Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
HYDROXYZINUM ESPEFA, 10 mg/5 ml, syrop
Hydroxyzini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Hydroxyzinum Espefa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Hydroxyzinum Espefa i w jakim celu si¢ go stosuje

Opis dziatania leku:

Lek Hydroxyzinum Espefa zawiera jako substancje czynna chlorowodorek hydroksyzyny.

Dziata przeciwhistaminowo (zmniejszenie objawow alergicznych), uspokajajaco i przeciwlekowo.
Uwaza sig, ze jego dziatanie zwigzane jest z wpltywem na przekaZnictwo nerwowe histaminy,
dopaminy i acetylocholiny.

Wskazania do stosowania:

- leczenie leku;

- objawowe leczenie $wigdu;

- przygotowanie pacjentéw do zabiegéw chirurgicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum Espefa

Kiedy nie stosowaé leku Hydroxyzinum Espefa:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynna, cetyryzyne, inne pochodne
piperazyny, aminofiling lub etylenodiaming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono porfirig;

- ukobiet w cigzy i podczas karmienia piersia;

- jesli EKG (elektrokardiogram) pacjenta wykazuje zaburzenia rytmu serca zwane wydluzeniem
odcinka QT;

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowala choroba uktadu krazenia lub jesli czestos$¢ akcji serca
jest bardzo mata;

- jesli pacjent ma mate stezenie elektrolitow (np. mate stezenie potasu lub magnezu);

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

- jesli kto$ z rodziny pacjenta zmart nagle z powodu choroby serca.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hydroxyzinum Espefa nalezy oméwic¢ to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje zwigkszona sktonnos¢ do drgawek;

- jesli pacjent ma jaskre;

- jesli u pacjenta stwierdzono utrudniony odptyw moczu z pecherza moczowego;

- jesli pacjent ma ostabiong perystaltyke przewodu pokarmowego;

- jesli u pacjenta stwierdzono nuzliwos¢ miesni lub otepienie;

- jesli u pacjenta stwierdzono znane czynniki predysponujace do wystgpienia zaburzen rytmu serca;
- jesli pacjent stosuje inne leki — patrz punkt ,,Lek Hydroxyzinum Espefa a inne leki”.

Stosowanie leku Hydroxyzinum Espefa moze by¢ zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem zaburzen
rytmu serca, ktére moga zagrazac¢ zyciu. Dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich
zaburzeniach serca oraz o przyjmowaniu jakichkolwiek innych lekow, rowniez tych, ktore wydawane
sa bez recepty.

Jesli podczas stosowania leku Hydroxyzinum Espefa wystapia objawy ze strony serca, takie jak
szybkie bicie serca (palpitacje), trudnosci z oddychaniem, utrata przytomnos$ci, nalezy natychmiast
zglosi¢ sie do lekarza. Nalezy takze przerwac leczenie hydroksyzyna.

Nalezy unika¢ stosowania leku Hydroxyzinum Espefa z alkoholem lub z lekami uspokajajacymi, gdyz
hydroksyzyna nasila ich dziatanie.

W celu uniknigcia wptywu na wyniki testow alergicznych lub test prowokacji dooskrzelowej
metacholing, nalezy przerwac stosowanie leku przynajmniej 5 dni przed ich wykonaniem.

Dzieci i mlodziez
Male dzieci sa bardziej narazone na wystgpienie dziatan niepozadanych ze strony oSrodkowego uktadu
nerwowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) watroby

U pacjentéw z umiarkowang lub cigzka niewydolnoscig nerek ze wzgledu na zmniejszone wydalanie
metabolitu leku, cetyryzyny, nalezy zmniejszy¢ stosowane dawki.

O dawkowaniu u pacjentéw z niewydolnoscig watroby powinien zdecydowac lekarz.

Pacjenci w podeszlym wieku
U o0so6b w podesztym wieku zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od polowy dawki stosowanej u dorostych.

Lek Hydroxyzinum Espefa 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 takze lekow
wydawanych bez recepty. Lek Hydroxyzinum Espefa moze wptywaé na dziatanie innych lekéw. Inne
leki moga wptywacé na dziatanie leku Hydroxyzinum Espefa.

Nalezy zwlaszcza poinformowac o przyjmowaniu: lekow przeciwbolowych, lekow nasennych

i uspokajajacych, lekow przeciwdepresyjnych z grupy imipraminy, lekow przeciwskurczowych, lekow
przeciw chorobie Parkinsona, dyzopiramidu (lek przeciwarytmiczny), lekow stosowanych w
zaburzeniach psychicznych z grupy fenotiazyny, w niedocis$nieniu, chorobie wrzodowej (cymetydyna
zmienia metabolizm leku), flekainidu (lek przeciwarytmiczny), tiorydazyny (lek stosowany m.in. w
schizofrenii).

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

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

- zakazen grzybiczych (np. pentamidyna);

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



- psychoz (np. haloperydol);

- depresji (np. cytalopram, escytalopram);

- chordb uktadu pokarmowego (np. prukalopryd);
- alergii;

- malarii (np. meflochina);

- raka (np. toremifen, wandetanib);

- uzaleznien od lekoéw lub silnego bolu (metadon).

