Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

HYDROXYZINUM ESPEFA 10 mg, tabletki powlekane
(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 moc ja ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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
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Co to jest lek Hydroxyzinum Espefa i w jakim celu si¢ go stosuje

Hydroxyzinum Espefa jest lekiem o dziataniu przeciwswiagdowym, uspokajajacym i przeciwlgkowym.
Zawiera substancj¢ czynng hydroksyzyne.

Wskazania do stosowania
Lek Hydroxyzinum Espefa stosowany jest w:

2.

objawowym leczeniu leku u dorostych;
objawowym leczeniu §wigdu;
przygotowaniu pacjentoéw do zabiegdw chirurgicznych.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Hydroxyzinum Espefa

Kiedy nie przyjmowacé leku Hydroxyzinum Espefa:

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na cetyryzyne, inne pochodne piperazyny, aminofiling lub
etylenodiaming;

jesli u pacjenta stwierdzono porfiri¢ (chorobe polegajacg na nieprawidtowym wytwarzaniu hemu —
sktadnika hemoglobiny);

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig;

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

jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba uktadu krazenia Iub jesli czgstos¢ 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 ,,Hydroxyzinum Espefa a inne leki”);

jesli ktos z rodziny pacjenta zmart nagle z powodu choroby serca.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza:

- jesli u pacjenta wystepuje zwigkszona sktonnos¢ do drgawek;

- jesli pacjent ma jaskre (choroba oka);

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

- jesli pacjent ma ostabiong perystaltyke przewodu pokarmowego (ostabienie lub brak czynnosci jelit);

- jesli u pacjenta stwierdzono nuzliwo$¢ mig$ni (myasthenia gravis - choroba objawiajaca si¢ nadmiernym
ostabieniem mie$ni);

- jesli u pacjenta stwierdzono otepienie (obnizenie sprawnosci umystowej);

- jesli u pacjenta stwierdzono znane czynniki usposabiajace do wystgpienia zaburzen rytmu serca lub
jednoczes$nie jest leczony lekiem mogacym wywolaé zaburzenia rytmu serca,

- jesli u pacjenta w badaniu EKG stwierdzono wydtuzenie odcinka QT, lekarz rozwazy inne metody
leczenia;

- jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow — pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku;

- jesli pacjent stosuje leki dziatajace depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy lub leki o wlasciwosciach
przeciwcholinergicznych (patrz punkt ,,Hydroxyzinum Espefa a inne leki”).

Stosowanie leku Hydroxyzinum Espefa moze by¢ zwiagzane 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 sg 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 zgtosi¢ si¢ do lekarza.
Nalezy takze przerwac leczenie hydroksyzyna.

Dzieci i mlodziez

Mate dzieci sg bardziej narazone na wystapienie dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego — patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”. U dzieci wystgpowanie drgawek zglaszano
cze$ciej niz u dorostych.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) zaleca si¢ rozpoczaé leczenie od potowy zalecanej dawki.

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

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Hydroxyzinum Espefa z alkoholem (patrz punkt
,»Hydroxyzinum Espefa z jedzeniem i piciem”).

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 stosowac. Dotyczy to roéwniez tych lekow, ktore
wydawane sg bez recepty. Lek Hydroxyzinum Espefa moze wplywaé na dziatanie innych lekow. Inne leki
moga wptywac na dziatanie leku Hydroxyzinum Espefa.

W szczeg6lnosci nalezy poinformowaé 0 przyjmowaniu:

- lekéw dzialajacych depresyjnie na osrodkowy uklad nerwowy (leki uspokajajace, przeciwlekowe,
przeciwdepresyjne, przeciwdrgawkowe, nasenne);

- lekéw przeciwcholinergicznych (leki stosowane migdzy innymi w zaburzeniach czynnosci jelit
i w chorobach uktadu oddechowego);

- betahistyny (lek stosowany w chorobie Meniere’a);

- inhibitorow cholinoesterazy (leki stosowane miedzy innymi w leczeniu miastenii, choroby Alzheimer’a
i jaskry);

- inhibitoréw monoaminooksydazy MAO (leki stosowane gtdéwnie w leczeniu depresji);

- adrenaliny (lek stosowany miedzy innymi w silnych reakcjach alergicznych);



