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Pribalova informace: informace pro pacienta

Atarax 25 mg potahované tablety
hydroxyzini dihydrochloridum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informace dfive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inkt, sd€lte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Atarax a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Atarax uzivat
Jak se pfipravek Atarax uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Atarax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Atarax a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Atarax patii mezi ptipravky k 1é¢b¢é tizkosti (tzv. anxiolytika) a uziva se k:
- 1é¢bée piiznakt uzkosti u dospélych od 18 let;
- zmirnéni svédéni u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Atarax uzZivat

Neuzivejte pripravek Atarax, jestliZe

- jste alergicky(d) na hydroxyzin nebo kteroukoli dal$i sloZzku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6), cetirizin, jiné derivaty piperazinu, aminofylin nebo etylendiamin

- mate porfyrii (nedostatecna funkce nékterych enzymi)

- se na VaSem EKG (elektrokardiogramu) objevi odchylka srde¢niho rytmu nazyvana
»prodlouzeni QT intervalu®

- mate nebo jste mél(a) onemocnéni srdce a cév, nebo pokud je Vase tepova frekvence velmi nizka

- mate nizkou hladinu soli v téle (napf. nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku)

- uzivate nékteré 1éky na problémy se srdecnim rytmem nebo 1éky, které mohou mit na srdecni
rytmus vliv (viz ,,Dalsi lé¢ivé ptipravky a ptipravek Atarax®)

- kdokoli z Vasich blizkych ptibuznych nahle zemiel na srde¢ni onemocnéni

- jste téhotna nebo kojite (viz ,, T€hotenstvi a kojeni*).

Upozornéni a opatieni

Pripravek Atarax miiZze byt spojen se zvySenym rizikem poruchy srdecniho rytmu, které mtize ohrozit
zivot. Z tohoto divodu oznamte svému lékaii, zda mate n&jaké srdecni potize nebo zda uzivate jakékoli
dalsi 1éky vcetné 1€k, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Pfi uzivani pfipravku Atarax vyhledejte okamzité lékatskou pomoc, pokud se u Vas objevi srdecni
potize, jako je buseni srdce (palpitace), obtize s dechem, ztrata védomi, 1é¢bu hydroxyzinem je nutno
v takovém pripadé ukoncit.

Jestlize je u Vas planovano testovani na alergie nebo metacholinovy bronchialni provokacni test
(ke stanoveni moznych pficin chronického kasle), zeptejte se svého lékate, kdy mate prestat uzivat
piipravek Atarax. Lécbu pripravkem Atarax je tieba pieruSit nejméné 5 dni pied testem, protoze jinak
muze dojit k ovlivnéni vysledku Vaseho testu.




Porad’te se se svym lékafem pred zahdjenim lécby, jestlize mate:

- epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku zachvatu (kieci)

- zeleny zakal, poruchy moceni, problémy se zazivanim, zavaznou télesnou slabost nebo ubytek
télesnych a dusevnich funkei.

Jestlize jste star§i pacient(ka) nebo mate poruchu funkce ledvin a/nebo jater, porad'te se s lékaifem;
v piipad¢ poteby budete uzivat snizenou davku piipravku.

Déti a dospivajici

U déti a dospivajicich ¢astéji dochazi k rozvoji nezadoucich ucink tykajicich se centralniho nervového
systému a k vyskytu epileptickych zachvatd.

Nedavejte tento pripravek détem do 6 let, jelikoz nemusi byt schopny tablety pfipravku Atarax polykat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Atarax

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které moznéd budete uzivat. To zahrnuje také jakékoli 1é¢ivé ptipravky dostupné bez lékaiského
ptredpisu. Piipravek Atarax mtize ovlivnit jiné 1é¢ivé ptipravky nebo jimi mtize byt ovlivnén.

Neuzivejte ptipravek Atarax, pokud uzivate Iéky, které se uzivaji k 1é¢b¢ nasledujicich stavi:
- bakterialni infekce (napf. antibiotika erythromycin, moxifloxacin a levofloxacin)

- plisnové infekce (napf. pentamidin)

- srdecni potize (napf. amiodaron, chinidin, disopyramid, sotalol) nebo vysoky krevni tlak
- psychozy (napt. haloperidol)

- deprese (napf. citalopram, escitalopram)

- poruchy tykajici se zaludku a stfev (napft. prukaloprid)

- alergie

- malarie (napf. meflochin, hydroxychlorochin)

- zhoubné nadory (napf. toremifen, vandetanib)

- 1é¢ba zavislosti nebo silna bolest (methadon).

Utinky piipravku se mohou vzijemné ovliviiovat s G&inky piipravk tlumicich centralni nervovy
systém.

Pripravek Atarax se nema uzivat soucasné s inhibitory monoaminooxiddzy (uzivané k 1écbé deprese
nebo Parkinsonovy nemoci).

Piipravek Atarax s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1é¢by se nedoporucuje soucasné pozivani alkoholu, protoze ptipravek zesiluje jeho Gcéinek.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Atarax se nesmi uzivat v t€¢hotenstvi a béhem kojeni. Je-li Iécba piipravkem nezbytna, je tieba
kojeni prerusit.

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, maji pfi uZivani piipravku Atarax pouZivat vhodnou antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Atarax mize zhorSovat schopnost reakce a soustfedéni. Pfi uzivani piipravku Atarax byste
nemél(a) fidit motorové vozidlo ani obsluhovat stroje ¢i vykonavat jiné ¢innosti vyzadujici zvySenou
pozornost.

Atarax obsahuje laktézu. Pokud Vam lékai sdélil, ze nesnaSite nekteré cukry, porad'te se se svym
lékatem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3.  Jak se pripravek Atarax uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se

svym lékafem nebo 1¢karnikem.
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Pripravek Atarax je nutno uzivat v nejnizsi u€¢inné davce a délka 1écby ma byt co nejkratsi.

