Pisomna informacia pre pouZivatela

ATARAX
25 mg filmom obalené tablety

hydroxyzinium-dichlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Atarax a na o sa pouZziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Atarax
Ako uzivat’ Atarax

Mozné vedTlajSie tcinky

Ako uchovavat’ Atarax

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ek wnNE

1. Co je Atarax a na &o sa pouZiva

Atarax je liek, ktory patri do skupiny anxiolytik (lieky proti tzkosti).

Atarax sa pouziva na liecbu:

- priznakov anxiety (Gzkosti) u dospelych vo veku od 18 rokov;

- priznakov pruritu (svrbenia) u dospelych, dospievajdcich a deti vo veku od 6 rokov.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Atarax

NeuZivajte Atarax

- ak ste alergicky na hydroxyzinium-dichlorid alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6), na cetirizin (liek na alergiu) alebo iné piperazinové derivaty, na
aminofylin alebo na etyléndiamin (lieky na astmu)

- ak mate porfyriu (nedostato¢na funkcia niektorych enzymov)

- ak sa na vaSom EKG (elektrokardiograme) prejavila odchylka srdcového rytmu nazyvana
,,prediienie QT intervalu®

- ak mate alebo ste mali srdcovocievne ochorenie alebo ak je vas pulz srdca vel'mi nizky

- ak mate nizku hladinu i6nov v tele (napr. nizku hladinu draslika alebo horcika)

- ak uzivate niektoré lieky na problémy so srdcovym rytmom alebo lieky, ktoré mézu mat’ vplyv
na srdcovy rytmus (pozri ¢ast’ “Iné lieky a Atarax™)

- ak niekto z vaSej blizkej rodiny nahle zomrel na srdcové ochorenie

- ak ste tehotnd alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Atarax, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.



Atarax moze byt spojeny so zvySenym rizikom poruchy srdcového rytmu, ktoré méze byt zivot
ohrozujuce. Preto informujte svojho lekara, ak mate problémy so srdcom alebo uzivate akékol'vek iné
lieky, vratane liekov bez lekarskeho predpisu.

Ak sa u vas objavia pri uzivani Ataraxu problémy so srdcom, ako je baSenie srdca (palpitacie),
tazkosti s dychanim, strata vedomia, vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc. Liecba hydroxyzinom sa
musi ukoncit’.

Ak méate naplanované alergologicke testy alebo stimulaciu dychacich ciest metacholinom, spytajte sa
svojho lekara, ¢i nemate niekol’ko dni pred testovanim prestat’ Atarax uzivat. Tento liek m6ze
ovplyvnit’ vysledky vaSich testov.

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekamika predtym, ako zacnete uzivat’ Atarax:

- ak sa u vas Castejsie vyskytuju zachvaty kicov,

- ak mate zeleny zakal, poruchy odtoku mo¢u z mechura, znizenl motilitu (pohyblivost’) zaludka
a Criev, zavaznu svalovi slabost’ (myasténia gravis) alebo demenciu (trvaly Ubytok duSevnych
schopnosti).

Ak ste star$i pacient alebo mate poruchu funkcie obli¢iek a/alebo pecene, prosim, porad’te sa SO
svojim lekdrom. V pripade potreby budete uzivat’ nizsiu davku.

Deti a dospievajuci
U deti a dospievajucich dochadza ¢astejSie k vyskytu vedl'ajsich uc¢inkov na centralny nervovy systém
a vyskytu zachvatov kiéov.

Nepodavajte tento liek detom vo veku menej ako 6 rokov, pretoze nemusia byt schopné tablety
prehltnat

Iné lieky a Atarax

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to tiez vSetkych liekov dostupnych bez lekarskeho
predpisu. Atarax moze ovplyvnit u¢inok inych liekov alebo méze byt nimi ovplyvneny.

NeuZivajte Atarax, ak uzivate lieky na liecbu:
. bakterialnej infekcie (napr. antibiotika erytromycin, moxifloxacin a levofloxacin)

. plestiovych infekcii (napr. pentamidin)
. problémov so srdcom alebo vysokého krvného tlaku (napr. amiodaron, chinidin, disopyramid,
sotalol)

. psychozy (napr. haloperidol)

. depresie (napr. citalopram, escitalopram)

. poruch traviaceho traktu (napr. prukaloprid)

. alergie

. malarie (napr. meflochin, hydroxychlorochin)

. zhubnych nadorov (napr. toremifén, vandetanib)
. zneuzivania liekov alebo silnej bolesti (metaddn)

Uginky lieku sa mozu navzajom ovplyviovat s i¢inkami liekov, ktoré timia centralny nervovy
systém.

