Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hydroxyzine Orion, 10 mg, tabletki powlekane
Hydroxyzine Orion, 25 mg, tabletki powlekane

Hydroxyzini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 Hydroxyzine Orion i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzine Orion
Jak stosowa¢ lek Hydroxyzine Orion

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Hydroxyzine Orion

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Hydroxyzine Orion i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hydroxyzine Orion nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeciwhistaminowymi o dziataniu
uspokajajacym. Hydroksyzyna hamuje pewne czynno$ci mozgu, nie powodujac uzaleznienia.
Hydroksyzyna blokuje takze histaming, substancj¢ znajdujacg si¢ w tkankach organizmu. Jest
skuteczna w leczeniu lgku, $wigdu i pokrzywki.

Lek Hydroxyzine Orion stosowany jest w leczeniu:
- lgku u dorostych, gdy inne leczenie jest nieodpowiednie;
- $wigdu i pokrzywki na skutek reakcji alergiczne;j.

W przypadku Igku, dziatanie leku zauwazalne jest po mniej wigcej 30 - 45 minutach od podania.
W przypadku $§wiadu i pokrzywki, dziatanie leku osiggane jest po mniej wigcej 1 godzinie od podania
1 utrzymuje si¢ przez okoto 24 godziny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzine Orion

Kiedy nie stosowac leku Hydroxyzine Orion:

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

- jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyng (lek stosowany w leczeniu alergii), aminofiling (lek
stosowany w leczeniu astmy lub innych choréb phuc), etylenodiaming (sktadnik aminofiliny)
lub pochodne piperazyny (podobne substancje czynne innych lekoéw);

- jesli pacjent ma chorobe dziedziczng (porfiria), charakteryzujaca si¢ gromadzeniem
toksycznych substancji (porfiryn) w organizmie;

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



- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowala choroba uktadu krazenia, lub jesli czestos¢ akceji
serca jest bardzo wolna;

- jesli pacjent ma mate stezenie elektrolitow we krwi (np. mate stgzenie potasu lub magnezu);

— jesli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki, ktore
moga wptywac na rytm serca (patrz ,,Lek Hydroxyzine Orion a inne leki”);

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

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Hydroxyzine Orion nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

— jesli pacjent ma chorobe nerek lub watroby, moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki;

- jesli u pacjenta wystepuje zwigkszona sktonnos¢ do drgawek (napadow drgawkowych);

— jesli u pacjenta wystepuja czynniki ryzyka udaru mézgu, takie jak wysokie ci$nienie tetnicze
krwi, palenie tytoniu lub otyto$¢;

— jesli pacjent ma zwickszone cisnienie w oku (jaskra);

— jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu;

- jesli pacjent ma powolng czynno$c¢ jelit;

- jesli pacjent ma cigzkie ostabienie mig$ni (miastenia);

- jesli pacjent ma demencje.

Stosowanie leku Hydroxyzine Orion moze by¢ zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem zaburzen rytmu
serca, ktore mogg 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 Hydroxyzine Orion wystgpia 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.

Dziataniem niepozadanym leku Hydroxyzine Orion moze by¢ sucho$¢ w jamie ustnej. Dlatego wazne
jest utrzymanie wlasciwej higieny jamy ustne;j.

Jesli u pacjenta przeprowadzane sg testy na alergig¢, leczenie lekiem Hydroxyzine Orion nalezy
przerwac¢ na co najmniej 5 dni przed przeprowadzeniem tych testow. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
o porade.

Osoby w podeszlym wieku
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow w podesztym wieku. Czas leczenia powinien by¢ mozliwie
jak najkrotszy.

Lek Hydroxyzine Orion 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 lekow,
ktore wydawane sg bez recepty. Lek Hydroxyzine Orion moze wptywac na dziatanie innych lekow,
a inne leki moga wplywacé na dziatanie leku Hydroxyzine Orion.

Nie wolno stosowac leku Hydroxyzine Orion, 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 tetniczego krwi (np. amiodaron, chinidyna, dyzopiramid,
sotalol);

- psychoz (np. haloperydol);

- depresji (np. cytalopram, escytalopram);

- chorob zotadka i jelit (np. prukalopryd);



- alergii;

- malarii (np. meflochina, hydroksychlorochina);

— raka (np. toremifen, wandetanib);

- uzaleznien od lekow lub silnego bolu (np. metadon).

