Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Hydroxyzine Orifarm 25 mg kalvopéillysteiset table tit
hydroksitsiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttivaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Hydroxyzine Orifarm on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Hydroxyzine Orifarm-valmistetta
Miten Hydroxyzine Orifarm-valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hydroxyzine Orifarm-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Mitia Hydroxyzine Orifarm on ja mihin sita kiyte tiin

Miki Hydroxyzine Orifarm-valmiste on?

Hydroxyzine Orifarm -valmiste kuuluu rauhoittaviin antihistamiineihin. Se estda tiettyjd toimintoja
aivoissa luomatta riippuvuutta. Se myds estdd kudoksissa olevaa histamiinia, joka vaikuttaa allergisiin
reaktioihin.

Mihin Hydroxyzine Orifarm-valmiste tta kiyte téiin?

Hydroxyzine Orifarm -valmistetta kdytetdan

e vihintddn 18-vuotiaiden aikuisten ahdistuneisuuden hoitoon

e aikuisille, nuorille ja vdhintddn 6-vuotiaille lapsille kutinan hoitoon.

Hydroksitsiini, jota Hydroxyzine Orifarm sisdltdé, voidaan joskus kéyttdad myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Hydroxyzine Orifarm -valmis te tta

Ali kiiyti Hydroxyzine Orifarm -valmiste tta

- jos olet allerginen hydroksitsiinille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos olet allerginen setiritsiinille (allergialdéke), aminofylliinille (ldéke astman tai muiden
keuhkosairauksien hoitoon), etyleenidiamiinille (aminofylliinin aineosa) tai muille
piperatsiinjjohdannaisille (samankaltaisia muita lddkeaineita)

- jos sinulla on perinndllinen sairaus (porfyria), jolle on tyypillistdi myrkyllisten yhdisteiden
(porfyyrien) kertyminen elimistéon

- jos EKGssié (elektrokardiogrammi eli syddnsahkokdyrd) nikyy rytmihdirio, jota sanotaan QT-
ajan pitenemiseksi

- jos sinulla on tai on ollut joku sydidn- ja verisuonisairaus tai sykkeesi on hyvin hidas

- jos elimistossdsi on lian vdhin suoloja (esim. kaliumia tai magnesiumia)



- jos kaytit rytmihdirioliakkeitd taisellaisia ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa sydamen rytmiin (ks.
"Muut lidkevalmisteet ja Hydroxyzine Orifarm")

- jos lahisukulaisesi on kokenut sydinperdisen dkkikuoleman

- jos olet raskaana tai imetét

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kédytit Hydroxyzine

Orifarm -valmistetta:

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus. Saatat tarvita pienemmén annoksen.

- jos sinulla on suurentunut kohtausriski (kouristusriski)

- jos sinulla on jokin aivohalvauksen riskitekijoistd, kuten korkea verenpaine, tupakoit tai olet
ylipainoinen

- jos simédnpaineesi on kohonnut (glaukooma)

- jos sinulla on ongelmia virtsaamisessa

- jos suolistosi toiminta on hidastunut

- jos sinulla on voimakasta lihasten heikkoutta (myastenia gravis)

- jos sinulla on dementia

Hydroxyzine Orifarm -valmisteen kdyttd voi lisitd hengenvaarallisten rytmihdirididen riskid. Kerro
siksi ladkdrille, jos sinulla on joku sydénsairaus tai kdytét parhaillaan muita lddkkeitd, myds ladkkeitd,
joita ladkéri ei ole médrannyt.

Jos sinulle tulee Hydroxyzine Orifarm -valmisteen kéyton aikana syddnperdisid oireita, kuten
syddmentykytystd, hengitysvaikeuksia tai tajunnan menetys, hakeudu heti Iidkérin hoitoon.
Hydroksitsiinin kdytté on lopetettava.

Suun kuivuus voi olla Hydroxyzine Orifarm -valmisteen haittavaikutus. Sen vuoksi on tirkeéa, ettd
huolehdit hyvisti suuhygieniasta Hydroxyzine Orifarm -hoidon aikana.

Jos olet menossa allergiakokeisiin, pitdd Hydroxyzine Orifarm -hoito keskeyttdd vihintddn viisi paivaa
ennen kokeita. Kysy neuvoa ladkariltisi.

