Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Hydroxyzinum Adamed, 10 mg, tabletki powlekane
Hydroxyzinum Adamed, 25 mg, tabletki powlekane

Hydroxyzini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepizadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nafgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hydroxyzinum Adamed i w jakimesk go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem Hydroxyzinum Adamed
Jak stosowalek Hydroxyzinum Adamed

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Hydroxyzinum Adamed

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oA wNE

1. Co to jest lek Hydroxyzinum Adamed i w jakim celi si¢ go stosuje

Hydroksyzyna blokuje histamghsubstangj znajdugca sie w tkankach organizmu. Jest skuteczna w
leczeniu ¢ku, swiadu i pokrzywki.

Lek Hydroxyzinum Adamed stosowany jest w leczeniu:
. leku u dosrostych
. swiadu zwizanego z pokrzywku dorostych, mtodzigy i dzieci &5 do 11 lat).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum Adamed

Kiedy nie stosow# leku Hydroxyzinum Adamed:

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek hydroksyziyb ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwiavosc) na cetyryzgn, aminofiling, etylenodiamig lub
pochodne piperazyny (blisko zygane substancje czynne innych lekow);

- jesli pacjent ma porfig (choroba metaboliczna);

- jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi (patrz ,,Chza, karmienie piersgii wptyw na
ptodna¢” ponizej);

- jesli EKG (elektrokardiogram) pacjenta wykazuje zatamia rytmu serca nazywane
wydtuzeniem odcinka QT,;

- j&sli u pacjenta wysfpuje lub wysgpowata choroba uktadu ddenia, lub jéli czestas¢ akciji
serca jest bardzo wolna;

- jesli u pacjenta wysfpuje mate stzenie elektrolitow we krwi (np. mateggenie potasu lub
magnezu);

- jesli pacjent przyjmuje niektére leki stosowane w keaizi zaburzé rytmu serca lub leki, ktore



mog wptywa na rytm serca (patrz ,Ledydroxyzinum Adamed a inne leki”);
- jesli ktos z rodziny pacjenta zmart nagle z powodu chorobygase

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Hydroxyzinum Adamed agleméwic to z lekarzem lub

farmaceu:

. jesli pacjenta ma chorabnerek lub vgtroby, lub jgli jest w podesztym wieku. M@ by
konieczne zastosowanie mniejszej dawki,

. jesli u pacjenta wysipuje zwekszona sktonn& do drgawek (napadéw drgawkowych),

. jesli u pacjenta wysipuja czynniki ryzyka udaru moézgu,

. jesli pacjent ma chorapserca,

. jesli pacjent ma zwgkszone dnienie w oku (jaskra),

. jesli pacjent ma trudr&ei z oddawaniem moczu,

. jesli pacjent ma zaburzenia rownowagi elektrolitowej,

. jesli pacjent ma mate stenie potasu lub magnezu we krwi,

. jesli pacjent ma zaparcie (wolna czyrédgelit),

. jesli pacjent ma gizkie ostabienie misni (miastenia),

. jesli pacjent ma zaburzenia umystowe (demencja).

Stosowanie leku Hydroxyzinum Adamed mdy¢ zwigzane ze zwikszonym ryzykiem zaburae
rytmu serca, ktére magzagraac zyciu. Dlatego naley powiedzi€ lekarzowi o wszelkich
problemach zwjzanych z sercem oraz o przyjmowaniu jakichkolwiakych lekéw, rownig tych,
ktore wydawanegsbez recepty.

Jeili podczas stosowania leku Hydroxyzinum Adamed wpigtobjawy ze strony serca, takie jak
szybkie bicie serca (palpitacje), problemy z od@ysbm, utrata przytomsoi, nalezy natychmiast
zgtosk sie do lekarza. Nalg takze przerwa leczenie hydroksyzyn

Dziataniem niepggdanym leku Hydroxyzinum Adamed @by suchd¢ w jamie ustnej. Dalego
wazne jest utrzymanie dobrej higieny jamy ustnej.

Jesli u pacjenta przeprowadzangtssty na alergi leczenie lekiem Hydroxyzinum Adamed nale
przerwa na co najmniej 5 dni przed przeprowadzeniem tgshotv. Naley zwrdck sie do lekarza po

porac.

