CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

HYDROXYZINUM TEVA, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

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

Petny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Roztwor do wstrzykiwan

4.1 Wskazania do stosowania

- Zaburzenia lekowe uogélnione, niepokéj i pobudzenie psychoruchowe w przebiegu zaburzen
nerwicowych, a takze w chorobach organicznych.

- Jako leczenie wspomagajgce w premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi i w okresie
pooperacyjnym.

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Produkt leczniczy przeznaczony jest wytacznie do podawania domiesniowego.

Przeciwlekowo:
Dorosli: 50 mg do 100 mg, w razie potrzeby do 4 razy na dobe.

Uspokajajgco:
Dorosli: 50 mg, w pojedynczej dawce.
Dzieci: 0,6 mg/kg mc.

Wspomagajgco w premedykacji w okresie przed- i pooperacyjnym:
dorosli: 25 mg do 100 mg,

dzieci: 1 mg/kg mc.

Dawke leku nalezy dostosowac do reakcji pacjenta.

Pacjenci w podesziym wieku:
Na poczatku leczenia zaleca sie zastosowa¢ mniejszg dawke leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby:
Dawke leku nalezy dostosowac¢ do reakcji pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane:



- w przypadku nadwrazliwosci na hydroksyzyne, takze na cetyryzyne, inne pochodne piperazyny,
aminofiline i etylenodiamine,

- W cigzy,

- w okresie laktaciji,

- w przypadku porfirii,

- u noworodkow.

4.4 Specjalne ostrze zenia i $rodki ostro znosci dotycz gce stosowania

Hydroksyzyna jest przeznaczona tylko do stosowania w iniekcjach domiesniowych i nie moze by¢
stosowana w iniekcji podskérnej, dozylnej, czy dotetniczej.

Zaleca sie ostroznos$¢ podczas stosowania u pacjentéw z niewydolnoscig nerek. Nie wiadomo, czy lek
moze sie kumulowac i czy w tej grupie pacjentdw mogag wystepowac inne jeszcze dziatania
niepozadane. Lek jest metabolizowany w catosci i jednym metabolitéw jest czynny metabolit -
cetyryzyna, ktéra wydalana jest przez nerki, a jej klirens jest zmniejszony u pacjentéw z umiarkowanym
zaburzeniem czynnosci nerek.

Pacjenci z niewydolno$cig watroby wymagaja zmniejszenia dawki leku.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z astma.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia napadu drgawek.
Dzieci sg bardziej wrazliwe na wystgpienie dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego. U dzieci drgawki wystepowaty czesciej niz u pacjentow dorostych.

Ze wzgledu na dziatanie cholinolityczne nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania

u pacjentow z jaskrg z waskim katem przesgczania, zaburzeniami odptywu moczu, zmniejszong
perystaltyka przewodu pokarmowego, nuzliwoscig miesni i demencja.

Hydroksyzyna nasila dziatanie srodkow dziatajgcych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy takich,
jak: opioidy, barbiturany, a takze alkohol. Jezeli leki te stosowane sg jednoczesnie z hydroksyzyna, ich
dawka powinna by¢ odpowiednio dostosowana (zmniejszona). Podczas stosowania hydroksyzyny
nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Nalezy rowniez dostosowa¢ dawkowanie jednoczesnie stosowanych lekéw o wiasciwosciach
cholinolitycznych.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw ze znang predyspozycja do wystgpienia zaburzen rytmu
serca albo leczonych jednoczes$nie lekami potencjalnie przeciwarytmicznymi.

U pacjentéw w podesziym wieku nalezy zmniejszy¢ dawke, ze wzgledu na przedtuzone i silniejsze
dziatanie leku (mozliwo$¢ wystapienia objawow splatania).

Leczenie hydroksyzyng nalezy przerwac przynajmniej na 5 dni przed wykonaniem testow alergicznych
lub testu prowokacji oskrzelowej metacholing, gdyz lek moze wptywaé na ich wyniki.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inter  akcji

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

Moze nasila¢ dziatanie cholinolityczne lekdw przeciwhistaminowych oraz lekéw przeciwzakrzepowych z
grupy kumaryny.