Je potrebné vyhnut' sa sibeznému uZivaniu Ataraxu s inhibitormi monoaminooxidazy (lieky na lie¢bu
depresie alebo Parkinsonovej choroby).

Atarax a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby sa neodportca sticasné poZivanie alkoholu, pretoze Atarax zosiliiuje jeho tc¢inky.



Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lek&rnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Atarax sa nesmie uzivat' v tehotenstve a poc¢as dojéenia. Ak je potrebna lie¢ba hydroxyzinom, dojc¢enie
sa ma ukoncit’.

U novorodencov matiek, ktoré dostavali Atarax poc€as neskorého stadia tehotenstva a/alebo porodu, sa
moézu ihned po narodeni alebo pocas niekol’kych nasledujucich hodin vyskytnut tieto priznaky: tras,
stuhnutost’ svalov a/alebo slabost, problémy s dychanim a zadrziavanie mocu.

Zeny v plodnom veku maju poéas lie¢by Ataraxom pouZzivat’ vhodnu antikoncepciu na zabranenie
tehotenstva.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Atarax méze spdsobit’ unavu, zavrat, itlm, poruchy videniaa preto m6ze mat’ mierny az vel’ky vplyv
na schopnost reakcie a koncentrécie, predovsetkym pri vysokych davkach a/alebo ak sa alkohol alebo
lie¢iva s timivym Géinkom podavaju sibezne. Preto sa mate vyhnat vedeniu vozidiel alebo obsluhe
strojov alebo musite zvysit’ opatrnost. Neziaduce posobenie Ataraxu na pozornost sa eSte zvysuje
subeznym pozivanim alkoholu alebo uZivanim inych sedativ.

Atarax obsahuje laktozu
Ak vam vas lekéar povedal, Ze neznalate niektore cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

3. AKko uzivat’ Atarax

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
Atarax sa ma uzivat' v najniz$ej u¢innej davke a doba liecby ma byt ¢o najkratSia.

Odporucana davka je:

Dospeli

- Na lieébu priznakov tizkosti u dospelych vo veku od 18 rokov:

50 mg/den rozdelenych do 3 samostatnych podani: Polovicatablety (12,5 mg), polovica tablety (12,5
mg), 1 tableta (25 mg). Ci sa mé vic¢§ia davka uzit veder je na zvazeni predpisujiceho lekara. V
zavaznejSich pripadoch mozno pouzit’ davky do 100 mg/deii. Maximélna dennd davka je 100 mg za
den.

- Na lie¢bu priznakov svrbenia u dospelych vo veku od 18 rokov:
Zaciato¢na davka 25 mgaz do 1 hodiny pred spankom, po ktorej mozu v pripade potreby nasledovat’
davky do 25 mg 3 az 4-krat denne. U dospelych je maximalna denna davka je 100 mg za den.

Davka moze byt znizend u starsich pacientov a pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek alebo pecene.
U starSich pacientov je maximalna denné davka 50 mg/deni. Dodrzujte odportacanie lekara.

Pouzitie u deti

Na lie¢bu priznakov svrbenia:

U deti vo veku 6 rokov a viac: 1 mg/kg/den az 2 mg/kg/den v rozdelenych davkach.
U deti s telesnou hmotnostou do 40 kg je maximalna denna davka 2 mg/kg/den.

U deti s telesnou hmotnostou nad 40 kg je maximalna denna davka 100 mg/den.

Pre deti m6Zze byt vhodnejsia ind forma (formy) tohto lieku; opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Filmom obalené tablety Atarax sa neodporuc¢aju u deti mladsich ako 6 rokov, pretoze nemusia byt
schopné tablety prehltnut’.



Sposob podévania

Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké davky. Filmom obalené tablety sa prehitaj a zapijaju
tekutinou, mozu sa uzivat’ pocas jedla alebo nezavisle od jedla. Dizka lie¢by zavisi od typu, trvania a
priebehu ochorenia a riadi sa odporacanim lekara.

Ak uZijete viac Ataraxu, ako mate

Ak ste pouZili alebo uZili vy3Siu ddvku Ataraxu, ako ste mali, ihned’ kontaktujte svojho lekéra, najma
v pripade, ak nadmernu dévku uZilo dieta. V pripade predavkovania je mozné zacat’ lie¢bu priznakov.
Medzi priznaky spojené so zdvaznym predavkovanim mdze patrit’ nevolnost, vracanie, zrychlena
srdcova ¢innost’, horucka, ospalost’, porucha reflexu zrenic, tras, zmétenost alebo halucinacie. Po nich
moze nasledovat’ znizend troven vedomia, utlm dychania, zachvaty kf¢ov, znizeny krvny tlak alebo
porucha srdcového rytmu, vratane spomalenej srdcovej ¢innosti. Je mozné sledovat’ EKG kvoli vzniku
problémov so srdcovym rytmom, ako je predizenie QT intervalu alebo torsade de pointes.