Nalezy zachowa ostraznosé u pacjentow w podesztym wieku. Czas leczenia piamiby mozliwie
jak najkrotszy.

Dzieci

Leku Hydroxyzinum Adamed nie nalestosowa u dzieci w wieku do 5 Iat.

Mtodsze dzieci g bardziej narzone na wysfpowanie dziath niepazadanych ze stronysocodkowego
uktadu nerwowego, takich jak drgawki.

Lek Hydroxyzinum Adamed a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwRotyczy to réwnie tych
lekéw, ktére wydawanegdez recepty. Lek Hydroxyzinum Adamed raavpltywa na dziatanie
innych lekow, a inne leki magvptywat na dziatanie leku Hydroxyzinum Adamed.

Nie wolno stosowaleku Hydroxyzinum Adamed, §& pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu:
. zakaen bakteryjnych (np. antybiotyki, takie jak erytronyy@, moksyfloksacyna,

lewofloksacyna),

. zakaen grzybiczych (np. pentamidyna),

. choréb serca lub wysokiegaspienia ttniczego krwi (np. amiodaron, chinidyna, dyzopirdmi
sotalol)

. psychoz (np. haloperydol),

. depresji (np. cytalopram, escytalopram),

. chorébzotadka i jelit (np. prukalopryd),



. alergii,

. malarii (np. meflochina),
. raka (np. toremifen, wandetanib),
. uzaleznien od lekow lub silnego bdlu (np. metadon).

Nalezy takze powiedzié lekarzowi, jgli pacjent stosuje:

. betahistyg stosowan w leczeniu choroby Meniee (zaburzenia rownowagi i stuchu),

. fenytoire stosowan w leczeniu napadéw drgawkowych (drgawek),

. adrenalig stosowan w leczeniu gjzkich reakcji alergicznych,

. leki stosowane w leczenighku lub leki nasenne,

. leki przeciwcholinergiczne stosowane np. w leczesgispotu jelita drdiwego (choroba uktadu
pokarmowego) lub astmy,

. cymetydyrp stosowan w leczeniu zaburzezotadka. Maze ona zwgksza stzenie leku
Hydroxyzinum Adamed we krwi,

. inhibitory monoaminooksydazy stosowane w leczewiprdsji i choroby Parkinsona,

. tiazydowe leki moczogmine (stosowane np. w leczeniu wysokiedgmieinia ttniczego krwi).
Moga one zwéksza ryzyko zaburzé rytmu serca.

Hydroxyzinum Adamed z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy unika przyjmowania leku Hydroxyzinum Adamed jednagie z alkoholem, poniewiaakie
pofaczenie mae nasilé dziatanie leku Hydroxyzinum Adamed i aksza ryzyko wysgpienia
dziatah niepazadanych.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie wolno stosowaleku Hydroxyzinum Adamed w okresieyzy.
Hydroksyzyna, substancja czynna leku Hydroxyzinudgamed, przenika do organizmu ptodu. Istnieje
ryzyko wystpienia wptywu na ptod.

Nie wolno stosowaleku Hydroxyzinum Adamed w okresie karmienia piers
Jezeli leczenie lekiem Hydroxyzinum Adamed jest koaige, karmienie piersinalery przerwa,
poniewa hydroksyzyna przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Hydroxyzinum Adamed nmie zaburzé zdolnag¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Lek mze powodowé senng¢, ostabienie uwagi i zmniejszenie zdaloiodo reakcji.
Wystapienie tych dziala niepazadanych jest bardziej prawdopodobne na ptktzleczenia bdz po
zwiekszeniu dawki. Nie naky prowadzé pojazdoéw ani obstugiwamaszyn, jéi wystapi
ktorykolwiek z tych objawow.

Lek Hydroxyzinum Adamed zawiera laktoze

Tabletki lekuHydroxyzinum Adamed zawierajaktoz. Jezeli stwierdzono wczamiej u pacjenta
nietolerang} niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktéve® z lekarzem przed przygiem
leku.

3. Jak stosowa lek Hydroxyzinum Adamed

Ten lek naley zawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieragtpliwosci
nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Hydroxyzinum Adamedalezy stosowa w hajmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia
powinien by mazliwie jak najkrotszy.