- fenytoiny (lek stosowany w leczeniu padaczki);

- cymetydyny (lek stosowany w chorobach przewodu pokarmowego, mi¢dzy innymi w leczeniu choroby
wrzodowej zotadka i dwunastnicy);

- lekéw metabolizowanych przez jeden z enzyméw watrobowych nazywany CYP2D6 (sa to migdzy
innymi beta-blokery stosowane np. w nadcisnieniu tetniczym, leki nazywane selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny, ktore stosowane sg np. w leczeniu depresji, leku, nerwicy natrectw);

- lekéw hamujacych dzialanie enzyméw, takich jak dehydrogenaza alkoholowa oraz CYP3A4/5 (sa to
migdzy innymi leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, leki blokujace kanaty wapniowe, ktore
stosowane sa w leczeniu zaburzen rytmu serca).

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 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 lekow lub silnego bolu (metadon).

Alkohol nasila dziatanie leku Hydroxyzinum Espefa.

Jednoczesne stosowanie Hydroxyzinum Espefa z lekami powodujacymi zaburzenia rytmu serca, moze
zwigksza¢ ryzyko wydtuzenia odcinka QT lub wystapienia zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes.

Hydroxyzinum Espefa z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od pokarmow.
Podczas przyjmowania tego leku nie wolno pi¢ alkoholu, poniewaz nasila on dziatanie leku.

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

Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie cigzy. Hydroksyzyny nie nalezy podawac w czasie porodu.
Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie karmienia piersia, gdyz hydroksyzyna prawdopodobnie przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Hydroxyzinum Espefa moze powodowaé senno$¢ oraz wptywac na koncentracje i szybkos¢ reakcji,
dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Hydroxyzinum Espefa zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek Hydroxyzinum Espefa

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

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



Lek podaje si¢ doustnie.
Zalecana dawka

Dorosli
o W leczeniu leku:
50 mg na dobe w 2-3 dawkach podzielonych.

e W objawowym leczeniu $wigdu:
leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 25 mg przed snem. W miare potrzeby lekarz moze zwigkszy¢ dawke,
podajac po 25 mg, 3 do 4 razy na dobg.

e W przygotowaniu do zabiegdéw chirurgicznych:
50 mg do 100 mg w dawce jednorazowej.

Dzieci
e W objawowym leczeniu §wigdu:
Od 12 miesiecy: 1 mg na kg me. na dobe do 2 mg na kg mc. na dobe w dawkach podzielonych.

o W przygotowaniu do zabiegéw chirurgicznych:
0,6 mg na kg mc. w dawce jednorazowej.

U dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 40 kg, maksymalna dawka dobowa we wszystkich wskazaniach
wynosi 100 mg.
U dzieci o masie ciata do 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mg/kg mc./dobg.

U pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat) zaleca si¢ rozpoczac leczenie od potowy zalecanej dawki.
U o0s6b w podesztym wieku maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek leczenie nalezy rozpocza¢ od podania potowy
zalecanej dawki i kontynuowac podajac dawki leku mniejsze niz zwykle.

Stosowanie u dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania tabletek (10 mg) u dzieci w wieku do 6 lat ze wzgledu na mozliwos¢
zachty$niecia. Dla dzieci w wieku od 12 miesiecy do 6 lat dostepne sg inne produkty lecznicze, zawierajace
hydroksyzyne w postaci syropu doustnego, ktore zapewniaja wlasciwe dawkowanie i nie powoduja ryzyka
zachty$nigcia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Hydroxyzinum Espefa

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Hydroxyzinum Espefa, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta, szczegolnie, jesli dotyczy to dziecka. W razie przedawkowania
mozna zastosowac leczenie objawowe. Nalezy monitorowa¢ EKG, ze wzglgdu na mozliwos$¢ wystapienia
zaburzen rytmu serca, takich jak wydtuzenie odstepu QT czy torsade de pointes. Nalezy zabrac ze sobg
opakowanie po leku, co utatwi jego zidentyfikowanie.

Najczgstszym objawem przedawkowania hydroksyzyny jest nadmierne uspokojenie.

