CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hydroxyzinum Hasco, 10 mg, tabletki powlekane
Hydroxyzinum Hasco, 25 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Hydroxyzinum Hasco, 10 mg: 1 tabletka powlekanaiegeavl0 mg hydroksyzyny chlorowodorku
(Hydroxyzini hydrochloridum

Hydroxyzinum Hasco, 25 mg: 1 tabletka powlekanaieea25 mg hydroksyzyny chlorowodorku
(Hydroxyzini hydrochloridum

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Hydroxyzinum Hasco, 10 mg
Tabletka powlekana
Tabletki - biate, gtadkie, okgte, obustronnie wypukle tabletki powlekane.

Hydroxyzinum Hasco, 25 mg

Tabletka powlekana

Tabletki - biate, owalne, obustronnie wypukte, dl@dabletki powlekane z obustrantinia podziatu.
Tabletle mazna podziek na réwne dawki.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Objawowe leczeniaku u 0sdb dorostych
- Objawowe leczeniéwiadu
- Premedykacja przed zabiegami chirurgicznymi

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania

Dawkowanie
Produkt Hydroxyzinum Hasco nalezy stosow& w najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia
powinien by¢ mozliwie najkrotszy.

U dorostych i dzieci o masie ciata porey 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.
U oséb w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowzosi 50 mg (patrz punkt 4.4).
U dzieci o masie ciata do 40 kg maksymalna dawksd@ wynosi 2 mg/kg mc. na dgb

Dorosli

Objawowe leczenigku:

50 mg hydroksyzyny na delw 2 lub 3 dawkach podzielonych;

w ciezkich przypadkach mma stosowado 100 mg hydroksyzyny na dab

Objawowe leczeniéwiadu:

leczenie nalgy rozpoczyna od podawania 25 mg hydroksyzyny przed snem, vepairzeby
zwiekszapc dawle do 25 mg hydroksyzyny 3 do 4 razy na ¢lob

Premedykacja przed zabiegami chirurgicznymi:




50 do 100 mg hydroksyzyny jednorazowo.

Dzieci w wieku od 12 miesicy
U dzieci o masie ciata do 40 kg maksymalna dawkmd@ wynosi 2 mg/kg mc. na dgb
U dzieci o masie ciata pousgj 40 kg maksymalnha dawka dobowa wynosi 100 mg.

Objawowe leczeniéwiadu:

- dzieci w wieku od 12 miesty: 1 mg na kg mc. na deldo 2 mg hydroksyzyny na kg mc. na dab
dawkach podzielonych.

Premedykacja przed zabiegami chirurgicznymi:

0,6 mg hydroksyzyny na kg mc. jednorazowo.

Specjalne grupy pacjentow
W zalecanym zakresie dawkowania optymalawk: hydroksyzyny naley dostosowé
indywidualnie, w zalenosci od reakcji pacjenta na leczenie.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku zaleca Bbzpoczcie podawania hydroksyzyny od potowy dawki
zalecanej dla mtodszych oséb dorostych. U osob degntlym wieku maksymalna dawka dobowa
wynosi 50 mg (patrz punkt 4.4).

Stosowanie u pacjentéw z niewydodni watroby
U pacjentéw z niewydolrgig watroby zaleca gizmniejszenie dawki dobowej 0 33%.

Stosowanie u pacjentéw z umiarkowduab ciezka niewydolngcia nerek
U pacjentéw z umiarkowarub ciezka niewydolndcig nerek ze wzgldu na zmniejszone wydalanie
metabolitu hydroksyzyny, cetyryzyny, najezmniejszy stosowane dawki.

Sposo6b podawania
Podanie doustne

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na hydroksyzyg, cetyryzyr i inne pochodne piperazyny, aminofgin
etylenodiamir lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1.
Porfiria

Pacjenci z wydhzeniem odcinka QT w wywiadzie

Cigza

Karmienie piersj

Produkt leczniczy Hydroxyzinum Hasco, tabletki pekdne zawiera laktgz

Produkt nie powinien lystosowany u pacjentéw z rzadko veysijacg dziedziczi nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zésmoziego wchtaniania glukozy-galaktozy.
Jedna tabletka powlekana Hydroxyzinum Hasco 10 amgera 49,08 mg laktozy.

