Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
HYDROXYZINUM ESPEFA, 25 mg, tabletki powlekane
Hydroxyzini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub 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 wystapig 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 dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hydroxyzinum Espefa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Opis dzialania leku

1 tabletka powlekana Hydroxyzinum Espefa zawiera 25 mg chlorowodorku hydroksyzyny.
Hydroksyzyna dziata przeciwhistaminowo, uspokajajaco i przeciwlgkowo.

Uwaza sig, ze dziatanie to zwigzane jest z wplywem na przekaznictwo nerwowe acetylocholiny,
histaminy i dopaminy.

Wskazania do stosowania
Leczenie objawowe Ieku u dorostych, objawowe leczenie $wiadu, premedykacja przed zabiegami
chirurgicznymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum Espefa

Kiedy nie stosowa¢ 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;

- u kobiet w ciazy 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 czgsto$¢ akcji serca
jest bardzo mala;

- je$li 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 $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Hydroxyzinum Espefa nalezy oméwic to z lekarzem:



- je$li u pacjenta wystepuje zwigkszona sktonnos$¢ do drgawek;

- je$li pacjent ma jaskre;

- je$li 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 wystapienia 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, ktore moga zagraza¢ 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 wystapig objawy ze strony serca, takie jak
szybkie bicie serca (palpitacje), trudnosci z oddychaniem, utrata przytomnosci, 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
Mate dzieci sa bardziej narazone na wystapienie dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek i (lub) watroby

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

O dawkowaniu u pacjentéw z niewydolnoscig watroby powinien zadecydowac lekarz.

Pacjenci w podeszlym wieku
U o0s6b w podesztym wieku zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od potowy 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, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow
wydawanych bez recepty. Lek Hydroxyzinum Espefa moze wptywaé na dziatanie innych lekéw. Inne
leki moga wptywac na dziatanie leku Hydroxyzinum Espefa.

Nalezy zwtaszcza poinformowac o przyjmowaniu: lekéw przeciwbolowych, lekow nasennych

1 uspokajajacych, lekéw przeciwdepresyjnych z grupy imipraminy, lekow przeciwskurczowych,
lekéw przeciw chorobie Parkinsona, dyzopiramidu (lek przeciwarytmiczny), lekow stosowanych
w zaburzeniach psychicznych z grupy fenotiazyny, w niedocisnieniu, 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 cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Hydroksyzyny nie nalezy podawac w okresie cigzy, gdyz brak jest odpowiednich badan klinicznych,
jednoznacznie stwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania leku u kobiet cigzarnych.
Hydroksyzyny nie nalezy podawac w trakcie porodu.

Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie laktacji, gdyz prawdopodobnie przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Hydroxyzinum Espefa moze powodowa¢ sennos¢, w zwiazku z czym w czasie jego stosowania
nie powinno si¢ prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i wykonywac czynnos$ci wymagajacych petnej
sprawnosci psychoruchowe;.

Lek Hydroxyzinum Espefa zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Hydroxyzinum Espefa

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.

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

Zalecana dawka leku to:
Dorosli

W leczeniu leku:
50 mg/dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

W objawowym leczeniu swigdu:
Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 25 mg przed snem, kontynuowa¢ terapi¢ zwickszajac
w miarg potrzeby dawke, podajac po 25 mg, 3 lub 4 razy na dobg.

W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi:
50 mg do 100 mg w pojedynczej dawce.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca sie stosowania tabletek u dzieci w wieku do 6 lat ze wzgledu na mozliwo$¢ zachtys$niecia.
Dla dzieci w wieku od 12 miesigcy do 6 lat dostgpne sa inne produkty lecznicze, zawierajace



hydroksyzyne w postaci syropu doustnego, ktore zapewniajg wlasciwe dawkowanie i nie powoduja
ryzyka zachtys$nigcia.

W objawowym leczeniu §wiadu:
Od 12 miesigcy: 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 doustnie w pojedynczej dawce.

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

U os6b 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 zalezno$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$¢ wystgpienia zaburzen rytmu serca, takich jak wydtuzenie odstgpu QT czy torsade de
pointes.

Najczestszym objawem przedawkowania hydroksyzyny jest nadmierne uspokojenie.

Inne obserwowane objawy to: nudnosci, wymioty, tachykardia, goraczka, sennosc¢, ostabiony odruch
zreniczny, drzenie, splatanie lub omamy, a nast¢pnie moze wystapi¢ obnizony poziom $wiadomosci,
depresja oddechowa, drgawki, niedocisnienie lub arytmia serca oraz poglebiajaca sie $piaczka i zapasé
sercowo-oddechowa.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci 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 0S0bY | gennosé
na 10
Czgsto wystepujg u 1 do 10 osob na sucho$¢ w jamie ustnej, zmeczenie,
100 bol gtowy, nadmierne uspokojenie
niezbyt czgsto | wystepuja u 1 do 10 0sob na nudno$ci, zte samopoczucie, goraczka, zawroty
1000 glowy, bezsennos¢, drzenie glowy lub ciata,
pobudzenie, splatanie
rzadko wystepujg u 1 do 10 osob na czestoskurcz serca, zaburzenia akomodacji
10 000 (objawiajace si¢ nieostrym widzeniem),
niewyrazne widzenie, zaparcia, wymioty, reakcje
nadwrazliwosci ze strony uktadu
immunologicznego, nieprawidtowe wyniki testow
czynno$ciowych watroby, drgawki,




nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy
konczyn lub catego ciata, dezorientacja, omamy,
zatrzymanie moczu, §wiad, wysypka rumieniowa,

wysypka grudkowo-plamkowa, pokrzywka,
zapalenie skory, niedoci$nienie

bardzo rzadko | wystepuja rzadziej niz u 1 na wstrzas anafilaktyczny (jego objawy to: dusznos¢,
10 000 osob obrzek krtani i gardta, Swiad skory i jej
zaczerwienienie, bol glowy, uczucie ,,ucisku”,
zawroty glowy, znaczne oslabienie,

az do utraty przytomnos$ci wlacznie;

w ciezkich przypadkach moze zagraza¢ zyciu),
skurcz oskrzeli, obrzek naczynioruchowy,
wzmozona potliwo$¢, utrwalona wysypka

polekowa
nieznana czgstos¢ nie moze by¢ zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes
okreslona na podstawie (czestoskurcz komorowy), wydtuzenie odcinka
dostgpnych danych QT, zwigkszenie masy ciala

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i natychmiast zgtosi¢ 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.
Pilnej pomocy lekarskiej wymaga wstrzas anafilaktyczny.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hydroxyzinum Espefa

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxyzinum Espefa

- Substancja czynng leku jest hydroksyzyny chlorowodorek.

1 tabletka powlekana zawiera 25 mg hydroksyzyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: skrobia ziemniaczana, celuloza
mikrokrystaliczna, laktoza, karboksymetyloskrobia sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian, talk oraz powtoczka Opadry II r6zowy o sktadzie: makrogol 3350, alkohol
poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), talk, koszenila (E120).

Jak wyglada lek Hydroxyzinum Espefa i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera 25, 30 lub 60 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
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:
04.10.2021 r.



