Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hydroxyzinum Aflofarm, 2 mg/mL, syrop
Hydroxyzini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci nalezy zwrécic 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 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 Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Hydroxyzinum Aflofarm
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Hydroxyzinum Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Hydroxyzinum Aflofarm jest lekiem o dziataniu przeciwlekowym, uspokajajacym

1 przeciwswigdowym. Ma rowniez wlasciwosci przeciwhistaminowe (przeciwalergiczne),
przeciwwymiotne, spazmolityczne (zmniejsza napiccie migsni gtadkich przewodu pokarmowego) oraz
przeciwbdlowe.

Wskazania do stosowania:

- objawowe leczenie lgku u dorostych;

- objawowe leczenie $wigdu;

- premedykacja przed zabiegami chirurgicznymi (farmakologiczne przygotowanie pacjenta do
operacji).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Hydroxyzinum Aflofarm

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Hydroxyzinum Aflofarm

- jesli pacjent ma uczulenie na hydroksyzyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyne, inng pochodng piperazyny, aminofiling lub
etylenodiaming;

- je$li pacjent ma porfirie (chorobe polegajacg na nieprawidtowym wytwarzaniu hemu — sktadnika
hemoglobiny);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

- jesli EKG (elektrokardiogram) pacjenta wykazuje zaburzenia rytmu serca nazywane
,»wydhizeniem odcinka QT”;

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba uktadu krazenia lub jesli czgsto$é akcji serca
jest bardzo mata;

- 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 Aflofarm a inne leki”);



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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Hydroxyzinum Aflofarm nalezy oméwic to z lekarzem:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby;

- jesli pacjent ma obnizony prog drgawkowy (sktonnos$¢ do drgawek);

- jesli pacjent ma sktonnosci do zaburzen pracy serca (arytmii) lub przyjmuje leki antyarytmiczne
(stosowane w celu unormowania nieprawidlowej pracy serca);

- jesli pacjent ma jaskre¢ z zamknigtym katem przesaczania (pewien rodzaj jaskry — choroby oka);

- jesli pacjent ma zaburzenia odptywu moczu z pecherza moczowego;

- jesli pacjent ma porazenna niedroznos¢ jelit (brak czynnosci jelit);

- jesli pacjent ma miasteni¢ (chorobg objawiajaca si¢ nadmiernym ostabieniem mig$ni).

U os6b w podesztym wieku (powyzej 65 lat) moze wystapi¢ pogorszenie czynnosci poznawczych
(np. zaburzenia: pamigci, myslenia, uwagi).

Lek moze wptywaé na wyniki testow alergicznych lub testu prowokacji oskrzelowej z metacholing,
dlatego nie nalezy przyjmowac leku co najmniej 5 dni przed wykonaniem tych testow.

Stosowanie leku Hydroxyzinum Aflofarm moze by¢ zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem zaburzen
rytmu serca, ktore moga zagraza¢ zyciu. Dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich
zaburzeniach zwigzanych z sercem oraz o przyjmowaniu jakichkolwiek innych lekow, rowniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty.

Jesli podczas stosowania leku Hydroxyzinum Aflofarm 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 przerwaé leczenie hydroksyzyna.

Dzieci
Tego leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 3 lat.

Lek Hydroxyzinum Aflofarm 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 lekow, ktore wydawane sg bez recepty. Lek Hydroxyzinum Aflofarm moze
wplywac na dziatanie innych lekéw. Inne leki moga wptywaé na dziatanie leku Hydroxyzinum
Aflofarm.