Jedna tabletka powlekana Hydroxyzinum Hasco 25amgera 47,5 mg laktozy.

Pacjenci ze znanym nabytym lub wrodzonym wyédhiem odsipu QT.

Pacjenci ze znanymi czynnikami ryzyka wyziuaia odstpu QT, w tym ze stwierdzarchorola
uktadu kgzenia, znaczcymi zaburzeniami elektrolitowymi (hipokaliemiapbimagnezemia), nagt
$miercia sercovg w rodzinie, znacgca bradykardi, stosujcy jednoczénie leki, o ktérych wiadomo,
ze wydtuzaja odstp QT i (lub) wywolup zaburzenia rytmu serca typarsade de pointe@atrz
punkty 4.4 i 4.5).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Nalezy zachowa ostraznos¢ podajc hydroksyzyr pacjentom ze zwkszory sklonndcia do
wystepowania drgawek.

Mate dzieci g bardziej narzone na wysfpowanie dziata niepazadanych ze stronysoodkowego
uktadu nerwowego (OUN) zwzanych z podawaniem hydroksyzyny (patrz punkt 4J8)zieci
czesciej niz u 0s6b dorostych zgtaszano przypadki wgstvania drgawek po podaniu hydroksyzyny.

Ze wzgkdu na maliwe dziatanie przeciwcholinergiczne, najezachowa ostranos¢ podczas
stosowania hydroksyzyny u pacjentéw z jaskitrudnionym odptywem moczu zgherza
moczowego, u 0s6b z ostabipperystaltyls przewodu pokarmowego, fliwoscia migsni lub
otepieniem.

Moze by konieczne indywidualne dostosowanie dawkowaniadkalzyny, jéli podaje s¢ ja razem
z innymi lekami wptywajcymi depresyjnie na uktad nerwowy lub z lekami eseiwosciach
przeciwcholinergicznych (patrz punkt 4.5).

Nalezy unik& picia alkoholu podczas stosowania hydroksyzynyrggaunkt 4.5).

Leczenie naley przerwa na co najmniej 5 dni przed wykonaniem testow édzrych lub testu
prowokacji oskrzelowej z metachadimaby unikna¢ wptywu hydroksyzyny na wyniki tych bafia

U oséb w podesztym wieku, w zgwku z dhizej utrzymujcym sk dziataniem hydroksyzyny, zaleca
sie rozpoczcie leczenia od podania potowy zalecanej dawkirggatinkt 4.2).

U pacjentéw z niewydolrigig watroby i ciezka niewydolndcia nerek naley podawa nizsze dawki
hydroksyzyny (patrz punkt 4.2).

Wplyw na uktad kgzenia

Stosowanie hydroksyzyny byto zygane z wydtzeniem odsipu QT w elektrokardiogramie.

W okresie po wprowadzeniu do obrotu, u pacjent&@yjprujacych hydroksyzya zgtaszano
przypadki wydtienia odsipu QT oraz zaburZerytmu serca typtorsade de pointed) wigkszaci
tych pacjentow wysgpowaty inne czynniki ryzyka, takie jak zaburzenliekérolitowe, oraz
jednoczesne stosowanie innych lekéw, co mogto @sayi¢ sic do wystpienia tych zdarze(patrz
punkt 4.8).

Hydroksyzyr nalezy stosowdé w hajmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenidrpewbyé
mozliwie jak najkrétszy.

Leczenie hydroksyzynnalery przerwa, jesli wystapia objawy przedmiotowe lub podmiotowe, ktére
mog by¢ zwigzane z zaburzeniami rytmu serca. Pacjenci powiatyiammiast zgtosisi¢ do lekarza.

Nalezy poinstruowd pacjentow, by niezwtocznie zgtaszali wszelkie ohyjalotycace serca.

Pacjenci w podesziym wieku

Nie zaleca si stosowania hydroksyzyny u pacjentow w podesztyekwj ze wzgldu na zmniejszan
eliminacg hydroksyzyny w tej grupie pacjentoéw, w poréwnadaimtodszych pacjentéw dorostych,
oraz ze wzgldu na zwgkszone ryzyko wyagpienia dziata niepazgdanych (np. dziatanie
przeciwcholinergiczne) (patrz punkty 4.2 i 4.8).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie hydroksyzyny z lekami wphoyeni depresyjnie na OUN lub z lekami
wykazupcymi dziatanie przeciwcholinergiczne wmowymaga uzycia nizszej dawki, ktég nalezy
dopasowa indywidualnie do reakcji pacjenta.

