CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hydroxyzinum Aflofarm, 2 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 ml syropu zawiera 2 mg hydroksyzyny chlorowodaiydroxyzini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sachasmu benzoesan.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

O Leczenie objawowesku u dorostych
O Objawowe leczeniéwiadu
O Premedykacja przed zabiegami chirurgicznymi

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.
Dawkowanie naley ustal@ indywidualnie zalenie od reakcji pacjenta.
W opakowaniu znajduje gmiarka utatwiagca dawkowanie.

Zalecane dawkowanie

Dorasli

W leczeniu ¢ku:

50 mg na dobw 2 lub 3 dawkach podzielonych.

W objawowym leczenigwiadu:

leczenie nalgy rozpoca¢ od dawki 25 mg przed snem i kontynudwavigkszapc w miak potrzeby
dawle do 25 mg 3 lub 4 razy na dab

W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi:

50 do 100 mg w dawce jednorazowe;j.

U dorostych i dzieci o masie ciata poxrey 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.

Dzieci

Produktu leczniczego nie najestosowa u dzieci w wieku poriej 3 lat.

W objawowym leczenigwiadu:

Dzieci od 3 do 6 lat: 5 do 15 mg/dgbmaksymalnie 50 mg/debw dawkach podzielonych.

Dzieci powyej 6 lat: 15 do 25 mg/debmaksymalnie 50 do 100 mg/dglw dawkach podzielonych.
W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi:

0,6 mg/kg mc. w dawce jednorazowe;.

U dzieci o masie ciata do 40 kg, maksymalna davdtaoda wynosi 2 mg/kg mc./deb



U os6b w podesztym wieku oraz chorych z zaburzeniagmnaci watroby i nerek zalecasi
rozpoca¢ podawanie produktu leczniczego od potowy zalecdaeiki.

W przypadku zaburzeczynndci watroby i nerek dawd nalezy zmniejszy ze wzgédu na zwolniony
metabolizm i wydalanie zarébwno hydroksyzyny jagjimetabolitow (m. in. cetyryzyny).

U os6b w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowsogi 50 mg (patrz punkt 4.4).

Produkt Hydroxyzinum Aflofarm naky stosowa w najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia
powinien by mazliwie jak najkrétszy.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substangjczynra lub ktémkolwiek substangj pomocnica wymieniory w
punkcie 6.1.

- Nadwraliwo$¢ na cetyryzyn, inna pochodi piperazyny, aminofilia lub etylenodiamieg.

- Okres cizy i karmienia piersi.

- Porfiria.

- Pacjenci ze znanym nabytym lub wrodzonym wydhiem odsipu QT.

- Pacjenci ze znanymi czynnikami ryzyka wyiaia odsipu QT, w tym ze stwierdzarchoroly
uktadu kazenia, znaczcymi zaburzeniami elektrolitowymi (hipokaliemiapbimagnezemia), nagt
$miercia sercovq W rodzinie, znacxca bradykardi, stosujcy jednoczénie leki, o ktérych wiadomo,
ze wydtuzaja odstp QT i (lub) wywolup zaburzenia rytmu serca typarsade de pointes (patrz
punkty 4.4 i 4.5).

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z uszkodzeniem nerek luftnoby dawk leku naley zmniejszy (patrz pkt. 4.2).
Hydroksyzyr nalezy stosowd ostraznie u chorych z obnonym progiem drgawkowym. Mate dzieci
sa bardziej podatne na wygiienie dziata niepazadanych ze stronysoodkowego ukfadu nerwowego
(OUN). U dzieci czsciej niz u dorostych zgtaszano wysgienie drgawek po podaniu hydroksyzyny.
Nalezy zachowa ostraznosé u pacjentow ze sktondcia do arytmii lub przyjmujcych leki
antyarytmiczne.

U o0s6b w podesztym wieku zaleca sdbzpocaé leczenie od dawki zmniejszonej o potow

w stosunku do zalecanej.

U 0s6b w podesztym wieku me wyshpi¢ pogorszenie czynisoi poznawczych.