Likkaat ihmiset
Hoidettaessa idkkiitd Hydroxyzine Orifarm -valmisteella noudatetaan varovaisuutta ja pienempi annos
voi riittdd. Hoidon keston pitdd olla mahdollisimman lyhyt.

Lapset

Hydroxyzine Orifarm -tabletteia ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille, koska he eivdt valttdmattd pysty
niclemddn tabletteja. Tatd lddkettd ei pidd kayttdd alle 12 kuukauden ikdisille lapsille, koska ladkettd ei
ole tutkittu tdssd ikdryhméssa.

Muut lédike valmis teet ja Hydroxyzine Orifarm

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Tama koskee myos lddkkeitd, joita lddkéri ei ole médrinnyt. Hydroxyzine
Orifarm -valmiste voi vaikuttaa muihin [ddkevalmisteisiin tai muut Iidkevalmisteet voivat vaikuttaa
Hydroxyzine Orifarm -valmisteeseen.

Ali ota Hydroxyzine Orifarm -valmistetta, jos kiytit iikkeitd seuraavien hoitoon:

- bakteeri-infektiot (antibiootit kuten erytromysiini, moksifloksasiini, levofloksasiini)

- sieni-infektiot (esim. pentamidiini)

- sydénoireet tai kohonnut verenpaine (esim. amiodaroni, kinidiini, disopyramidi, sotaloli)
- psykoosit (esim. haloperidoli)

- masennus (esim. sitalopraami, essitalopraami)

- maha-suolikanavan sairaudet (esim. prukalopridi)

- allergia

- malaria (esim. meflokiini, hydroksiklorokiini)

- syopa (esim. toremifeeni, vandetanibi)



- ladkkeiden vadrinkdytto tai kova kipu (metadoni)

Kerro myos laédkarillesi, jos kaytit:

- betahistiinia Menieren taudin hoitoon (ongelmia tasapainossa ja kuulossa)

- fenytoiinia kouristusten hoitoon

- adrenaliinia voimakkaiden allergisten reaktioiden hoitoon

- ladkkeitd ahdistuksen hoitoon tai nukahtamisen helpottamiseen

- antikolinergisid lddkkeitd esim. drtyneen suolen oireyhtymén hoitoon (ruoansulatusongelmat) tai
astmaan

- simetidiinid mahavaivojen hoitoon. Tdmai voi nostaa Hydroxyzine Orifarm -valmisteen pitoisuutta
veressasi.

- monoamiinioksidaasin inhibiittoreita masennuksen ja Parkinsonin taudin hoitoon

- tiatsididiureetteja (kdytetddn esim. korkean verenpaineen hoidossa). Ne voivat aiheuttaa sydimen
epasddnnollistd syketta.

Hydroxyzine Orifarm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Tabletit voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai erikseen.

Alkoholin kdyttod on viltettdvd Hydroxyzine Orifarm -hoidon aikana, silld timéa yhdistelmi voi
voimistaa Hydroxyzine Orifarm -valmisteen vaikutusta ja siten altistaa sen haittavaikutuksille.

Raskaus jaimetys

Raskaus

Ali kiiyti Hydroxyzine Orifarm -valmistetta, jos olet raskaana tai luulet olevasi raskaana. Kysy
neuvoa ladkariltd, jos suunnittelet raskaaksi tulemista.

Hydroksitsiini, Hydroxyzine Orifarm -valmisteen vaikuttava aine, kulkeutuu sikiéon ja voi siten myos
vaikuttaa sikioon.

Vastasyntyneilld, joiden didit ovat kdyttaineet Hydroxyzine Orifarm -valmistetta raskauden
loppuvaiheessa ja/tai synnytyksen aikana, voi ilmetd seuraavia haittavaikutuksia: vapina,
lihasjaykkyys ja/tai lihasheikkous, hengitysvaikeudet ja virtsaumpi. Niitd vaikutuksia on havaittu heti
tai jo muutaman tunnin kuluessa syntymén jilkeen.

Imetys
Ali kiiyti Hydroxyzine Orifarm -valmistetta, jos imetit.

Lopeta imettdminen, jos Hydroxyzine Orifarm -hoito on tarpeen. Kysy neuvoa Idakarilta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Hydroxyzine Orifarm saattaa heikentdi reaktio- ja keskittymiskykydsi. Léédke voi heikentdd kykya
kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi
arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Hydroxyzine Orifarm -valmiste sisiltis laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Hydroxyzine Orifarm-valmis te tta kiiyte tidn

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkéri on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkéariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tiérkei: ldkiri valitsee sinulle sopivan annoksen. Ali muuta annosta kysymitti ensin lakérilti.



