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Hydroxyzinum Espefa 10 mg/bml, syrop, 250 g

Cena: 12,23 zt

Opis stownikowy

Postac Syrop
Producent / CHEMICZNO-FARMACEUTYCZNA
Podmiot SPOEDZIELNIA PRACY ESPEFA

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
HYDROXYZINUM ESPEFA, 10 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

5 ml syropu (tyzeczka) zawiera 10 mg hydroksyzyny chlorowodorku (Hydroxyzini hydrochloridum).
15 ml syropu (tyzka) zawiera 30 mg hydroksyzyny chlorowodorku (Hydroxyzini hydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie leku

- Objawowe leczenie $wigdu

- Premedykacja przed zabiegami chirurgicznymi

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy Hydroxyzinum Espefa nalezy stosowac¢ w najmniejszej skutecznej dawce. Czas
leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.
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Dorosli

W leczeniu leku:

50 mg na dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

W objawowym leczeniu Swigdu:

Leczenie rozpoczg¢ od dawki 25 mg przed snem. W razie koniecznosci dawke mozna zwiekszy¢ do 25 mg, 3 lub 4 razy na dobe.
W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi: 50 mg do 100 mg jednorazowo.

Dzieci i mtodziez

W objawowym leczeniu Swigdu:

0Od 12 miesiecy: 1 mg/ kg mc. na dobe do 2 mg/ kg mc. na dobe w dawkach podzielonych.

W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi:

0,6 mg/kg masy ciata jednorazowo.

U dorostych i dzieci o masie ciata 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.

Dostosowanie dawkowania

Dawkowanie nalezy dostosowywac indywidualnie, w zalecanym zakresie dawek, w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.
Osoby w wieku podesztym

U oséb w podesztym wieku maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg (patrz punkt 4.4). Zaleca sie rozpoczecie leczenia od potowy
dawki stosowanej u dorostych.

Pacjenci z umiarkowanag lub ciezka niewydolnoscig nerek

U pacjentéw z umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig nerek ze wzgledu na zmniejszone wydalanie metabolitu leku, cetyryzyny, nalezy
zmniejszy¢ stosowane dawki.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby

U pacjentéw z niewydolnoscig watroby zaleca sie zmniejszenie dawki dobowej 0 33%.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé:

- U pacjentéw z nadwrazliwoscig na cetyryzyne i inne pochodne piperazyny, aminofiling lub etylenodiamine;

- U pacjentow 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 krazenia, znaczgcymi
zaburzeniami elektrolitowymi (hipokaliemia, hipomagnezemia), nagta $miercig 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 (patrz
punkty 4.4 i 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowaé ostroznos¢ przy podawaniu produktu leczniczego Hydroxyzinum Espefa pacjentom ze zwiekszong sktonnoscig do
drgawek.

Dzieci i mtodziez

Mate dzieci sg bardziej narazone na wystapienie dziatan niepozadanych ze strony OUN (patrz punkt 4.8). U dzieci wystepowanie
drgawek zgtaszano czesciej niz u dorostych.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie zaleca sie stosowania hydroksyzyny u pacjentéw w podesztym wieku, ze wzgledu na zmniejszong eliminacje hydroksyzyny w tej
grupie pacjentéw, w poréwnaniu do pacjentéw dorostych, oraz ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych
(np. dziatanie

przeciwcholinergiczne) (patrz punkty 4.2 i 4.8).

Ze wzgledu na mozliwe dziatanie przeciwcholinergiczne, produkt leczniczy Hydroxyzinum Espefa nalezy stosowac ostroznie u
pacjentéw z jaskra, u pacjentéw z utrudnionym odptywem moczu z pecherza moczowego, ostabiong perystaltykg przewodu
pokarmowego, nuzliwoscig miesni lub

otepieniem.

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania, jesli stosuje sie produkt Hydroxyzinum Espefa jednoczesnie z innymi produktami
leczniczymi dziatajacymi depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy lub z produktami leczniczymi o wtasciwosciach
przeciwcholinergicznych (patrz punkt 4.5).

Nalezy unika¢ jednoczesnego picia alkoholu i stosowania produktu leczniczego Hydroxyzinum Espefa (patrz punkt 4.5).

Wptyw na uktad krgzenia

Stosowanie hydroksyzyny byto zwigzane z wydtuzeniem odstepu QT w elektrokardiogramie.
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W okresie po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentéw przyjmujgcych 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 lekéw, ktére mogty przyczynié¢ sie do wystapienia tych zdarzen (patrz punkt 4.8).

Hydroksyzyne nalezy stosowac w najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia powinien byé mozliwie jak najkrotszy.

Leczenie hydroksyzyng nalezy przerwac, jesli wystgpig objawy przedmiotowe lub podmiotowe, ktére moga by¢ zwigzane z zaburzeniami
rytmu serca. Pacjenci powinni natychmiast zgtosic¢ 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 przerwac
przynajmniej 5 dni przed ich wykonaniem.

