CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HYDROXYZINUM TEVA, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 50 mg hydroksyzyny chlorowodorku (Hydroxyzini hydrochloridum).
1 amputka (2 ml) zawiera 100 mg hydroksyzyny chlorowodorku (Hydroxyzini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Zaburzenia lgkowe uogolnione, niepokdj i pobudzenie psychoruchowe w przebiegu zaburzen
nerwicowych, a takze w chorobach organicznych.

- Jako leczenie wspomagajace w premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi i w okresie

pooperacyjnym.

Lek w postaci iniekcyjnej stosowany jest w naghych, ciezkich przypadkach i wtedy, gdy podanie
doustne jest utrudnione.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Produkt leczniczy Hydroxyzinum Teva przeznaczony jest wytacznie do podawania domigéniowego.

Produkt Hydroxyzinum Teva nalez stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia
powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

Dawka maksymalna

U dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.
U os6b w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg (patrz punkt 4.4).

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

Dawkowanie u dorostych pacjentow

Przeciwlgkowo:
dorosli: maksymalna dawka to 100 mg.



Uspokajajgco:
dorosli: 50 mg, w pojedynczej dawce.

Wspomagajgco w premedykacji w okresie przed- i pooperacyjnym:
dorosli: 25 mg do 100 mg,
Dawke leku nalezy dostosowac do reakcji pacjenta.

Dawkowanie u dzieci

Uspokajajgco:
dzieci: 0,6 mg/kg mc.

Wspomagajgco w premedykacji w okresie przed- i pooperacyjnym:
dzieci: 1 mg/kg mc.

Pacjenci w podeszlym wieku
Na poczatku leczenia zaleca si¢ zastosowac¢ mniejsza dawke leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
Dawke leku nalezy dostosowa¢ do reakeji pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane:

- w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;

- w przypadku nadwrazliwosci na cetyryzyne, inne pochodne piperazyny, aminofiling
I etylenodiaming;

- W Cigzy;

- w okresie laktacji;

- u pacjentéw ze znanym nabytym lub wrodzonym wydtuzeniem odstepu QT;

- u pacjentow ze znanymi czynnikami ryzyka wydtuzenia odstgpu QT, w tym ze stwierdzong
chorobg uktadu krazenia, znaczacymi zaburzeniami elektrolitowymi (hipokaliemia,
hipomagnezemia), nagla Smiercig sercowa w rodzinie, znaczgcg bradykardig, stosujacych
jednoczesnie leki, o ktorych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT i (lub) wywotuja zaburzenia
serca typu torsade de pointes (patrz punkty 4.4 i 45);

- w przypadku porfirii;

- u noworodkow.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Hydroxyzinum Teva jest przeznaczony tylko do stosowania we wstrzyknigciach
domigéniowych i nie moze by¢ stosowany we wstrzyknieciach podskérnych, dozylnych, czy
dotetniczych.

Zaleca si¢ ostroznos$¢ podczas stosowania u pacjentow z niewydolnoscig nerek. Nie wiadomo, czy lek
moze si¢ kumulowac i czy w tej grupie pacjentow moga wystepowac inne jeszcze dziatania
niepozadane. Hydroksyzyna jest catkowicie metabolizowana a jednym z jej metabolitow jest
cetyryzyna - czynny metabolit wydalany przez nerki. Klirens cetyryzyny jest zmniejszony u pacjentow
z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby wymagaja zmniejszenia dawki hydroksyzyny.



Hydroksyzyn¢ nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z astma.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentdow ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia napadu drgawek.
Dzieci sg bardziej wrazliwe na wystgpienie dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego. U dzieci drgawki wystgpowaty cze$ciej niz u pacjentéw dorostych.

Ze wzgledu na dziatanie cholinolityczne nalezy zachowacé ostrozno$é w przypadku stosowania
hydroksyzyny u pacjentow z jaskra z waskim katem przesgczania, zaburzeniami odptywu moczu,
zmniejszong perystaltyka przewodu pokarmowego, nuzliwo$cig migsni i demencja.

Hydroksyzyna nasila dzialanie srodkow dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy
takich, jak: opioidy, barbiturany, a takze alkohol. Jezeli leki te stosowane sg jednoczes$nie

Z hydroksyzyna, ich dawka powinna by¢ odpowiednio dostosowana (zmniejszona). Podczas
stosowania hydroksyzyny nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Nalezy rowniez dostosowaé dawkowanie jednoczesnie stosowanych lekow o wlasciwosciach
cholinolitycznych.

Leczenie hydroksyzyna nalezy przerwaé przynajmniej na 5 dni przed wykonaniem testow
alergicznych lub testu prowokacji oskrzelowej metacholing, gdyz lek moze wptywac na ich wyniki.