Alkohol nasila dziatanie hydroksyzyny.

Hydroksyzyna dziata antagonistycznie do betahistyraz inhibitorow cholinoesterazy.



Nalezy unikat réwnoczesnego podawania hydroksyzyny razem zitoln#mi monoaminooksydazy
(inhibitorami MAO).

Hydroksyzyna ogranicza wzrosgeienia krwi wywotany dziataniem adrenaliny.
Hydroksyzyna zmniejsza przeciwdrgawkowe dziataaigyfoiny podawanej szczurom.

Podanie 600 mg cymetydyny dwa razy nagdbbieksza s¢zenie hydroksyzyny w osoczu krwi o 36%
oraz zmniejsza stenie metabolitu hydroksyzyny - cetyryzyny o 20%.

Hydroksyzyna jest inhibitorem CYP2D6 i wiieh dawkach powoduje interakcje z substratami
izoenzymu CYP2D6.

Hydroksyzyna nie wptywa hamygo na aktywné¢ izoenzyméw UDP-glukuronylotransferazy - 1A1
oraz 1A6 w mikrosomach ludzkich komérektvobowych.

Hydroksyzyna hamuje aktywgécytochromu P450 (izoenzymow 2C9, 2C19 oraz 3/etz w
stezeniach znacznie przekraczeych jej maksymalne stenie stwierdzane w osoczu krwi £f®d

103 do 14QuM , 46 do 52ug/ml), dlatego jest mato prawdopodobne by podapdrdksyzyny
wptywato niekorzystnie na metabolizm lekéwdhcych substratami tych enzymow.

Metabolit — cetyryzyna, w ateniu 100uM nie wykazuje dziatania hamygego na cytochrom P450
(izoenzymy 1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 i 3A4) aaiizoenzymy UDP-glukuronylotransferazy.

Poniewa hydroksyzyna jest metabolizowana przy udziale dedtyenazy alkoholowej oraz
CYP3A4/5, dlatego podczas réwnoczesnego stosovektsay hamujcych dziatanie tych enzyméw
moze dog¢ do wzrostu stzenia hydroksyzyny w osoczu krwi. Jedpakv przypadku, gdy hamowana
jest aktywnéc¢ tylko jednego ze szlakdéw metabolicznych, wéwczaiglzszona aktywn& innego
moze kompensowawywotane zaburzenie metabolizmu.

Jednoczesne podawanie hydroksyzyny i produktownlezgch mogcych wywota zaburzenia rytmu
serca mege zwiksz& ryzyko wysgpienia zmian w zapisie EKG - wydienia odcinka QT lub
wystgpienia zaburze rytmu serca typtorsade de pointes

Pohkczenia przeciwwskazane

Jednoczesne stosowanie hydroksyzyny z lekami, rydttviadomoze wydtuzaja odstp QT i (lub)
wywoluja zaburzenia rytmu serca typarsade de pointesp. z lekami przeciwarytmicznymi klasy 1A
(np. chinidyna, dyzopiramid), klasy Ill (np. amioda, sotalol), niektorymi lekami
przeciwhistaminowymi, niektorymi lekami przeciwpgptycznymi (np. haloperydol), niektérymi
lekami przeciwdepresyjnymi (np. cytalopram, esoehm), niektorymi lekami
przeciwmalarycznymi (np. meflochina), niektérymiyriotykami (np. erytromycyna,
lewofloksacyna, moksyfloksacyna), niektérymi lekgrzeciwgrzybiczymi (np. pentamidyna),
niektorymi lekami stosowanymi w chorobach uktadiégranowego (np. prukalopryd), niektérymi
lekami stosowanymi w leczeniu raka (np. toremifgandetanib), metadonem, zksza ryzyko
zaburzé rytmu serca. Z tego wzglu jednoczesne stosowanie tych lekow jest przedkarane
(patrz punkt 4.3).

Polkczenia wymagage zachowania osttnosci

Hydroksyzyna jest metabolizowana przez dehydrogealkoholows oraz CYP3A4/5. Podczas
jednoczesnego stosowania lekéw, o ktérych wiadama silnymi inhibitorami tych enzymow,
mozna spodziewasie zwigkszenia stzenia hydroksyzyny we krwi.