Produkt leczniczy naly stosowa ostraznie u pacjentdw z jaskiz zamkngtym katem ze wzgidu na
potencjalne dziatanie cholinolityczne, oraz u patjer z utrudnionym odptywem moczu zgherza
moczowego, W porgnnej niedranosci jelit i miastenii.

Dawki mog wymaga odpowiedniego dostosowania u 0sob otrzyeygh jednoczénie inne leki
wplywajace depresyjnie na OUN lub dziajeg¢ antycholinergicznie (patrz pkt. 4.5).

Nalezy unika jednoczesnego podawania produktu leczniczegdad plkoholu (patrz pkt. 4.5).

Aby unikm¢ wptywu hydroksyzyny na wyniki testéw alergicznylcib testu prowokaciji
dooskrzelowej z metacholinnalery zaprzestéprzyjmowania hydroksyzyny co najmniej 5 dni przed
ich wykonaniem.

Wptyw na uktad kgzenia

Stosowanie hydroksyzyny byto zyzgane z wydtazeniem odsgpu QT w elektrokardiogramie. W
okresie po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentéwjprajacych hydroksyzyea zgtaszano przypadki
wydtuzenia odstpu QT oraz zaburzerytmu serca typtorsade de pointes. U wigkszasci tych
pacjentéw wysipowaty inne czynniki ryzyka, takie jak zaburzeniakérolitowe oraz jednoczesne
stosowanie innych lekow, ktére mogty przyczaysk do wystpienia tych zdarze(patrz punkt 4.8).
Hydroksyzyr nalery stosowa w najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczeniarpewbyt
mozliwie jak najkrotszy.

Leczenie hydroksyzynnalezry przerwa, jesli wystapia objawy przedmiotowe lub podmiotowe, ktére
mog by¢ zwiazane z zaburzeniami rytmu serca. Pacjenci powiatyiadmmiast zgtosisie do lekarza.
Nalezy poinstruowd pacjentow, by niezwtocznie zgtaszali wszelkie olyjjgwiazane z sercem.



Pacjenci w podesziym wieku

Nie zaleca & stosowania hydroksyzyny u pacjentéw w podesztyekwi ze wzgidu na zmniejszan
eliminacg hydroksyzyny w tej grupie pacjentéw, w poréwnadaipacjentéw dorostych, oraz ze
wzgledu na zwgkszone ryzyko wygpienia dziata niepazadanych (np. dziatanie
przeciwcholinergiczne) (patrz punkty 4.2 i 4.8).

Specjalne ostrzenia dotycace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera sachag@®d ml syropu zawiera 3,86 g sacharozy) i dlategmagana jest
szczegOlna ostemos¢ przy stosowaniu go u chorych na cukrzy©becné¢ cukru mae by

szkodliwa dla zbow.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamiazainymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozo-galaktozy lub niedoborem saahyizomaltazy, nie powinni przyjmowaego
produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera benzoesan sodu, ktérsemaavickszy¢ ryzyko wystpieniazoéttaczki u
noworodkéw.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymii inne rodzaje interakciji

- Hydroksyzyna nasila dziatanie lekéw przeciwzakmgych z grupy kumaryny, meperydyny, lekdw
hamupcych grodkowy uktad nerwowy (opioidowe i nieopioidowe ilgkzeciwbdlowe, barbiturany,
leki uspokajajce i nasenne).

- Hydroksyzyna mge zawya¢ oznaczenie 17-hydroksysteroidow w moczu zBltake nasilé
przeciwcholinergiczne dziatanie lekéw przeciwhistaomych, neuroleptykow i lekow
przeciwdepresyjnych.

- Hydroksyzyna stosowana z trgjgieieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi nasila ichadanie
kardiotoksyczne, co nie powodowé uszkodzenia minia sercowego i w nagistwie
kardiomiopat.

- Nalezy unika jednoczesnego podawania hydroksyzyny i inhibitond@noaminooksydazy oraz
innych lekéw o wiéciwosciach cholinolitycznych.

