Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Hydroxyzinum Adamed, 25 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 mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié 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 Hydroxyzinum Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Hydroxyzinum Adamed
Jak stosowac lek Hydroxyzinum Adamed

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hydroxyzinum Adamed

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

Hydroksyzyna blokuje histamine, substancj¢ znajdujacg si¢ w tkankach organizmu. Jest skuteczna w
leczeniu Ieku, swiadu i pokrzywki.

Lek Hydroxyzinum Adamed stosowany jest w leczeniu:
o leku u dosrostych
o swigdu zwigzanego z pokrzywka u dorostych, mtodziezy i dzieci (=5 do 11 lat).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum Adamed

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydroxyzinum Adamed:

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

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na cetyryzne, aminofiling, etylenodiaming lub
pochodne piperazyny (blisko zwigzane substancje czynne innych lekow);

- jesli pacjent ma porfiri¢ (choroba metaboliczna);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodno$¢” ponizej);

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

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba uktadu krazenia, lub jesli czgstos$¢ akeji
serca jest bardzo wolna;

- jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie elektrolitow we krwi (np. mate stezenie potasu lub
magnezu);

- jesli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki, ktore



moga wptywaé na rytm serca (patrz ,,.Lek Hydroxyzinum Adamed a inne leki”);
- jesli ktos z rodziny pacjenta zmart nagle z powodu choroby serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hydroxyzinum Adamed nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:

o jesli pacjenta ma chorobe nerek lub watroby, lub jesli jest w podesztym wieku. Moze by
konieczne zastosowanie mniejszej dawki,

jesli u pacjenta wystgpuje zwigkszona sktonno$¢ do drgawek (napadow drgawkowych),
jesli u pacjenta wystgpuja czynniki ryzyka udaru mozgu,

jesli pacjent ma chorobe serca,

jesli pacjent ma zwigkszone cisnienie w oku (jaskra),

jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu,

jesli pacjent ma zaburzenia rownowagi elektrolitowe;,

jesli pacjent ma mate stezenie potasu lub magnezu we krwi,

jesli pacjent ma zaparcie (wolna czynnos¢ jelit),

jesli pacjent ma cigzkie ostabienie migsni (miastenia),

jesli pacjent ma zaburzenia umystowe (demencja).

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

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

Dziataniem niepozadanym leku Hydroxyzinum Adamed moze by¢ sucho$¢ w jamie ustnej. Dalego
wazne jest utrzymanie dobrej higieny jamy ustne;j.

Jesli u pacjenta przeprowadzane sg testy na alergie, leczenie lekiem Hydroxyzinum Adamed nalezy
przerwac¢ na co najmniej 5 dni przed przeprowadzeniem tych testow. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza po
porade.

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

Dzieci

Leku Hydroxyzinum Adamed nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku do 5 lat.

Mtodsze dzieci sg bardziej narazone na wystepowanie dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego, takich jak drgawki.

Lek Hydroxyzinum Adamed 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 tych
lekow, ktore wydawane sg bez recepty. Lek Hydroxyzinum Adamed moze wplywac¢ na dziatanie
innych lekow, a inne leki moga wplywac na dziatanie leku Hydroxyzinum Adamed.

Nie wolno stosowa¢ leku Hydroxyzinum Adamed, jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu:

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

o zakazen grzybiczych (np. pentamidyna),

o chorob serca lub wysokiego cisnienia tgtniczego krwi (np. amiodaron, chinidyna, dyzopiramid,
sotalol)

o psychoz (np. haloperydol),

o depresji (np. cytalopram, escytalopram),

o choréb zotadka i jelit (np. prukalopryd),



alergii,

malarii (np. meflochina),

raka (np. toremifen, wandetanib),

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

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje:

. betahistyng stosowang w leczeniu choroby Meniere’a (zaburzenia rownowagi i stuchu),

fenytoing stosowang w leczeniu napadoéw drgawkowych (drgawek),

adrenaline stosowang w leczeniu ciezKich reakcji alergicznych,

leki stosowane w leczeniu leku lub leki nasenne,

leki przeciwcholinergiczne stosowane np. w leczeniu zespotu jelita drazliwego (choroba uktadu

pokarmowego) lub astmy,

. cymetydyne stosowana w leczeniu zaburzen zotadka. Moze ona zwickszaé stezenie leku
Hydroxyzinum Adamed we Krwi,

o inhibitory monoaminooksydazy stosowane w leczeniu depresji i choroby Parkinsona,

o tiazydowe leki moczopedne (stosowane np. w leczeniu wysokiego cisnienia tgtniczego krwi).
Moga one zwickszac¢ ryzyko zaburzen rytmu serca.