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekami wygeytoi bradykards
i hipokaliemk.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje



Ptodna¢
Badania wykonane u zwiatzwykazaty toksyczny wptyw hydroksyzyny na reprodjgk

Cigza

Nie nalery podawa hydroksyzyny w czasie giy.

Hydroksyzyna przenika przez bakdozyskowy osihgajac u ptodu wysze s¢zenia n u matki.
Aktualnie brak danych epidemiologicznych pozwadgch na ocepibezpieczéstwa stosowania
hydroksyzyny w okresie gty.

U noworodkoéw, ktérych matki otrzymywaty hydroksyzyw p&nej cigzy i (lub) podczas porodu,
odnotowano nasgpujace zdarzenia bezpednio lub kilka godzin po urodzeniu: hipotgnraburzenia
ruchowe, w tym zaburzenia pozapiramidowe, ruchyiklzne, depregjOUN, niedotlenienie
noworodka lub zatrzymanie moczu. Dlatego hydrokegzgst przeciwwskazana w czasigzgi

Karmienie piersj

Cetyryzyna, gtéwny metabolit hydroksyzyny, przenikamleka kobiecego. Nie przeprowadzono
standardowych badalotyczicych przenikania hydroksyzyny do mleka kobiet kaaych, jednak
obserwowano e¢ikie dziatania niepmdane u noworodkow i niemoytlkarmionych piersi przez
matki przyjmugce hydroksyzya Dlatego hydroksyzyna jest przeciwwskazana podicddacii.
Karmienie piersj nalezy przerwé, jezeli konieczne jest leczenie hydroksyayn

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Hydroksyzyna wywiera wptyw na zdolfoprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Hydroksyzyna mge zaburz&zdolnac¢ reakcji i koncentracji. O tym dziataniu niegdanym naley
poinformowd pacjentéw i przestrzec ich przed prowadzeniemzoldje i obstugiwaniem maszyn.
Nalezy unika jednoczesnego stosowania hydroksyzyny z alkohalériekami o dziataniu
uspokajajcym, gdy nasila to depresyjny wptyw na uktad nerwowy.

4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania niepgadane hydroksyzyny wynikajprzede wszystkim z depresyjnego lub paradoksalnego
wptywu pobudzajcego na OUN, dziatania przeciwcholinergicznegodubakcji nadwraiwosci.

Podczas badakliniczny wykonanych z udziatem 735 pacjentéw dmm@ano nasipujace przypadki
dziatah niepazgdanych, ktore wygpity co najmniej u 1% pacjentéw otrzymuoych hydroksyzyaw
dawce 50 mg/daporaz u 630 os6b otrzymygych placebo:

Dziatanie niepagdane Procent pacjentow Procent pacjentow
otrzymupcych hydroksyzyze otrzymupcych placebg

Sennd¢ 13,74 2,70

Bl gtowy 1,63 1,90

Zmgczenie 1,36 0,63

Uczucie suché&i w ustach 1,22 0,63

Po wprowadzeniu hydroksyzyny do obrotu uzyskandepagce informacje dotyece dziata
niepazadanych. Cegstas¢ wystpowania dziala niepazgdanych okrédono zgodnie z konweng;j
MedDRA: bardzo ogsto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto £1/1000 do <1/100),
rzadko £1/10 000 do <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 00g)sti¢ nieznana (Gtas¢ nie mae by
okreslona na podstawie dagmnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwitawvosci
Bardzo rzadko: wstgs anafilaktyczny

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czsto: pobudzenie, sgihnie
Rzadko: dezorientacja, omamy




Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: sedacja

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

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyra widzenie

Zaburzenia serca

Rzadko: tachykardia

Czestas¢ nieznana:, komorowe zaburzenia rytmu serca (mgatle de pointes), wydienie odsipu
QT (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia naczy
Rzadko: niedoéhienie ttnicze

Zaburzenia uktadu oddechoweqgo, klatki piersiovwsepdpiersia
Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli

Zaburzeniaotadka i jelit
Niezbyt czsto: nudnéci
Rzadko: zaparcie, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej

Rzadko:swiad, wysypka rumieniowa, wysypka grudkowo-plamkowakmywka, zapalenie skory
Bardzo rzadko: obgk naczynioruchowy, wzmimna potliwa¢, utrwalona wysypka polekowa, ostra
uogolniona osutka krostkowa, rumi@/ielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: zatrzymanie moczu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: zngczenie
Niezbyt czsto: zte samopoczucie, gorka

Badania diagnostyczne
Rzadko: nieprawidtowe wyniki testow czyriemowych watroby.