- Hydroksyzyna osfabia dziatanie przeciwdrgawkoemytoiny oraz dziatanie poduszapce
cisnienie krwi lekow adrenergicznych. Me ostabia dziatanie betahistyny.

- Podanie 600 mg cymetydyny powoduje @aizenie sgzenia hydroksyzyny w surowicy krwi o 36%
i zmniejszenie stenia cetyryzyny (metabolitu hydroksyzyny) o 20%.

- Hydroksyzyna jest inhibitorem cytochromu P450 2B6 3.9 uM; 1.7 pg/ml). W deych dawkach
moze powodowa interakcje z substratami enzymu CYP2D6. Hydrokagzyie wykazuje efektu
hamowania przy steniu 100 uM na izoenzymy UDP-glukuronylotransferaayl i 1A6 w
mikrosomach ludzkiej wtroby. Hamuje izoenzymy 2C9/C10, 2C19 i 3A4 cytachu P450 przy
stezeniach 1Gy 19 - 140 pM (7 - 52 pg/ml).

- Cetyryzyna (metabolit hydroksyzyny) w ko 100 uM nie wykazuje efektu hamuapgo na
cytochrom P450 (1A2, 2A6, 2C9/C10, 2C19, 2D6, 2BA4) oraz izoenzymy
UDP-glukuronylotransferazy. Poniewhydroksyzyna jest metabolizowana wtwbie, mana
spodziewa sic zwigkszenia jej stzenia we krwi podczas podawania wraz z lekami hacyaji
czynnG¢ enzymow witrobowych.

- Alkohol nasila dziatanie hydroksyzyny.

Pohkczenia przeciwwskazane

Jednoczesne stosowanie hydroksyzyny z lekami, rydttdviadomoze wydiuwzaja odsep QT i (lub)
wywoluja zaburzenia rytmu serca typarsade de pointes, np. z lekami przeciwarytmicznymi klasy 1A
(np. chinidyna, dyzopiramid), klasy Il (np. amiada, sotalol), niektorymi lekami
przeciwhistaminowymi, niektorymi lekami przeciwpgptycznymi (np. haloperydol), niektérymi
lekami przeciwdepresyjnymi (np. cytalopram, esofieam), niektorymi lekami
przeciwmalarycznymi (np. meflochina), niektérymiyotykami (np. erytromycyna,
lewofloksacyna, moksyfloksacyna), niektérymi lekgrzeciwgrzybiczymi (np. pentamidyna),
niektérymi lekami stosowanymi w chorobach uktadkgronowego (np. prukalopryd), niektérymi
lekami stosowanymi w leczeniu raka (np. toremifgandetanib), metadonem, zksza ryzyko



zaburzé rytmu serca. Z tego wzglu jednoczesne stosowanie tych lekdw jest przedkamane
(patrz punkt 4.3).

Polhczenia wymagare zachowania ostrnosci

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekami wyseytoji bradykardi
i hipokaliemk.

Hydroksyzyna jest metabolizowana przez dehydrogeatkoholows oraz CYP3A4/5. Podczas
jednoczesnego stosowania lekow, o ktérych wiadama silnymi inhibitorami tych enzymaow,
mozna spodziewasie zwiekszenia sizenia hydroksyzyny we krwi.

4.6. Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Badania na zwiertach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcBrak wystarczajcych danych
dotyczcych stosowania hydroksyzyny u kobiet wzgi Hydroksyzyny nie nale stosowa w okresie
ciazy. Hydroksyzyna przechodzi przezysko i osaga wiksze s¢zenia u ptodu i u matki.
Produktu leczniczego nie najepodawé w czasie porodu.

W jednym z badastwierdzono zwizek medzy przyjmowaniem hydroksyzyny przez kobiety wzgi

i zaburzeniami czynrigi poznawczych u dzieci w wieku 5 lat. U noworodkdworych matki
otrzymywaty hydroksyzyg podczas eizy lub porodu zgtaszano wygtowanie hipotonii,
zmniejszenie naptia miesni, drgawki kloniczne, depresPUN, zespot niedotlenienia, zatrzymanie
oddawania moczu.