Wptyw na uktad krazenia

Stosowanie hydroksyzyny bylo zwigzane z wydluzeniem odstepu QT w elektrokardiogramie. W
okresie po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentéw przyjmujacych hydroksyzyne zgtaszano przypadki
wydtuzenia odstepu QT oraz zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes. U wigkszosci tych
pacjentow wystepowaly inne czynniki ryzyka, takie jak zaburzenia elektrolitowe oraz jednoczesne
stosowanie innych lekow, ktore mogty przyczynic¢ si¢ do wystapienia tych zdarzen (patrz punkt 4.8).

Hydroksyzyng nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia powinien by¢
mozliwie jak najkrotszy.

Leczenie hydroksyzyna nalezy przerwac, jesli wystapia objawy przedmiotowe lub podmiotowe, ktore
moga by¢ zwigzane z zaburzeniami rytmu serca. Pacjenci powinni natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.
Nalezy poinstruowac pacjentdow, by niezwtocznie zgtaszali wszelkie objawy dotyczace serca.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie zaleca si¢ stosowania hydroksyzyny u pacjentow w podesztym wieku, ze wzgledu na zmniejszong
eliminacje hydroksyzyny w tej grupie pacjentow, w poréwnaniu do pacjentéw dorostych, oraz ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (np. dziatanie
przeciwcholinergiczne) (patrz punkty 4.2 i 4.8).

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Hydroksyzyna nasila dziatanie lekow wptywajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy
(barbiturany, inne leki hamujgce OUN), alkoholu, a takze lekow o wiasciwosciach cholinolitycznych.

Potgczenia przeciwskazane

Jednoczesne stosowanie hydroksyzyny z lekami, o ktérych wiadomo, ze wydtuzaja odstgp QT i (lub)
wywotuja zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes, np. z lekami przeciwarytmicznymi klasy 1A
(np. chinidyna, dyzopiramid), klasy Il (np. amiodaron, sotalol), niektorymi lekami
przeciwhistaminowymi, niektorymi lekami przeciwpsychotycznymi (np. haloperydol), niektorymi
lekami przeciwdepresyjnymi (np. cytalopram, escytalopram), niektorymi lekami
przeciwmalarycznymi (np. meflochina), niektorymi antybiotykami (np. erytromycyna,
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lewofloksacyna, moksyfloksacyna), niektorymi lekami przeciwgrzybiczymi (np. pentamidyna),
niektorymi lekami stosowanymi w chorobach uktadu pokarmowego (np. prukalopryd), niektorymi
lekami stosowanymi w leczeniu raka (np. toremifen, wandetanib), metadonem, zwigksza ryzyko
zaburzen rytmu serca. Z tego wzgledu jednoczesne stosowanie tych lekow jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.3).

Potaczenia wymagajace zachowania ostroznosci
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekami wywotujgcymi bradykardig
1 hipokaliemig.

Hydroksyzyna jest metabolizowana przez dehydrogenaz¢ alkoholowa oraz CYP3A4/5. Podczas
jednoczesnego stosowania lekow, o ktorych wiadomo, ze sa silnymi inhibitorami tych enzymow,
mozna spodziewac si¢ zwigkszenia stezenia hydroksyzyny we krwi.

Hydroksyzyna moze nasila¢ dziatanie cholinolityczne lekow przeciwhistaminowych oraz lekow
przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny.

Podczas jednoczesnego stosowania nasileniu moze ulega¢ kardiotoksyczne dziatanie
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych.

Nie nalezy stosowa¢ hydroksyzyny jednoczesnie z inhibitorami MAO.
Hydroksyzyna znosi dziatanie betahistyny oraz inhibitorow acetylocholinesterazy.
Hydroksyzyna ostabia presyjne dziatanie adrenaliny (epinefryny).

Cymetydyna podawana w dawce 600 mg 2 razy na dobe¢ powodowala zwigkszenie stgzenia
hydroksyzyny w osoczu o 36%, a zmniejszata o 20% maksymalne stezenie jej metabolitu —

cetyryzyny.

Hydroksyzyna jest inhibitorem izoenzymu cytochromu P450 2D6 i w duzych dawkach moze
wchodzi¢ w interakcje z substratami izoenzymu CYP2D6.

Hydroksyzyna w st¢zeniach 100 mikromoli nie wykazuje dziatania hamujacego transferaze UDP-
glukuronylowsg izoenzyméow watrobowych 1A1 i 1A6. Hydroksyzyna w stezeniach znacznie
przewyzszajacych wartosci terapeutyczne we krwi wptywa hamujaco na aktywno$¢ izoenzymow
cytochromu P450 (2C9/C10, 2C19 i 3A4). Metabolit hydroksyzyny — cetyryzyna w st¢zeniach 100
mikromoli nie dziata hamujaco na aktywnos¢ izoenzymow cytochromu P450 (1A2, 2A6, 2C9/C10,
2C19, 2D6, 2E1 i 3A4) oraz transferazy UDP-glukuronylowej. Dlatego nie wydaje si¢
prawdopodobne, aby hydroksyzyna wplywata na metabolizm lekéw bedacych substratami tych
enzymow.