Zalecana dawka wynosi:

W leczeniu pokrzywkisivigdu:

Dorasli i mtodziez ( w wieku 12 lat i powyej): Dawka pocatkowa wynosi 1-2 tabletki o mocy
25 mg wieczorem lub zgodnie z zaleceniem lekarzdotdstych i dzieci o masie ciata 40 kg i
powyzej, maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.

Dzieci w wieku od 5 do 11 lat: 1 tabletka o mocymi@ lub 1 tabletka o mocy 25 mg wieczorem lub
zgodnie z zaleceniem lekarza. U dzieci o masiadat40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi
2 mg/kg mc/dob.

W leczeniudku:

Dorasli: 10-50 mg na dop(1-5 tabletek o mocy 10 mg lub 1-2 tabletki o m@8&ymg), podzielonych
na 2 lub 3 dawki w ggu doby. Maksymalna dawka dobowa wynosi 10 tabletatocy 10 mg lub 4
tabletki o mocy 25 mg (100 mg na @b

W przypadku leczenigku, ten lek nalgy stosowa tylko jako leczenie uzupetnige. Nie naley
zmienia dawki bez porozumieniacsk lekarzem.

Pacjenci w podesztym wieku
Ze wzgkdu na przedizone dziatanie zalecagsiaby u oséb w podesziym wieku rozpgeeczenie od
potowy zalecanej dawki. U os6b w podesztym wiekakaymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.

Pacjenci z zaburzeniami czynngci nerek
U pacjentéw z umiarkowanym lubegkim zaburzeniem czynioi nerek naley zmniejszy dawle.

Pacjenci z zaburzeniami czynngci watroby
U pacjentéw z zmniejszarczynndcia watroby naley zmniejszy dawlke dobows.

Stosowanie u dzieci i miodzigy
U miodziezy i dzieci w wieku powyej 5 lat lek Hydroxyzinum Adamed przeznaczony yegticznie
do leczenia pokrzywkidwiadu.

Sposo6b podawania

Tabletki naley potykat, popijagc odpowiedry iloscig wody. Tabletki mena przyjmowa z
positkiem lub niezaliie od positkdw. Tabletek o mocy 25 mg niezma podziekk na dwie rowne
dawki, dlatego, gdy jest to konieczne, rigleastosowé&inne odpowiednie moce i postaci
farmaceutyczne lekéw zawiegaych hydroksyzye.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Hydroxyzinum Adamed

Jesli pacjent zastosowat zbyt dudawlke leku Hydroxyzinum Adamed, nate natychmiast
skontaktowa sie z lekarzem, szczegdlnie sfiedotyczy to dziecka. W razie przedawkowaniazme
zastosowaleczenie objawowe. Natg monitorowa& EKG, ze wzgddu na maliwos¢ wystpienia
zaburzé rytmu serca, takich jak wydianie odsipu QT czytorsade de pointes

Pominiecie zastosowania leku Hydroxyzinum Adamed

Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomitej tabletki.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast poszuk& pomocy medycznej, j€li u pacjenta
wystapia:



jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca, takie jak &iglbicie serca (palpitacje), problemy z

oddychaniem, utrata przytomiud (czestas¢ nieznana, nie ni@ by okreslona na podstawie
dostpnych danych)

obrzk twarzy, warg, §zyka i (lub) gardta, powodagy czasem trudrici w oddychaniu lub
przetykaniu(obrzk naczynioruchowy) (bardzo rzadkie dziatania nigplane, ktére mag
wystapi¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 osob),

uogolniona wysypka zgaherzami (ostra uogoélniona osutka krostkowa), ceeamvysypka w
ksztalcie piefcienia, czsto z gcherzami, gtdwnie na dioniach i stopach (rufimie
wielopostaciowy), zapalenie bidluzowych i skéry, w pajczeniu z wysok goraczky (zespot
Stevensa-Johnsona) (bardzo rzadkie dziatania idpaoe, ktére magwystipi¢ nie wigcej niz
1 na 10 000 osab).

Inne maliwe dziatania niepmdane:
Bardzo cestedziatania niepégdane (mog wysgpic¢ u wiecej nt 1 na 10 oséb):

silna senn&’.

Czste dziatania niepdane (mog wysgpic nie wicej ne 1 na 10 0sob):

bol glowy,

sennac,

sucha¢ w jamie ustnej,
zmgeczenie.

