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Hydroxyzinum Espefa 25 mg 30 tabletek powlekanych
Nasza cena: 7,05 zt

Opis stownikowy

Dawka 25MG

Opakowanie *30

Postac TABL.POWL.

Producent ESPEFA S.P.CH-F.KRAKOW POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja HYDROXYZINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Wskazania:

Leczenie objawowe leku u dorostych, objawowe leczenie $wigdu, premedykacja przed zabiegami chirurgicznymi.

Dawkowanie:

Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrétszy. Dorosli. W
leczeniu leku: 50 mg na dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych. W objawowym leczeniu swigdu: leczenie rozpocza¢ od dawki 25 mg
przed snem. W razie koniecznosci dawke mozna zwiekszy¢ do 25 mg, 3 lub 4x/dobe. W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi
(syrop): 0,6 mg/kg mc jednorazowo u dorostych i dzieci o mc powyzej 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg. U dzieci o
masie ciata do 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mg/kg mc./dobe, (tabl.): 50-100 mg w pojedynczej dawce. Dawkowanie
nalezy dostosowywac indywidualnie, w zalecanym zakresie dawek, w zaleznosci od reakgji pacjenta na leczenie. Dzieci (tabl.). Nie zaleca
sie stosowania tabl. u dzieci w wieku do 6 lat ze wzgledu na mozliwo$¢ zachtysniecia. Dla dzieci w wieku od 12 m-cy do 6 lat dostepne
sg inne produkty lecznicze, zawierajgce hydroksyzyne w postaci syropu doustnego, ktére zapewniajg wtasciwe dawkowanie i nie
powodujg ryzyka zachtysniecia. W objawowym leczeniu $wigdu: od 12 m-cy: T mg/ kg mc./dobe do 2 mg/ kg mc./dobe w dawkach
podzielonych. W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi: 0,6 mg/ kg mc doustnie w pojedynczej dawce. U dorostych i dzieci o mc
powyzej 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg. U dzieci o mc do 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mg/kg
mc./dobe. U 0séb w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg. Zaleca sie rozpoczecie leczenia od potowy dawki
stosowanej u dorostych. U pacjentéw z umiarkowana lub ciezka niewydolnoscig nerek ze wzgledu na zmniejszone wydalanie metabolitu
leku, cetyryzyny, nalezy zmniejszy¢ stosowane dawki. U pacjentéw z niewydolno$cig watroby zaleca sie zmniejszenie dawki dobowej o
33%.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Produktu leczniczego nie nalezy stosowacd: u
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pacjentéw z nadwrazliwoscig na cetyryzyne i inne pochodne piperazyny, aminofiline lub etylenodiamine, u pacjentéw z porfirig, u kobiet
w cigzy i podczas karmienia piersig, u pacjentéw ze znanym nabytym lub wrodzonym wydtuzeniem odstepu QT, u pacjentéw ze znanymi
czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT, w tym ze stwierdzong chorobg uktadu krgzenia, znaczgcymi zaburzeniami elektrolitowymi
(hipokaliemia, hipomagnezemia), nagtg Smiercig sercowa w rodzinie, znaczacg bradykardig, stosujgcych jednoczesnie leki, o ktérych
wiadomo, ze wydtuzajg odstep QT i/lub wywotujg zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes.

Dziatanie:

Hydroksyzyna dziata hamujgco na czynnos¢ osrodkow osrodkowego uktadu nerwowego, z czego wynika jej uspokajajgce dziatanie. Nie
zaburza czynnosci kory moézgu. Jej dziatanie moze polegaé na hamowaniu aktywnosci niektérych gtéwnych obszaréw podkorowych
OUN.

Sktad:

1 tabletka powlekana zawiera 25 lub 10 mg hydroksyzyny chlorowodorku.

