Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Hydroxyzinum Hasco, 25 mg, tabletki powlekane
Hydroxyzini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 wystgpig 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 Hasco i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum Hasco
Jak stosowa¢ lek Hydroxyzinum Hasco

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hydroxyzinum Hasco

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Substancja czynna leku Hydroxyzinum Hasco jest hydroksyzyna, ktéra wykazuje dziatanie
przeciwhistaminowe, uspokajajace i przeciwlgkowe.

Wskazania do stosowania
e Objawowe leczenie Igku u os6b dorostych
e Objawowe leczenie swigdu
e Premedykacja przed zabiegami chirurgicznymi

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum Hasco

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydroxyzinum Hasco

- jesli pacjent ma uczulenie na hydroksyzyne, cetyryzyne, inne pochodne piperazyny, aminofiline,
etylenodiaming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6);

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

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

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba uktadu krazenia lub jesli czestos¢ akeji serca
jest bardzo mata;

- jesli pacjent ma mate stezenie elektrolitow w surowicy krwi (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 punkt ,,Lek Hydroxyzinum Hasco a inne leki”);

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

podczas karmienia piersig i W okresie cigzy.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Hydroxyzinum Hasco nalezy to omowic z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é stosujac lek Hydroxyzinum Hasco:

- jesli u pacjenta wystepuje zwickszona sktonnos$¢ do drgawek (u dzieci takie przypadki zgtaszano
czegsciej niz u 0s6b dorostych);

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra, utrudniony odptyw moczu z pgcherza moczowego, ostabiona
perystaltyka przewodu pokarmowego, myasthenia gravis (choroba charakteryzujaca si¢
ostabieniem i zmgczeniem migéni szkieletowych po powtarzanym wysitku; pierwszymi jej
objawami s3: opadanie powiek, podwojne widzenie, glos nosowy, trudno$¢ zucia i potykania,
trudno$¢ w unoszeniu konczyn gornych i chodzeniu; rzadko wystgpuje ostabienie migsni
oddechowych) lub otepienie (obnizenie sprawnos$ci umystowej);

- jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne leki dziatajace hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy lub
leki o wlasciwosciach przeciwcholinergicznych (u tych pacjentéw moze by¢ konieczne
dostosowanie dawkowania).

Podawanie tabletek Hydroxyzinum Hasco nalezy przerwa¢ na co najmniej 5 dni przed wykonaniem
testow alergicznych lub tzw. testu prowokacji oskrzelowej z metacholing, aby unikna¢ wptywu leku
na wyniki tych badan.

Stosowanie leku Hydroxyzinum Hasco moze by¢ zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem zaburzen rytmu
Serca, ktore mogq zagraza¢ zyciu. Dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich zaburzeniach
serca oraz 0 przyjmowaniu jakichkolwiek innych lekow, rowniez tych, ktore wydawane sq bez recepty.

Jesli podczas stosowania leku Hydroxyzinum Hasco wystgpig objawy ze strony serca, takie jak szybkie
bicie serca (palpitacje), trudnosci z oddychaniem czy utrata przytomnosci, nalezy natychmiast zgtosié
sie do lekarza. Nalezy przerwaé leczenie hydrokSyzyng.

Lek Hydroxyzinum Hasco a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotyczy to rowniez tych lekow, ktore wydawane sa bez recepty. Lek Hydroxyzinum Hasco moze
wptywac na dziatanie innych lekow. Inne leki moga wplywac na dziatanie leku Hydroxyzinum Hasco.

Jednoczesne stosowanie hydroksyzyny z lekami wptywajacymi depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy lub z lekami wykazujacymi dziatanie przeciwcholinergiczne moze wymagac uzycia nizszej
dawki, ktorg nalezy dopasowac indywidualnie do reakcji pacjenta.

Hydroksyzyna dziata antagonistycznie do betahistyny oraz inhibitoréw cholinoesterazy.
Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania hydroksyzyny razem z inhibitorami monoaminooksydazy
(inhibitorami MAO).

Hydroksyzyna ogranicza wzrost ci$nienia krwi wywotany dziataniem adrenaliny oraz zmniejsza
przeciwdrgawkowe dziatanie fenytoiny.

Cymetydyna zwigksza stezenie hydroksyzyny w osoczu krwi oraz zmniejsza st¢zenie metabolitu

hydroksyzyny — cetyryzyny.

Poniewaz hydroksyzyna jest metabolizowana przy udziale dehydrogenazy alkoholowej oraz
CYP3AA4/5, dlatego podczas rownoczesnego stosowania lekow hamujacych dziatanie tych enzymow
moze dojs$¢ do wzrostu stezenia hydroksyzyny w osoczu krwi.

