Nazwa produktu leczni inazwap hni t inum Adamed (/ ini hydrochloridum). Sktad jakosciowy i ilosciowy: Hydroxyzinum Adamed, 10 mg: Kazda tabletka
powlekana zawiera 10 mg hydroksyzyny chlorowodorku oraz 22 mg laktozy jednowodnej. Hydroxyzinum Adamed, 25 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg hydroksyzyny chlorowodorku oraz 55 mg
laktozy jed inej. Postac f; zna: Tabletki powlekane. Wskazania: Objawowe leczenie leku u dorostych. Objawowe leczenie $wiadu zwiazanego z pokrzywka u dorostych, mtodziezy i dzieci
(=5 do 11 lat). Dawkowanie i sposob podawania: Produkt leczniczy Hydroxyzinum Adamed nalezy stosowac w najmniejszej skutecznej dawce, a czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.
Objawowe leczenie leku u dorostych: Dorosli: 10-50 mg na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych. U dorostych maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg. Farmakoterapia leku powinna by¢ zawsze
stosowana jako leczenie uzupetniajace. Jesli to mozliwe, leczenie powinno by¢ rozpoczete, prowadzone oraz zakoriczone przez tego samego lekarza. Objawowe leczenie Swiadu towarzyszacego pokrzywce:
Dorosliimodziez (= 12 lat): 25-50 mg wieczorem lub w dawkach podzielonych podawanych w ciggu dnia. U dorostych i dzieci o masie ciata 40 kg i powyzej maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg. Dzieci
wwieku = 5 do 11 lat: 10-25 mg wieczorem lub w dawkach podzielonych podawanych w ciagu dnia. U dzieci o masie ciata do 40 kg maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mg/kg mc./dobe. Dostosowanie
dawki: Dawke nalezy dostosowac w podanym zakresie dawek zgodnie z odpowiedzia pacjenta na leczenie. Spejalne grupy pacjentdw: Osoby w podeszlym wieku: Ze wzgledu na przediuzone dziatanie zaleca
sie, aby u osob w podesztym wieku rozpoczac leczenie od potowy zalecanej dawki. U osob w podesztym wieku nalezy zastosowac najmniejsza mozliwa dawke. Maksymalna dawka dobowa u osob
w podesztym wieku wynosi 50 mg na dobe. Nalezy stale ocenia¢ wyniki oraz potrzebe leczenia. Pacjendi z zaburzeniami czynnosci nerek: U pacjentéw z umiarkowanym lub cigzkim zaburzeniem czynnosci
nerek nalezy zmniejszy¢ dawke hydroksyzyny ze wzgledu na zmniejszone wydalanie jej metabolitu, cetyryzyny. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow
zzaburzeniami czynnosci watroby oraz rozwazy¢ zmniejszenie dawki. Dzieci i mtodziez: Produktu leczniczego Hydroxyzinum Adamed nie nalezy stosowac u dzieci w wieku do 5 lat. Sposdb podawania: Tabletki
nalezy potykac, popijajac odpowiednig iloscia wody. Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkéw. Przeci ia: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, cetyryzyne lub inne
pochodne piperazyny, aminofiling, etylenodiamine lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Pacjenci z porfiria. Ciaza i karmienie piersia. Pacjenci ze znanym nahytym Iuh wrodzonym wydtuzenlem

odstepu QT. Pacjenci ze znanymi czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT, w tym ze stwierdzona choroba uktadu krazenia, znaczacymi zaburzeniami elektrolitowymi (hipok
nagta Smiercia sercowa w rodzinie, znaczaca bradykardia, stosujacy jednoczesnie leki, o ktdrych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT i (lub) wywotuja zaburzenia rytmu serca typu turmdedepo/ntes Spe(jalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Wptyw na uktad krazenia: Stosowanie hydroksyzyny byto zwiazane z wydtuzeniem odstepu QT w ele iogramie. W okresie po wprowadzeniu do obrotu u pacjentow