Hydroxyzinum Adamed z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy unika¢ przyjmowania leku Hydroxyzinum Adamed jednoczesnie z alkoholem, poniewaz takie
potaczenie moze nasila¢ dziatanie leku Hydroxyzinum Adamed i zwigksza¢ ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych.

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

Nie wolno stosowac leku Hydroxyzinum Adamed w okresie cigzy.
Hydroksyzyna, substancja czynna leku Hydroxyzinum Adamed, przenika do organizmu ptodu. Istnieje

ryzyko wystapienia wplywu na ptod.

Nie wolno stosowac leku Hydroxyzinum Adamed w okresie karmienia piersia.
Jezeli leczenie lekiem Hydroxyzinum Adamed jest konieczne, karmienie piersig nalezy przerwac,
poniewaz hydroksyzyna przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Hydroxyzinum Adamed moze zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Lek moze powodowac sennos$¢, ostabienie uwagi i zmniejszenie zdolno$ci do reakc;ji.
Wystapienie tych dziatan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia badz po
zwigkszeniu dawki. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, jesli wystapi
ktorykolwiek z tych objawow.

Lek Hydroxyzinum Adamed zawiera laktoze

Tabletki leku Hydroxyzinum Adamed zawieraja laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Lek Hydroxyzinum Adamed zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Hydroxyzinum Adamed

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



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

Zalecana dawka wynosi:

W leczeniu pokrzywki i swigdu:

Dorosli i mtodziez ( w wieku 12 lat i powyzej): Dawka poczatkowa wynosi 1-2 tabletki o mocy
25 mg wieczorem lub zgodnie z zaleceniem lekarza. U dorostych i dzieci o masie ciata 40 kg i
powyzej, maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.

Dzieci w wieku od 5 do 11 lat: 1 tabletka o mocy 10 mg lub 1 tabletka 0 mocy 25 mg wieczorem lub
zgodnie z zaleceniem lekarza. U dzieci o masie ciata do 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi
2 mg/kg mc/dobg.

W leczeniu leku:

Dorosli: 10-50 mg na dobg (1-5 tabletek 0 mocy 10 mg lub 1-2 tabletki o0 mocy 25 mg), podzielonych
na 2 lub 3 dawki w ciggu doby. Maksymalna dawka dobowa wynosi 10 tabletek o mocy 10 mg lub 4
tabletki 0 mocy 25 mg (100 mg na dobe).

W przypadku leczenia leku, ten lek nalezy stosowa¢ tylko jako leczenie uzupetniajace. Nie nalezy
zmienia¢ dawki bez porozumienia si¢ z lekarzem.

Pacjenci w podeszlym wieku
Ze wzgledu na przedtuzone dziatanie zaleca si¢, aby u 0s6b w podesztym wieku rozpocza¢ leczenie od
potowy zalecanej dawki. U 0sob w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.

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

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 5 lat lek Hydroxyzinum Adamed przeznaczony jest wytgcznie
do leczenia pokrzywki i $wiadu.

Sposdéb podawania

Tabletki nalezy potykac, popijajac odpowiednia iloscig wody. Tabletki mozna przyjmowac z
positkiem lub niezaleznie od positkow. Tabletek 0 mocy 25 mg nie mozna podzieli¢ na dwie réwne
dawki, dlatego, gdy jest to konieczne, nalezy zastosowac inne odpowiednie moce i postaci
farmaceutyczne lekow zawierajgcych hydroksyzyne.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hydroxyzinum Adamed

Jesli pacjent zastosowat zbyt duza dawke leku Hydroxyzinum Adamed, 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 torsade de pointes.