Hydroksyzyna jest metabolizowana w watrobie. W przypadku jednoczesnego podawania z innymi
lekami silnie hamujacymi aktywno$¢ enzymow watrobowych, mozna spodziewacé si¢ zwigkszenia
stezenia hydroksyzyny we krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Badania prowadzone na cigzarnych myszach, szczurach i kréolikach wykazaty, ze lek w dawkach
zZnacznie przewyzszajacych stezenia terapeutyczne moze powodowaé nieprawidtowosci w rozwoju
ptodu. Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w ciagzy, dlatego nie zaleca
sie stosowania hydroksyzyny w okresie cigzy.

U noworodkow matek, ktore stosowaty lek w pdzniejszym okresie cigzy i (lub) podczas porodu
obserwowano zaraz po porodzie lub w ciagu kilku nastgpnych godzin objawy hipotonii, zaburzenia

4



ruchowe tacznie z zaburzeniami pozapiramidowymi, ruchy kloniczne, zahamowanie OUN,
niedotlenienie, zatrzymanie moczu.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiet karmiacych, dlatego nie zaleca si¢ stosowania
hydroksyzyny w okresie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nalezy ostrzec pacjenta, ze hydroksyzyna uposledza sprawnos¢ psychofizyczna. Podczas stosowania
hydroksyzyny nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn. Spozycie alkoholu lub
zastosowanie dodatkowych lekow uspokajajacych moze poglebiaé niekorzystny wpltyw na sprawnosc¢
psychoruchowa.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane hydroksyzyny zwigzane sg z hamowaniem czynno$ci OUN, a niekiedy
paradoksalnym pobudzeniem tego uktadu, dziataniem cholinolitycznym i reakcjami nadwrazliwosci.
Ponizej podano mozliwe dziatania niepozadane hydroksyzyny w zalezno$ci od czestosci
wystepowania (jesli jest znana) i z podziatem na uktady, ktorych dotycza.

Czgstos¢ okreslono nastgpujaco:

bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko
(= 1/10 000 do < 1/100), bardzo rzadko (< 1/10 000); czgstos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia serca:
Czestos$¢ nieznana: tachykardia, komorowe zaburzenia rytmu serca (np. torsade de pointes),
wydtuzenie odstepu QT (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia oka:
Czestos¢ nieznana: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czgsto$¢ nieznana: zaparcia, sucho$¢ bton sluzowych jamy ustnej, nudno$ci, wymioty.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Czgsto$¢ nieznana: zmeczenie, zte samopoczucie, gorgczka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czgsto$¢ nieznana: wstrzas anafilaktyczny, reakcje nadwrazliwosci.

Badania diagnostyczne:
Czgsto$¢ nieznana: nieprawidtowa aktywnos¢ enzymow watrobowych, zwigkszenie masy ciala.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czestos¢ nieznana: drgawki, zawroty glowy, dyskineza, bole glowy, bezsennos¢, uspokojenie,
sennos$¢, drzenia.

Zaburzenia psychiczne:
Czestos$¢ nieznana: pobudzenie, splatanie, dezorientacja, omamy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Czgsto$¢ nieznana: zatrzymanie moczu.




Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe]j i §rodpiersia;
Czgsto$¢ nieznana: skurcz oskrzeli.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czestos$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, zapalenie skory, swiad, wysypka, wysypka
rumieniowata, wysypka plamkowo-grudkowa, nadmierne pocenie si¢, pokrzywka.

Zaburzenia naczyniowe:
Czgstos¢ nieznana: niedocisnienie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie hydroksyzyny moze wywota¢ nudnosci, wymioty, tachykardie, goraczke, nadmierne
uspokojenie, senno$¢, bole gtowy, sucho$¢ w jamie ustnej, uposledzenie koordynacji ruchow, ruchy
mimowolne, drzenia, dezorientacj¢ lub halucynacje. W nastepstwie cigzkiego przedawkowania moga
wystapic: zaburzenia $wiadomosci, zaburzenia oddechowe, drgawki, niedoci$nienie, arytmia, $§pigczka
1 zapa$¢ krazeniowa.

Brak specyficznej odtrutki. W razie przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie podtrzymujace,

Z czesta kontrolg czynnos$ci zyciowych. W przypadku wystapienia niedoci$nienia, CO jest mato
prawdopodobne, mozna zastosowaé wlewy ptynow infuzyjnych i poda¢ noradrenaling. Nie nalezy
stosowa¢ adrenaliny, gdyz hydroksyzyna znosi jej dziatanie presyjne.