Hydroxyzine Orifarm -valmistetta on kéytettdva pienimpind tehokkaina annoksina, ja hoitojakson on
oltava mahdollisimman lyhyt.

25 mgn tabletti voidaan jakaa yhtdsuuriin annoksiin.
Suositeltu annos on:

Ahdistuneisuus:

Aikuiset: 50 mg vuokaudessa jaettuna kolmeen kerta-annokseen; 12,5 mg (1/2 tablettia), 12,5 mg

(1/2 tablettia) ja 25 mg (1 tabletti). Vaikeissa tapauksissa voidaan kdyttdd korkeintaa 100 mg:n annosta
vuorokaudessa. Vuorokausiannos on enintddn 100 mg.

Ahdistuneisuuden lddkehoidon tdytyy olla vain muita hoitomuotoja tdydentdva hoito.

Kutina
Aikuiset: Aloitusannos on 25 mg noin tunti ennen nukkumaanmenoa. Jos tarpeen, korkeintaan 25 mg
voidaan ottaa 2-3 kertaa vuorokaudesssa. Vuorokausiannos on enintddn 100 mg.

Vihintddn 6-vuotiaat lapset ja nuoret: 1-2 mg painokiloa kohden jaettuna useaan annokseen. 40 kg tai
sitd vihemmaén painavien lasten vuorokausiannos on enintdén 2 mg painokiloa kohden.
Y1 40 kg painavien lasten vuorokausiannos on enintddn 100 mg.

Kalvopéillysteisid Hydroxyzine Orifarm -tabletteja ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille, koska he
eivat valttamattd pysty nielemddn tabletteja.

Suurin vuorokausiannos kaikissa kiyttoaiheissa
Aikuisten ja yli 40 kg painavien lasten vuorokausinnos on kaikissa kdyttoaiheissa enintdén 100 mg.
Alle 40 kg painavien lasten vuorokausiannos on enintdédn 2 mg painokiloa kohden.

Erityis ryhméit:

o [ikkait ihmiset:ldkkdiden ihmisten hoito neuvotaan aloitettavan puolella suositellusta annoksesta.
Iakkaitd hoidettaessa valitaan pienin mahdollinen annos. Iidkkdiden potilaiden vuorokausiannos on
enintddn 50 mg.

e Potilaat, joilla_on munuaisongelmia: Annosta pienennetéén potilailla, joilla on keskivaikea tai
vaikea munuaisongelma.

e Potilaat, joilla_on maksaongelmia: Vuorokausiannoksen pienentdmistd suositellaan potilaille,
joiden maksan toiminta on heikentynyt.

Antotapa
Hydroxyzine Orifarm -tabletit nielldén riittivin nestemidrén kanssa. Tabletit voidaan ottaa ruokailun
yhteydessa tai erikseen. 25 mgn tabletti voidaan jakaa yhtdsuuriin annoksiin.

Jos sind tai lapsesi tarvitsee alle 12,5 mg:n annoksen tai jos sinulla tai lapsellasi on vaikeuksia
tablettien nielemisessd, muut hydroksitsiinid siséltdvit lidkevalmisteet voivat olla soveltuvampia.
Keskustele asiasta ldékérin kanssa.

Jos otat enemmiin Hydroxyzine Orifarm-valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Y liannostuksen sattuessa voidaan aloittaa oireenmukainen hoito. EKG:td voidaan seurata, koska
yhannostus saattaa aiheuttaa rytmihdirioitd, kuten QT-ajan pitenemisté tai kddntyvien kirkien

takykardiaa.

Jos unohdat ottaa Hydroxyzine Orifarm-valmis te tta
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Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Sinulle mérétysti
annostuksesta rijppuen vaihtelee, pitddko sinun ottaa unohtamasi annos vai ottaa seuraava annos
tavalliseen aikaan. Kysy neuvoa laékarilti.

