Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hydroxyzinum Zentiva, 10 mg, tabletki powlekane
Hydroxyzinum Zentiva, 25 mg, tabletki powlekane
Hydroxyzini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 sg 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

Co to jest lek Hydroxyzinum Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum Zentiva
Jak stosowac¢ lek Hydroxyzinum Zentiva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Hydroxyzinum Zentiva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

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

Hydroksyzyna nalezy do grupy lekow zwanych uspokajajacymi lekami przeciwhistaminowymi.
Uwaza sig¢, ze dziala poprzez hamowanie niektorych funkcji w mézgu, nie powodujac uzaleznienia.

Hydroxyzinum Zentiva jest stosowany w leczeniu:
o leku u dorostych,
o swedzenia (§wigdu) wywotanego reakcjami alergicznymi u dorostych i dzieci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum Zentiva
Kiedy nie stosowa¢ leku Hydroxyzinum Zentiva

o jesli pacjent ma uczulenie na hydroksyzyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6).

. jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyne, aminofiling, etylenodiaming lub pochodne piperazyny
(bardzo podobne substancje znajdujace si¢ w innych lekach).

. jesli pacjent ma porfiri¢ (choroba metaboliczna).

. jesli EKG (elektrokardiogram) pacjenta wykazuje zaburzenia rytmu serca nazywane
,wydhluzeniem odstepu QT”.

. jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata choroba uktadu krazenia Iub jesli czgstos¢ akcji
serca jest bardzo mala.

. jesli pacjent ma mate stezenie elektrolitow w organizmie (np. mate stezenie potasu lub
magnezu).

. jesli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki, ktore
moga wplywaé na rytm serca (patrz ,,Lek Hydroxyzinum Zentiva a inne leki”).

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

. jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hydroxyzinum Zentiva nalezy omowic to z lekarzem:
jesli u pacjenta wystepuje zwigkszona sktonno$¢ do drgawek,

jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone cisnienie w oku (jaskra),

jesli u pacjenta wystepuje utrudniony odptyw moczu z pecherza moczowego,

jesli u pacjenta wystepuje ostabiona perystaltyka przewodu pokarmowego,

jesli u pacjenta wystepuje ciezkie ostabienie migsni (myasthenia gravis),

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia psychiczne (demencja),

jesli u pacjenta wystepuja problemy z sercem.

Stosowanie leku Hydroxyzinum Zentiva moze by¢ zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem zaburzen
rytmu serca, ktére mogg zagraza¢ zyciu. Dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich
problemach zwigzanych z sercem oraz o przyjmowaniu jakichkolwiek innych lekow, rowniez tych,
ktére wydawane sg bez recepty.

Jesli podczas stosowania leku Hydroxyzinum Zentiva wystapia objawy ze strony serca, takie jak
szybkie bicie serca (palpitacje), problemy z oddychaniem, utrata przytomnosci, nalezy natychmiast
zglosi¢ sie do lekarza. Nalezy przerwaé leczenie hydroksyzyna.

Dostosowanie dawki nalezy rozwazyc¢:

. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w chorobie psychicznej lub leki, ktére wplywajg na rytm
serca (patrz punkt ,,Lek Hydroxyzinum Zentiva a inne leki”),

. u pacjentow w podesztym wieku,

. jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek,

. jesli pacjent ma problemy z watrobg.

Hydroksyzyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z czynnikami ryzyka udaru moézgu.

Nalezy unikac¢ picia alkoholu podczas stosowania leku Hydroxyzinum Zentiva (patrz punkt
,»Hydroxyzinum Zentiva z jedzeniem, piciem i alkoholem™).

Jesli pacjent ma planowane testy alergiczne, nalezy przerwac leczenie lekiem Hydroxyzinum Zentiva
na co najmniej 5 dni przed ich wykonaniem.

Je$li u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z powyzszych standw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem
lub farmaceuta, czy mozna przyjmowaé hydroksyzyne.