Korzysci z zastosowania hemodializy sa watpliwe.

W przypadku przedawkowania nalezy wzig¢ pod uwage ewentualne przyjecie innych jeszcze lekow.
W przypadku zaburzen stanu psychicznego spowodowanych jednoczesnym przyj¢ciem innych lekow
lub alkoholu zaleca si¢ podanie tlenu, naloksonu, glukozy i tiaminy, jezeli konieczne. Nie nalezy
stosowac adrenaliny.

Dane z pismiennictwa wskazuja, ze w przypadku wystapienia ciezkich, zagrazajacych zyciu objawéw
cholinolitycznych, nie reagujacych na inne leki, pomocne moze by¢ podanie terapeutycznej dawki
fizostygminy. Nalezy jednak unika¢ podania fizostygminy pacjentom, ktorzy przyjeli pierScieniowe
leki przeciwdepresyjne, gdyz moze doj$¢ do drgawek i zatrzymania akcji serca. Nie nalezy stosowaé
fizostygminy u pacjentéw z zaburzeniami uktadu przewodzenia w sercu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: anksjolityki, pochodne difenylometanu; kod ATC: NO5BBOL1.
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Hydroksyzyna jest pochodng piperazyny i wykazuje dziatanie anksjolityczne, uspokajajace i nasenne.
Efekt przeciwlgkowy jest potaczony z wpltywem hydroksyzyny na specyficzne struktury mozgu
(zahamowanie aktywnosci warstw podkorowych). Neurofizjologiczny mechanizm dziatania
hydroksyzyny zwigzany jest z hamowaniem pobudzenia widkien nerwowych doprowadzajacych
sygnaty z ustroju i z zewnatrz do centralnego uktadu nerwowego. Hydroksyzyna nasila dzialanie
lekéw przeciwlgkowych, nasennych i znieczulajacych. Hydroksyzyna (podobnie jak jej aktywny
metabolit — cetyryzyna) wykazuje dziatanie przeciwhistaminowe (blokuje receptory H1)

i cholinolityczne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Hydroksyzyna ulega przemianom metabolicznym w watrobie i jej gtdwnym metabolitem (aktywnym)
jest cetyryzyna. Dalsze przemiany prowadza do powstania nieaktywnych metabolitow, glownie
glukuronidéw. Lek i jego metabolity sg szeroko dystrybuowane do tkanek. Hydroksyzyna przenika
przez barier¢ krew - mozg oraz bariere tozyskowa. Eliminacja leku jest dwufazowa, a koncowy okres
pottrwania wynosi okoto 20 godzin. Okres pottrwania leku jest krotszy u dzieci (od 33% do 41%)

i wydtuzony u pacjentow w podesztym wieku (o okoto 50%) a takze u pacjentow z niewydolnoscig
watroby lub nerek. Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiecego. Wydala si¢ w moczu

(w postaci glukuronidow) i w kale.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Hydroksyzyna podawana w dawkach znacznie przewyzszajacych dawki terapeutyczne u ludzi,
powodowata nieprawidtowosci w rozwoju ptodow ci¢zarnych myszy, szczurow i krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Chlorowodorek hydroksyzyny wykazuje niezgodnosci z aminofiling, solami benzylopenicyliny, sola
sodowg bursztynianu chloramfenikolu, dimenhydraming, chlorowodorkiem doksorubicyny (forma
liposomalna), tiorydazyna, allopurinolem, amifostyna, ketorolakiem, rozpuszczalnymi barbituranami
oraz solg sodowa piperacyliny.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed swiattem.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputki ze szkta bezbarwnego w tekturowym pudetku.



Opakowanie zawiera 5 amputek po 2 ml.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0.

ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIAN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1146

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.02.1971 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	HYDROXYZINUM TEVA, 50 mg/ml, roztwór do wstrzykiwań
	2.  SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
	1 ml roztworu zawiera 50 mg hydroksyzyny chlorowodorku (Hydroxyzini hydrochloridum).
	1 ampułka (2 ml) zawiera 100 mg hydroksyzyny chlorowodorku (Hydroxyzini hydrochloridum).
	3.  POSTAĆ FARMACEUTYCZNA
	4.  SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	4.1  Wskazania do stosowania
	4.2  Dawkowanie i sposób podawania
	Uspokajająco:
	Uspokajająco:
	Należy ostrzec pacjenta, że hydroksyzyna upośledza sprawność psychofizyczną. Podczas stosowania hydroksyzyny nie należy prowadzić pojazdów ani obsługiwać maszyn. Spożycie alkoholu lub zastosowanie dodatkowych leków uspokajających może pogłębiać niekor...

	5.1  Właściwości farmakodynamiczne
	Grupa farmakoterapeutyczna: anksjolityki, pochodne difenylometanu; kod ATC: N05BB01.
	5.2  Właściwości farmakokinetyczne

