Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hydroxyzinum VP, 10 mg, tabletki powlekane
Hydroxyzinum VP, 25 mg, tabletki powlekane

Hydroxyzini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 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 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 VP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum VP
Jak stosowa¢ lek Hydroxyzinum VP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Hydroxyzinum VP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ARG

1. Co to jest lek Hydroxyzinum VP i w jakim celu si¢ go stosuje
Hydroxyzinum VP jest lekiem o dziataniu przeciwlekowym, uspokajajacym i przeciw§wiadowym.

Lek Hydroxyzinum VP wskazany jest:
— w objawowym leczeniu leku u dorostych,
— w objawowym leczeniu $wiadu,
— w premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum VP

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydroxyzinum VP

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

—  jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyne, inne pochodne piperazyny, aminofiling lub
etylenodiaming;

—  jesli pacjent ma porfirig;

—  jesli EKG (elektrokardiogram) pacjenta wykazuje zaburzenia rytmu serca nazywane
wydluzeniem odcinka QT;

—  jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba uktadu krazenia Iub jesli czgstos¢ akcji
serca jest bardzo mata;

—  jesli pacjent ma male stgzenie elektrolitow (np. mate st¢zenie potasu lub magnezu);

- jesli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki, ktore
moga wptywac na rytm serca (patrz ,,Hydroxyzinum VP a inne leki”);

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

—  jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

—  jesli pacjent ma dziedziczng nietolerancj¢ niektorych cukrow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem stosowania Hydroxyzinum VP nalezy omowic to z lekarzem:

—  jesli u pacjenta wystepuje zwickszona sktonnos$¢ do drgawek (u dzieci wystepowanie drgawek
zglaszano czeSciej niz u dorostych) lub zaburzen rytmu pracy serca (arytmii);

—  jesli pacjent zazywa inne leki (patrz punkt ,,Hydroxyzinum VP a inne leki”);

—  jesli pacjent ma jaskre, miasteni¢ (mgczliwo$¢ 1 ostabienie migsni) lub otepienie;

—  jesli u pacjenta wystepujg trudnosci w oddawaniu moczu lub trudnosci zwigzane z ostabiona
perystaltyka przewodu pokarmowego.

Stosowanie leku Hydroxyzinum VP 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 sg bez
recepty.

Jesli podezas stosowania leku Hydroxyzinum VP wystapig objawy ze strony serca, takie jak szybkie
bicie serca (palpitacje), problemy z oddychaniem, utrata przytomnos$ci, nalezy natychmiast zgltosic si¢
do lekarza. Nalezy takze przerwaé leczenie hydroksyzyna.

Lek Hydroxyzinum VP moze wptywac¢ na wyniki testow alergicznych oraz testu prowokacji
oskrzelowej z metacholing - nie nalezy go stosowa¢ przez co najmniej 5 dni poprzedzajacych
wykonanie takich testow.

Podczas stosowania leku Hydroxyzinum VP nalezy unika¢ picia alkoholu.

Dzieci i mlodziez
Mate dzieci sa bardziej narazone na wystepowanie dzialan niepozadanych dotyczacych osrodkowego
uktadu nerwowego (patrz punkt ,,4. Mozliwe dziatania niepozadane™).

Hydroxyzinum VP a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 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 VP moze wptywa¢ na dziatanie innych lekow. Inne leki
mogg wptywac¢ na dziatanie leku Hydroxyzinum VP.

Jest to szczegolnie wazne, gdy pacjent przyjmuje nastepujace leki:

— leki przeciwcholinergiczne — grupa lekéw stosowanych m. in. w zaburzeniach czynnosci jelit
i w chorobach uktadu oddechowego;

— leki dzialajace depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy — takie, jak leki uspokajajace,
przeciwlekowe, przeciwdepresyjne, przeciwdrgawkowe, nasenne;

— betahistyne — lek stosowany w chorobie Meniere’a;

— inhibitory cholinoesterazy — grupa lekow stosowanych m. in. w leczeniu miastenii, choroby
Alzheimera i jaskry;

— adrenaling — lek stosowany m. in. w silnych reakcjach alergicznych;

— fenytoing — lek stosowany w leczeniu padaczki;

— cymetydyne — lek stosowany w chorobach przewodu pokarmowego, m. in. w leczeniu zgagi;