Lek Hydroxyzinum Zentiva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, takze dostepnych bez recepty.
Hydroxyzinum Zentiva moze wplywac na dziatanie innych lekow i inne leki moga wptywac na
dziatanie leku Hydroxyzinum Zentiva.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Hydroxyzinum Zentiva, jesli pacjent przyjmuje leki stosowane

w leczeniu:

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

- zakazen grzybiczych (np. pentamidyna),

- choréb serca lub wysokiego cisnienia krwi (np. amiodaron, chinidyna, dizopiramid, sotalol),

- psychoz (np. haloperydol),

- depresji (np. cytalopram, escytalopram),

- choréb uktadu pokarmowego (np. prukalopryd),

- alergii,

- malarii (np. meflochina),

- raka (np. toremifen, wandetanib),

- uzaleznienia od lekow lub w leczeniu silnego bolu (metadon).
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Wazne jest rowniez, aby poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych

lekow:

- betahistyny stosowanej w leczeniu choroby Meniere’a (problemy z utrzymaniem réwnowagi
oraz stuchem),

- lekdéw o dziataniu przeciwcholinergicznym, stosowanych w leczeniu zespotu jelita drazliwego,

- inhibitorow monoaminooksydazy stosowanych w leczeniu depres;ji,

- adrenaliny stosowanej w leczeniu cig¢zkich reakcji alergicznych,

- cymetydyny stosowanej w leczeniu chordb zotadka. Moze to spowodowaé zwigkszenie stgzenia
hydroksyzyny we krwi,

- fenytoiny stosowanej w leczeniu padaczki (drgawek).

Hydroxyzinum Zentiva moze rowniez oddziatywac z lekami, ktore ulegaja przemianom w watrobie.

Hydroxyzinum Zentiva z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy unika¢ picia alkoholu podczas stosowania leku Hydroxyzinum Zentiva, poniewaz takie
potaczenie moze nasila¢ uspokajajace dziatanie leku Hydroxyzinum Zentiva.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac¢ leku Hydroxyzinum Zentiva, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowa¢ odpowiednig antykoncepcje¢, aby zapobiec cigzy
podczas leczenia hydroksyzyna.

Ciaza

Hydroksyzyna przenika przez barier¢ tozyskowa, co prowadzi do jej wyzszego stezenia u ptodu niz
u matki. Do tej pory nie ma dostgpnych istotnych danych epidemiologicznych dotyczacych wptywu
hydroksyzyny na cigze.

U noworodkow, ktorych matki otrzymaty Hydroxyzinum Zentiva w pdznym okresie cigzy i (lub)
podczas porodu, natychmiast lub jedynie po kilku godzinach po urodzeniu moga wystapic¢ nastepujace
dzialania: drzenie, sztywnos$¢ i (lub) ostabienie migséni, problemy z oddychaniem i zatrzymaniem
moczu (wstrzymanie/zatrzymanie moczu).

Dlatego hydroksyzyna jest przeciwwskazana w czasie cigzy.

Karmienie piersia
Leku Hydroxyzinum Zentiva nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig. Karmienie piersig nalezy
przerwac, jezeli konieczne jest zastosowanie leku Hydroxyzinum Zentiva.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Hydroxyzinum Zentiva moze zaburza¢ zdolno$¢ reagowania i koncentracj¢. Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Hydroxyzinum Zentiva zawiera laktoze¢ jednowodna
Laktoza jest cukrem. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Hydroxyzinum Zentiva

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

Lek Hydroxyzinum Zentiva nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce, a czas leczenia
powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.



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

Objawowe leczenie Ieku i niepokoju:
Rekomendowana dawka u dorostych: 50 mg na dobe w 2-3 dawkach podzielonych.
W ciezkich przypadkach lekarz moze zwigkszy¢ dawke maksymalnie do 100 mg na dobg.

Objawowe leczenie §wigdu:
Rekomendowana dawka u dorostych: leczenie nalezy rozpocza¢ od 1 tabletki 25 mg przed snem.
W razie koniecznosci lekarz moze zwickszy¢ dawke, podajac po 25 mg, 3 do 4 razy na dobg.

Osoby w wieku podeszlym
U 0s6b w podesztym wieku zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od potowy zalecanej dawki, ze wzgledu na
przedtuzone dziatanie. U 0sob w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, ze wzgledu na
zmnigjszone wydalanie metabolitu leku, cetyryzyny, nalezy zmniejszy¢ stosowane dawki.

Zaburzenia czynnosci watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢ zmniejszenie dawki dobowej o 33%.

Stosowanie u dzieci
Nie podawa¢ tabletek dzieciom w wieku ponizej 12 lat lub masie ciala mniejszej niz 30 kg.

