Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

HYDROXYZINUM POLFARMEX, 2 mg/ml, syrop
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 moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano Scisle 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
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1. Co to jest lek Hydroxyzinum Polfarmex i w jakim celu si¢ go stosuje

Hydroxyzinum Polfarmex jest lekiem o dziataniu przeciwhistaminowym, uspokajajacym
1 przeciwlgkowym.
Lek ten wskazany jest:

W objawowym leczeniu leku u dorostych;
W objawowym leczeniu $wiadu,
w premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum Polfarmex

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydroxyzinum Polfarmex:

jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyne, inne pochodne piperazyny, aminofiling

lub etylenodiaming;

jesli pacjent ma porfirig;

jesli pacjent ma w wywiadzie wydtuzenie odcinka QT w elektrokardiogramie;

w okresie cigzy 1 podczas karmienia piersia;

jesli pacjent ma dziedziczng nietolerancje niektorych cukrow;

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

jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata choroba uktadu krazenia lub jesli czgstos$¢ akeji
serca jest bardzo mala;

jesli pacjent ma niski poziom elektrolitow (np. niski poziom potasu lub magnezu);

jesli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki, ktore
moga wplywac na rytm serca (patrz ,,Lek Hydroxyzinum Polfarmex a inne leki");

jesli ktos z rodziny pacjenta zmart nagle z powodu choroby serca.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Hydroxyzinum Polfarmex nalezy omowié to z lekarzem
lub farmaceuta:

— jesli u pacjenta wystepuje zwickszona sktonnos$¢ do drgawek (u dzieci wystepowanie drgawek
zglaszano czgs$ciej niz u dorostych);

— jesli u pacjenta wystepuje jaskra, utrudniony odptyw moczu z pecherza moczowego, ostabiona
perystaltyka przewodu pokarmowego, otepienie lub myasthenia gravis (choroba
charakteryzujaca si¢ ostabieniem i zmeczeniem mig$ni szkieletowych po powtarzanym
wysitku, pierwszymi jej objawami sa: opadanie powiek, podwdjne widzenie, gtos nosowy,
trudnos$¢ zucia i potykania, trudno$¢ w unoszeniu konczyn gornych i chodzeniu; rzadko
wystepuje ostabienie migsni oddechowych);

— jesli lek Hydroxyzinum Polfarmex stosowany jest jednocze$nie z innymi lekami dziatajacymi
hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy lub z lekami o wlasciwosciach
przeciwcholinergicznych (u tych pacjentdow moze by¢ konieczne dostosowanie dawki);

— jesli u pacjenta stwierdzono ryzyko zaburzen rytmu serca w tym zaburzenia rOwnowagi
elektrolitowej (niedobdr potasu we krwi, niedobor magnezu we krwi) lub, jesli pacjent
przyjmuje jednoczesnie leki mogace wywotaé zaburzenia rytmu serca. U tych pacjentow
lekarz rozwazy inne metody leczenia.

Stosowanie leku Hydroxyzinum Polfarmex moze by¢ zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem
zaburzen rytmu serca, ktore mogq zagraza¢ zyciu. Dlatego nalezy powiedziec¢ lekarzowi

o wszelkich zaburzeniach serca oraz o przyjmowaniu jakichkolwiek innych lekow, rowniez
tych, ktore wydawane sq bez recepty.

Jesli podczas stosowania leku Hydroxyzinum Polfarmex wystgpig objawy ze strony serca,
takie jak szybkie bicie serca (palpitacje), trudnosci z oddychaniem, utrata przytomnosci,
nalezy natychmiast zglosic sie¢ do lekarza. Nalezy takze przerwaé leczenie hydroksyzyng.

Leczenie nalezy przerwaé na co najmniej 5 dni przed przeprowadzeniem testow na alergie lub testu
prowokacji oskrzelowej z metacholing, aby unikna¢ wptywu leku na wyniki tych badan.

Podczas stosowania leku Hydroxyzinum Polfarmex nie nalezy pi¢ alkoholu.

Lek Hydroxyzinum Polfarmex 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 réwniez tych
lekow, ktore wydawane sg bez recepty. Lek Hydroxyzinum Polfarmex moze wplywaé na dziatanie
innych lekow. Inne leki moga wptywac na dziatanie leku Hydroxyzinum Polfarmex.

Niektore leki i uzywki przyjmowane razem z lekiem Hydroxyzinum Polfarmex moga wywotaé
dziatania niepozadane.
Dotyczy to nast¢pujacych substancji:
— leki dziatajagce hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy lub leki o dziataniu
przeciwcholinergicznym;
— alkohol oraz inhibitory dehydrogenazy alkoholowej;
— betahistyna i inhibitory cholinoesterazy;
— inhibitory monoaminooksydazy (leki stosowane m.in. w depresji);
— adrenaliny;
— leki mogace wywota¢ zaburzenia rytmu serca — ich jednoczesne stosowanie z hydroksyzyna
moze zwigkszaé ryzyko wystapienia zmian w zapisie EKG - wydtuzenia odcinka QT lub
wystgpienia zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekami wywotujgcymi bradykardig
1 hipokaliemicg.