Podczas jednoczesnego stosowania nasileniu moze ulega¢ kardiotoksyczne dziatanie
tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych.

Nie nalezy stosowac¢ hydroksyzyny jednoczesnie z inhibitorami MAO.
Hydroksyzyna znosi dziatanie betahistyny oraz inhibitoréw acetylocholinesterazy.

Hydroksyzyna ostabia presyjne dziatanie adrenaliny (epinefryny).
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Cymetydyna podawana w dawce 600 mg 2 razy na dobe powodowata zwiekszenie stezenia
hydroksyzyny w osoczu o 36%, a zmniejszata 0 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.

Lek w stezeniach 100 mikromoli nie wykazuje dziatania hamujgcego transferaze UDP- glukuronylowg
izoenzymoOw watrobowych 1Al i 1A6. Hydroksyzyna w stezeniach znacznie przewyzszajacych wartosci
terapeutyczne we krwi wplywa hamujaco na aktywnos¢ izoenzyméw cytochromu P450 (2C9/C10, 2C19
i 3A4). Metabolit hydroksyzyny — cetyryzyna w stezeniach 100 mikromoli nie dziata hamujaco na
aktywnos¢ izoenzyméw cytochromu P450 (1A2, 2A6, 2C9/C10, 2C19, 2D6, 2E1 i 3A4) oraz transferazy
UDP-glukuronylowej. Dlatego nie wydaje sie prawdopodobne, aby hydroksyzyna wptywata na
metabolizm lekéw bedacych substratami tych enzymow.

Lek jest metabolizowany w watrobie i w przypadku jednoczesnego podawania z innymi lekami silnie
hamujacymi aktywnos$¢ enzyméw watrobowych, mozna spodziewa¢ sie zwiekszenia stezenia
hydroksyzyny we krwi.

4.6 Cigza i laktacja

Badania prowadzone na ciezarnych myszach, szczurach i krélikach wykazaly, ze lek w dawkach
znacznie przewyzszajgcych stezenia terapeutyczne, moze powodowac nieprawidtowosci w rozwoju
ptodu. Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w cigzy, dlatego nie zaleca
sie stosowania hydroksyzyny w okresie cigzy.

U noworodkdéw matek, ktére stosowaly lek w pézniejszym okresie cigzy i (lub) podczas porodu
obserwowano zaraz po porodzie lub w ciggu kilku nastepnych godzin objawy hipotonii, zaburzenia
ruchowe facznie z zaburzeniami pozapiramidowymi, ruchy kloniczne, zahamowanie OUN,
niedotlenienie, zatrzymanie moczu.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiet karmigcych, dlatego nie zaleca sie stosowania
hydroksyzyny w okresie laktaciji.

4.7 Wplyw na zdolno $¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nalezy ostrzec pacjenta, ze hydroksyzyna uposledza sprawno$¢ psychofizyczng. Podczas stosowania
leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwaé urzgdzen mechanicznych w ruchu.
Spozycie alkoholu lub innych lekéw uspokajajacych moze pogtebia¢ niekorzystny wplyw na sprawnosé
psychoruchowa.

4.8 Dzialania niepo zadane

Dziatania niepozadane hydroksyzyny zwigzane sg z hamowaniem czynnosci OUN, a niekiedy
paradoksalnym pobudzeniem tego ukiadu, dziataniem cholinolitycznym i reakcjami nadwrazliwosci.
Ponizej podano mozliwe dziatania niepozadane hydroksyzyny w zaleznosci od czestosci wystepowania
(jesli jest znana) i z podziatem na uktady, ktérych dotycza.

Czesto$¢ okreslono nastepujgco:

bardzo czesto (= 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); czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia serca:
Czesto$¢ nieznana: tachykardia.

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

Zaburzenia zotgdka i jelit:
Czesto$¢ nieznana: zaparcia, suchos$¢ bton sluzowych jamy ustnej, nudnosci, wymioty.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:




Czesto$¢ nieznana: zmeczenie, zie samopoczucie, gorgczka.

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

Badania diagnostyczne:
Czestos¢ nieznana: nieprawidtowa aktywnos$¢ enzymdw watrobowych, zwigkszenie masy ciala.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czestos¢ nieznana: drgawki, zawroty gtowy, dyskineza, béle gtowy, bezsennosé, uspokojenie,
sennos¢, drzenia.