Przedawkowanie:

Objawy obserwowane po znacznym przedawkowaniu wigzg sie gtéwnie z nadmiernym dziataniem przeciwcholinergicznym, depresja lub
paradoksalnym pobudzeniem OUN. Nalezg do nich: nudnosci, wymioty, tachykardia, gorgczka, sennos¢, ostabiony odruch Zreniczny,
drzenie, splatanie lub omamy, a nastepnie moze wystapi¢ obnizony poziom swiadomosci, depresja oddechowa, drgawki, niedocisnienie
lub arytmia serca oraz pogtebiajgca sie Spigczka i zapas¢ sercowo-oddechowa. Konieczne jest Sciste kontrolowanie droznosci drdg
oddechowych, oddychania i krgzenia poprzez ciggte badanie EKG oraz zapewnienie odpowiedniej ilosci tlenu. Nalezy kontrolowa¢
czynnos$¢ serca i cisnienie krwi do momentu, gdy u pacjenta przez 24 h nie bedg wystepowaty objawy przedawkowania. W przypadku
pacjentéw z zaburzeniami swiadomosci nalezy sprawdzi¢, czy nie przyjmowali jednoczesnie innych lekéw lub alkoholu oraz podaé im
tlen, nalokson, glukoze i tiaming, jesli uzna sie to za konieczne. W razie koniecznosci podania srodka obkurczajgcego naczynia, nalezy
zastosowac noradrenaling lub metaraminol. Nie nalezy stosowac adrenaliny. Nie nalezy stosowac preparatéw wymiotnicy u pacjentow z
objawami przedawkowania ani u tych, u ktérych moze szybko nastgpi¢ utrata $wiadomosci, Spigczka lub napady drgawek, poniewaz
moze to spowodowac zachtystowe zapalenie ptuc. Jezeli nastgpito klinicznie znaczgce zazycie leku, to mozna wykona¢ ptukanie
zotadka z uprzednia intubacjg dotchawicza. Istnieje niewiele danych potwierdzajgcych dziatanie zastosowanego wegla aktywowanego.
Watpliwe jest, by hemodializa lub hemoperfuzja miaty jakiekolwiek istotne znaczenie. Nie istnieje swoiste antidotum. Dane literaturowe
wskazuja, ze w przypadku silnego, zagrazajgcego zyciu, dziatania przeciwcholinergicznego opornego na leczenie innymi preparatami,
skuteczne moze by¢ podanie fizostygminy w dawce terapeutycznej. Jesli jednoczesnie zostaty zazyte trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, stosowanie fizostygminy moze wywota¢ drgawki i oporne na leczenie zatrzymanie akcji serca. Fizostygminy nalezy
rowniez unikac¢ u pacjentéw z zaburzeniami przewodnictwa sercowego.

Dziatanie niepozadane:

Zaburzenia serca: (rzadko) tachykardia; (nieznana) komorowe zaburzenia rytmu serca (np. torsade de pointes), wydtuzenie odstepu QT.
Zaburzenia oka: (rzadko) zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie. Zaburzenia zotgdka i jelit: (czesto) sucho$¢ w jamie ustnej;
(niezbyt czesto) nudnosci; (rzadko) zaparcia, wymioty. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: (czesto) zmeczenie; (niezbyt
czesto) zte samopoczucie, gorgczka. Zaburzenia uktadu immunologicznego: (rzadko) reakcje nadwrazliwosci; (bardzo rzadko) wstrzas
anafilaktyczny. Badania diagnostyczne: (rzadko) nieprawidtowe wyniki testéw czynnosci watroby. Zaburzenia uktadu nerwowego:
(bardzo czesto) sennos¢; (czesto) bdl glowy, sedacja; (niezbyt czesto) zawroty gtowy, bezsennos¢, drzenie gtowy lub ciata; (rzadko)
drgawki, dyskineza. Zaburzenia psychiczne: (niezbyt czesto) pobudzenie, splagtanie; (rzadko) dezorientacja, omamy. Zaburzenia nerek i
drog moczowych: (rzadko) zatrzymanie moczu. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: (bardzo rzadko) skurcz
oskrzeli. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: (rzadko) $wiagd, wysypka rumieniowa, wysypka grudkowo-plamkowa, pokrzywka,
zapalenie skoéry; (bardzo rzadko) obrzek naczynioworuchowy, wzmozona potliwo$é, utrwalona wysypka polekowa. Zaburzenia
naczyniowe: (rzadko) niedocisnienie.

