Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hydroxyzinum Teva, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Hydroxyzini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Hydroxyzinum Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum Teva
3. Jak stosowac lek Hydroxyzinum Teva

4. Mozliwe dziatania niepozadane
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Hydroxyzinum Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Hydroksyzyna jest lekiem o dzialaniu przeciwlgkowym, uspokajajacym i nasennym. Dziata
w przypadkach lgku, wzmozonego napigcia emocjonalnego u dorostych pacjentdow z zaburzeniami
psychosomatycznymi, jak rowniez u dzieci ze stanami lgkowymi i nadmiernym pobudzeniem.

Hydroksyzyna blokuje receptory histaminowe typu H1 wywotujac dziatanie przeciwuczuleniowe.

Wskazania:

- stany napigcia lekowego, niepokoju i pobudzenia psychoruchowego;

- jako leczenie wspomagajace w premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi i w okresie
pooperacyjnym;

Lek w postaci iniekcyjnej stosowany jest w nagtych, ciezkich przypadkach i wtedy, gdy podanie
doustne jest utrudnione.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydroxyzinum Teva

e jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyne, inne pochodne piperazyny, aminofiling
i etylenodiaming;

e jesli EKG (elektrokardiogram) pacjenta wykazuje zaburzenia rytmu serca zwane wydtuzeniem
odcinka QT;

e jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata choroba uktadu krazenia lub jesli czgstos¢ akcji
serca jest bardzo mata;

e jesli pacjent ma male stezenie elektrolitow w surowicy krwi (np. male stezenie potasu lub
magnezu);



e jesli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki, ktore
moga wptywac na rytm serca (patrz ,,Lek Hydroxyzinum Teva a inne leki”);

jesli kto$ z rodziny pacjenta zmart nagle z powodu choroby serca;

W ciazy;

w okresie laktacji;

jesli u pacjenta stwierdzono porfirie;

u noworodkow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek Hydroxyzinum Teva jest przeznaczony tylko do stosowania we wstrzyknigciach domigsniowych i
nie moze by¢ stosowany we wstrzykni¢ciach podskérnych, dozylnych, ani dotgtniczych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia napadu drgawek.
Dzieci sa bardziej wrazliwe na wystapienie dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego. U dzieci drgawki wystepowaty czesciej niz u pacjentow dorostych.

Ze wzgledu na dziatanie cholinolityczne nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania
u pacjentow z jaskra z waskim katem przesgczania, zaburzeniami odplywu moczu, zmniejszona
perystaltyka przewodu pokarmowego, nuzliwoscig migsni (ostabieniem i zmg¢czeniem migs$ni

0 nieznanej przyczynie) i demencjg (otgpieniem).

Hydroksyzyna nasila dziatanie srodkéw dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy
takich, jak narkotyki, barbiturany, a takze alkoholu. Jezeli leki te stosowane sa jednoczes$nie

z hydroksyzyna, ich dawka powinna by¢ odpowiednio dostosowana (zmniejszona). Podczas
stosowania hydroksyzyny nalezy unika¢ picia alkoholu.

Nalezy rowniez dostosowa¢ dawkowanie jednoczesnie stosowanych lekow o wlasciwos$ciach
cholinolitycznych.

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z astma.

Stosowanie leku Hydroxyzinum Teva moze by¢ zwiqzane ze zwigkszonym ryzykiem zaburzen rytmu
serca, ktore mogq zagrazac zyciu. Dlatego nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszelkich zaburzeniach
serca oraz o przyjmowaniu jakichkolwiek lekow, rowniez tych, ktore wydawane sq bez recepty.

Jesli podczas stosowania leku Hydroxyzinum Teva wystgpiq objawy ze strony serca, takie jak szybkie
bicie serca (palpitacje), trudnosci z oddychaniem czy utrata przytomnosci, nalezy natychmiast zgtosic¢
sie do lekarza. Nalezy przerwac leczenie hydroksyzyng.

U pacjentéw w podesztym wieku nalezy zmniejszy¢ dawke, ze wzgledu na przedtuzone dziatanie
leku.

Pacjenci z niewydolnos$cig watroby lub umiarkowang i ci¢zkg niewydolno$cia nerek wymagaja
zmniejszenia dawki leku.

Leczenie hydroksyzyna nalezy przerwaé przynajmniej na 5 dni przed wykonaniem testow
alergicznych lub testu prowokacji oskrzelowej metacholing, gdyz lek moze wptywac¢ na ich wyniki.

Stosowanie leku Hydroxyzinum Teva u pacjentéw z zaburzeniem czynnoSci nerek i (lub)
watroby
U pacjentéw z niewydolno$cig watroby i nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku.

Stosowanie leku Hydroxyzinum Teva u pacjentéw w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nalezy zmniejszy¢ dawke, ze wzgledu na przediuzone dziatanie
leku.