AK zabudnete uzit® Atarax
NeuZivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku. V uzivani pokracujte d’alej podla
predpisu.

Ak prestanete uzivat’ Atarax
Dlzku lie¢by vzdy uréuje lekar. Nikdy svojvolne neukoncujte liecbu, m6Ze to mat’ za nasledok
zhorsenie vasho stavu.

Ak méte akékol'vek d’alsie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas lieCby sa mozu objavit' nasledujuce vedl'ajsie i¢inky s frekvenciou vyskytu, ktora je uvedena
v zatvorke:

Neziaduce ucinky pozorované v klinickych ski$aniach:
Ospalost’, bolest’ hlavy, unava, sucho v ustach.

NeZiaduce ucinky pozorované po uvedent lieku na trh:
Casté (mdZu postihovat’ 1 a7z 10 pacientov zo 100): sedécia (Gtlm).

Menej ¢asté (m62u postihovat’' 1 az 10 pacientov z 1000): nepokoj, zmétenost’, zavrat, nespavost,, tras,
pocit na vracanie, malatnost’, horicka.

Zriedkave (mdZu postihovat' 1 az 10 pacientov z 10 000): precitlivenost, dezorientacia, halucinacie,
zachvaty ki¢ov, dyskinéza (mimovolI'né pohyby), poruchy akomodéacie (zaostrovania), rozmazané
videnie, tachykardia (zrychlena srdcova ¢innost), zniZzeny krvny tlak, zapcha, vracanie, abnormalne
funkcné pecenové testy, erytematdzna vyrazka (¢ervena vyrazka), makulopapularna vyrazka (Skvrnita
a pupencovita vyrazka), zihlavka, dermatitida (zapalové ochorenie koze), zadrzovanie mocu.

Velmi zriedkavé (mbZu postihovat’ menej ako 1 pacienta z 10 000): anafylakticky Sok (prudkéa
alergicka reakcia s poklesom krvného tlaku a obehovym kolapsom, kf¢mi dychacich ciest a traviaceho
ustrojenstva), bronchospazmus (zGZenie prieduSiek), angioedém (opuch na tvari a/alebo v krku,
problémy s dychanim alebo prehitanim spojené so zihlavkou), zavazné kozné reakcie (napr.
Stevensov-Johnsonov syndrom, multiformny erytém, akitna generalizovana exantematdzna pustuléza,
fixny liekovy exantém) a zvySeneé potenie.

Nezname (frekvenciu vyskytu nie je mozné uréit z dostupnych Gidajov): strata vedomia, predizenie QT
intervalu na EKG (torsades de pointes), zapal pecene, zavazné kozné pluzgierovité reakcie (napr.



toxicka epidermalna nekrolyza, pri ktorej sa vrchné vrstvy koze oddeluju od hlbSich vrstiev,
pemfigoid), narast telesnej hmotnosti.

Ak sa u vas objavia akékol'vek problémy so srdcovym rytmom, ako buSenie srdca (palpitacie),
problémy s dychanim alebo strata vedomia, prestafite uzivat’ lick a okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Pri vyskyte prvych priznakov reakcie z precitlivenosti prestaiite liek uzivat’ a okamzite sa obrat'te na
svojho lekéra. Medzi priznaky reakcie z precitlivenosti patria: opuch v Ustach, opuch jazyka, opuch na
tvari a/alebo v krku, problémy s dychanim alebo prehitanim (zvieranie na hrudi alebo sipot), zihl'avka,
nahly pokles krvného tlaku sposobujici kolaps alebo Sok, ktory moze byt aj smrtelny.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tla¢ivo na hlasenie podozrenia naneziaduci ¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podéavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informéacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Atarax

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovéavajte vo vnatornom a vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Atarax obsahuje

- Lie¢ivo je hydroxyzinium-dichlorid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg
hydroxyzinium-dichloridu.

- Dalsie zlozky sa monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celuloza, stearat horeénaty, koloidny
oxid kremicity bezvody a biela obalovacia stustava Opadry Y-1-7000 (oxid titani¢ity E171,
hydroxypropylmetylcelul6za 2910/5 a makrogol 400).

Ako vyzera Atarax a obsah balenia
Atarax su biele podlhovasté filmom obalené tablety s deliacou ryhou.
Obsah balenia: 25 tabliet.


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
UCB s.r.o.,

Jankovcova 1518/2,

170 00 Praha 7,

Ceska republika

Vyrobca

UCB Pharma SA,
Chemin du Foriest,
B-1420 Braine-I"Alleud,
Belgicko

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.
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