Zaobserwowano nagiujace dziatania niepgdane zwazane z cetyryzynbedaca gtownym
metabolitem hydroksyzyny, ktére mpwgystpic¢ rowniez po podawaniu hydroksyzyny:
matoptytkowd¢, agresywnéc, depresja, tiki, dystonia, parestezja, napadyrptsowego patrzenia z
rotacp gatek ocznych, biegunka, trudtwow oddawaniu moczu, mimowolne oddawanie moczu,
astenia, obrk, zwickszenie masy ciata.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Aleje 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 przedawkowaniu tkggyny whza si¢ gtdwnie z nadmiernym
dziataniem przeciwcholinergicznym, depeglsib paradoksalnym pobudzeniem OUN. Naldo nich
nudndci, wymioty, tachykardia, ggczka, senn@, zaburzenia odruchirenicznego, denie,
splgtanie lub omamy, a naginie mae wystpi¢ obnizony poziomswiadomdci, depresja oddechowa,
drgawki, niedoginienie ttnicze lub zaburzenia rytmu serca oraz pbigliaca st $piaczka i zap&
krazeniowo-oddechowa.

W przypadku znagzrego przedawkowania konieczne j@sste kontrolowanie drmosci drog
oddechowych, oddychania iggenia - w oparciu o ggly zapis EKG oraz zapewnienie odpowiednigj
poday tlenu. Monitorowanie akcji serca isoienia ttniczego krwi nalgy kontynuowa przez 24
godziny, & do usgpienia objawow przedawkowania. U pacjentow z zaenieamiswiadomdaci

nalezy ustalt, czy nie przyjmowali oni jednocgeie innych lekéw lub alkoholu oraz padten,
nalokson, glukogi tiamire, jesli zaistnieje taka konieczdé.

W przypadku konieczriai podaniasrodka obkurczacego naczynia, natg zastosowanoradrenalig
lub metaraminol. Nie naty stosowa adrenaliny.

U os06b z objawami przedawkowania oraz u ktérychgmwagsigpi¢ objawy zaburzé swiadomdaci,
$piaczka lub drgawki, nie natg stosowa preparatow wymiotnicy ze wzglu na niebezpiecastwo
rozwoju zachtystowego zapalenia ptuczelenasgpito klinicznie znacgce zaycie leku, to maena
wykona: ptukaniezotadka z uprzedniintubacj dotchawica.

Istnieje niewiele danych potwierdzaych dziatanie zastosowanegegha aktywnego.

Watpliwe jest, by hemodializa lub hemoperfuzja miglyiekolwiek istotne znaczenie.

Nie istnieje swoista odtrutka.

Dane literaturowe wskazyjze w przypadku silnego, zadegacegozyciu dziatania
przeciwcholinergicznego opornego na stosowaniednmgkow, skuteczne me by podanie
fizostygminy w dawce terapeutycznej. Nie riglstosowa fizostygminy wyhcznie w celu
niedopuszczenia do zapaglia pacjenta w sen.

Jesli doszto do jednoczesnegozgaia trojpiekcieniowych lekow przeciwdepresyjnych, stosowanie
fizostygminy mae wywota drgawki i oporne na leczenie zatrzymanie akcjicaeNaley rowniez
unikat fizostygminy u pacjentdw z zaburzeniami przewodaasercowego.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptycznksialityki;
kod ATC: NO5BBOI

Hydroksyzyna jest pochodmlifenylometanu, o budowie chemicznej odmiennepochodnych
fenotiazyny, rezerpiny, meprobamatu czy benzodiazep

Mechanizm dziatania
Hydroksyzyna nie hamuje czyniod kory mozgu, jej dziatanie nze polega na hamowaniu
aktywndaci niektorych gtéwnych obszaréw podkorowych OUN.