Jos lopetat Hydroxyzine Orifarm-valmis teen kiyton
Jos péatit lopettaa Hydroxyzine Orifarm -valmisteen kéyton, tilasi voi heikentyd. Kysy neuvoa
ladkariltd, ennen kuin lopetat Hydroxyzine Orifarm -valmisteen kayton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta ladkkeen kaytto ja hakeudu heti ladkariin, jos koet jotakin seuraavista:

e ongelmia syddmen sykkeen kanssa kuten syddmen tykytyksid, hengitysvaikeuksia tai tajunnan
tason alentumista (yleisyys tuntematon, ei voida arvioida saatavissa olevan tiedon perusteella)

e  kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoamista, joskus hengityksen tai nielemisen vaikeutumista
(angioddeema) (hyvin harvinaisia haittavaikutuksia, joita esiintyy enintddn yhdelld 10 000
potilaasta)

e laajalle levinneitd ihottumia, joissa on rakkuloita (akuutti yleistynyt pustuloosi, exanthematous
pustolosis), pyoreitd, punaisiaja usein rakkuloivia ihottumia— yleisid késissé ja jaloissa (erythema
multiforme), limakalvojen ja thon tulehdustila, johon littyy korkea kuume (Stevens-Johnsonin
oireyhtymi) (hyvin harvinaisia haittavaikutuksia, joita esiintyy enintdén yhdelld 10 000 potilaasta)

e voimakas ihon kuoriutuminen ja hyljintd (toksinen epidermaalinen nekrolyysi) (yleisyys
tuntematon, ei voida arvioida saatavissa olevan tiedon perusteella)

Muita haittavaikutuksia, jotka voivat ilmeti:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli yhdelld potilaalla kymmenestd)
e uneliaisuus

Yleiset (voi esiintyd enintdcdn yhdelld potilaalla kymmenestd)
paansarky

vasymys

suun kuivuminen

uupumus

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta)
kithtymys, sekavuus

heitehuimaus, unettomuus, vapina

pahoinvointi

huonovointisuus, kuume

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla tuhannesta)

allergiset (yliherkkyys)reaktiot

ajan- ja paikantajun hdmértyminen, aistiharhat

kouristukset, likehdiriot

simin mukautumishéiriét, nd6n himértyminen

sydanpysihdys, vaikutukset syddmen sykkeeseen, syddmen tihedlyontisyys
verenpaineen aleminen

ummetus, oksentelu

maksaentsyymiarvojen nousu (verikokeissa)

kutina, nokkosihottuma, jiljet tai rakkulat ihossa, ihotulehdus
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e  virtsaamisongelmat

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10 000 potilaasta)
e anafylaktinen sokki (henked uhkaava allerginen reaktio)
e  keuhkoputkien supistelu

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)
e verihiutaleiden médrdn viheneminen

e  maksatulehdus

e  aggressio, masennus, toistuva tahaton lihasnykiminen (nykimisoireet, tic)

e cpdnormaalit pitkittyneet lihassupistukset, kutina, kihelmdinti tai puutuminen

e cpiasddnnoéllinen syddmen syke ja muutokset EKG:sséd (QT-ajan piteneminen, kddntyvien kérkien
takykardia)

e silmien kontrolloimattomat pyorivét likkeet

e ripuli

e vuoteenkastelu

e voimakas vdsymys, nesteen kertymisesté johtuva turvotus (6deema)

e  painonnousu

e  pyOrtyminen

e pemfigoidi (késivarsien, jalkojen, mahan ja limakalvojen rakkulat)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Hydroxyzine Orifarm-valmis te en sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiiyti titd Eakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméiirin. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Hydroxyzine Orifarm siséltai

- Vaikuttava aine on hydroksitsinihydrokloridi 25 mg.

- Muut apuaineet ovat
Ydin: laktoosimonohydraatti, trikalsiumfosfaatti, esigelatinoitu tarkkelys, natriumlauryylisulfaatti,
kolloidinen vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti.
Kalvopdidllyste: makrogoli, hypromelloosi, titaanidioksidi (E171).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot



Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopdéllysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on jakouurre (halkaisija 7,8-8,2 mm, paksuus 3,5-4,1 mm).

PVC-/PVDC-/alumimildpipainopakkaus: 25 ja 100 tablettia.
HDPE-pakkaus: 250 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S, Tanska

Lisatietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.: info@orifarm.com

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.5.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Hydroxyzine Orifarm 25 mg filmdragerade tabletter

hydroxizinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Hydroxyzine Orifarm &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta nnan du tar Hydroxyzine Orifarm
Hur du tar Hydroxyzine Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Hydroxyzine Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Hydroxyzine Orifarm ér och vad det anvénds for

Vad ir Hydroxyzine Orifarm?

