CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hydroxyzinum Biogened 1,6 mg/g syrop

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu zawiera 2 mg hydroksyzyny chlorowodorku (Hydroxyzini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze:

Etanol 0,139 mg w 1 ml

Sacharoza 0,68 g w 1 ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Hydroksyzyna jest stosowana dorostych i dzieci w leczeniu §wiadu zwigzanego z pokrzywka,
wypryskiem kontaktowym i atopowym.

Lek jest rowniez stosowany w objawowym leczeniu leku i napigcia w przebiegu stanow
psychotycznych oraz w leczeniu wspomagajacym w schorzeniach pochodzenia organicznego

z towarzyszacym lekiem.

Hydroksyzyna moze by¢ rowniez stosowana jako srodek uspokajajacy w premedykacji oraz po
znieczuleniu ogdlnym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Tak jak w przypadku innych lekow dawke hydroksyzyny nalezy dobra¢ indywidualnie w zalezno$ci
od odpowiedzi klinicznej, wieku i stanu pacjenta.

Lek mozna dawkowac tyzeczka od herbaty (5 ml syropu) lub tyzka stotowa (10 ml syropu);
5 ml syropu zawiera 10 mg chlorowodorku hydroksyzyny.

Dorosli:

W stanach leku i napigcia spowodowanych psychozami lub zmianami organicznymi: 50 do 100 mg
maksymalnie cztery razy na dobg.

W objawowym leczeniu §wiadu: 25 mg 2-4 razy na dobg.

W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi oraz po znieczuleniu ogélnym: 50 do 100 mg
jednorazowo.

Dzieci:

W stanach leku i napigcia spowodowanych psychozami lub zmianami organicznymi:
do 6. roku zycia: maksymalnie 50 mg na dob¢ w czterech dawkach podzielonych



powyzej 6. roku zycia: od 50 do 100 mg, w czterech dawkach podzielonych.

W leczeniu §wiadu:
do 6. roku zycia: maksymalnie 50 mg na dob¢ w czterech dawkach podzielonych
powyzej 6. roku zycia: od 50 do 100 mg, w czterech dawkach podzielonych

W premedykacji: 0,6 mg/kg masy ciata.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza.

Lek jest rowniez przeciwwskazany w przypadku wystepowania porfirii, przerostu gruczotu prostaty,
jaskry, cigzy i laktacji.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
U pacjentow z marskoscig watroby zalecane jest zmniejszenie dawki leku.

Lek zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja
fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie
powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

Lek zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg w 5 ml syropu.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Hydroksyzyna wykazuje interakcje z lekami dzialajagcymi na o$rodkowy uktad nerwowy (narkotyki,
barbiturany, nienarkotyczne leki przeciwbolowe) i nasila¢ ich depresyjne dziatanie. W takiej sytuacji
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawek stosowanych lekow.

Hydroksyzyna moze nasila¢ antycholinergiczne dziatanie lekow przeciwhistaminowych,
neuroleptykow, lekow przeciwdepresyjnych.

Jednoczesne stosowanie hydroksyzyny i cymetydyny, powoduje nasilenie dziatania
antyhistaminowego hydroksyzyny — wynika to z konkurencyjnego dziatania obu lekow na receptory
H;.

Hydroksyzyna moze falszywie zawyza¢ poziom 17-OH-steroidow w moczu.

Przy kojarzeniu hydroksyzyny z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi moga wystgpic
objawy kardiotoksycznosci.

Hydroksyzyna synergistycznie dziala z alkoholem.
4.6 Ciazailaktacja

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania chlorowodorku hydroksyzyny u kobiet
w cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje¢ (patrz 5.3). Potencjalne
zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Hydroksyzyny nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Nie wiadomo, czy hydroksyzyna przenika do mleka kobiecego, w zwiazku z powyzszym nie zaleca
si¢ podawania preparatu u kobiet karmigcych piersig.



4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Hydroksyzyna wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
W czasie leczenia chorzy nie powinni prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sa senno$¢ i bole glowy.
Objawy sg zwykle tagodne, krotkotrwale i przemijajace po zmniejszeniu dawki leku.
Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okresla si¢ nastepujaco:

Bardzo czgsto: (>1/10)

Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto
senno$¢, suchos$¢ w jamie ustnej

Rzadko
bole i zawroty gtowy, ataksja, zaburzenie mowy, ostabienie, depresja, zagubienie, rozdraznienie,
drzenia oraz konwulsje (zazwyczaj po dawkach znacznie przewyzszajacych dawki zalecane)

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej
Bardzo rzadko
wysypka i wykwity skorne

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko
zmiany ECG — tachykardia nadkomorowa

Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego:
Bardzo rzadko
zaburzenia ukfadu krwiotworczego (podczas dlugotrwatego stosowania hydroksyzyny)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srddpiersia
Rzadko
skurcz oskrzeli (u pacjentow z astma), §wiszczacy oddech, napiecie w klatce piersiowej

Zaburzenia zoladka i jelit
Rzadko
gorzki smak w ustach, nudnos$ci, zwickszona perystaltyka jelit, zaparcia

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko
zatrzymanie moczu




Zaburzenia oka
Rzadko
zaburzenia akomodacji

Zaburzenia og0lne 1 stany w miejscu podania
Rzadko
zaburzenia seksualne

Dhugotwale leczenie pacjentéw z tendencja do naduzywania lekow, moze wywota¢ fizyczne
1 psychiczne uzaleznienie.