U dzieci o masie ciata do 40 kg maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mg/kg mc. na dobe.
U dzieci o masie ciata powyzej 40 kg maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.
Hydroxyzinum Zentiva 25 mg tabletki powlekane: tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hydroxyzinum Zentiva

Jesli pacjent przyjat zbyt duza dawke leku Hydroxyzinum Zentiva, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem lub udaé do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego, szczegélnie, jesli dotyczy
to dziecka. W razie przedawkowania mozna zastosowac leczenie objawowe. Nalezy monitorowac
EKG, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zaburzen rytmu serca, takich jak wydtuzenie odstepu QT
czy torsade de pointes.

Objawy przedawkowania duzymi dawkami hydroksyzyny chlorowodorku gtéwnie zwigzane sa

z depresja osrodkowego uktadu nerwowego lub paradoksalnym pobudzeniem uktadu nerwowego.
Objawy to: nudnosci, wymioty, tachykardia, goraczka, senno$¢, zaburzenia odruchu Zrenicznego,
drzenie, splatanie lub omamy. Nastepnie obnizony poziom §wiadomosci, depresja oddechowa,
drgawki, niedoci$nienie tetnicze. Moze wystapi¢ poglebiajaca si¢ $pigczka i zapas$é krazeniowo-
oddechowa.

W razie znacznego przedawkowania konieczne jest Sciste kontrolowanie droznosci drog
oddechowych, oddychania i krgzenia poprzez ciagly zapis EKG oraz zapewnienie odpowiedniej
podazy tlenu. Monitorowanie akcji serca i ci$nienia t¢tniczego nalezy kontynuowac przez 24 godziny,
do ustgpienia objawow przedawkowania. U pacjentéw z zaburzeniami §wiadomosci nalezy ustalic,
czy nie przyjmowali jednocze$nie innych lekow lub alkoholu oraz poda¢ im tlen, nalokson, glukoze

1 tiaming, jesli zaistnieje taka koniecznosc¢.

Jesli konieczne jest podanie $rodka obkurczajgcego naczynia, nalezy zastosowac norepinefryne lub
metaraminol. Nie nalezy stosowac epinefryny.

U 0s06b z objawami przedawkowania oraz u ktorych moga wystapi¢ objawy zaburzen $wiadomosci,
$pigczka lub drgawki, nie nalezy stosowac preparatdéw wymiotnicy ze wzgledu na niebezpieczenstwo



rozwoju zachtystowego zapalenia ptuc. Jezeli nastgpito klinicznie znaczace spozycie leku mozna
wykona¢ plukanie zotadka, z uprzednig intubacjg dotchawicza.

Watpliwe jest, by hemodializa lub hemoperfuzja miaty jakiekolwiek istotne znaczenie.

Nie istnieje swoista odtrutka.

Dane literaturowe wskazuja, ze w przypadku silnego, zagrazajacego zyciu dziatania
przeciwcholinergicznego opornego na stosowanie innych preparatow, skuteczne moze by¢ podanie
fizostygminy w dawce terapeutycznej. Nie nalezy stosowac fizostygminy wytacznie w celu
niedopuszczenia do zapadnigcia pacjenta w sen.

Jesli doszto do jednoczesnego spozycia trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, stosowanie
fizostygminy moze wywota¢ drgawki i oporne na leczenie zatrzymanie akcji serca.

Nalezy rowniez unikaé fizostygminy u pacjentdw z zaburzeniami przewodzenia sercowego.

Pominie¢cie zastosowania leku Hydroxyzinum Zentiva

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ ja tak szybko, jak to mozliwe, chyba ze zbliza si¢
czas, aby przyjac kolejng dawke. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

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

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

Dziatania niepozadane zwiazane sa przede wszystkim z dzialaniem depresyjnym na o$rodkowy uktad
nerwowy lub paradoksalnym pobudzaniem uktadu nerwowego z dziataniem przeciwcholinergicznym
lub reakcjami nadwrazliwosci.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawdw po zazyciu leku Hydroxyzinum
Zentiva, nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast szuka¢ pomocy medycznej:

- jakiekolwiek problemy z rytmem serca, takie jak kotatanie serca, trudno$ci w oddychaniu lub utrata
przytomnosci (czgsto$¢ nieznana)

- wstrzas anafilaktyczny (cigzka reakcja alergiczna) (czgsto$¢ bardzo rzadka)

- obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, czasami z trudno$ciami w oddychaniu lub potykaniu
(obrzek naczynioruchowy) (czesto$¢ bardzo rzadka)

- bardzo cigzka reakcja alergiczna z wysypka, zwykle w postaci pecherzy lub owrzodzen w jamie
ustnej, oczach i w obrebie innych bton §luzowych (zespdt Stevensa-Johnsona) (czesto§¢ bardzo
rzadka)

- pierScieniowate, czerwone i czg¢sto wysypki z pecherzami — cze¢ste na dtoniach i stopach (rumien
wielopostaciowy) (czgsto$¢ bardzo rzadka)

- rozlegte wysypki z pecherzami (ostra uogoélniona osutka krostkowa) (czestos¢ bardzo rzadka)

- okragte lub owalne zaczerwienione plamy i obrzeki skory (wysypka polekowe) (czgstos¢ bardzo
rzadka).

