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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA 2008 -04- 16

Hydroxyzinum VP, 10 mg tabletki powlekane %

Hydroxyzinum VP, 25 mg tabletki powlekane

Hydroxyzini hydrochloridum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razic potrzeby méc ja ponownie przcczytad.

— Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

— Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

— Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Hydroxyzinum VP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum VP
Jak stosowa¢ lek Hydroxyzinum VP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Hydroxyzinum VP

Inne informacje

S

1.  COTO JEST LEK HYDROXYZINUM VP I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Hydroxyzinum VP jest lekiem o dziataniu uspokajajacym i przeciwlgkowym. Jego dzialanie polega na
hamowaniu aktywnosci niektorych podkorowych obszaréw osrodkowego ukladu nerwowego.
Zmniejsza stan napigcia wewngtrznego, uczucie niepokoju, Igku, chwiejnosé emocjonalng oraz
napigcie mig$niowe. Wykazuje rowniez whasciwosci przeciwhistaminowe (dziala na tak zwane
receptory histaminowe, dzigki czemu zmniejsza $wiad), przeciwbolowe oraz przeciwwymiotne.

Lek Hydroxyzinum VP stosowany jest w leczeniu Igku, objawowym leczeniu $wiadu oraz w
premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi (tj. w farmakologicznym przygotowaniu do zabiegow
chirurgicznych).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU HYDROXYZINUM VP

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydroxyzinum VP

— jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynna - hydroksyzyng lub
ktorykolwiek z pozostatych skladnikéw leku Hydroxyzinum VP,

—  jesli u pacjenta wystepuje porfiria o przewleklym, zaostrzajacym si¢ przebiegu.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Hydroxyzinum VP

— jesli u pacjenta prog drgawkowy jest obnizony,

—  jesli u pacjenta wystgpuje jaskra z zamknigtym katem przesaczania, utrudniony odptyw moczu
z peeherza moczowego, porazenna niedrozno$é jelit czy miastenia (nuzliwo$é mieéni),

—  jesli pacjent zazywa réwnoczesnie leki dzialajace depresyjnic na osrodkowy ukiad nerwowy (patrz
punkt: Stosowanie leku Hydroxyzinum VP z innymi lekami).

Lek Hydroxyzinum VP moze falszowaé wyniki testow alergicznych, dlatego nalezy go odstawié 5 dni

przed ich wykonaniem.,

Stosowanie leku Hydroxyzinum VP z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.
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Hydroksyzyna nasila dzialanie lekow dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uklad nerwowy (lekow
narkotycznych, nienarkotycznych srodkow przeciwbolowych, barbituranow, lekéw uspokajajacych

i nasennych), dlatego ich dawki nalezy zmniejszy¢ w czasie jednoczesnego stosowania z lekiem
Hydroxyzinum VP. Hydroksyzyna zwigksza rowniez sil¢ dzialania alkoholu.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania hydroksyzyny i lekow z grupy inhibitorow
monoaminooksydazy (np. fenelzyny, selegiliny) oraz innych lekéw o dzialaniu cholinolitycznym
(np. oksyfenonium).

Hydroksyzyna oslabia przeciwdrgawkowe dzialanie fenytoiny oraz zwickszajace cisnienie dzialanie
lekéw adrenergicznych (np. adrenaliny).

Dzialania niepozadane teofiliny oraz lekow rozszerzajacych oskrzela (agonistow receptora
betaz-adrenergicznego — np. salbutamolu), takie jak zaburzenia zoladka i jelit czy pobudzenie, ulegaja
zmniejszeniu w trakcie jednoczesnego stosowania hydroksyzyny.

Nie sa znane interakcje migdzy hydroksyzyna a atropina, innymi alkaloidami pokrzyku, glikozydami
naparstnicy, lekami zmniejszajacymi cisnienie tgtnicze krwi oraz antagonistami receptora Hs.

Stosowanie leku Hydroxyzinum VP z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac po positkach i popija¢ woda.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego Ieku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku Hydroxyzinum VP nie wolno stosowaé w okresie ciazy, chyba ze lekarz uzna to za
bezwzglednie konieczne.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Hydroxyzinum VP w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obshugiwaé maszyn w trakcie leczenia, poniewaz
hydroksyzyna moze powodowaé nadmierna sennosé.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Hydroxyzinum VP
Lek Hydroxyzinum VP zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono weze$niej u pacjenta nietolerancje
nicktorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK HYDROXYZINUM VP
Lek Hydroxyzinum VP nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Leczenie leku:

Doroéli:
Doustnie, 50 mg na dobg w 2 lub 3 dawkach podzielonych (np. dwa razy na dobe po jedne;j tabletce
Hydroxyzinum VP 25 mg).

W cigzkich przypadkach stosuje si¢ dawki do 300 mg/dobe.