4.9 Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania najbardziej charakterystycznym objawem jest hipersedacja.

Nie ma specyficznego antidotum dla hydroksyzyny. Nalezy stosowa¢ leczenie podtrzymujace
czynnosci zyciowe z jednoczesnym $cistym monitorowaniem chorego. Hipotensja moze by¢ znoszona
przez dozylne podanie noradrenaliny, nie zaleca si¢ stosowania adrenaliny. U przytomnego pacjenta
nalezy sprowokowa¢ wymioty. Zalecane jest takze natychmiastowe plukanie Zotadka.

Zastosowanie hemodializy nie powoduje eliminacji hydroksyzyny z ustroju. Jednakze w przypaku
rownoczesnego zazycia lekow z grupy barbituranow, nalezy rozwazy¢ zastosowanie hemodializy.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy, leki psycholeptyczne,
anksjolityki, pochodne difenylometanu, kod ATC: NO5 BBO1

Hydroksyzyna wywiera silne dzialanie depresyjne na os§rodkowy uktad nerwowy. Preparat nie jest
depresantem korowym, ale jego dziatanie moze zaleze¢ od hamowania aktywnos$ci niektorych
podkorowych elementow osrodkowego uktadu nerwowego.

W badaniach eksperymentalnych potwierdzono jej wlasciwosci zwiotczajace migsnie szkieletowe.
Wiasciwosci rozszerzajace mig§niowke oskrzeli, antihistaminowe oraz analgetyczne zostaly wykazane
w badaniach laboratoryjnych oraz potwierdzone klinicznie.

Wykazano rowniez, ze hydroksyzyna ma wlasciwosci przeciwwymiotne (test z apomorfing oraz
weriloidem).

Hydroksyzyna jest antagonista receptorow H1, wigze si¢ z receptorami wystepujagcymi obwodowo, jak
rowniez przekracza bariere krew-mozg i wigze si¢ z receptorami H1 wystepujacyni w osrodkowym
uktadzie nerwowym.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Hydroksyzyna jest fatwo wchtaniana z przewodu pokarmowego. Efekt kliniczny jest obserwowany po
okoto 15 do 30 minut po doustnym podaniu. Maksymalne stezenie w surowicy po podaniu dawki 100
mg u dorostych ochotnikéw wyniosto 80 ng/ml i zostato zanotowane 2 godziny po podaniu leku.

U os0b starszych, po podaniu analogicznej dawki, stezenie maksymalne wyniosto 7717 ng/ml po
2.3+1.5 godziny. Po doustnym podaniu dawki hydroksyzyny 0.7 mg/kg masy ciata u dzieci,
maksymalne st¢zenie po 2 godzinach od podania leku wyniosto 47.4 ng/ml.

U pacjentéw z potwierdzong marsko$ciag watroby, warto$¢ stgzenia maksymalnego byta znacznie
wyzsza — 116.5+£60.9 ng/ml zmierzona w czasie 2.3+0.7 godz.

Substancja czynna przekracza bariere krew-mozg. Srednia objetos¢ dystrybucji u dzieci wynosi
18.5 VVkg, u dorostych — 16 I/kg, a u pacjentow z marskoscig watroby — 22.7+13.3 I/kg.



Hydroksyzyna jest metabolizowana w watrobie do szeregu metabolitow, z ktorych gtéwnym
metabolitem jest cetyryzyna (pochodna karboksylowana).

Lek jest wydalany gtéwnie z moczem. Sredni czas eliminacji t,,, u jednorocznego dziecka wynosi 4 h,
11 godz. w przypadku dzieci 14-letnich, a u dorostych - 2548.2 godziny.

U pacjentdéw z marskoscig watroby okres eliminacji jest wydtuzony w wynosi okoto 36.6£13.1 godzin.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, wlasciwosci toksycznych po podaniu wielokrotnym, genotoksycznych,
embriotoksycznych i teratogennych oraz potencjalnych wtasciwosci rakotworczych, nie wskazuja na
wystapienie szczegélnego ryzyka u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Sodu benzoesan

Esencja pomaranczowa

Etanol

Mentol

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem 1 wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki szkta oranzowego o pojemnosci 250 ml lub 125 ml, zabezpieczone zakretkami aluminiowymi
z pier§cieniem zabezpieczajacym typu Pilfer — Proof z uszczelka.

Butelka o pojemnosci 250 ml zawiera 250 g syropu.

Butelka o pojemnosci 125 ml zawiera 125 g syropu.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIOGENED S.A.

91-342 L6dz

ul. Pojezierska 99

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2093

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

22.08.1981 1./ 07.06.1999 r./12.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.05.2009 r.