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

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

Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Czestos¢ nieznana: skurcz oskrzeli.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
Czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, zapalenie skory, Swiad, wysypka, wysypka rumieniowata,
wysypka plamkowo-grudkowa, nadmierne pocenie sie, pokrzywka.

Zaburzenia naczyniowe:
Czesto$¢ nieznana: niedocisnienie.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie hydroksyzyny moze wywota¢ nudnosci, wymioty, tachykardie, goraczke, nadmierne
uspokojenie, sennosé, bole gtowy, suchos¢ w jamie ustnej, uposledzenie koordynaciji ruchéw, ruchy
mimowolne, drzenia, dezorientacje lub halucynacje. W nastepstwie ciezkiego przedawkowania mogg
wystgpic¢: zaburzenia swiadomosci, zaburzenia oddechowe, drgawki, niedocisnienie, arytmia, $pigczka
i zapas¢ krgzeniowa.

Brak specyficznej odtrutki. W razie przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie podtrzymujace, z czestg
kontrolg czynnosci zyciowych. W przypadku wystgpienia niedocisnienia, chociaz jest to mato
prawdopodobne, mozna zastosowac wlewy ptyndw infuzyjnych i poda¢ noradrenaline. Nie nalezy
stosowac adrenaliny, gdyz hydroksyzyna znosi jej dziatanie presyjne.

Korzysci z zastosowania hemodializy s watpliwe.

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

Dane z pismiennictwa wskazujg, ze w przypadku wystgpienia ciezkich, zagrazajacych zyciu objawoéw
cholinolitycznych, nie reagujacych na inne leki, pomocne moze by¢ podanie terapeutycznej dawki
fizostygminy. Nalezy jednak unikaé¢ podania fizostygminy pacjentom, ktérzy 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.

5.1 Wihasciwo $ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: anksjolityki, pochodne difenylometanu; kod ATC: NO5BBOL1.

Hydroksyzyna jest pochodng piperazyny i wykazuje dziatanie anksjolityczne, uspokajajgce i nasenne.
Efekt przeciwlekowy jest potgczony z wptywem hydroksyzyny na specyficzne struktury mézgu
(zahamowanie aktywnosci warstw podkorowych). Neurofizjologiczny mechanizm dziatania
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hydroksyzyny zwigzany jest z hamowaniem pobudzenia widkien nerwowych doprowadzajacych sygnaly
Z ustroju i z zewnatrz do centralnego uktadu nerwowego. Hydroksyzyna nasila dziatanie lekow
przeciwlekowych, nasennych i znieczulajacych. Hydroksyzyna (podobnie jak jej aktywny metabolit —
cetyryzyna) wykazuje dziatanie przeciwhistaminowe (blokuje receptory H1) i cholinolityczne.

5.2 Wiasciwo $ci farmakokinetyczne

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

i wydtuzony u pacjentéw w podesztym wieku (o okoto 50%) a takze u pacjentdw z niewydolnoscig
watroby lub nerek. Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiecego. Wydala sie w moczu (w postaci
glukuronidow) i w kale.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze nstwie

Hydroksyzyna podawana w dawkach znacznie przewyzszajgcych dawki terapeutyczne u ludzi,
powodowata nieprawidtowosci w rozwoju ptodéw ciezarnych myszy, szczuréw i krélikow.

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek roztwdr 20% (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno sci farmaceutyczne

Chlorowodorek hydroksyzyny wykazuje niezgodnosci z aminofiling, solami benzylopenicyliny, solg
sodowg bursztynianu chloramfenikolu, dimenhydramina, chlorowodorkiem doksorubicyny (forma
liposomalna), tiorydazynag, allopurinolem, amifostyng, ketorolakiem, rozpuszczalnymi barbituranami
oraz solg sodowg piperacyliny.

6.3 Okres wa zno $ci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostro znos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25<C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto $¢ opakowania

Ampulki ze szkia bezbarwnego w tekturowym pudetku.

5 amputek po 2 ml

6.6 Szczegodlne s$rodki ostro znosci dotycz gce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegoinych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.
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