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

- betahistyne, stosowang w leczeniu choroby Meniere'a (zaburzenia rownowagi i stuchu);

- fenytoing, stosowang w leczeniu napadow drgawkowych (drgawek);

- adrenaling, stosowang w leczeniu ci¢zkich reakcji alergicznych;

— leki stosowane w leczeniu Igku lub leki nasenne;

- leki przeciwcholinergiczne, stosowane np. w leczeniu zespotu jelita drazliwego (choroba uktadu
pokarmowego) lub astmy;

— cymetydyng, stosowang w leczeniu zaburzen zotadka. Moze ona zwigksza¢ stezenie leku
Hydroxyzine Orion we krwi;

- inhibitory monoaminooksydazy, stosowane w leczeniu depresji i choroby Parkinsona;

- tiazydowe leki moczopedne (stosowane np. w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi).
Mogga one zwigkszac¢ ryzyko zaburzen rytmu serca.

Lek Hydroxyzine Orion z jedzeniem, piciem i alkoholem

Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Nalezy unika¢ przyjmowania leku Hydroxyzine Orion jednoczes$nie z alkoholem, poniewaz takie
potaczenie moze nasila¢ dziatanie leku Hydroxyzine Orion i zwigksza¢ ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Cigza

Nie wolno stosowac leku Hydroxyzine Orion, jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze
by¢ w cigzy. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, gdy pacjentka planuje mie¢ dziecko.

Hydroksyzyna, substancja czynna leku Hydroxyzine Orion, przenika do organizmu ptodu. Istnieje
ryzyko wystapienia wplywu na ptod.

Karmienie piersig

Nie wolno stosowa¢ leku Hydroxyzine Orion w okresie karmienia piersig.

Jezeli leczenie lekiem Hydroxyzine Orion jest konieczne, karmienie piersig nalezy przerwac. Nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Hydroxyzine Orion moze zaburza¢ zdolnosci do reakcji i koncentracji uwagi. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjent powinien sam ocenic, czy
jest zdolny do wykonywania czynno$ci wymagajacych czujnosci, takich jak prowadzenie pojazdow

1 obstugiwanie maszyn.

Lek Hydroxyzine Orion zawiera laktoze

Ten lek zawiera 53,3 mg i 133,2 mg laktozy (w postaci jednowodnej) na tabletke, odpowiednio w
tabletce 10 mg i 25 mg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Inne substancje pomocnicze
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Hydroxyzine Orion

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



Wazne: lekarz ustali odpowiednig dawke dla pacjenta. Nie wolno zmienia¢ dawki bez porozumienia
z lekarzem.

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

Tabletka o mocy 25 mg: Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Zalecana dawka wynosi:
Pokrzywka i $wiad:

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej:
- Dawka poczatkowa wynosi 1 lub 2 tabletki o mocy 25 mg wieczorem.

Dzieci wwieku od 5 do 11 lat :
- 1 tabletka o mocy 10 mg lub 1 tabletka o mocy 25 mg wieczorem. Lekarz poinformuje, jaka
jest wlasciwa dawka.

Patrz ponizej ,,maksymalna dawka dobowa we wszystkich wskazaniach”.

Jesli pacjent lub dziecko pacjenta wymaga dawki mniejszej niz 10 mg lub jesli ma trudnosci
z polykaniem tabletek, inne leki zawierajgce hydroksyzyne moga by¢ bardziej odpowiednie. Nalezy
porozmawiac z lekarzem.

Lek u dorostych:

Dorosli: zalecana dawka to 1 do 5 tabletek o mocy 10 mg 2 do 3 razy na dobg lub 1 do 2 tabletek

o mocy 25 mg 2 do 3 razy na dobg. Maksymalna dawka dobowa wynosi 10 tabletek o mocy 10 mg
lub 4 tabletki o mocy 25 mg (100 mg na dobg). Patrz ponizej ,,maksymalna dawka dobowa we
wszystkich wskazaniach”.

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

W przypadku leczenia lgku, ten lek nalezy stosowac tylko jako leczenie uzupetniajace. Leczenie
powinno by¢ rozpoczgte, prowadzone oraz zakonczone przez tego samego lekarza.

Specjalne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku

Ze wzgledu na przedhuzone dziatanie zaleca si¢, aby u 0s6b w podesztym wieku rozpoczaé leczenie od
potowy zalecanej dawki. W leczeniu os6b w podesztym wieku nalezy stosowac najmniejszg mozliwg
dawke. U 0s6b w podesztym wieku maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z umiarkowanym lub cig¢zkim zaburzeniem czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
U pacjentéw z zmniejszong czynnos$cig watroby nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa.

Spos6b podawania

Tabletki nalezy polyka¢, popijajac odpowiednig ilo§cig wody. Tabletki mozna przyjmowac

z positkiem lub niezaleznie od positkow. Tabletki o mocy 25 mg mozna podzieli¢ na dwie rowne
dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hydroxyzine Orion
Jesli pacjent zastosowat zbyt duzg dawke leku Hydroxyzine Orion, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem, szczegodlnie 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 forsade de pointes.