Pominiecie zastosowania leku Hydroxyzinum Adamed
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

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



Nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej, jesli u pacjenta

wystapia:

o jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca, takie jak szybkie bicie serca (palpitacje), problemy z
oddychaniem, utrata przytomnosci (cz¢stos¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

o obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, powodujacy czasem trudnosci w oddychaniu lub
przetykaniu (obrzek naczynioruchowy) (bardzo rzadkie dziatania niepozadane, ktore moga
wystapi¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 os6b),

. uogolniona wysypka z pecherzami (ostra uogélniona osutka krostkowa), czerwona wysypka w
ksztalcie pier§cienia, czesto z pgcherzami, gtdwnie na dtoniach i stopach (rumien
wielopostaciowy), zapalenie bton §luzowych i skory, w potaczeniu z wysoka goraczka (zespot
Stevensa-Johnsona) (bardzo rzadkie dziatania niepozadane, ktore moga wystapic nie wigcej niz
1 na 10 000 os6b).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Bardzo czeste dziatania niepozgdane (mogg wystgpic¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob):

. silna sennos¢.

Czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob):

o bol glowy,

. sennos¢,

. sucho$¢ w jamie ustnej,
o zmeczenie.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpi¢ nie wiecej niz 1 na 100 osob):
pobudzenie,

splatanie,

zawroty glowy,

bezsenno$¢,

drzenie,

mdtosci (nudnosci),

gorgczka.

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystgpic nie wigcej niz 1 na 1000 o0séb):

reakcje alergiczne (nadwrazliwosc),

dezorientacja, omamy (widzenie/styszenie rzeczy, ktore nie istnieja),

napady drgawkowe (drgawki), zaburzenia ruchowe (dyskinezy),

zaburzenia akomodacji oczu (trudnosci w ogniskowaniu oka), zamazane widzenie,
niskie ci$nienie t¢tnicze krwi,

zaparcie,

wymioty,

zmiany warto$ci enzymow watrobowych (transaminaz, fosfatazy zasadowej, bilirubiny i
glutamylu),

$wiad, wysypka z zaczerwienieniem, plamy lub przebarwienia skory, zapalenie skory,
o zatrzymanie moczu,

o zatrzymanie akcji serca, wptyw na rytm serca, nieregularny rytm serca.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystgpic¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 osob):
o wstrzas anafilaktyczny (ci¢zka reakcja alergiczna),

o zwezenie drog oddechowych (skurcz oskrzeli),

o nasilone pocenie sig.

Nieznane (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):
o zmnigjszenie liczby plytek krwi (trombocytopenia),
o agresja,



depresja,

powtarzajace si¢, mimowolne skurcze miesni (tiki),

nieprawidlowe, dlugotrwate skurcze migsni (dystonia),

uczucie taskotania, mrowienia lub dr¢twienia (parestezje),

niekontrolowane, kotowe ruchy oczu (napad przymusowego patrzenia w gore z rotacjg gatek
ocznych),

biegunka,

moczenie nocne lub trudnosci w oddawaniu moczu (nieprawidtowe wydalanie moczu),
skrajne ostabienie (astenia),

obrzgk tkanek spowodowany zatrzymaniem wody (obrzeki),

zwickszenie masy ciala.

Zgtaszanie 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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Hydroxyzinum Adamed
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxyzinum Adamed

- Substancja czynna leku jest 10 mg lub 25 mg hydroksyzyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, talk, magnezu stearynian, hypromeloza 5 cPs, makrogol 400,
tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Hydroxyzinum Adamed i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate, obustronnie wypukte tabletki powlekane o ksztatcie kapletki, o rozmiarach 10
mm X 4 mm, z linig podzialu po obu stronach.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.



Blistry:
30 tabletek, 60 tabletek, 100 tabletek, 250 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnéw

Wytworca

Bluefish Pharmaceuticals AB

Gavlegatan 22
113 30 Stockholm
Szwecja

Adamed Pharma S.A.

Piefikow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

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

Kraj czlonkowski

Nazwa produktu leczniczego

Szwecja Hydroxyzine Bluefish

Niemcy Hydroxizin Bluefish 25 mg Filmtabletten

Dania Hydroxyzine Bluefish

Hiszpania Hidroxizina Bluefish 25mg comprimidos recubiertos con pelicula
Islandia Hydroxyzine Bluefish 25 mg filmuhudadar toflur

Norwegia Hydroxyzine Bluefish

Polska Hydroxyzinum Adamed

Wielka Brytania

Hydroxyzine hydrochloride 25mg Film-coated tablets

France

HYDROXYZINE BLUEFISH 25 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2020