Pacjenci w podesztym wieku moga wykazywac wigksza wrazliwos$¢ na lek i dlatego zaleca sie
doktadng obserwacje w kierunku wystgpowania dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w ciazy, nie zaleca sig¢
stosowania hydroksyzyny w tym okresie.

U noworodkéw matek, ktore stosowaty lek Hydroxyzinum Teva w pozniejszym okresie cigzy i (lub)
podczas porodu obserwowano natychmiast po porodzie Iub w ciggu kilku godzin po urodzeniu
nastepujace objawy: drzenie, sztywnos$¢ migsni i (lub) ostabienie, problemy z oddychaniem lub
zatrzymanie moczu.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca si¢ stosowania hydroksyzyny
w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Hydroksyzyna zaburza sprawno$¢ psychofizyczng. Podczas stosowania leku nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Hydroxyzinum Teva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez tych
lekéw, ktore wydawane sg bez recepty. Lek Hydroxyzinum Teva moze wptywac na dziatanie innych
lekéw. Inne leki moga wptywac na dziatanie leku Hydroxyzinum Teva.

Nie nalezy przyjmowac leku Hydroxyzinum Teva jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu:

- zakazen bakteryjnych (np. antybiotyki, takie jak erytromycyna, moksyfloksacyna,
lewofloksacyna);

- zakazen grzybiczych (np. pentamidyna);

- chordb serca lub wysokiego cisnienia krwi (np. amiodaron, chinidyna, dyzopiramid, sotalol);

- psychoz (np. haloperydol);

- depresji (np. cytalopram, escytalopram);

- choréb uktadu pokarmowego (np. prukalopryd);

- alergii;

- malarii (np. meflochina);

- raka (np. toremifen, wandetanib);

- uzaleznien od lekow lub silnego bolu (metadon).

Hydroksyzyna nasila dziatanie lekow wplywajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy
(barbiturany, inne leki hamujace osrodkowy uklad nerwowy), alkoholu, a takze lekow

o wlasciwosciach cholinolitycznych (ktére powodujg m.in. rozszerzenie zrenic, rozszerzenie oskrzeli,
spowolnienie perystaltyki jelit, wstrzymanie wydzielania przez gruczoty wydzielania zewnegtrznego
(czego skutkiem jest m.in. sucho$¢ w ustach), pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego
powodujace omamy, pobudzenie psychomotoryczne, podnoszenie temperatury ciata, rozkurcz migsni
gladkich).

Hydroksyzyna znosi dziatanie betahistyny (lek stosowany w chorobach charakteryzujacych sie
zawrotami glowy, szumami usznymi) oraz inhibitoréw acetylocholinesterazy (leki stosowane
w zaburzeniach poznawczych, otgpiennych).

Lek moze nasila¢ dziatanie cholinolityczne lekéw przeciwhistaminowych oraz lekow
przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny.

Hydroksyzyna ostabia dziatanie adrenaliny, zwiekszajace ci$nienie krwi.
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Cymetydyna (lek zmniejszajacy kwasnos¢ soku zotadkowego) podawana w dawce 600 mg 2 razy na
dobe powodowata zwigkszenie stgzenia hydroksyzyny w osoczu o 36%, a zmniejszata o 20%
maksymalne stgzenie jej metabolitu, cetyryzyny.

Hydroksyzyna hamuje aktywnos¢ izoenzymu watrobowego CYP 2D6 cytochromu P450 i w duzych
dawkach moze wchodzi¢ w interakcje z substancjami metabolizowanymi przez ten izoenzym.

Lek jest metabolizowany w watrobie i w przypadku jednoczesnego podawania z innymi lekami silnie
hamujacymi aktywno$¢ enzymow watrobowych, mozna spodziewaé si¢ zwickszenia stezenia
hydroksyzyny we krwi.

Lek Hydroxyzinum Teva zawiera sod

Lek Hydroxyzinum Teva zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w amputce, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Hydroxyzinum Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Hydroxyzinum Teva nalezy stosowaé w najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia powinien
by¢ mozliwie jak najkrotszy.

U dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 40 kg, maksymalna dawka dobowa we wszystkich
wskazaniach wynosi 100 mg.

U 0s0b w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.

U dzieci o masie ciata do 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mg/kg mc./dobe.

Lek jest przeznaczony wylacznie do podawania domig¢$niowego.

Przeciwlgkowo:
doro$li: maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.

Uspokajajgco:
dorosli: 50 mg, w pojedynczej dawce.
dzieci: 0,6 mg /kg mc.

Leczenie wspomagajgce w okresie przed- i pooperacyjnym:
dorosli: 25 mg do 100 mg,

dzieci: 1 mg/kg mc.

Dawke leku nalezy dostosowac do reakcji pacjenta.