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

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

- choréb serca lub wysokiego ci$nienia krwi (np. amiodaron, chinidyna, dyzopiramid, sotalol);

- psychoz (np. haloperydol);

- depresji (np. cytalopram, escytalopram);

- chorob uktadu pokarmowego (np. prukalopryd);

- alergii;

- malarii (np. meflochina);

- raka (np. toremifen, wandetanib);

- uzaleznien od lekoéw lub silnego bolu (metadon);

Jezeli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekéw, moze by¢ konieczna zmiana dawki

lub przerwania leczenia. W szczegdlnos$ci nalezy zapytac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

- leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny (leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci
krwi);

- barbiturany (leki stosowane w leczeniu bezsennosci i padaczki);



- leki uspokajajace;

- leki nasenne;

- meperydyne (Iek stosowany w leczeniu przewlektego bolu);

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inhibitory monoaminooksydazy (leki stosowane w
leczeniu depresji);

- fenytoine (lek stosowany w leczeniu padaczki);

- betahistyne (lek stosowany w leczeniu zawrotéw gltowy, zwlaszcza pochodzenia btgdnikowego).

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekéw, powinien
zapytac¢ lekarza lub farmaceute.

Lek Hydroxyzinum Aflofarm z piciem
Podczas przyjmowania tego leku nie wolno pi¢ alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.
Hydroksyzyny nie nalezy podawa¢ w czasie porodu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Podczas stosowania
leku Hydroxyzinum Aflofarm nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek zawiera sacharoze, sodu benzoesan (E211), glikol propylenowy (E1520), sod, cytral,
geraniol, farnezol, linalol, cytronellol, limonen

Sacharoza

Lek zawiera 2711 mg sacharozy w 5 mL syropu. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.
Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Sodu benzoesan (E211)
Lek zawiera 4,519 mg sodu benzoesanu w 5 mL syropu.

Glikol propylenowy (E1520)
Lek zawiera 4,446 mg glikolu propylenowego w 5 mL syropu.

Sod

Lek zawiera 3,01 mg sodu w 5 mL syropu.

Lek zawiera 30,1 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w 50 mL syropu. Odpowiada to 1,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak przyjmowa¢ lek Hydroxyzinum Aflofarm

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

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

Lek podaje sie doustnie.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie w zaleznoS$ci od reakcji pacjenta na leczenie.



Do dawkowania leku nalezy uzywac¢ miarki dotaczonej do opakowania. Umozliwia to doktadne
odmierzanie dawki.

Zalecane dawkowanie
Dorosli

o W objawowym leczeniu leku:
50 mg na dobg¢ podzielone na 2 lub 3 dawki jednorazowe.

. W objawowym leczeniu swiadu:
leczenie nalezy rozpoczaé¢ od dawki 25 mg przed snem. W miar¢ potrzeby lekarz moze zwigkszy¢
dawke, podajac do 25 mg 3 lub 4 razy na dobe.

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

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

Dzieci
. W objawowym leczeniu swiadu:

w wieku od 3 do 6 lat:
5 do 15 mg na dobg, maksymalnie 50 mg na dob¢ w dawkach podzielonych.

w wieku powyzej 6 lat:
15 do 25 mg na dobg, maksymalnie 50 do 100 mg na dobe w dawkach podzielonych.

° W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi:
0,6 mg na kg masy ciata w dawce jednorazowe;j.

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

U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat) zaleca si¢ rozpoczaé leczenie od potowy zalecanej
dawki.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek leczenie nalezy rozpoczaé¢ od podania
potowy zalecanej dawki i kontynuowa¢ podajac dawki leku mniejsze niz zwykle.

U 0s6b w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Hydroxyzinum Aflofarm

W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Moze wystapi¢ nadmierne uspokojenie.

Jesli pacjent przyjat lub zastosowat zbyt duza dawke leku Hydroxyzinum Aflofarm, 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.

Pominiecie przyjecia leku Hydroxyzinum Aflofarm



Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku, nie zwiekszajgc nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem, jesli wystapi:

- wstrzas anafilaktyczny — pierwszymi objawami moga by¢: wysypka na skorze, obrzeki twarzy, ust
lub gardta, trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech, dusznosé, niewyczuwalne tetno, znacznie
obnizone cis$nienie krwi, poty, utrata przytomnosci;

- zaburzenia rytmu serca, takie jak szybkie bicie serca (palpitacje), trudnosci z oddychaniem, utrata
przytomnosci.