Nie nalezy przyjmowa¢ leku Hydroxyzinum Polfarmex 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 krwi (np. amiodaron, chinidyna, dyzopiramid, sotalol);

— psychoz (np. haloperydol);

— depresji (np. cytalopram, escytalopram);

— choréb uktadu pokarmowego (np. prukalopryd);

— alergii;

— malarii (np. meflochina);

— raka (np. toremifen, wandetanib);

— uzaleznien od lekow lub silnego bdlu (metadon).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Hydroxyzinum Polfarmex nie wolno stosowaé w czasie cigzy ani podczas karmienia piersia.
Karmienie piersia nalezy przerwac, jezeli konieczne jest zastosowanie leku Hydroxyzinum Polfarmex.

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

Lek Hydroxyzinum Polfarmex zawiera séd, sodu benzoesan (E 211), sacharoze, alkohol (etanol),
geraniol i citral (skladniki aromatu pomaranczowego)

Sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Sodu benzoesan (E 211)

Lek zawiera 0,3 mg sodu benzoesanu (E 211) w 1 ml syropu. Sodu benzoesan (E 211) moze
zwieksza¢ ryzyko zoéttaczki (zazotcenie skory i biatkéwek oczu) u noworodkow (do 4 tygodnia zycia),
jednak ten produkt leczniczy jest stosowany od 12 miesigca zycia.

Maksymalna dawka jednorazowa (zawarta w 50 ml syropu) wynosi 15 mg sodu benzoesanu.

Sacharoza

Lek zawiera 770 mg sacharozy w 1 ml syropu. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Alkohol (etanol)

Lek zawiera 1,386 mg etanolu (alkoholu) w 1 ml syropu, co jest rOwnowazne mniej niz 1 ml piwa lub
1 ml wina.

Maksymalna dawka jednorazowa (zawarta w 50 ml syropu) wynosi 69,3 mg etanolu, co jest
rownowazne 2 ml piwa lub 1 ml wina

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Geraniol i citral
Aromat pomaranczowy, bedacy sktadnikiem leku, zawiera w swoim sktadzie olejek pomaranczowy,
zawierajgcy m.in. geraniol i citral.



3. Jak stosowac¢ lek Hydroxyzinum Polfarmex

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

Lek Hydroxyzinum Polfarmex nalezy stosowaé¢ 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 osob w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.

U dzieci o masie ciata do 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mg/kg mc./dobe.

Podanie doustne
Zalecane dawki

Dorosli

W objawowym leczeniu leku

50 mg/dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

W ciezkich przypadkach mozna stosowaé dawki do 100 mg/dobe.

W objawowym leczeniu §wigdu

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 25 mg przed snem, kontynuowac terapi¢ zwickszajac w razie
koniecznosci dawke, podajac po 25 mg, 3 do 4 razy na dobe.

W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi

50 do 100 mg w dawce jednorazowej. Maksymalna dawka u dorostych nie powinna by¢ wigksza niz
100 mg.

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 dobe.
U dzieci o masie ciata powyzej 40 kg maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.

W objawowym leczeniu swiadu:
— 1 mg/kg mc. na dobe do 2 mg/kg mc. na dobe w dawkach podzielonych.

W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi
0,6 mg/kg mc. doustnie w dawce jednorazowej.

W opakowaniu syropu znajduje si¢ miarka dozujaca z podziatka utatwiajaca dawkowanie.

Dostosowanie dawkowania
Dawkowanie nalezy dostosowywa¢ indywidualnie, w zalecanym zakresie dawek, w zalezno$ci
od reakcji pacjenta na leczenie.

Osoby w wieku podeszlym
U o0s6b w podeszlym wieku zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od potowy dawki zalecanej dla osob
dorostych. U 0s6b w podesztym wieku maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.

Pacjenci z umiarkowang lub ci¢zka niewydolno$cig nerek
U pacjentéw z umiarkowang lub cigzka niewydolnoscig nerek, ze wzgledu na zmniejszone wydalanie
metabolitu leku, cetyryzyny, nalezy zmniejszy¢ stosowane dawki.