Pacjenci w podesztym wieku:
Na poczatku leczenia zaleca sig¢ zastosowa¢ mniejszg dawke leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wagtroby:
Dawke leku nalezy dostosowac do reakcji pacjenta.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hydroxyzinum Teva

Przedawkowanie hydroksyzyny moze wywota¢ nudnosci, wymioty, przyspieszone bicie serca,
goragczke, nadmierne uspokojenie, sennosc, bole glowy, sucho$¢ w jamie ustnej, uposledzenie
koordynacji ruchow, ruchy mimowolne, drzenia, dezorientacj¢ lub omamy. W nastepstwie ciezkiego
przedawkowania moga wystapi¢: zaburzenia swiadomosci, zaburzenia oddechowe, drgawki,
niedoci$nienie, arytmia, $§pigczka i zapas¢ krazeniowa.

Jesli pacjent przyjat lub zastosowat zbyt duzg dawke leku Hydroxyzinum Teva, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, szczego6lnie, jesli dotyczy to dziecka. W razie przedawkowania mozna
zastosowac leczenie objawowe. Nalezy monitorowa¢ EKG, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
zaburzen rytmu serca, takich jak wydtuzenie odstepu QT czy torsade de pointes.

Korzysci z zastosowania hemodializy sg watpliwe.

W przypadku przedawkowania nalezy wzia¢ pod uwage ewentualne przyjecie innych jeszcze lekow.
W przypadku zaburzen stanu psychicznego spowodowanych jednoczesnym przyjeciem innych lekow
lub alkoholu zaleca si¢ podanie tlenu, naloksonu, glukozy i tiaminy, jezeli jest to konieczne. Nie
nalezy stosowac adrenaliny.

Dane z pi$miennictwa wskazuja, ze w przypadku wystapienia ci¢zkich, zagrazajacych zyciu objawow
cholinolitycznych, nie reagujacych na inne leki, pomocne moze by¢ podanie terapeutycznej dawki
fizostygminy. Nalezy jednak unika¢ podania fizostygminy pacjentom, ktorzy przyjeli pierscieniowe
leki przeciwdepresyjne, gdyz moze doj$¢ do drgawek i zatrzymania akcji serca. Nie nalezy stosowaé
fizostygminy u pacjentéw z zaburzeniami uktadu przewodzenia w sercu.

Pominiecie zastosowania leku Hydroxyzinum Teva
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hydroxyzinum Teva
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane hydroksyzyny zwigzane sg z hamowaniem czynno$ci osrodkowego uktadu
nerwowego, a niekiedy z paradoksalnym pobudzeniem tego uktadu, dziataniem cholinolitycznym

i reakcjami nadwrazliwosci.

Ponizej podano mozliwe dzialania niepozadane hydroksyzyny w zaleznosci od czgstosci
wystepowania zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA

Czestos¢ okreslono nastgpujaco:

bardzo czesto (wystepujace czesdciej niz u 1 na 10 pacjentow);

czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw);

niezbyt czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 1000, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow);
rzadko (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow);
bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow);

czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia serca:

Czestos¢ nieznana: szybkie bicie serca.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystgpiq
zaburzenia rytmu serca, takie jak szybkie bicie serca (palpitacje), trudnosci z oddychaniem, utrata

przytomnosci.
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Zaburzenia oka:
Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czestos¢ nieznana: zaparcia, suchos$¢ bton sluzowych jamy ustnej, nudno$ci, wymioty.

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania:
Czesto$¢ nieznana: zmeczenie, zte samopoczucie, gorgczka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czestos¢ nieznana: wstrzas anafilaktyczny, reakcje nadwrazliwosci.

Badania diagnostyczne:
Czestos¢ nieznana: nieprawidlowa aktywnos$¢ enzymow watrobowych, wzrost masy ciata.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czgsto$¢ nieznana: drgawki, zawroty glowy, dyskineza, bole glowy, bezsennos¢, uspokojenie,
sennos¢, drzenia.

Zaburzenia psychiczne:
Czestos¢ nieznana: pobudzenie, splatanie, dezorientacja, omamy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Czestos¢ nieznana: zatrzymanie moczu.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia:
Czestos¢ nieznana: skurcz oskrzeli.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Czgsto$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, zapalenie skory, $wiad, wysypka, wysypka
rumieniowata, wysypka plamkowo-grudkowa, nadmierne pocenie si¢, pokrzywka, ostra uogélniona
osutka krostkowa.

Zaburzenia naczyniowe:
Czestos¢ nieznana: niskie ci$nienie krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hydroxyzinum Teva
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed §wiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxyzinum Teva

- Substancja czynng leku jest hydroksyzyny chlorowodorek. 1 ml roztworu zawiera 50 mg
hydroksyzyny chlorowodorku. 1 ampulka (2 ml) zawiera 100 mg hydroksyzyny chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to: sodu wodorotlenek, kwas solny stezony, woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Hydroxyzinum Teva i co zawiera opakowanie

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg hydroksyzyny chlorowodorku.

Ampuiki ze szkta bezbarwnego w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 5 amputek po 2 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53, 00 — 113 Warszawa

tel.: (022) 345 93 00

Wytworca

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle Str. 3

89143 Blaubeuren, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