Hydroxyzine Orifarm tillhér en grupp likemedel som kallas sederande antihistaminer. Det dimpar
vissa funktioner i hjirnan utan att vara vanebildande. Det blockerar ocksé histamin, ett imne som finns
i kroppens vdvnader och foranleder allergiska reaktioner.

Vad anvéinds det for?

Hydroxyzine Orifarm anvinds for att behandla:

e angest hos vuxna fran 18 ar

e Kklada hos vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars élder.

Hydroxizinhydroklorid som finns i Hydroxyzine Orifarm kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Hydroxyzine Orifarm

Ta inte Hydroxyzine Orifarm

- om du drallergisk mot hydroxizinhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- omdu ir allergisk mot cetirizin (ikemedel mot allergi), aminofyllin (likemedel mot astma eller
andra lungsjukdomar), etylendiamin (en bestdndsdeli aminofyllin) eller andra piperazinderivat
(ndra besliktad substans i andra likemedel)

- om du har en érftlig sjukdom, porfyri, som karaktiriseras av en ansamling av giftiga &mnen
(porfyriner) 1 kroppen

- omditt EKG (elektrokardiogram) visar en typ av hjirtproblem som kallas forlangt QT-intervall

- omdu har eller har haft en hjart-kérlsjukdom eller om du har mycket laingsam hjartrytm

- om du har laga saltnivaer i kroppen (t.ex. lag halt av kalum eller magnesium)

- omdu tar vissa likemedel mot hjartrytmproblem eller ikemedel som kan paverka hjirtrytmen (se
” Andra likemedel och Hydroxyzine Orifarm”)
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- om nagon i slakten har avlidit plotsligt av hjartproblem
- omdu ir gravid eller ammar

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Hydroxyzine Orifarm
- omdu har en njur- eller leversjukdom. Dukan behdva en lagre dos.

- om du har en 6kad risk for krampanfall

- om du har ndgon riskfaktor for stroke, sdsom hogt blodtryck, rokning eller 6vervikt
- om du har ett 6kat tryck i 6gat (glaukom)

- om du har svarighet att urinera

- om du har lingsam tarmfunktion

- omdu lider av uttalad muskelsvaghet (myasthenia gravis).

- om du lider av demens

Hydroxyzine Orifarm kan orsaka en dkad risk for hjartrytmproblem vilka kan vara livshotande. Tala
darfor om for likaren om du har nagra hjartproblem eller om du tar andra likemedel, dven receptfria
sadana.

Kontakta omedelbart sjukvarden om du far hjartproblem som hjartklappning, andningssvarigheter eller
medvetsloshet nir du tar Hydroxyzine Orifarm. Behandlingen med hydroxizin ska avbrytas.

Muntorrhet kan vara en biverkan av Hydroxyzine Orifarm. Darfor det ar viktigt med god munhygien
under behandling med Hydroxyzine Orifarm.

Om du ska genomga allergitest ska du sluta att ta Hydroxyzine Orifarm minst 5 dagar fore testet. Fraga
din likare om rad.

Aldre
Forsiktighet ska iakttas om du &r édldre, du kan behéva en ldgre dos. Behandlingstiden ska vara sa kort
som mojligt.

Barn

Hydroxyzine Orifarm rekommenderas inte till barn under 6 ar eftersom de kan ha svart att svilja
tabletter. Detta likemedel ska inte anvindas till barn under 12 manader eftersom det inte har studerats
i denna aldersgruppen.

Andra likemedel och Hydroxyzine Orifarm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Hydroxyzine Orifarm kan paverka eller paverkas av andra
lakemedel.

Ta inte Hydroxyzine Orifarm om du tar likemedel for att behandla:
bakterieinfektioner (t.ex. antibiotika; erytromycin, moxifloxacin, levofloxacin)
svampinfektioner (t.ex. pentamidin)

hjartproblem eller hogt blodtryck (t.ex. amiodaron, kinidin, disopyramid, sotalol)
psykoser (t.ex. haloperidol)

depression (t.ex. citalopram, escitalopram)

magtarmbesvir (t.ex. prukaloprid)

allergi

malaria (t.ex. meflokin, hydroxiklorokin)

cancer (t.ex. toremifen, vandetanib)

drogmissbruk eller kraftig smérta (metadon)