przyjmujacych hydroksyzyne zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT oraz zaburzer rytmu serca typu torsade de pointes. U wiekszosci tych pacjentow wystepowaly inne czynniki ryzyka, takie jak
zaburzenia elektrolitowe oraz jednoczesne stosowanie innych lekéw, ktdre mogty przyczynic sie do wystapienia tych zdarzeri. Hydroksyzyne nalezy stosowac w najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia
powinien by¢ mozliwie jak najkrétszy. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow ze skfonnoscia do wystepowania zaburzeri rytmu serca, z zaburzeniami réwnowagi elektrolitowej (hipokaliemia,
hipomagnezemia), z wezesniej istniejaca choroba serca lub jednoczesnie leczonych lekami, ktére moga powodowac zaburzenia rytmu serca. U tych pacjentow nalezy rozwazy( zastosowanie alternatywnego
leczenia. Leczenie hydroksyzyna nalezy przerwa, jesli wystapia objawy przedmiotowe lub podmiotowe, ktére moga by¢ zwiazane z zaburzeniami rytmu serca. Pacjenci powinni natychmiast zgtosic sie do
lekarza. Nalezy poinstruowac pacjentow, by niezwiocznie zgtaszali wszelkie objawy zwiazane z sercem. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy
zmnigjszy¢ stosowane dawki. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, przyjmujacych hydroksyzyne regulamie, nalezy kontrolowac czynnos¢ watroby. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:
U pacjentéw z umiarkowanym lub cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek hydroksyzyne nalezy stosowac z ostroznoscia i zmniejszy¢ jej dawke. Pacjenci w podesztym wieku: Nie zaleca sie stosowania
hydroksyzyny u pacjentéw w podesztym wieku ze wzgledu na zmniejszong eliminacje hydroksyzyny w tej grupie pacjentéw, w pordwnaniu do pacjentdw dorostych, oraz ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystapienia dziatar niepozadanych (np. dziatanie przeciwcholinergiczne). Ze wzgledu na mozliwe dziatanie przeciwcholinergiczne nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania hydroksyzyny u pacjentéw
z jaskra, utrudnionym odptywem moczu z pecherza moczowego, u osob z ostabiong perystaltyka przewodu pokarmowego, nuzliwoscia migsni lub otepieniem. Nalezy zachowac ostroznos¢, podajac
hydroksyzyne pacjentom ze zwigkszona sktonnoscia do wystepowania drgawek. Mate dzieci sa bardziej narazone na wystepowanie dziatari niepozadanych ze strony osrodkowegn ukfadu nerwowego (OUN)
zwiazanych z podawaniem hydroksyzyny. U dzieci czesciej niz u os6b dorostych zgtaszano wystepowanie drgawek po podaniu hydroksyzyny. Moze by¢ konieczne indywi

hydroksyzyny, jesli podaje si¢ ja razem z innymi lekami wptywajacymi depresyjnie na uktad nerwowy lub z lekami o wiasciwosciach przeciwcholinergicznych. Nalezy unika picia alkoholu podczas stosowania
hydroksyzyny. Leczenie nalezy przerwac na co najmniej 5 dni przed wykonaniem testéw alergicznych lub testu prowokacji oskrzelowej z metacholing, aby unikna¢ wptywu hydroksyzyny na wyniki tych badar.
Po zastosowaniu duzych dawek moze wystapic suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej. Nalezy uprzedzi¢ pacjentéw o tym ryzyku i zaleci¢ dbatos¢ o higiene jamy ustnej i zebéw. W randomizowanych,
kontrolowanych placebo badaniach klinicznych przeprowadzonych u pacjentéw z otepieniem, stosujacych niektdre atypowe neuroleptyki, obserwowano okoto 3-krotne zwigkszenie ryzyka wystapienia
zdarzen naczyni dzgowych. Mechanizm tego zwi ryzyka nie jest znany. Nie mozna wykluczy¢ zwiekszonego ryzyka dla innych neuroleptykow ani innych populacji pacjentéw. Dlatego
hydroksyzyne nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentéw z czynnikami ryzyka udaru mézqu. Tabletki produktu leczniczego Hydroxyzinum Adamed zawwrajq laktoze. Lek nie powinien by¢ smsowany
u paqemow z rzadko wystgpujq(q dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy. iepozad: Najczestszym d.
niepozad. lekow przeciwhistaminowych jest depresja go ukfadu nerwowego. Objawy wahaja sie od niewielkiej sennosci do gtebokiego snu i obejmuja znuzenie, zawroty gowy i brak
koordynacji. W pojedynczych przypadkach moze wystapi¢ paradoksalna stymulacja, zwtaszcza po zastosowaniu duzych dawek u dzieci i 0s6b w podesztym wieku. Jesli wystapia dziatania niepozadane typu
uspokojenia, moga one zmniejszy( sie po kilku dniach leczenia. Inne, czeste dziatania niepozadane obejmuja dziatanie przeciwcholinergiczne, reakcje nadwrazliwosci, bol glowy, zaburzenia aktywnosci
psychomotorycznej i dziatanie przeciwmuskarynowe. A. Badania Kliniczne: Doustne podanie hydroksyzyny: Ponizsza tabela zawiera dziafania niepozadane, ktdre wystapity u co najmniej 1% pacjentéw,
zgtoszone w badaniach klinicznych nad hydroksyzyna kontrolowanych placebo. W badaniach uczestniczyto 735 pacjentéw przyjmujacych hydroksyzyne w dawce 50 mg/dobe oraz 630 osob przyjmujacych
placebo.