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania hydroksyzyny i lekéw z grupy inhibitoréw cholinoesterazy
(leki stosowane m.in. w chorobie Alzheimera) oraz monoaminooksydazy (MAQ) — leki stosowane
m.in. w depresji.

Hydroksyzyna ostabia zwigkszajace ci$nienie krwi dziatanie adrenaliny oraz dziatanie
przeciwdrgawkowe fenytoiny.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Hydroxyzinum Espefa z alkoholem lub innymi
srodkami uspokajajacymi, gdyz lek nasila ich dziatanie.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie cigzy oraz w trakcie porodu.

Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie laktacji, gdyz prawdopodobnie przenika do mleka kobiecego.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Hydroxyzinum Espefa moze zaburza¢ zdolno$é reakcji i koncentracji. W zwigzku z tym, w czasie
jego stosowania nie powinno si¢ prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i wykonywac czynnosci
wymagajacych petnej sprawnosci psychofizyczne;.

Lek Hydroxyzinum Espefa zawiera sacharoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Hydroxyzinum Espefa

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Lek stosuje si¢ doustnie.

Zalecana dawka to:

Dorosli
W leczeniu Igku: 50 mg na dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

W objawowym leczeniu §wigdu:
Leczenie rozpoczac¢ od dawki 25 mg przed snem. W razie koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do
25 mg, 3 lub 4 razy na dobe.

W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi: 50 mg do 100 mg jednorazowo.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy



W objawowym leczeniu §wigdu:
Od 12 miesigey: 1 mg/ kg mc. na dobe do 2 mg/ kg mc. na dobe¢ w dawkach podzielonych.

W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi: 0,6 mg/kg masy ciata jednorazowo.

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

U o0s6b 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.

Dostosowanie dawkowania
Dawkowanie nalezy dostosowywac¢ indywidualnie, w zalecanym zakresie dawek, w zaleznos$ci od
reakcji pacjenta na leczenie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hydroxyzinum Espefa

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Hydroxyzinum Espefa, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, szczegdlnie, 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.

Najczestszym objawem przedawkowania hydroksyzyny jest nadmierne uspokojenie. Inne
obserwowane objawy to: nudno$ci, wymioty, tachykardia, goraczka, sennos¢, ostabiony odruch
zreniczny, drzenie, splatanie lub omamy, a nastgpnie moze wystapi¢ obnizony poziom $wiadomosci,
depresja oddechowa, drgawki, niedocisnienie lub arytmia serca oraz poglebiajaca sie §piaczka i zapasé
sercowo-oddechowa.

Pominigcie zastosowania leku Hydroxyzinum Espefa
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestosé Objawy
bardzo czesto | wystepuja u wigcej niz 1 osoby | senno$é¢
na 10
czgsto wystepujg u 1 do 10 oséb na sucho$¢ w jamie ustnej, zmeczenie, bol glowy,
100 nadmierne uspokojenie
niezbyt wystepuja u 1 do 10 oséb na nudnosci, zle samopoczucie, goraczka, zawroty
czesto 1000 glowy, bezsennos¢, drzenie gtowy lub ciata,
pobudzenie, splatanie
rzadko wystepuja u 1 do 10 oséb na czestoskurcz serca, zaburzenia akomodacji
10 000 (objawiajace si¢ nieostrym widzeniem),

niewyrazne widzenie, zaparcia, wymioty, reakcje
nadwrazliwosci ze strony uktadu
immunologicznego, nieprawidtowe wyniki testow
czynnos$ciowych watroby, drgawki,
nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy
konczyn lub calego ciala, dezorientacja, omamy,
zatrzymanie moczu, $§wigd, wysypka rumieniowa,




wysypka grudkowo-plamkowa, pokrzywka,
zapalenie skory, niedocisnienie

bardzo wystepuja rzadziej nizu 1 na wstrzas anafilaktyczny (jego objawy to: dusznos¢,
rzadko 10 000 os6b obrzek krtani i gardta, $wiagd skory i jej
zaczerwienienie, bol gtowy, uczucie ,,ucisku”,
zawroty gtowy, znaczne oslabienie, az do utraty
przytomnos$ci wigcznie; w ciezkich przypadkach
moze zagraza¢ zyciu), skurcz oskrzeli, obrzek
naczynioruchowy, wzmozona potliwos¢,
utrwalona wysypka polekowa

nieznana czestos¢é nie moze byé zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes
okreslona na podstawie (czestoskurcz komorowy), wydluzenie odcinka
dostepnych danych QT, zwiekszenie masy ciata

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Pilnej pomocy lekarskiej wymaga wstrzgs anafilaktyczny.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Hydroxyzinum Espefa

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxyzinum Espefa

- Substancjg czynng leku jest hydroksyzyny chlorowodorek.
5 ml syropu (tyzeczka) zawiera 10 mg hydroksyzyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sacharoza, powidon, sodu benzoesan, glikol
propylenowy, aromat pomaranczowy, mentol, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Hydroxyzinum Espefa i co zawiera opakowanie

Butelka o pojemnosci 250 ml zawiera 250 g syropu.
Butelka o pojemnosci 125 ml zawiera 150 g syropu.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Chemiczno - Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ESPEFA
ul. J. Lea 208

30-133 Krakow, Polska

tel. 12 639 27 27

Informacja dla niewidomych i stabowidzacych: 800-007-777

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