Beriitta ocksé for din likare om du tar:
e betahistin som anvénds for att behandla Menieres sjukdom (svérigheter med balans och horsel)
e fenytoin som anvénds for att behandla krampanfall



adrenalin som anvéinds for att behandla svéra allergiska reaktioner
lakemedel som anvénds for att behandla angest eller sémnproblem

e antikolinerga likemedel som anvidnds for att behandla exempelvis IBS (irritable bowel syndrome —
matsméltningsrubbning) och astma

e cimetidin som anvinds for att behandla magbesvér. Det kan 6ka halterna av Hydroxyzine Orifarm
i ditt blod

¢ monoaminoxidashammare som anviands for att behandla depression och Parkinsons sjukdom

e tiaziddiuretika (som anvinds for att behandla hogt blodtryck). De kan 6ka risken for oregelbunden

hjartrytm.

Hydroxyzine Orifarm med mat, dryck och alkohol

Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Du bér inte dricka alkohol nér du tar Hydroxyzine Orifarm eftersom denna kombination kan forstarka
effekterna av Hydroxyzine Orifarm och dirmed oka risken for biverkningar.

Gravidite t och amning

Graviditet

Ta inte Hydroxyzine Orifarm om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid. Tala med din ldkare om
du planerar att skaffa barn.

Hydroxizin, den aktiva substansen i Hydroxyzine Orifarm, gar 6ver till fostret. Risk finns att fostret
paverkas.

Foljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till médrar som anvint Hydroxyzine Orifarm
under sen graviditet och/eller under forlossning: skakningar, muskelstelhet och/eller muskelsvaghet,
andningssvarigheter och oformaga att tomma urinblasan. Dessa symtom har observerats omedelbart
eller bara ndgra fa timmar efter fodseln.

Amning

Ta inte Hydroxyzine Orifarm om du ammar.

Amningen ska avbrytas om behandling med Hydroxyzine Orifarm dr nddvandig. Fraga din likare om
rad.

Korformaga och anvindning av maskiner
Hydroxyzine Orifarm kan paverka din reaktions- och koncentrationsformaga. Var forsiktig vid
bilkérning eller vid hantering av maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hydroxyzine Orifarm innehéller laktos
Du bor kontakta din likare innan du anvinder detta likemedel, om likaren beréttat for dig att du inte
tal vissa sockerarter.

3. Hur du tar Hydroxyzine Orifarm

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Viktigt: din likare kommer att viilia den dos som r ritt for dig. Andra inte din dosering utan att forst
radfraga din ldkare.
Hydroxyzine Orifarm ska anvindas vid ligsta effektiva dos och under kortast mojliga behandlingstid.

25 mg-tablett: tabletten kan delas i tvé lika stora doser.
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Rekommenderad dos ar:

An gest:
Vuxna: 50 mg/dag uppdelat pa tre tillfillen: 12,5 mg (halv tablett), 12,5 mg (halv tablett) och 25 mg
(1 tablett). Vid svarare fall kan upp till 100 mg/dag anvdndas. Maximal dygnsdos dr 100 mg/dag.

Likemedelsbehandling av dngest ska endast vara ett komplement till annan typ av behandling.

Klada
Vuxna: startdosen dr 25 mg cirka 1 timme fore liggdags. Vid behov kan upp till 25 mg tas totalt
3-4 ganger dagligen. Maximal dygnsdos dr 100 mg/dag.

Ungdomar och barn frén 6 ars alder: 1-2 mg/kg/dag uppdelat pa flera doseringstillfillen. Maximal

dygnsdos for barn som vager upp till 40 kg ar 2 mg/kg/dag. Maximal dygnsdos for barn som viger
over 40 kg ar 100 mg/dag.

Hydroxyzine Orifarm filmdragerade tabletter rekommenderas inte till barn under 6 ar eftersom de kan
ha svart att svilja tabletter.

Siarskilda patientgrupper:

e Aldre: For dldre personer, rekommenderas att starta med halva den rekommenderade dosen.
Lagsta mojliga dos ska véljas vid behandling av dldre patienter. Maximal dygnsdos for dldre dr 50
mg per dag.

e Patienter med nedsatt njurfunktion: Dosen bor reduceras hos patienter med maéttliga till svara
njurbesvar.

e Patienter med nedsatt leverfunktion: Hos patienter med reducerad leverfunktion, rekommenderas
en minskning av den dagliga dosen.