Dziatanie farmakodynamiczne

Wptyw przeciwhistaminowy i rozszerzaly oskrzela udowodniono éwiadczalnie i potwierdzono
klinicznie. Dziatanie przeciwwymiotne hydroksyzymykazano w prébie apomorfinowej i w probie
veriloidowej. Badania farmakologiczne i klinicznskazuj, ze hydroksyzyna w dawkach
terapeutycznych nie zgksza wydzielania kwastotadkowego ani jego kwasowo oraz w
wiekszasci przypadkow wykazuje tagodne dziatanie przeciwmighhicze. Wykazano zmniejszenie
odczynu bel-rumier u zdrowych, dorostych ochotnikéw oraz u dzieckpmskornym podaniu
histaminy lub antygenow. Wykazano rowngkuteczné¢ hydroksyzyny w zmniejszaniwigdu w
réznych postaciach pokrzywki, wyprysku i zapaleniargk6

W niewydolndci watroby, dziatanie przeciwhistaminowe pojedynczej kiawydroksyzyny mae ulec
wydtuzeniu do 96 godzin po zastosowaniu.




Zapisy EEG u zdrowych ochotnikdéw wykaguwjziatanie anksjolityczno-sedacyjne hydroksyzyny.
Dziatanie anksjolityczne zostato potwierdzone ujgadw w r@nych klasycznych testach
psychometrycznych. Polisomnograficzny zapis snagjgmtow z zaburzeniamikowymi i

bezsenngria wykazat wydtienie catkowitego czasu snu, skrocenie catkowitegse przebudzew
nocy oraz skrocenie czasu zasypiania po podaningBydroksyzyny w jednej lub kilku dawkach na
dobe. U pacjentéw z zaburzeniangkbwymi odnotowano zmniejszenie negia misniowego po
zastosowaniu dawki dobowej 3 x 50 mg hydroksyzig.zaobserwowano zaburfzpameci. Po 4
tygodniach leczenia hydroksyzypacjentéw z zaburzeniamikowymi nie wysipity objawy
odstawienne.

Dzialanie farmakodynamiczne
Dziatanie przeciwhistaminowe hydroksyzyny rozpoczgi mniej wiecej po | godzinie od podania
doustnego. Dziatanie sedacyjne rozpoczyagsi30-45 minutach od doustnego podania tabletek.

Hydroksyzyna wykazuje réwniedziatanie spazmolityczne i sympatykolityczne. Bdaiona stabe
powinowactwo do receptoréw muskarynowych. Hydroksygewykazuje tagodne dziatanie
przeciwbodlowe.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Hydroksyzyna szybko wchianiaesi przewodu pokarmowego.e3&nie maksymalne w 0S0Czu(£)
jest osggane w cigu okoto dwoch godzin po jej podaniu doustnym. Bostnym podaniu
pojedynczych dawek 25 mg i 50 mg hydroksyzyny osolorostym warté& Cpawynosi zwykle
odpowiednio 30 i 70 ng/ml. Szybk®i zakres ekspozycji na hydroksyzysy bardzo podobne przy
podawaniu leku w postaci syropu i tabletek. Pojkejedawce hydroksyzyny podawanej raz nagdob
stezenie wzrasta 0 30%. Biodepnas¢ hydroksyzyny po podaniu doustnym w stosunku daapad
domigsniowego wynosi okoto 80%.

Dystrybucja

Hydroksyzyna jest szeroko dystrybuowana w orgarézmia og6t ogiga wicksze s¢zenia w
tkankach ni w osoczu. Pozorna aipsé¢ dystrybucji u dorostych wynosi 7 do 16 I/kg mc.
Hydroksyzyna przenika do skory po podaniu doustriygrenie hydroksyzyny w skérze jesteksze
niz w surowicy, zarbwno po pojedynczym, jak i po wietstnym podaniu.

Hydroksyzyna przechodzi przez bagi&rew-mézg oraz barietozyskowy, oshgajac wicksze
stezenie w organizmie ptodu hiu matki.

Metabolizm

Hydroksyzyna jest w znacznym stopniu metabolizowana powstawaniu jej gtdwnego metabolitu
cetyryzyny (45% dawki doustnej) bierze udziat daloggnaza alkoholowa. Metabolit ten wywiera
istotne dziatanie blokage na obwodowe receptory.Hidentyfikowano kilka innych metabolitow
hydroksyzyny, w tym metabolit N-dealkilowany orazd®alkilowany o 59-godzinnym okresie
pottrwania w osoczu. Te metabolity powstpjzy udziale CYP3A4/5.

