CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hydroxyzinum Alvogen, 1,6 mg/g, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml syropu zawiera 2 mg hydroksyzyny chlorowodorku (Hydroxyzini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 ml syropu zawiera 0,139 mg etanolu i 680 mg

sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Hydroksyzyna jest stosowana dorostych i dzieci w leczeniu §wiadu zwiazanego z pokrzywka,
wypryskiem kontaktowym i atopowym.

Lek jest rowniez stosowany w objawowym leczeniu lgku i napiecia w przebiegu stanow
psychotycznych oraz w leczeniu wspomagajacym w schorzeniach pochodzenia organicznego

z towarzyszacym lekiem.

Hydroksyzyna moze by¢ rowniez stosowana jako srodek uspokajajacy w premedykacji oraz po
znieczuleniu ogolnym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Tak jak w przypadku innych lekow dawke hydroksyzyny nalezy dobra¢ indywidualnie w zalezno$ci
od odpowiedzi klinicznej, wieku i stanu pacjenta.

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

Dawkowanie:

Dorosli

U dorostych i dzieci o masie ciala powyzej 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.
U o0s6b w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg (patrz punkt 4.4).

W stanach Igku i napigcia spowodowanych psychozami lub zmianami organicznymi: 50 do 100 mg
maksymalnie cztery razy na dobg.

W objawowym leczeniu $wigdu: 25 mg 2 do 4 razy na dobg.



W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi oraz po znieczuleniu ogélnym: 50 do 100 mg
jednorazowo.

Dzieci i mlodziez

W stanach lgku i napigcia spowodowanych psychozami lub zmianami organicznymi:
e w wieku do 6 lat: maksymalnie 50 mg na dob¢ w czterech dawkach podzielonych;
e w wieku powyzej 6 lat: od 50 do 100 mg, w czterech dawkach podzielonych.

W leczeniu $wigdu:
e w wieku do 6 lat: maksymalnie 50 mg na dob¢ w czterech dawkach podzielonych;
e w wieku powyzej 6. roku zycia: od 50 do 100 mg, w czterech dawkach podzielonych.

W premedykacji: 0,6 mg/kg masy ciata.

U dzieci o masie ciata <40 kg, maksymalna dawka dobowa nie powinna przekroczy¢ 2 mg/kg
mc./dobg.

Sposéb podawania
Lek mozna dawkowac¢ tyzeczka od herbaty (5 ml syropu) lub tyzka stotowa (10 ml syropu);
5 ml syropu zawiera 10 mg chlorowodorku hydroksyzyny.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Lek jest réwniez przeciwwskazany w przypadku wystepowania porfirii, przerostu gruczotu prostaty,
jaskry, ciazy i laktacji (patrz punk 4.6).

Hydroksyzyna jest przeciwwskazana u pacjentow ze znanym nabytym lub wrodzonym wydtuzeniem
odstepu QT.

Hydroksyzyna jest przeciwwskazana u pacjentdw ze znanymi czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu
QT, w tym ze stwierdzong chorobg uktadu krazenia, znaczacymi zaburzeniami elektrolitowymi
(hipokaliemia, hipomagnezemia), nagla Smiercig sercowa w rodzinie, znaczaca bradykardia, stosujace
jednoczesnie leki, o ktorych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT i (lub) wywotujg zaburzenia rytmu
serca torsade de pointes (patrz punkty 4.4 1 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
U pacjentéw z marskoscig watroby zalecane jest zmniejszenie dawki leku.

Wptyw na uktad krazenia

Stosowanie hydroksyzyny byto zwigzane z wydhuzeniem odstgpu QT w elektrokardiogramie. W
okresie po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentéw przyjmujacych hydroksyzyne zgtaszano przypadki
wydhuzenia odstgpu QT oraz zaburzen rytmu serca typu forsade de pointes. U wickszosci tych
pacjentow wystepowaly inne czynniki ryzyka, takie jak zaburzenia elektrolitowe oraz jednoczesne
stosowanie innych lekéw, ktore mogly przyczynic¢ si¢ do wystapienia tych zdarzen (patrz punkt 4.8).
Hydroksyzyne nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia powinien by¢
mozliwie jak najkrétszy.

Leczenie hydroksyzyna nalezy przerwac, jesli wystapia objawy przedmiotowe lub podmiotowe, ktére
moga by¢ zwigzane z zaburzeniami rytmu serca. Pacjenci powinni natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.
Nalezy poinstruowac pacjentow, by niezwlocznie zglaszali wszelkie objawy zwigzane z sercem.