Nastegpujgce dziatania niepozadane stwierdzone w badaniach klinicznych:
- sennosc¢, bol glowy, zmeczenie, suchos$¢ w jamie ustne;.

Odnotowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 osob):
e sennosc.

Niezbyt czgsto (rzadziej nizu 1 na 100 osob):
e nasilony niepokoj, zwlaszcza ruchowy, splatanie,
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e zawroty glowy, bezsenno$¢ (problemy z zasypianiem), drzenie,
e nudnosci (odczuwanie mdtosci)
e zle samopoczucie (uczucie dyskomfortu lub zte samopoczucie), goraczka.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
e reakcje alergiczne (nadwrazliwosc),
e dezorientacja, omamy,
e drgawki, dyskineza (niezalezne od woli, nieskoordynowane ruchy konczyn i innych czgsci
ciala),
e zaburzenia akomodacji (trudnosci w zogniskowaniu wzroku na przedmiotach znajdujacych si¢
w roznej odleglosci), niewyrazne widzenie,
przyspieszenie czynnosci serca,
zaparcia, wymioty,
nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ciowych watroby,
swiad, wysypka rumieniowa, wysypka grudkowo-plamkowa, pokrzywka, zapalenie skory
(stan zapalny skory),
e trudnos$ci w oddawaniu moczu.

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 oso6b):
e hipotensja (niskie ci$§nienie krwi)
e skurcz oskrzeli,
e wzmozona potliwos¢.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zapalenie watroby
e zwickszenie masy ciata

Dodatkowo zaobserwowano nast¢pujace dzialania niepozadane zwigzane z cetyryzyna, gtownym
metabolitem hydroksyzyny, ktore moga wystapi¢ rowniez po podaniu hydroksyzyny: zmniejszenie
liczby plytek krwi, agresywno$¢, depresja, tiki, ruchy mimowolne, mrowienie, napady przymusowego
patrzenia z rotacja gatek ocznych, biegunka, trudnosci w oddawaniu moczu, mimowolne oddawanie
moczu, astenia (zmgczenie, oslabienie), obrzgk, zwigkszenie masy ciata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych

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 niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hydroxyzinum Zentiva

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pojemniku i blistrze po:
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.



Przechowywac¢ ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxyzinum Zentiva
- Substancjg czynng leku jest hydroksyzyny chlorowodorek.
Kazda tabletka powlekana, 10 mg, zawiera 10 mg hydroksyzyny chlorowodorku.
Kazda tabletka powlekana, 25 mg, zawiera 25 mg hydroksyzyny chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to:
Rdzen: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.
Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000.

Jak wyglada lek Hydroxyzinum Zentiva i co zawiera opakowanie

Hydroxyzinum Zentiva, 10 mg, tabletki powlekane: biate lub prawie biale, okragte, obustronnie
wypukle tabletki powlekane o $rednicy okoto 6 mm.

Hydroxyzinum Zentiva, 25 mg, tabletki powlekane: biate lub prawie biale, okragle, obustronnie
wypukle tabletki powlekane, z linig dzielaca na po6t po jednej stronie i §rednicy okoto 8 mm.

Tabletki sg pakowane w blistry PVDC/PVC/Aluminium i pojemniki z HDPE z wieczkiem
z HDPE/LDPE.

Hydroxyzinum Zentiva,10 mg, tabletki powlekane
Blistry: 25, 30, 100 tabletek

Pojemniki HDPE: 25, 100, 250 tabletek
Hydroxyzinum Zentiva, 25 mg, tabletki powlekane
Blistry: 10, 20, 25, 30, 60, 100 tabletek

Pojemniki HDPE: 25, 100, 250 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10

Republika Czeska

Wytworca
Viminco A/S
Lodshusvej 11
4230 Skealsker
Dania

S.C. SANTA S. A.

Str. Carpatilor nr.60
Brasov, jud. Brasov 500269,
Rumunia



W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréoci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska Hydroxyzinum Zentiva

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2022