Eliminacja

Okres pottrwania hydroksyzyny u oséb dorostych wsjrakoto 14 godzin (zakres: 7 - 20 godzin).
Pozorny catkowity klirens oké&gony w badaniach wynosi 13 ml/min/kg mc. Jedynig20 dawki
hydroksyzyny jest wydalane w postaci niezmieniamegjz moczem. Gtéwny metabolit hydroksyzyny
- cetyryzyna, jest wydalana z moczem (25% dawkistioej i 16 % dawki dorggniowej
hydroksyzyny).

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach docelowych

Farmakokinetyka u os6b w podesztym wieku:

Charakterystyk farmakokinetyczs hydroksyzyny badano u 9 zdrowych oséb w podesziehku
(69,5 + 3,7 lat) po doustnym podaniu pojedynczeyld®,7 mg/kg mc. Okres péitrwania
hydroksyzyny w fazie eliminacji byt wydkony do 29 godzin, a pozorna etws¢ dystrybuciji byta
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zwiekszona do 22,5 I/kg mc. Dlatego u pacjentow w pplgeswieku zaleca gizmniejszenie dawki
dobowej hydroksyzyny (patrz punkt 4.2).

Farmakokinetyka u dzieci:

Charakterysty& farmakokinetyczas hydroksyzyny oceniano u 12 dzieci (6,1 + 4,6 22,0 £ 12,0 kg
mc.) po podaniu pojedynczej dawki 0,7 mg/kg mc.i&tgzonoze pozorny klirens osoczowy
hydroksyzyny byt okoto 2,5 razy wkszy niz u 0s6b dorostych. Okres poitrwania byt krétszy uni
dorostych. Wynosit on okoto 4 godzin u rocznychjpatdw oraz 11 godzin u pacjentow
czternastoletnich. Dlatego u dzieci konieczne gestosowanie dawki hydroksyzyny (patrz punkt
4.2).

Farmakokinetyka u os6b z niewydalcig wgtroby:

U pacjentéw z wtorgniewydolndgcia watroby spowodowanzétciowa marskdcia watroby,
catkowity klirens hydroksyzyny wynosit 66% klirenegadb zdrowych. Okres poéttrwania byt
wydtuzony do 37 godzin, agtenie metabolitu - cetyryzyny w surowicy krwi bytdeksze nk u
mitodych oséb z prawidtogvczynndcia watroby. Dlatego u pacjentdw z niewydokog watroby
nalezy zmniejszy dawk dobow lub czstas¢ dawkowania hydroksyzyny (patrz punkt 4.2).

Farmakokinetyka u osdb z niewydolcig nerek:

Charakterysty& farmakokinetycza hydroksyzyny oceniano u 8 pacjentéw gk niewydolndcia
nerek (klirens kreatyniny: 24 + 7 ml/min). Was¢dAUC) dla hydroksyzyny nie ulegta istotnej
zmianie, natomiast dla jej zasadniczego metabelitatyryzyny, zwgkszyta s¢. Cetyryzyna nie jest
skutecznie usuwana za pomdemodializy. Dlatego aby uniké znacznego gromadzenig si
cetyryzyny po wielokrotnym podawaniu hydroksyzynypacjentow z niewydolrgia nerek naley
zmniejszy dawle dobowg hydroksyzyny (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Badania farmakologiczne ukierunkowane na edmzpieczéstwa stosowania oraz badania
toksykologiczne nie ujawnity istotnego zagenia zwgzanego ze stosowaniem hydroksyzyny.
Brak danych o istotnym znaczeniu klinicznym, nisapiych we wczmiejszych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka Opadry Il White 57U18539:

Hypromeloza

Polidekstroza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Maltodekstryna

Triglicerydy nasyconych kwasoéw ttuszczowyckredniej dtugéci tancucha

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci



2 lata
6.4 Specjalna&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5 Rodzajizawart@éé opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pugtku
30 tabletek powlekanych

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirztib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 95 22
faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMERY POZWOLENI N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Hydroxyzinum Hasco, 10 mg, tabletki powlekane: polenie nr
Hydroxyzinum Hasco, 25 mg, tabletki powlekane: polenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu:
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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