Nie nalery stosowa produktu leczniczego w okresie karmienia pigrgdyz hydroksyzyna
prawdopodobnie przenika do mleka.

4.7. Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Poniewa hydroksyzyna mize wywota sennéc¢, zawroty gtowy i bol glowy, podczas stosowania
produktu leczniczego Hydroxyzinum Aflofarm nie naleorowadzé pojazdow ani obstugiwa
maszyn.

4.8. Dziatania niepgadane

Dziatania niepgadane, ktére magwystpi¢ po przygciu hydroksyzyny zwizane g gtownie z
hamupcym lub pobudzarym wplywem na OUN, z dziataniem przeciwcholineegigm lub reakgj
nadwraliwosci.

Dziatania niepgadane uszeregowano zgodnie gzst@cia wystepowania okréona nastpujaco:
bardzo czsto £1/10); czsto £1/100 do <1/10); niezbyt egto & 1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia serca
Rzadko: tachykardia

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia akomodacji, nieostre widzenie

Zaburzeniaotadka i jelit
Czgsto: suché& w jamie ustnej
Niezbyt czsto: nudnéci
Rzadko: zaparcia, wymioty

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czestaé¢ nieznana: zaburzenia hemopoezy z matoplytléoigo zaburzenia krzepedia

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: nadwrdiwos¢




Bardzo rzadko: wstes anafilaktyczny

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czsto: senn&

Czesto: bol glowy, uspokojenie

Niezbyt czsto: zawroty gtowy, bezsenéi drzenie
Rzadko: drgawki, dyskineza

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czsto: pobudzenie, stan gfnia

Rzadko: dezorientacja, omamy

Czestaé¢ nieznana: uczucie pustki w glowie, rozthigenie

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: zatrzymanie moczu

Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiovsepdpiersia
Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Rzadko: zapalenie skor§wiad, wysypka rumieniowa, wysypka grudkowo-plamkowakmywka
Bardzo rzadko: obek naczynioworuchowy, zwkszona potliwéé

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: hipotensja

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: uczucie zRtzenia i znuenia

Niezbyt czsto: zte samopoczucie, gorka

Czestas¢ nieznana: niezbordé ruchow, nadmierne pocenie spogorszenie czyndoi poznawczych
u 0s6b w podesztym wieku

Badania diagnostyczne
Czgstaé¢ nieznana: wyniki wskazage na zaburzenia czynsu watroby

Nieznana: komorowe zaburzenia rytmu serca tgrgade de pointes), wydtuzenie odstpu QT (patrz
punkt 4.4).

Po dawkach znacznie giiszych nz zwykle zalecane zgtaszano wygenie ruchéw mimowolnych, w
tym rzadkie przypadki denia i drgawek.

Po podaniu zalecanych dawek nie notowano przypadiehamowania czyndoi osrodka
oddechowego.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepglanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestraci
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie



Objawy obserwowane po znacznym przedawkowafiangazane gtdwnie z nadmiernym dziataniem
przeciwcholinergicznym, dziataniem depresyjnym ndNdub nadmiernym pobudzeniem OUN.
Obejmup one nudnéci, wymioty, tachykardi, goraczke, senné¢, ostabienie odruchérenicznego,
drzenie, stan sptania lub omamy. W nagistwie mae dogé¢ do obnzenia poziomu przytomroi,
depresji uktadu oddechowego, drgawek, ebnia cénienia lub arytmii. Mae dog¢ do gkbokiej
$piaczki i zapdci.

Konieczne jestciste kontrolowanie drmaosci drég oddechowych, oddychania akenia i w razie
konieczndci podanie tlenu. Naly kontrolowa czynnd¢ serca i cdnienia krwi @& pacjent pozostanie
bez objawbw przez 24 h. Pacjenci z zaburzentari@domdaci nie powinni otrzymywa innych

lekow. W razie konieczrigi nalery pod& tlen, nalokson, glukez tiaming. Jezeli konieczny jest
srodek zwekszapcy cisnienie krwi, naley zastosowé&noradrenalia lub metaraminol. Nie natg
uzywa adrenaliny.