Pacjenci w podesztym wieku

Nie zaleca si¢ stosowania hydroksyzyny u pacjentow w podesztym wieku, ze wzgledu na zmniejszong
eliminacj¢ hydroksyzyny w tej grupie pacjentow, w porownaniu do pacjentow dorostych, oraz ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (np. dziatanie
przeciwcholinergiczne) (patrz punkty 4.2 i 4.8).

Lek zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja
fruktozy, zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie
powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Lek zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg w 5 ml syropu.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Potgczenia przeciwskazane

Jednoczesne stosowanie hydroksyzyny z lekami, o ktérych wiadomo, ze wydtuzaja odstgp QT i (lub)
wywoluja zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes, np. z lekami przeciwarytmicznymi klasy 1A
(np. chinidyna, dizopiramid), klasy III (np. amiodaron, sotalol), niektorymi lekami
przeciwhistaminowymi, niektorymi lekami przeciwpsychotycznymi (np. haloperydol), niektorymi
lekami przeciwdepresyjnymi (np. cytalopram, escytalopram), niektorymi lekami
przeciwmalarycznymi (np. meflochina), niektorymi antybiotykami (np. erytromycyna,
lewofloksacyna, moksyfloksacyna), niektérymi lekami przeciwgrzybiczymi (np. pentamidyna),
niektorymi lekami stosowanymi w chorobach uktadu pokarmowego (np. prukalopryd), niektéorymi
lekami stosowanymi w leczeniu raka (np. toremifen, wandetanib), metadonem, zwigksza ryzyko
zaburzen rytmu serca. Z tego wzgledu jednoczesne stosowanie tych lekow jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.3).

Potaczenia wymagajace zachowania ostroznosci
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekami wywotujacymi bradykardig
i hipokaliemig.

Potgczenia wymagajgce zachowania ostroznosci

Hydroksyzyna jest metabolizowana przez dehydrogenaze alkoholowg oraz CYP3A4/5. Podczas
jednoczesnego stosowania lekow, o ktorych wiadomo, ze sg silnymi inhibitorami tych enzymow,
mozna spodziewaé si¢ zwickszenia stezenia hydroksyzyny we krwi.

Hydroksyzyna wykazuje interakcje z lekami dziatajacymi na osrodkowy uktad nerwowy (narkotyki,
barbiturany, nienarkotyczne leki przeciwbolowe) i nasila¢ ich depresyjne dziatanie. W takiej sytuacji
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawek stosowanych lekow.

Hydroksyzyna moze nasila¢ antycholinergiczne dziatanie lekow przeciwhistaminowych,
neuroleptykow, lekow przeciwdepresyjnych.

Jednoczesne stosowanie hydroksyzyny i cymetydyny powoduje nasilenie dziatania
antyhistaminowego hydroksyzyny — wynika to z konkurencyjnego dzialania obu lekow na receptory
Hi.

Hydroksyzyna moze falszywie zawyzaé poziom 17-OH-steroidéw w moczu.

Przy kojarzeniu hydroksyzyny z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi moga wystapic¢
objawy kardiotoksycznosci.

Hydroksyzyna dziata synergistycznie z alkoholem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje



Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania chlorowodorku hydroksyzyny u kobiet
W ciazy.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz 5.3). Potencjalne
zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Hydroksyzyny nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy hydroksyzyna przenika do mleka kobiecego, w zwiazku z powyzszym nie zaleca
si¢ podawania preparatu u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Hydroksyzyna wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
W czasie leczenia chorzy nie powinni prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg sennos¢ i bole gtowy.
Objawy sa zwykle tagodne, krotkotrwate i przemijajace po zmniejszeniu dawki leku.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre$la si¢ nastgpujaco:

Bardzo czesto: (>1/10)

Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto
sennos¢, sucho$¢ w jamie ustnej

Rzadko
bole 1 zawroty gltowy, ataksja, zaburzenie mowy, ostabienie, depresja, zagubienie, rozdraznienie,
drzenia oraz konwulsje (zazwyczaj po dawkach znacznie przewyzszajacych dawki zalecane)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko
wysypka 1 wykwity skorne

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

zmiany ECG — tachykardia nadkomorowa

Czegstos¢ nieznana

komorowe zaburzenia rytmu serca (np. forsade de pointes), wydtuzenie odstepu QT (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko
zaburzenia uktadu krwiotworczego (podczas dlugotrwatego stosowania hydroksyzyny)




Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko
skurcz oskrzeli (u pacjentéw z astma), $wiszczacy oddech, napiecie w klatce piersiowe;j

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko
gorzki smak w ustach, nudnosci, zwigkszona perystaltyka jelit, zaparcia

Zaburzenia nerek 1 drég moczowych
Rzadko
zatrzymanie moczu

Zaburzenia oka
Rzadko
zaburzenia akomodacji

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko
zaburzenia seksualne

Dlugotrwale leczenie pacjentdow z tendencja do naduzywania lekow, moze wywotaé fizyczne i
psychiczne uzaleznienie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania najbardziej charakterystycznym objawem jest hipersedacja.