Jednoczesne podawanie hydroksyzyny i lekow mogacych wywotaé zaburzenia rytmu serca moze

zwickszaé ryzyko wystapienia zmian w zapisie EKG - wydtuzenia odcinka QT lub wystgpienia
zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes.
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Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekami wywotujgcymi bradykardie
1 hipokaliemig.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Hydroxyzinum Hasco, jesli pacjent otrzymuje leki stosowane w leczeniu:
- zakazen bakteryjnych (np. antybiotyki, takie jak erytromycyna, mofloksacyna, lewofloksacyna);
- zakazen grzybiczych (np. pentamidyna);

- chorob serca lub wysokiego cisnienia 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).

Hydroxyzinum Hasco z alkoholem
Podczas stosowania leku Hydroxyzinum Hasco nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz nasila on
dzialanie tego leku.

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

Stosowanie leku Hydroxyzinum Hasco w cigzy oraz w okresie karmienia piersig jest
przeciwwskazane. Jezeli konieczne jest zastosowanie leku Hydroxyzinum Hasco, nalezy przerwac
karmienie piersia.

U noworodkow, ktorych matki otrzymywaty hydroksyzyne w pdznej ciazy i (lub) podczas porodu,
obserwowano nastepujace objawy bezposrednio lub kilka godzin po urodzeniu: drzenie, sztywnos¢ i
(lub) ostabienie mig$ni, problemy z oddychaniem oraz zatrzymanie moczu.

Badania wykonane u zwierzat wykazaty toksyczny wptyw hydroksyzyny na reprodukcje.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Hydroxyzinum Hasco nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn,
poniewaz lek ten moze zaburza¢ zdolno$¢ reakcji i koncentracji.

Lek Hydroxyzinum Hasco zawiera laktoze jednowodng

Jedna tabletka leku Hydroxyzinum Hasco zawiera 43,60 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku.

Lek Hydroxyzinum Hasco zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Hydroxyzinum Hasco

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

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

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

U 0s0b w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.
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U dzieci o masie ciata do 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mg/kg mc./dobe.
Podanie doustne.

Zazwyczaj stosowane dawkowanie podano ponize;j.

Stosowanie u dorostych

Objawowe leczenie leku:

50 mg na dobg, w 2 lub 3 dawkach podzielonych; w cigzkich przypadkach mozna stosowa¢ do 100 mg
na dobg.

Objawowe leczenie §wigdu:
leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od podawania dawki 25 mg przed snem, w razie potrzeby
zwickszajac dawke do 25 mg 3 lub 4 razy na dobe.

Premedykacja przed zabiegami chirurgicznymi:
50 do 100 mg w dawce jednorazowej.

Dla dawek, ktérych nie mozna uzyskac za pomoca tabletek o tej mocy, lekarz moze zaleci¢ inna
dostepng moc tego leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku od 12 miesiecy

U dzieci o masie ciata do 40 kg maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mg/kg mc. na dobg.
U dzieci o masie ciata powyzej 40 kg maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.

Objawowe leczenie $wigdu:
1 mg na kg masy ciata na dobe do 2 mg na kg masy ciata na dobe w dawkach podzielonych.

Premedykacija przed zabiegami chirurgicznymi:
0,6 mg hydroksyzyny na kg masy ciata w dawce jednorazowej.

Dostosowanie dawkowania
Lekarz dostosuje indywidualnie dawkowanie, w zalecanym zakresie dawek, w zalezno$ci od reakcji
pacjenta na leczenie.

Pacjenci w podeszlym wieku
U o0s6b w wieku podesztym zaleca sie rozpoczecie leczenia od podania potowy dawki zalecanej dla
0s0b dorostych. U 0s6b w podesztym wieku maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.

Pacjenci z niewydolno$cig watroby
U pacjentow z niewydolnos$cia watroby zaleca si¢ zmniejszenie dawki dobowej leku o 33%.

Pacjenci z umiarkowana lub ciezkg niewydolnos$cia nerek
U pacjentoéw z umiarkowang lub ciezkg niewydolno$cig nerek, ze wzgledu na zmniejszone wydalanie
metabolitu leku, cetyryzyny, nalezy zmniejszy¢ stosowane dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hydroxyzinum Hasco

Jesli pacjent przyjat lub zastosowat zbyt duzg dawke leku Hydroxyzinum Hasco, nalezy natychmiast
skontaktowac sie¢ z lekarzem, szczegoélnie, jesli dotyczy to dziecka.

W razie przedawkowania mozna zastosowac leczenie objawowe. Nalezy monitorowaé EKG, ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zaburzen rytmu serca, takich jak wydtuzenie odstgpu QT czy
torsade de pointes.