Niezbyt cgste dziatania niepdane (mog wystpi¢ nie wiecej ne 1 na 100 osob):

pobudzenie,
splgtanie,

zawroty glowy,
bezsenn&,
drzenie,

mdtosci (nudndci),
goraczka.

Rzadkie dziatania niepgdane (mog wysgpi¢ nie wicej ng 1 na 1000 os6b):

reakcje alergiczne (nadvetavosc),
dezorientacja, omamy (widzenie/styszenie rzeczyrekhie istniej),
napady drgawkowe (drgawki), zaburzenia ruchowekidgzy),
zaburzenia akomodacji oczu (trudnow ogniskowaniu oka), zamazane widzenie,
niskie cknienie ttnicze krwi,
zaparcie,
wymioty,
zmiany wartéci enzymow vgtrobowych (transaminaz, fosfatazy zasadowej, Hilimy i
glutamylu),
swiad, wysypka z zaczerwienieniem, plamy lub przebamsiskéry, zapalenie skory,
zatrzymanie moczu,
zatrzymanie akcji serca, wplyw na rytm serca, mjel&ny rytm serca.

Bardzo rzadkie dziatania niepgdane (mog wystpi¢ nie wicej ne 1 na 10 000 os6b):

wstrzs anafilaktyczny (ezka reakcja alergiczna),
zwezenie drég oddechowych (skurcz oskrzeli),
nasilone pocenie &i

Nieznane (czstaé¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych):

zmniejszenie liczby plytek krwi (trombocytopenia),
agresja,

depresja,

powtarzagce s¢, mimowolne skurcze rgéni (tiki),
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. nieprawidtowe, diugotrwate skurcze ¢éi (dystonia),

. uczucie taskotania, mrowienia lubetivienia (parestezje),

. niekontrolowane, kotowe ruchy oczu (napad przymuegmpatrzenia w gérz rotacy gatek
ocznych),

. biegunka,

. moczenie nocne lub trudém w oddawaniu moczu (nieprawidtowe wydalanie mgg¢zu

. skrajne ostabienie (astenia),

. obrzk tkanek spowodowany zatrzymaniem wody (ekiyz

. zwiekszenie masy ciata.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepezdane, w tym wszelkie objawy niejaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meziych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawal.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-maidl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw# lek Hydroxyzinum Adamed
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaeginym dla dzieci.
Brak specjalnych zaleaelotyczcych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
»rermin waznosci” (EXP).Termin wanosci oznacza ostatni dZiggpodanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxyzinum Adamed

- Substangj czynry leku jest 10 mg lub 25 mg hydroksyzyny chlorowddor

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczladktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, talk, magnezu gtéan, hypromeloza 5 cPs, makrogol 400,
tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Hydroxyzinum Adamed i co zawiera opakowanie

10 mg: biate lub prawie biate, cigte, obustronnie wypukte tabletki powlekang&rednicy 5 mm,
gtadkie po obu stronach.

25 mg: biate lub prawie biate, obustronnie wyputiaieletki powlekane o ksztatcie kapletki, o
rozmiarach 10 mm x 4 mm, z lgnpodziatu po obu stronach.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkmenie, w celu fatwiejszego potknia, a nie podziat
na rowne dawki.

Blistry:
10 mg: 30 tabletek, 100 tabletek, 250 tabletek
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25 mg: 30 tabletek, 60 tabletek, 100 tabletek, t2bletek

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Sp. z 0.0.
Pienkow 149, 05-152

Czosnow

Wytworca

Bluefish Pharmaceuticals AB

Torsgatan 11, 8tr

111 23 Stockholm

Szwecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Kraj cztonkowski

Nazwa produktu leczniczego

Szwecja Hydroxizin Bluefish

Niemcy Hydroxizin Bluefish 25 mg Filmtabletten

Dania Hydroxizinhydrochlorid Bluefish

Hiszpania Hidroxizina Bluefish 25mg comprimidosubiertos con pelicula
Islandia Hydroxyzin Bluefish 25 mg filmuhludadan tif

Norwegia Hydroksyzin Bluefish

Polska Hydroxyzinum Adamed

Wielka Brytania

Hydroxyzine hydrochloride 10mg/ 2piilm-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