Moga wystapié¢ nastepujace objawy niepozadane

Bardzo czesto (u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- sennos¢.

Czesto (u wigcej niz 1 na 100, ale mniej niz u 1 na 10 pacjentow):
- suchos$¢ w jamie ustnej;

- bdl glowy;

- uspokojenie, uczucie zmgczenia i znuzenia.

Niezbyt czesto (u wigcej niz 1 na 1000, ale mniej niz u 1 na 100 pacjentow):

- nudnosci;

- zawroty glowy;

- bezsenno$¢;

- drzenie, pobudzenie;

- stan splatania (zaburzenia §wiadomosci, zaburzenia orientacji czasu, miejsca, sytuacji lub wlasnej
osoby);

- zle samopoczucie;

- gorgczka.

Rzadko (u wigcej niz 1 na 10 000, ale mniej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- tachykardia (szybkie bicie serca);

- zaburzenia akomodacji oka (zaburzenie widzenia);

- nieostre widzenie;

- zaparcia, wymioty;

- nadwrazliwos$¢;

- drgawki;

- dyskineza (nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy konczyn lub calego ciata);

- dezorientacja (zaburzenia orientacji czasu, miejsca, sytuacji lub wiasnej osoby);

- omamy (spostrzeganie nieistniejacych przedmiotoéw, osdb);

- zatrzymanie moczu (niemoznos$¢ oddawania moczu powodujaca silne parcie na pecherz
moczowy);

- zapalenie skory, $wiad,

- wysypka rumieniowa (czerwone plamy na skorze);

- wysypka grudkowo-plamkowa;

- pokrzywka (jasnor6zowe, swedzace bable na skorze);

- hipotensja (znaczne zmniejszenie ci$nienia krwi).

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):



- wstrzgs anafilaktyczny;

- skurcz oskrzeli (§wiszczacy oddech, duszno$é);

- obrzgk naczynioworuchowy (nagly obrzek twarzy, konczyn lub stawoéw bez §wiadu i bolu),
- zwigkszona potliwos¢.

Czesto$¢ nieznana

- niezborno$¢ ruchow (trudnos¢ w utrzymaniu rownowagi, chwiejny chod);

- zaburzenia wytwarzania krwinek w szpiku kostnym z matoptytkowoscia (znacznie zmniejszona
liczba ptytek krwi);

- zaburzenia krzepnigcia (wigksza sktonnos¢ do krwawienia i siniakow);

- pogorszenie czynnosci poznawczych u 0sob w podesztym wieku (patrz w punkcie: Ostrzezenia i
srodki ostroznosci);

- uczucie pustki w glowie;

- rozdraznienie;

- zwigkszenie masy ciala.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Hydroxyzinum Aflofarm

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po Uptywie terminu waznos$ci zamieszczoneg0 Na etykiecie i na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nieuzywa. Takie postgpowanie pomo0ze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxyzinum Aflofarm

- Substancjg czynna leku jest hydroksyzyny chlorowodorek.

1 mL syropu zawiera 2 mg hydroksyzyny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: sodu benzoesan (E211), sacharoza, kwas cytrynowy (E330), cytrynian sodu
(E331), aromat waniliowy AR 0345 (zawiera glikol propylenowy (E1520)), aromat pomaranczowy
AR1430 (zawiera m.in. cytral, geraniol, farnezol, linalol, cytronellol, limonen), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Hydroxyzinum Aflofarm i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ syropu barwy jasnozottej.


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

Opakowanie to butelka ze szkta brunatnego zawierajgca 200 mL lub 250 g syropu, zamknieta zakretka
aluminiowg, umieszczona w tekturowym pudetku wraz z miarka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice
tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