— inhibitory monoaminooksydazy (MAO) — grupa lekéw stosowanych gtownie w leczeniu depresji;
— leki metabolizowane przez jeden z enzymow watrobowych (zwany CYP2D6) — m.in. beta-blokery
stosowane np. w nadci$nieniu tetniczym, leki nazywane selektywnymi inhibitorami wychwytu

zwrotnego serotoniny, ktore stosowane sg np. w leczeniu depres;ji, leku, nerwicy natrgctw;

— leki hamujace dziatanie pewnych enzyméw (dehydrogenazy alkoholowej oraz CYP3A4/5) — m.in.
disulfiram, ktory stosowany jest w leczeniu choroby alkoholowej oraz flukonazol i ketokonazol,
ktore stosuje si¢ w leczeniu zakazen grzybiczych.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Hydroxyzinum VP 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 bolu (metadon).

Hydroxyzinum VP z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek nalezy przyjmowac po positkach i popija¢ woda.
Alkohol nasila dziatanie leku Hydroxyzinum VP (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Leku Hydroxyzinum VP nie wolno stosowac¢ w okresie cigzy i w okresie karmienia piersig. Karmienie
piersig nalezy przerwac, jezeli konieczne jest zastosowanie leku Hydroxyzinum VP.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Hydroxyzinum VP moze zaburza¢ reakcje i zdolnos¢ koncentracji — jesli do tego dojdzie, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani postugiwac si¢ narz¢dziami.

Hydroxyzinum VP zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Hydroxyzinum VP zawiera czerwien koszenilowa
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.
3.  Jak stosowaé lek Hydroxyzinum VP

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

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

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

Zalecana dawka:

Dorosli

Objawowe leczenie lgku:

50 mg na dob¢ w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

W cigzkich przypadkach mozna stosowaé doustnie dawki do 100 mg/dobe.

Objawowe leczenie §wigdu:
Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 25 mg przed snem. W pozniejszym okresie, w razie koniecznosci,
dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 25 mg 3 Iub 4 razy na dobe.

Premedykacja przed zabiegami chirurgicznymi:
50 mg w dwdch podaniach Iub 100 mg w pojedynczej dawce doustnie.

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



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

Dzieci od 12 miesiecy
Objawowe leczenie §wigdu:
1 mg/kg mc. do 2 mg/kg mc. na dobg, w dawkach podzielonych.

Premedykacja przed zabiegami chirurgicznymi:
0,6 mg/ kg mc. doustnie, w pojedynczej dawce.
Skumulowana dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 2 mg/kg mc. na dobe.

Doktadne dawkowanie ustala lekarz.

Dla dzieci w wieku od 12 miesiecy do 6 lat zalecane jest stosowanie produktu leczniczego
zawierajacego hydroksyzyng w postaci syropu doustnego, ktory zapewnia wlasciwe dawkowanie i nie
powoduje ryzyka zachty$nigcia.

Pacjenci w podesztym wieku:
Leczenie nalezy rozpoczyna¢ stosujac potowe dawki zalecanej dla osob dorostych.
U o0s6b w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.

Pacjenci z niewydolnos$cig watroby
W leczeniu zwykle stosuje si¢ mniejsze dawki leku Hydroxyzinum VP (o okoto 1/3).

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Lekarz moze uzna¢ za konieczne stosowanie mniejszych dawek leku Hydroxyzinum VP.

Sposob podawania
Lek Hydroxyzinum VP stosuje si¢ doustnie.
Tabletki nalezy przyjmowac po positkach i popija¢ woda. Nie nalezy ich rozgryzac.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hydroxyzinum VP
Nigdy nie nalezy zazywa¢ wigcej, niz wynosi zalecana dawka.

Jesli pacjent przyjat lub zastosowat zbyt duza dawke leku Hydroxyzinum VP, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem Iub szpitalnym oddzialem ratunkowym, szczegolnie, 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 przedawkowaniu leku Hydroxyzinum VP to nudno$ci, wymioty, tachykardia (przyspieszenie
czynnoSci serca), goraczka, senno$¢, zaburzenia odruchu Zrenicznego, drzenie, splatanie lub omamy,

a nastgpnie moze wystgpic¢ obnizony poziom $wiadomosci, depresja oddechowa, drgawki,
niedocisnienie tetnicze lub zaburzenia rytmu serca oraz poglebiajaca si¢ $piaczka i zapas¢ krazeniowo-
oddechowa.