Pominig¢cie zastosowania leku Hydroxyzine Orion

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki. To, czy nalezy
zastosowa¢ pomini¢ta dawke lub przyjac nastgpng dawke o zwyklej porze bedzie zalezato od
zaleconej dawki. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Hydroxyzine Orion
Jesli pacjent przerwie stosowanie leku, choroba moze si¢ pogorszy¢. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem
przed przerwaniem stosowania leku Hydroxyzine Orion.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié 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 przerwa¢ przyjmowanie leku i natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej, jesli u pacjenta

wystapia:

- jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca, takie jak szybkie bicie serca (palpitacje), trudnosci
z oddychaniem, utrata przytomnosci (cz¢sto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych),

- obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, powodujacy czasem trudnosci w oddychaniu lub
przetykaniu (obrzgk naczynioruchowy) (Bardzo rzadkie dziatania niepozadane, ktore moga
wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 osob),

— uogo6lniona wysypka z pecherzami (ostra uogolniona osutka krostkowa), czerwona wysypka
w ksztalcie pierscienia, czgsto z pecherzami, gtdéwnie na dtoniach i stopach (rumien
wielopostaciowy), zapalenie bton §luzowych i skory, w potaczeniu z wysoka goraczka (zespot
Stevensa-Johnsona) (Bardzo rzadkie dziatania niepozadane, ktére moga wystapic u nie wigcej
niz 1 na 10 000 osob),

— silne tuszczenie si¢ i oddzielanie skory (toksyczna nekroliza naskorka) (czgstos¢ nieznana, nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystgpic u wiecej niz 1 na 10 0sob):
- sennos¢.

Czgsto (mogq wystgpic u nie wigcej niz I na 10 0sob):
- bol glowy,

- zmeczenie,

- suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej,

- uspokojenie.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 0sob):
- pobudzenie, splatanie,

- zawroty glowy, bezsennos$¢, drzenie,

- mdtosci (nudnosci),

- zte samopoczucie, goraczka.

Rzadko (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 0sob):
- reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢),
— dezorientacja, omamy (widzenie/styszenie rzeczy, ktore nie istnieja),



- napady drgawkowe (drgawki), zaburzenia ruchowe,

- zaburzenia akomodacji oczu (trudno$ci w ogniskowaniu oka), zamazane widzenie,

- zatrzymanie akcji serca, wpltyw na rytm serca, nieregularny rytm serca,

- niskie ci$nienie tetnicze krwi,

- zaparcia, wymioty,

- zmiany warto$ci enzymow watrobowych (widoczne w badaniach krwi),

- $wiagd, wysypka z zaczerwienieniem, plamy lub pecherze na skorze, zapalenie skory,
- trudnosci z oddawaniem moczu.

Bardzo rzadko (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 0sob):
- anafilaksja (potencjalnie §miertelna reakcja alergiczna),
- zwezenie drog oddechowych (skurcz oskrzeli).

Nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢),

- zapalenie watroby,

- agresja, depresja, powtarzajace si¢, mimowolne skurcze migsni (tiki),

- nieprawidlowe, dlugotrwale skurcze migsni (dystonia), uczucie taskotania, mrowienia lub
dretwienia,

- nieregularny rytm serca i zwigzane z tym zmiany w elektrokardiogramie (wydtuzenie odstepu
QT, torsade de pointes),

- niekontrolowane, kotowe ruchy oczu,

- biegunka,

- moczenie nocne,

- skrajne oslabienie (astenia), obrzgk tkanek spowodowany zatrzymaniem wody (obrzeki),

- zwigkszenie masy ciata,

— omdlenia,

- pemfigoid (pecherze na rekach, nogach, brzuchu i btonach sluzowych).

Zglaszanie 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
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Al Jerozolimskie 181 C, 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.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Hydroxyzine Orion

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,,Lermin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxyzine Orion
- Substancja czynng leku jest hydroksyzyny chlorowodorek.
- Tabletki 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg hydroksyzyny chlorowodorku.
- Tabletki 25 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg hydroksyzyny chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to:
- Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, wapnia fosforan, skrobia zelowana kukurydziana, sodu
laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
- Otoczka: tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza, makrogol.

Jak wyglada lek Hydroxyzine Orion i co zawiera opakowanie

Tabletki 10 mg: biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy
5,5 mm, gtadkie po obu stronach.

Tabletki 25 mg: biate lub prawie biale, obustronnie wypukte, okragle tabletki powlekane o $rednicy
8 mm, z linig podziatu po jednej stronie.

Tabletke o mocy 25 mg mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Blistry:
10 mg: 30 tabletek
25 mg: 30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/10/2022