Dospéli:

- Lécba ptiznaki tizkosti:
Uziva se 50 mg/den rozdelené ve 3 dil¢ich davkach takto: polovina tablety (12,5 mg), polovina
tablety (12,5 mg), 1 tableta (25 mg). Lékar rozhodne, zda mé byt vyssi davka uzivana vecer.
U zavaznych piipadii mtze byt davka zvySena az do 100 mg/den. Maximalni denni davka je
100 mg (4 tablety).

- Lécba svédeni:
Pocatecni davka je 1 tableta (25 mg) a uziva se az 1 hodinu pfed spanim. Dale se dle potifeby
uziva 1 tableta (25 mg) 3—4x denné. Maximalni denni davka je 100 mg (4 tablety).

Dévka mtize byt snizena u star$ich pacientl a pacientli s poruchou funkce ledvin nebo jater. U starSich
pacientll je maximalni denni davka 50 mg.
Dodrzujte doporuceni Iékate.

Pouziti u déti:

- Lécba svédéni:
Dévku pro déti urci 1ékat podle jejich télesné hmotnosti.
Déti od 6 let: détem se podava 1 mg/kg/den az 2 mg/kg/den rozdélené do nékolika dil¢ich
davek.
Maximalni denni davka u déti s télesnou hmotnosti do 40 kg je 2 mg/kg/den. U déti s télesnou
hmotnosti nad 40 kg je maximalni denni davka 100 mg/den.

Pro déti mohou byt vhodnéjsi jiné 1ékové formy; zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

Zptisob podani

Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné davky.

Potahované tablety se polykaji a zapijeji se tekutinou, mohou se uzivat jak béhem jidla, tak nezavisle na
jidle.

Délka 1écby zavisi na typu, trvani a prubéhu onemocnéni a fidi se doporucenim I¢kare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Atarax, nezZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vyssi davku pfipravku Atarax, nez jste mél(a), ihned kontaktujte svého lékate,
zejména pokud doslo k uziti nadmérné davky u ditéte. V pripadé predavkovani je tfeba zahajit 1é¢bu
ptiznaki. Vyznamné piedavkovani se muze projevit pocitem na zvraceni, zvracenim, zrychlenim
srde¢ni ¢innosti, hore¢kou, ospalosti, poruchou reflexu zornic, tfesem, zmatenosti a halucinacemi. Miize
nasledovat porucha védomi, porucha dychani, kiece, snizeni krevniho tlaku, porucha srde¢niho rytmu
nebo zpomaleni srde¢ni ¢innosti.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Atarax

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. S podavanim pokracujte
uzitim nasledujici davky v predepsané dobé.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem 1éEby se mohou objevit tyto nezadouci ucinky, ¢etnost jejich vyskytu je uvedena v zavorce:
Velmi casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10): spavost.
Casté (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100): sedace (zklidnéni), bolest hlavy, inava, sucho v ustech.

Meéné casté (postihuji 1-10 pacientti z 1 000): pohybovy neklid, zmatenost, zavrat, nespavost, tfes,
pocit na zvraceni, malatnost, horecka.



Vzdacne (postihuji 1-10 pacientd z 10 000): precitlivélost, dezorientace, halucinace, epileptické zachvaty
(kteCe), mimovolni pohyby, poruchy zaostfovani, rozmazané vidéni, zrychlena srde¢ni ¢innost, snizeny
krevni tlak, zacpa, zvraceni, abnormalni vysledky jaternich testl, vyrazka, kopfivka, zanétliva
onemocnéni kiize, zadrzovani moci.

Velmi vzdcné (postihuji méne nez 1 pacienta z 10 000): anafylakticky Sok (akutni alergicky stav),
bronchospasmus (z0zeni pridusek), angioedém (otok v obli¢eji a/nebo v krku, dychaci nebo polykaci
obtize spojené s koptivkou), zavazné kozni reakce spojené s olupovanim kiize a zvysené poceni.

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych tUdaji ur€it): ztrata védomi, ovlivnéni srdecni
¢innosti se zménami na EKG, hepatitida (zanét jater), zavazné kozni puchytnaté stavy, zvySeni télesné
hmotnosti.

Prestante uzivat tento piipravek a ithned vyhledejte 1ékafskou pomoc, pokud se u Vas objevi jakékoli
problémy se srde¢nim rytmem, jako je buSeni srdce, obtiZze s dechem nebo ztrata v€domi.

Pti prvnich pfiznacich reakce z precitlivélosti piestaite pfipravek Atarax uzivat a obrat’te se ihned na
svého I¢kare. Piiznaky reakce pfecitlivélosti mohou byt nasledujici: otok v ustech, otok jazyka, otok
v obliceji a/nebo v krku, dychaci nebo polykaci obtize (svirani na hrudi nebo sipani), koptivka, nahly
pokles krevniho tlaku vedouci ke kolapsu nebo Soku, ktery miize vést k umrti.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Atarax uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted
svetlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do:
(EXP)*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Atarax obsahuje

Lécivou latkou je hydroxyzini dihydrochloridum.

Jedna potahovana tableta obsahuje hydroxyzini dihydrochloridum 25 mg.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za, magnesium-stearat, koloidni
bezvody oxid kiemicity, potahova soustava Opadry Y-1-7000 bila (hypromeldza 2910/5, oxid titani¢ity
(E 171), makrogol 400).

Jak Atarax vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety jsou bilé, podlouhlé s pilici ryhou. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.
Potahovang¢ tablety jsou baleny do blistri a poté do papirovych krabicek.

Velikost baleni: 25 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Brusel, Belgie

Vyrobce
UCB Pharma SA, Braine-1'Alleud, Belgie
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