Inne obserwowane objawy to: nudnosci, wymioty, szybkie bicie serca, goragczka, senno$¢, ostabiony odruch
zreniczny, drzenie, splatanie lub omamy, a nastgpnie moze wystapi¢ obnizony poziom $wiadomosci,
zaburzenie oddychania, drgawki, niedocisnienie (obnizenie ci$nienia tetniczego) lub zaburzenia rytmu serca,
pogiebiajaca si¢ $§pigczka, zapasc sercowo-oddechowa.

Pominigcie przyjecia leku Hydroxyzinum Espefa
Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku, nie zwigkszajac nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie przyjmowania leku Hydroxyzinum Espefa
Lek Hydroxyzinum Espefa nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

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

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

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi:

- wstrzas anafilaktyczny (pierwszymi objawami moga by¢: dusznos¢, obrzgk krtani i gardta, swiad
skory i jej zaczerwienienie, bol glowy, uczucie ,,ucisku”, zawroty gtowy, znaczne ostabienie, az do
utraty przytomnosci wiacznie; w cigzkich przypadkach moze zagrazac zyciu).

Bardzo czeste dzialania niepozadane (u wigcej niz 1 na 10 osob):
- SennosC.

Czeste dzialania niepozadane (u 1 do 10 na 100 osob):
- suchos$¢ w jamie ustnej;
- zmeczenie, bol glowy, nadmierne uspokojenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (u 1 do 10 na 1000 os6b):

- nudnosci;

- zle samopoczucie, goragczka,;

- zawroty glowy, bezsennos¢;

- drzenie, pobudzenie, splatanie (zaburzenia $wiadomosci, zaburzenia orientacji czasu, miejsca, sytuacji
lub wiasnej osoby).

Rzadkie dzialania niepozadane (u 1 do 10 na 10 000 0s6b):

- tachykardia (szybkie, nieprawidtowe bicie serca);

- zaburzenia akomodacji (objawiajace si¢ nieostrym widzeniem), niewyrazne widzenie;

- zaparcia, wymioty;

- reakcje nadwrazliwo$ci ze strony uktadu immunologicznego;

- nieprawidtowe wyniki testow czynno$ciowych watroby;

- drgawki, dyskineza (nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy konczyn lub catego ciata);
- dezorientacja, omamy (spostrzeganie nieistniejgcych przedmiotow, osob);

- zatrzymanie MOCzu;

- $wiad, wysypka rumieniowa, wysypka grudkowo-plamkowa, pokrzywka, zapalenie skory;
- niedoci$nienie (obniZenie ci$nienia tetniczego).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (u mniej niz 1 na 10 000 os6b, w tym pojedyncze przypadki):

- wstrzas anafilaktyczny;

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

- obrzgk naczynioruchowy (nagty obrzek twarzy, konczyn lub stawow bez §wiadu i bolu);

- wzmozona potliwos¢;

- utrwalona wysypka polekowa;

- ostrauogodlniona osutka krostkowa;

- rumien wielopostaciowy (Czerwono-sine plamy na skorze i (lub) btonach §luzowych, niekiedy
Z pecherzami, goraczka i bolem stawow);

- zespot Stevensa-Johnsona (pgcherze na skorze i (lub) blonach §luzowych, ktore pekajac przechodza
W bolesne rany (nadzerki), czesto towarzyszy im gorgczka, bol miesni i stawow).

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes (czgstoskurcz komorowy);
- wydluzenie odcinka QT;



- zwigkszenie masy ciata.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystgpia
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 mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Hydroxyzinum Espefa

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po napisie
,, T ermin waznosci”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxyzinum Espefa

- Substancjg czynng leku jest chlorowodorek hydroksyzyny. Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg
chlorowodorku hydroksyzyny.

- Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu

stearynian, talk.

Otoczka: alkohol poliwinylowy cze$ciowo zhydrolizowany, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171), talk,

z6kcien chinolinowa, lak (E 104), zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Hydroxyzinum Espefa i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ tabletek powlekanych, okragtych, obustronnie lekko wypuktych, barwy zottej.
Opakowanie zawiera 25, 30 lub 60 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Chemiczno-Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ESPEFA
ul. J. Lea 208,

30-133 Krakow,



tel. (12) 639 27 27
Informacja dla niewidomych i stabowidzacych: 800-007-777

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
04.10.2021 r.