Pacjenci z niewydolnos$cia watroby
U pacjentéw z niewydolno$cig watroby zaleca sie zmniejszenie dawki dobowej 0 33%.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hydroxyzinum Polfarmex
Jesli pacjent przyjat lub zastosowat zbyt duzg dawke leku Hydroxyzinum Polfarmex, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, szczegoélnie, jesli dotyczy to dziecka. W razie



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

Objawy przedawkowania leku Hydroxyzinum Polfarmex to: nudnosci, wymioty, tachykardia
(przyspieszenie czynnosci serca), goraczka, senno$¢, zaburzenia odruchu zrenicznego, drzenie,
splatanie lub omamy, a nast¢gpnie moze wystapi¢ obnizony poziom $wiadomosci, depresja oddechowa,
drgawki, niedocis$nienie tetnicze lub zaburzenia rytmu serca oraz poglebiajaca si¢ §piagczka i zapasé
krazeniowo-oddechowa.

Nie istnieje swoista odtrutka.

Pominigcie zastosowania leku Hydroxyzinum Polfarmex
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hydroxyzinum Polfarmex
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana
W nastgpujacy sposob:

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob: sennos¢

Czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob: sucho$¢ w jamie ustnej, zmeczenie, bol glowy,
sedacja (uspokojenie)

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 oséb: nudnosci, zle samopoczucie, goraczka,
zawroty glowy, bezsenno$¢, drzenie, pobudzenie, splatanie

Rzadko: mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 osob: tachykardia (przyspieszenie czynnosci serca),
zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, zaparcia, wymioty, reakcje nadwrazliwosci,
nieprawidlowe wyniki testow czynnosciowych watroby, drgawki, dyskineza (niezalezne od woli,
nieskoordynowane ruchy konczyn i innych czesci ciala), dezorientacja, omamy, zatrzymanie moczu,
swiad, wysypka rumieniowa, wysypka grudkowo-plamkowa, pokrzywka, zapalenie skory,
niedocisnienie tetnicze krwi

Bardzo rzadko: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 osob: wstrzas anafilaktyczny
(spowodowany jest cigzka ogoélnoustrojowa reakcja alergiczna, jego objawy to: dusznos¢, obrzek
krtani i gardta, $wiad skory i jej zaczerwienienie, bol glowy, uczucie ,,ucisku”, zawroty gtowy,
znaczne ostabienie, az do utraty przytomnosci wlacznie;

w cigzkich przypadkach moze zagraza¢ zyciu), skurcz oskrzeli, obrzek naczynioruchowy (wykwity

na skorze w postaci nieregularnych plam, bagbli i obrzekow), wzmozona potliwos¢, utrwalona wysypka
polekowa, ostra uogolniona osutka krostkowa (wysypka krostkowa na zaczerwienionej skorze, ktorej
moze towarzyszy¢ obrzek i objawy ogolne 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 zluszczajaca si¢ skora, wystepujaca gtownie w okolicy ust, oczu,
nosa i narzadow ptciowych)

Czestos$¢ nieznana: nie mozna oszacowac czestosci na podstawie dostepnych danych: wydtuzenie
odcinka QT w elektrokardiogramie, zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes



Nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast zglosic sie do lekarza, jes$li u pacjenta wystapia
zaburzenia rytmu serca, takie jak szybkie bicie serca (palpitacje), trudnosci z oddychaniem, utrata

przytomnosci.

Dodatkowo zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane zwigzane z cetyryzyna, gtdwnym
metabolitem hydroksyzyny, ktore moga wystapi¢ rowniez po podaniu hydroksyzyny: zmniejszenie
liczby plytek krwi, agresywnosc¢, depresja, tiki, ruchy mimowolne, mrowienie, napady przymusowego
patrzenia z rotacja gatek ocznych, biegunka, trudnosci w oddawaniu moczu, mimowolne oddawanie
moczu, astenia (zmeczenie, ostabienie), obrzek, zwigkszenie masy ciala.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Hydroxyzinum Polfarmex moga wystapi¢ 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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

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

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

5. Jak przechowywa¢é lek Hydroxyzinum Polfarmex

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

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce
po: ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxyzinum Polfarmex
— Substancjg czynng leku jest hydroksyzyny chlorowodorek. 1 ml syropu zawiera 2 mg
hydroksyzyny chlorowodorku.
— Pozostate sktadniki to: sodu benzoesan (E 211), sacharoza, aromat pomaranczowy (zawiera
m.in. etanol, geraniol i citral), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Hydroxyzinum Polfarmex i co zawiera opakowanie
Lek Hydroxyzinum Polfarmex jest cieczg bezbarwng do stomkowej o charakterystycznym
pomaranczowym smaku i zapachu.

Opakowanie stanowi butelka ze szkta brunatnego zamykana zakretka aluminiowa z uszczelka z PE,
umieszczona w tekturowym pudetku, zawierajagca 200 ml syropu oraz miarke dozujaca
z polipropylenu z podziatka utatwiajaca dawkowanie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: 24 357 44 44

Faks: 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2021 r.