Adminis treringss:tt
Tabletterna ska sviljas med tillricklig mdngd vatten. Tabletterna kan tas med eller utan mat. 25 mg-
tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du/ditt barn behover en ligre dos dn 12,5 mg eller om du/ditt barn har svért att svélja tabletter kan
andra likemedel som innehéller hydroxizin vara mer limpliga. Tala med ldkare.

Om du har tagit for stor méingd av Hydroxyzine Orifarm

Om du fatti dig for stor médngd likemedel eller sérskilt om ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning
av risken samt radgivning. Vid en 6verdos kan symtomatisk behandling inledas. EKG-6vervakning
kan utforas pa grund av risken for hjirtrytmproblem som forlingt QT-intervall eller Torsade de
Pointes.

Om du har glomt att ta Hydroxyzine Orifarm

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Det beror pa din dosering om du ska ta den
glomda dosen eller om du ska ta din nésta dos vid den vanliga tidpunkten. Fraga din likare.

Om du slutar att ta Hydroxyzine Orifarm

Om du beslutar dig for att inte ta Hydroxyzine Orifarm lingre, kan dina besvér komma att bli vérre.

Tala med din likare fore du avbryter behandlingen med Hydroxyzine Orifarm.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta att ta likemedlet och kontakta omedelbart sjukvérden om du far nadgot av foljande symptom:

e hjartrytmproblem sésom hjirtklappning, andningssvarigheter eller medvetsloshet (har rapporterats,
forekommer hos ett okdnt antal anvidndare)

e svullnad av ansikte, lippar, tunga eller svalg, ibland med andndd eller sviljsvarigheter
(angioddem) (mycket sillsynt biverkning som kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

e spritt hudutslag med blasor (akut generaliserad exantematds pustulos), ringformade, réda, ofta
blasbildande hudutslag, vanligen pa hander och fotter (erythema multiforme), slemhinne- och
hudinflammationer i kombination med hog feber (Stevens-Johnsons syndrom) (mycket séllsynt
biverkning som kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

e utbredd avskalning och avstdtning av huden (toxisk epidermal nekrolys) (har rapporterats,
forekommer hos ett oként antal anviindare)

Andra biverkningar som kan férekomma:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare
e sOmnighet

Vanliga: kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare
huvudvirk

dasighet

muntorrhet

trotthet

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
e oro, forvirring

e yrsel, somnloshet, darringar

e illamdende

e sjukdomskénsla, feber

Sdllsynta: kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare
allergiska reaktioner (6verkénslighet)

desorientering, hallucinationer (se saker sominte finns)
krampanfall, rorelsestorning

ackommodationsstdrningar (svarighet att fokusera blicken), dimsyn
hjartstillestdnd, paverkan pa hjartrytmen, snabba hjirtslag
lagt blodtryck

forstoppning, krékningar

forhdjda leverenzymvérden (kan ses vid blodprov)

klada, nisselfeber, flickar eller blemmor, hudinflammation
svarighet att urinera

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare
e anafylaktisk chock (potentiellt dodlig allergisk reaktion)
e sammandragningar i andningsvéigarna

Har rapporterats: Forekommer hos ett okdnt antal anvindare

e minskning av antalet blodplittar

leverinflammation

aggression, depression, aterkommande ofrivilliga muskelryckningar (tics)

onormala forlingda muskelsammandragningar, kinla av kittling, stickning eller avdomning
oregelbunden hjirtrytm och EKG-forandringar i samband med detta (QT-forlangning, Torsades de
Poinets)
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okontrollerade cirkulerande 6gonrérelser

diarré

sdngvitning

extrem kraftloshet, vivnassvulinad orsakad av vitskeretention (6dem)
viktokning

svimning

pemfigoid (blasor pa armar, ben, buk och slemhinnor)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Hydroxyzine Orifarm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat/EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dageni angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

- Denaktiva substansen dr hydroxizinhydroklorid 25 mg

- Ovriga innehdllsimnen &r:
Kdrna:laktosmonohydrat, trikalcumfosfat, pregelatiniserad stirkelse, natriumlaurilsulfat,
kollodial vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.
Filmdragering: Makrogol, hypromellos, titandioxid (E171)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till benvit, rund bikonvex filmdragerad tablett med brytskaran pa ena sidan (diameter 7,8—8,2 mm,
tjocklek 3,5-4,1 mm).

PVC/PVDC/aluminiumblister: 25 och 100 tabletter
HDPE-burk: 250 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast 24.5.2024
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