Objawami przedawkowania leku Hydroxyzinum Hasco sg: nudno$ci, wymioty, przyspieszona akcja
serca (tzw. tachykardia), goragczka, senno$¢, zaburzenia odruchu Zrenicznego, drzenie, splgtanie lub
omamy, nastgpnie moze Wystapic¢ obnizony poziom swiadomosci, zmniejszenie czestosci oddychania
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(tzw. depresja oddechowa), drgawki, niedoci$nienie t¢tnicze lub zaburzenia rytmu serca oraz
poglebiajgca si¢ $pigczka i zapasé krazeniowo-oddechowa.

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

Przerwanie stosowania leku Hydroxyzinum Hasco
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.

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, a takze jesli wystapia objawy wstrzasu anafilaktycznego (spowodowanego cigzka
ogolnoustrojowa reakcja alergiczng): dusznos$¢, obrzek krtani i gardta, $§wiad skory i jej
zaczerwienienie, bol glowy, uczucie ,,ucisku”, zawroty gtowy, znaczne ostabienie, az do utraty
przytomnosci wiacznie). Wstrzas anafilaktyczny w cigzkich przypadkach moze zagrazac zyciu.

Bardzo czesto (u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
e Sennos¢.

Czesto (U nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
« suchos¢ w jamie ustnej,

« zmegczenie, bol glowy,

« uspokojenie (tzw. sedacja).

Niezbyt czesto (U nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
o nudnosci,

- zle samopoczucie,

o gorgczka,

- zawroty glowy,

e bezsennosc,

o drzenie,

« pobudzenie,

« splatanie.

Rzadko (u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

« przyspieszenie akcji serca (tzw. tachykardia),

« zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie,

« Zzaparcia,

o Wymioty,

« reakcje nadwrazliwo$ci,

» nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby,

» drgawki,

« niezalezne od woli, nieskoordynowane ruchy koficzyn i innych czgsci ciata (tzw. dyskineza),
« dezorientacja,

e Omamy,

« zatrzymanie moczu,

o $wiad, wysypka rumieniowa, wysypka grudkowo-plamkowa, pokrzywka, zapalenie skory,
» niedocis$nienie tetnicze.

Bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
o skurcz oskrzeli,
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» obrzek naczynioruchowy (wykwity na skorze w postaci nieregularnych plam, babli i obrzgkow),

o wzmozona potliwos¢,

« utrwalona wysypka polekowa,

« ostra uogodlniona osutka krostkowa (wysypka krostkowa na zaczerwienionej skorze, ktorej moze
towarzyszy¢ obrzek i objawy ogdlne np. goraczka),

- rumien wielopostaciowy (wysypka na skorze, ktora moze powodowaé powstawanie pecherzy i
wyglada¢ jak mate tarcze strzelnicze: ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym
kregiem dookota),

«  zespOt Stevensa-Johnsona (rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skora, wystgpujaca
glownie w okolicy ust, oczu, nosa i narzadoéw ptciowych).

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
« zmiany w zapisie elektrokardiogramu (w badaniu EKG wydtuzenie odcinka QT lub zaburzenia
rytmu serca typu torsade de pointes), zwigkszenie masy ciata.

Dodatkowo zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane zwiazane z cetyryzyna bedaca
gléwnym metabolitem hydroksyzyny, ktore moga wystapic¢ rowniez po podawaniu hydroksyzyny:
zmniejszenie ilo$ci plytek krwi (tzw. maloptytkowosc¢), agresywnos¢, depresja, tiki, dystonia
(mimowolne ruchy réznych czesci ciata), parestezja (napady przymusowego patrzenia z rotacja gatek
ocznych), biegunka, trudnosci w oddawaniu moczu, mimowolne oddawanie moczu, zmeczenie i
ostabienie (tzw. astenia), obrzek, zwigkszenie masy ciata.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Hydroxyzinum Hasco moga wystapic inne dziatania
niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje 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.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Hydroxyzinum Hasco

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

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.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxyzinum Hasco
- Substancjg czynng leku jest hydroksyzyny chlorowodorek.
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Jedna tabletka powlekana Hydroxyzinum Hasco zawiera 25 mg hydroksyzyny.

- Pozostate substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
oraz otoczka (zawierajaca hypromelozg, polidekstroze, tytanu dwutlenek (E 171), talk,
maltodekstryng i triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha).

Jedna tabletka powlekana zawiera 43,60 mg laktozy jednowodnej.

Jak wyglada lek Hydroxyzinum Hasco i co zawiera opakowanie

Biate, owalne, obustronnie wypukte, gtadkie tabletki powlekane z obustronng linig podziatu. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Jedno opakowanie leku Hydroxyzinum Hasco zawiera 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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