Dzieci:

Leku Hydroxyzinum VP nie nalezy stosowac w leczenie Ieku u dzieci.
Objawowe leczenie §wiadu:

Dorosli:
Doustnie, poczatkowo 25 mg przed snem. W razie potrzeby dawkowanie mozna zwigkszy¢ podajac

25 mg 3 lub 4 razy na dobe.

Dzieci w wieku powyzei 6 lat:

Doustnie, 15 do 25 mg/dobg, a w razie potrzeby maksymalnie 50 do 100 mg/dobe, w dawkach

podzielonych. A v .
MINISTERSTWGO ZDROW .
Departament Polityki Lekowej i Farmacii
2 00-952 Warszawa
wh Miodows 15




Dzieci w wieku od 3 do 6 lat;

Doustnie, 5 do 15 mg/dobg, a w razie potrzeby maksymalnie 50 mg/dobg, w dawkach podzielonych.
Premedykacja przed zabiegami chirurgicznymi:

Dorogli:
Doustnie, 50 do 100 mg w pojedynczej dawce.

Duzieci:

Doustnie, 0,6 mg/kg me. w pojedynczej dawce.

Pacjenci w podeszlym wieku:

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ stosujac potowg dawki zalecanej dla oséb dorostych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby:

Dawki nalezy zmniejszy¢. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby leczenie nalezy
rozpoczynac stosujac polowg zalecanej dawki leku.

U o0s6b dorostych maksymalna dawka pojedyncza wynosi 100 mg, a maksymalna dawka dobowa
400 mg.

Tabletki nalezy przyjmowa¢ po positkach i popija¢ woda. Nie nalezy ich rozgryzaé.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hydroxyzinum VP
Najezgstszym objawem przedawkowania jest nadmierne uspokojenie.

Postgpowanie w przypadku przedawkowania obejmuje:
— prowokowanie wymiotow (o ile nie wystapily samoistnie) i plukanie zoladka;
— obserwacj¢ stanu pacjenta (w warunkach szpitalnych);

— w razie konieczno$ei leczenie objawowe (m. in. w przypadku zmniejszenia ciénienia tetniczego
krwi — podanie plynow infuzyjnych).

Brak jest swoistej odtrutki. Korzystne moze by¢ zastosowanie hemoperfuzji z weglem aktywowanym.
Nie nalezy stosowa¢ adrenaliny (hydroksyzyna oslabia jej dzialanie zwickszajace cisnienic tetnicze
krwi).

Kofeinobenzoesan sodu w postaci iniekcji moze przeciwdziala¢ zahamowaniu czynnosci
os$rodkowego ukladu nerwowego.

W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécié sie do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Hydroxyzinum VP

Jesli pominigto dawkg leku (np. przez zapomnienic) nalezy ja przyja¢ mozliwie jak najszybciej. Jesli
Jednak zbliza si¢ pora przyjgcia kolejnej dawki, nalezy zazyé nastgpng dawke o przewidzianej dla niej
porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hydroxyzinum VP
Przerwanie stosowania leku Hydroxyzinum VP moze spowodowaé nasilenie objawow choroby,
z powodu ktorej lek byt stosowany.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Hydroxyzinum VP moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
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Objawy niepozadane mogace wystapi¢ w trakcie stosowania chlorowodorku hydroksyzyny sa
zazwyczaj tagodne i maja charakter przemijajacy.

Czgstos¢ wystepowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych nie jest znana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia zoladka i jelit: sucho$¢ blony $luzowej jamy ustnej, nudnosci, wymioty, zaparcia.
Zabuizenia ogdlne i stany w miejscu podania: nadmierne pocenie sig.

Zaburzenia ukladu nerwowego: sennos¢, bol i zawroty glowy.

Zaburzenia naczyniowe: zmnigjszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Zaburzenia ukladu immunologicznego: nadwrazliwos$¢ na hydroksyzyne.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: zatrzymanie moczu.

Zaburzenia oka: zaburzenia akomodacii.

Zaburzenia psychiczne: pogorszenic funkcji poznawczych u pacjentéw w podesztym wicku.

Jeshi nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek obj awy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.  JAKPRZECHOWYWAC LEK HYDROXYZINUM VP

Przechowywa¢ w migjscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Hydroxyzinum VP po uplywie terminu waznosci Zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Hydroxyzinum VP

—  Substancja czynng leku jest hydroksyzyna w postaci chlorowodorku.

Inne skladniki leku to: rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, powidon K 25, talk, magnezu stearynian; otoczka tabletki: talk, kopolimer
metakrylanu butylu zasadowy, kwas cytrynowy jednowodny, trietylu cytrynian, makrogol 6000,
tytanu dwutlenek (E 171), symetykon, lak czerwieni koszenilowej (E 124).

Jak wyglada lek Hydroxyzinum VP i co zawiera opakowanie
Hydroxyzinum VP ma posta¢ tabletek powlekanych pakowanych po 30 szt. w blistry i tekturowe
pudelka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow
tel. (48 17) 865 51 00

Polska

Data zatwierdzenia ulotki:
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