Pacjentom z wyspujacymi objawami przedawkowania, drgawkami, takimrktd zagraa utrata
swiadomdci lub s w staniespiaczki nie naley podawa srodkéw wymiotnych, poniewamaze to
prowadzé do aspiracyjnego zapalenia ptucslideystapia objawy kliniczne, mena przeprowadzi
ptukaniezotadka po intubacji dotchawiczej. Moa poda wegiel aktywny, jednake brak jest
wystarczajcych danych potwierdzgych jego skuteczrgé. Wartag¢ hemodializy lub hemoperfuz;ji
jest watpliwa.

Brak specyficznego antidotum dla hydroksyzyny.

Dane literaturowe wskazyjze w przypadku eizkich, zagraajacychzyciu dziala
przeciwcholinergicznych niewzhwych na inne leki, skuteczne by zastosowanie fizostygminy.
Fizostygmina nie powinna byuzywana do wybudzania pacjentaslleastosowano trojpiécieniowe
leki przeciwdepresyjne,zycie fizostygminy mae przyspieszywystpienie drgawek, udaru mozgu i
opornego na leczenie zatrzymania akcji serca. $tsia fizostygminy naley takze unika u
pacjentéw z zaburzeniami w uktadzie hod-przewodzcym serca.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptycznksjalityki, pochodne difenylometanu.
Kod ATC: NO5BB01

Hydroksyzyna naley do anksjolitykow o szybkim dziataniu i szerokinarginesie bezpiec#stwa.

Nie jest chemicznie podobna do fenotiazyn, rezgrpimeprobamatu ani benzodiazepin. Jej aktydéno
anksijolityczna wynika prawdopodobnie z haaegigo wptywu na grodki podkorowe w érodkowym
uktadzie nerwowym.

Hydroksyzyna wykazuje rownientasciwosci przeciwhistaminowe, przeciwwymiotne,
spazmolityczne i przeciwbolowe. Dziatanie hydrokgyz polega na kompetywnym antagonizmie z
histamira, poprzez wizanie st z receptorami H

Poza blokowaniem receptoréw Hydroksyzyna w niewielkim stopniu m® wptywa na receptory
muskarynowe i dopaminergiczne.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Hydroksyzyna dobrze wchtaniegsi przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym dumta
wystepuje w cagu 15-30 minut. Po doustnym podaniu pojedynczyahe#ta?5 mg i 50 mg u
dorostych, sizenie maksymalne xwynosi zwykle odpowiednio 30 i 70 mg/ml.

Dystrybucja
Hydroksyzyna i jej metabolityagrozprowadzane do tkanek. Hydroksyzyna przenikezpbarieg
krew-mozg oraz barietozyskowa, oshgajac wyzsze stzenie w organizmie ptodu himatki. Okres



pottrwania u dorostych wynosi okoto 7-20 h. Okrédtpvania leku u dzieci jest krotszyznil
dorostych i wynosi okoto 4 godzin w wieku 1 rok brAl godzin w wieku 14 lat.

Metabolizm
Hydroksyzyna metabolizowana jest catkowicie winabie.

Eliminacja
Hydroksyzyna wydalana jest z moczem w postaci glokig Ow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak danych przedklinicznych zg@anych z odpowiednimi punktami Charakterystyki Riad
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan

Sacharoza

Woda oczyszczona

Substancja poprawiga smak i zapach waniliowa

Substancja poprawiga smak i zapach pomarczowa

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci

3 lata

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartd¢é opakowania

Butelka ze szkfa brunatnego z hialuminiows zakrtka oraz miarl, w tekturowym pudetku

200 ml - 1 butelka po 200 ml
250 g - 1 butelka po 250 g

6.6. Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego

do stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usura¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o. o.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice



Tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14416

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznabrotu: 19.02.2008 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 27.03.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