W przypadku przyjecia razem z nadmierng iloscia leku Hydroxyzinum VP jakichkolwiek innych
lekéw lub substancji (np. alkoholu), nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg.

Pominigcie zastosowania leku Hydroxyzinum VP

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy przyjac ja jak
najszybciej. Jednak, jesli zbliza si¢ czas zastosowania nastgpnej dawki, nalezy pomingé opuszczong
dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hydroxyzinum VP
Lek Hydroxyzinum VP nalezy zawsze zazywac doktadnie tak, jak zalecit lekarz.
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W przypadku przerwania leczenia bez uzgodnienia tego z lekarzem, moze doj$¢ do nawrotu
lub nasilenia si¢ objawdw, z powodu ktorych lek byt stosowany (Igku Iub $wigdu).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

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

W badaniach klinicznych, u pacjentéw przyjmujacych hydroksyzyng najczeséciej obserwowano
sennos¢ (u prawie 14%) oraz bol glowy, zmeczenie i suchos¢ w jamie ustnej (u mniej niz 2%
pacjentow).

Po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (u wiecej niz 1 na 100, ale mniej niz u 1 na 10 pacjentéw):

silne uspokojenie,
zmeczenie.

Niezbyt czesto (u wiecej niz 1 na 1000, ale mniej niz u 1 na 100 pacjentéw):

nudnosci,

zte samopoczucie,
goraczka,

zawroty gltowy,
bezsenno$¢,

drzenie,

pobudzenie, splatanie.

Rzadko (u wiecej niz 1 na 10 000, ale mniej niz u 1 na 1000 pacjentow):

szybkie bicie serca,

zaburzenia dostosowania si¢ oka do ogladania przedmiotéw znajdujgcych sie¢ w roznych
odleglosciach,

niewyrazne widzenie,

zaparcia,

wymioty,

reakcje nadwrazliwosci,

nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ciowych watroby,
drgawki,

nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy,
dezorientacja,

omamy,

zatrzymanie moczu,

$wiad,

wysypka skorna,

pokrzywka,

zapalenie skory,

niedoci$nienie tetnicze.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

wstrzas anafilaktyczny (rodzaj gwattownej, zagrazajacej zyciu reakcji alergiczne;j),

skurcz oskrzeli,

obrz¢k naczynioruchowy (niebolesne obrzgki obejmujace najczesciej twarz, konczyny i okolice
stawow, a niekiedy btony §luzowe drog oddechowych i przewodu pokarmowego),

wzmozona potliwosc,



- utrwalona wysypka polekowa, ostra uogdlniona osutka krostkowa, rumien wielopostaciowy,
zespoét Stevensa-Johnsona.

Czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zapalenie watroby,

- sennos¢, bol glowy,

- suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej,

- wydtuzenie odcinka QT w elektrokardiogramie,

- zaburzenia rytmu serca typu forsade de pointes.

Nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku i natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapia
zaburzenia rytmu serca, takie jak szybkie bicie serca (palpitacje), trudnosci z oddychaniem, utrata

przytomnosci.

Dodatkowo zaobserwowano nastgpujace dzialania niepozadane zwigzane z cetyryzyna, glownym
metabolitem hydroksyzyny, ktore moga wystapic¢ rowniez po podaniu hydroksyzyny: zmniejszenie
liczby plytek krwi, agresywnos¢, depresja, tiki, ruchy mimowolne, mrowienie, napady przymusowego
patrzenia z rotacjg galek ocznych, biegunka, trudnosci w oddawaniu moczu, mimowolne oddawanie
moczu, astenia (zmeczenie, ostabienie), obrzek, 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. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah 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 niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Hydroxyzinum VP
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku [po: Termin
waznosci (EXP)]. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxyzinum VP

- Substancja czynng leku jest hydroksyzyna w postaci chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki:
laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 25, talk,
magnezu stearynian;
sktad otoczki: talk, kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, kwas cytrynowy jednowodny,
trietylu cytrynian, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171), symetykon, czerwien
koszenilowa, lak (E 124).



Jak wyglada lek Hydroxyzinum VP i co zawiera opakowanie
10 mg: r6zowa, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana.
25 mg: ciemnorozowa, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana.

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 30 tabletek powlekanych lub 60 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwoérca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2026 r.
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