Driaarie niepozadane Dziatanie niepozadane po uz/:smsowamu hydroksyzyny Dziatanie niepozadane f/: zastosowaniu placebo
Sennos¢ 13,74 2,70
Bl glowy 1,63 1,90
Imeczenie 1,36 0,63
Sucho$¢ w jamie ustnej 1,22 0,63
B. Doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu: Ponizsza lista zawiera dziatania niepozadane, zgtoszone po wp Jzeniu produktu leczniczego do obrotu, wymienione wedfug uktadéw oraz czestosci
ep ia. Czestos¢ wystep ia zostata okreslona w nastepujacy sposob: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do

< 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego: Nieznana: trombocytopenia. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: Rzadko: reakcje nadwrazliwosci. Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: pobudzenie, splatanie. Rzadko: dezorientacja, omamy. Nieznana: agresja,
depresja, tiki. Zaburzenia ukfadu nerwowego: Czesto: sedacja. Niezbyt czesto: zawroty gtowy, bezsennos¢, drzenie. Rzadko: drgawki, dyskineza. Nieznana: dystonia, parestezje. Zaburzenia oka: Rzadko:
zaburzenia akomodadji, niewyrazne widzenie. Nieznana: napad przymusowego patrzenia w gare z rotacjq gatek ocznych. Zaburzenia serca: Rzadko: zatrzymanie akgji serca, migotanie komor, czestoskurcz
komorowy. Nieznana: komorowe zaburzenia rytmu serca (np. torsade de pointes), wydtuzenie odstepu QT. Zaburzenia naczyniowe: Rzadko: niedocisnienie tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego,
Klatki piersiowej i Srddpiersia: Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli. Zaburzenia Zotqdka i jelit: Niezbyt czesto: nudnosci. Rzadko: zaparcie, wymioty. Nieznana: biegunka. Zaburzenia wqtroby i drig zai(mwych
Rzadko: nieprawidtowe wyniki testéw czynnosciowych watroby. Nieznana: zapalenie watroby. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej: Rzadko: $wiad, wysypka rumieni wysypka grudk I
pokrzywka, zapalenie skory. Bardzo rzadko: obrzek naczynioworuchowy, wzmozona potliwosc, utrwalona wysypka polekowa, ostra uogdlniona osutka krostk rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: Rzadko: zatrzymanie moczu. Nieznana: trudnosci w oddawaniu moczu, moczenie mimowolne. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Niezbyt
czesto: zte samopoczucie, goraczka. Nieznana: astenia, obrzeki. Badania diagnostyczne: Nieznana: zwigkszenie masy ciafa. Leczenie neuroleptykami moze powodowac wydtuzenie odstepu QT i zaburzenia
rytmu serca. Podczas leczenia tymi lekami zgtaszano przypadki nagtej $mierci, ktdra mogta wynikac z przyczyn sercowych. Dzieci i mtodziez oraz osoby w podesztym wieku: Dzieci i osoby w podesztym
wieku sg bardziej podatne na dziatania niepozadane. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
podejrzewane dziafania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Blobo;(zy(h Al Jerozolimskie 181C, 02- 222 Warszawa, tel. +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgfaszac rowniez podmiotowi

pak Jedno opak ie dawki 10 mg zawiera 25, 30, 84, 100 lub 250 tabletek. Jedno opakowanie dawki 25 mg zawiera 20, 25, 28, 30, 50, 60, 100 lub 250 tabletek. Nie
wszystkle wielkosci opakowari muszq znajdowac sie w obrocie. Podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A., Piekow, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosndw, tel.: +48 22 732 77 00,
faks: +48 2273278 00, e-mail: adamed@adamed.com.pl. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23425, 23426 wydane przez Prezesa URPLWMiPB. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
wydawany na recepte. Lek pefnoptatny.
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