Ostrzezenia:

Nalezy zachowaé ostroznos$é przy podawaniu produktu leczniczego pacjentom ze zwiekszong sktonnoscia do drgawek. Mate dzieci sg
bardziej narazone na wystapienie dziatarn niepozgdanych ze strony OUN. U dzieci wystepowanie drgawek zgtaszano czesciej niz u
dorostych. Nie zaleca sie stosowania hydroksyzyny u pacjentow w podesztym wieku, ze wzgledu na zmniejszong eliminacje
hydroksyzyny w tej grupie pacjentéw, w poréwnaniu do pacjentéw dorostych, oraz ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych (np. dziatanie przeciwcholinergiczne). Ze wzgledu na mozliwe dziatanie przeciwcholinergiczne, produkt leczniczy nalezy
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stosowac ostroznie u pacjentéw z jaskrg, u pacjentéw z utrudnionym odptywem moczu z pecherza moczowego, ostabiong perystaltyka
przewodu pokarmowego, nuzliwoscig miesni lub otepieniem. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania, jesli stosuje sie produkt
jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi dziatajacymi depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy lub z produktami leczniczymi o
witasciwosciach przeciwcholinergicznych. Nalezy unika¢ jednoczesnego picia alkoholu i stosowania produktu leczniczego. Stosowanie
hydroksyzyny byto zwigzane z wydtuzeniem odstepu QT w elektrokardiogramie. W okresie po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentéw
przyjmujacych hydroksyzyne zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT oraz zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes. U
wiekszosci tych pacjentow wystepowaty inne czynniki ryzyka, takie jak zaburzenia elektrolitowe oraz jednoczesne stosowanie innych
lekdw, ktére mogty przyczynic sie do wystagpienia tych zdarzen. Hydroksyzyne nalezy stosowac¢ w najmniejszej skutecznej dawce. Czas
leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrétszy. Leczenie hydroksyzyng nalezy przerwaé, jesli wystgpig objawy przedmiotowe lub
podmiotowe, ktére mogg by¢ zwigzane z zaburzeniami rytmu serca. Pacjenci powinni natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza. Nalezy
poinstruowac¢ pacjentéw, by niezwtocznie zgtaszali wszelkie objawy dotyczace serca. W celu unikniecia wptywu na wyniki testéw
alergicznych lub test prowokacji dooskrzelowej metacholing, leczenie nalezy przerwaé przynajmniej 5 dni przed ich wykonaniem.
Produkt zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtfaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego. Hydroksyzyna
moze zaburza¢ zdolnos¢ reakeji i koncentracji. Pacjentéw nalezy o tym poinformowac i przestrzec przed prowadzeniem pojazdéw
mechanicznych oraz obstugiwaniem maszyn.

Cigza i laktacja:

W badaniach z udziatem zwierzat hydroksyzyna wykazata toksyczny wptyw na rozrodczo$é. Hydroksyzyna przenika przez bariere
tozyskowa, osiggajac wieksze stezenie w organizmie ptodu niz u matki. Hydroksyzyny nie nalezy podawac¢ w czasie cigzy. Nie nalezy
podawac hydroksyzyny w czasie porodu, gdyz moze to spowodowac hipotonie, zaburzenia ruchowe, w tym zaburzenia pozapiramidowe,
ruchy kloniczne, depresje OUN, niedotlenienie noworodka lub zatrzymanie moczu. Hydroksyzyna prawdopodobnie przenika do mleka
ludzkiego, dlatego podczas leczenia produktem nalezy przerwac karmienie piersia.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.

Plik wygenerowano: 20-03-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