Nie ma specyficznego antidotum dla hydroksyzyny. Nalezy stosowac leczenie podtrzymujace
czynnosci zyciowe z jednoczesnym $cistym monitorowaniem chorego. Hipotensja moze by¢ znoszona
przez dozylne podanie noradrenaliny, nie zaleca si¢ stosowania adrenaliny. U przytomnego pacjenta
nalezy sprowokowa¢ wymioty. Zalecane jest takze natychmiastowe plukanie zotadka.

Zastosowanie hemodializy nie powoduje eliminacji hydroksyzyny z ustroju. Jednakze w przypadku
rownoczesnego zazycia lekdw z grupy barbituranéw, nalezy rozwazy¢ zastosowanie hemodializy.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy, leki psycholeptyczne,
anksjolityki, pochodne difenylometanu, kod ATC: NO5SBBO1



Hydroksyzyna wywiera silne dziatanie depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy. Nie jest
depresantem korowym, ale jej dziatanie moze zaleze¢ od hamowania aktywnosci niektorych
podkorowych elementow osrodkowego uktadu nerwowego.

W badaniach eksperymentalnych potwierdzono jej wlasciwosci zwiotczajace migsnie szkieletowe.
Whasciwos$ci rozszerzajace migsniowke oskrzeli, antihistaminowe oraz analgetyczne zostaly wykazane
w badaniach laboratoryjnych oraz potwierdzone klinicznie.

Wykazano réwniez, ze hydroksyzyna ma wlasciwosci przeciwwymiotne (test z apomorfing oraz
weriloidem).

Hydroksyzyna jest antagonistg receptorow H1. Wiaze si¢ z receptorami wystepujacymi obwodowo,
jak rowniez przekracza bariere krew-mozg i wiaze si¢ z receptorami H1 wystepujacymi w
osrodkowym uktadzie nerwowym.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Hydroksyzyna tatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Efekt kliniczny jest obserwowany po
okoto 15 do 30 minut po doustnym podaniu. Maksymalne st¢zenie w surowicy po podaniu dawki 100
mg u dorostych ochotnikow wynosito 80 ng/ml i zostato zanotowane 2 godziny po podaniu leku.

U 0s0b starszych, po podaniu analogicznej dawki, stezenie maksymalne wyniosto 7717 ng/ml po
2.3£1.5 godziny. Po doustnym podaniu dawki hydroksyzyny 0.7 mg/kg masy ciata u dzieci,
maksymalne stgzenie po 2 godzinach od podania leku wyniosto 47.4 ng/ml.

U pacjentdéw z potwierdzong marskoscia watroby, wartos$¢ stezenia maksymalnego byta znacznie
wyzsza — 116.5£60.9 ng/ml zmierzona w czasie 2.3+0.7 godz.

Substancja czynna przekracza bariere krew-moézg. Srednia objeto$¢ dystrybucji u dzieci wynosi
18.5 I/kg, u dorostych — 16 1/kg, a u pacjentow z marskoscia watroby — 22.7+13.3 1/kg.

Hydroksyzyna jest metabolizowana w watrobie do szeregu metabolitow, z ktorych gtéwnym jest
cetyryzyna (pochodna karboksylowana).

Lek jest wydalany gléwnie z moczem. Sredni czas eliminacji ti2 u jednorocznego dziecka wynosi 4 h,
u dzieci 14-letnich 11 godz., a u dorostych 25+8,2 godziny.
U pacjentéw z marskoscig watroby okres eliminacji jest wydtuzony w wynosi okoto 36.6+13,1 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, wlasciwosci toksycznych po podaniu wielokrotnym, genotoksycznych,
embriotoksycznych i teratogennych oraz potencjalnych wtasciwosci rakotwoérczych, nie wskazujg na
wystgpienie szczegdlnego ryzyka u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Sodu benzoesan

Esencja pomaranczowa

Etanol

Mentol

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka szklana o pojemnos$ci 125 ml lub 250 ml z zakretkg aluminiows, z pier$cieniem
zabezpieczajacym z uszczelka.

125 g - 1 butelka po 125 g

250 g - 1 butelka po 250 g

6.6 Szczegollne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alvogen IPCo S.ar.l.

5 Rue Heienhaff

L-1736, Senningerberg

Luksemburg

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2093

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.08.1981r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 7.08.2015r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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