Produkt Hydroxyzinum Espefa zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Potaczenia przeciwwskazane

Jednoczesne stosowanie hydroksyzyny z lekami, o ktérych wiadomo, ze wydtuzajg odstep QT i (lub) wywotujg zaburzenia rytmu serca
typu torsade de pointes, np. z lekami przeciwarytmicznymi klasy IA (np. chinidyna, dyzopiramid), klasy IIl (np. amiodaron, sotalol),
niektérymi lekami przeciwhistaminowymi, niektérymi lekami przeciwpsychotycznymi (np. haloperydol), niektérymi lekami
przeciwdepresyjnymi (np. cytalopram, escytalopram), niektérymi lekami przeciwmalarycznymi (np. meflochina), niektérymi
antybiotykami (np. erytromycyna, lewofloksacyna, moksyfloksacyna), niektérymi lekami przeciwgrzybiczymi (np. pentamidyna),
niektérymi lekami stosowanymi w chorobach uktadu pokarmowego (np. prukalopryd), niektérymi lekami stosowanymi w leczeniu raka
(np. toremifen, wandetanib), metadonem, zwieksza ryzyko zaburzen rytmu serca. Z tego wzgledu jednoczesne stosowanie tych lekéw
jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania hydroksyzyny z inhibitorami monoaminooksydazy (MAQ).

Potgczenia wymagajgce zachowania ostroznosci

Nalezy zachowaé ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekami wywotujgcymi bradykardie i hipokaliemie.

W razie jednoczesnego stosowania hydroksyzyny z produktami leczniczymi dziatajgcymi depresyjnie na OUN lub z produktami
leczniczymi o dziataniu przeciwcholinergicznym, nalezy rozwazyé mozliwos$¢ nasilenia dziatania a dawkowanie dostosowac
indywidualnie.

Alkohol nasila dziatanie hydroksyzyny.

Hydroksyzyna dziata antagonistycznie w stosunku do betahistyny oraz inhibitoréw cholinoesterazy.

Hydroksyzyna ostabia dziatanie adrenaliny zwiekszajgce cisnienie krwi.

U szczuréw hydroksyzyna ostabiata dziatanie przeciwdrgawkowe fenytoiny.

Wykazano, ze cymetydyna w dawce 600 mg podawanej dwa razy na dobe zwieksza stezenie hydroksyzyny w surowicy o 36% oraz
zmniejsza stezenie jej metabolitu (cetyryzyny) o 20%.

Hydroksyzyna jest inhibitorem CYP2D6 i moze w duzych dawkach powodowac interakcje z substratami enzymu CYP2D6.
Hydroksyzyna nie wykazuje dziatania hamujacego na izoenzymy UDP-glukuronylotransferazy, TA1 i 1A6, w ludzkich mikrosomach
watrobowych. Hamuje izoenzymy cytochromu P450 2C9, 2C19 i 3A4 w stezeniach znacznie wiekszych niz stezenia maksymalne w
osoczu. Metabolit - cetyryzyna w stezeniu 100 uM nie wykazuje dziatania hamujgcego na cytochrom P 450 (1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6,
2E1 i 3A4) oraz izoenzymy UDP — glukuronylotransferazy.

Hydroksyzyna jest metabolizowana przez dehydrogenaze alkoholowg oraz CYP3A4/5. Podczas jednoczesnego stosowania lekdw, o
ktérych wiadomo, ze sg silnymi inhibitorami tych enzymoéw, mozna spodziewacé sie zwiekszenia stezenia hydroksyzyny we krwi.

4.6 Wptyw na ptodnos$é, cigze i laktacje

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.

Podczas leczenia produktem leczniczym Hydroxyzinum Espefa nalezy przerwac¢ karmienie piersig, poniewaz hydroksyzyna
prawdopodobnie przenika do mleka.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Hydroksyzyna moze zaburza¢ zdolnos¢ reakcji i koncentracji. Pacjentéw nalezy o tym poinformowac i przestrzec przed prowadzeniem
pojazdéw mechanicznych oraz obstugiwaniem maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane pogrupowano ze wzgledu na uktady narzaddw, w obrebie ktérych je obserwowano. Czestos¢ wystepowania
dziatan niepozgdanych zostata okreslona w nastepujacy sposoéb: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1
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000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia serca:

rzadko: tachykardia

nieznana: komorowe zaburzenia rytmu serca (np. torsade de pointes), wydtuzenie odstepu QT (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia oka:

rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie

Zaburzenia zotgdka i jelit:

czesto: suchos¢ 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 testow czynnos$ciowych watroby

nieznana: zwiekszenie masy ciata

Zaburzenia uktadu nerwowego:

bardzo czesto: sennos¢

czesto: bol gtowy, sedacja

niezbyt czesto: zawroty gtowy, bezsennos¢, drzenie

rzadko: drgawki, dyskineza

Zaburzenia psychiczne:

niezbyt czesto: pobudzenie, splgtanie

rzadko: dezorientacja, omamy

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

rzadko: zatrzymanie moczu

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:

bardzo rzadko: skurcz oskrzeli

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

rzadko: $wiad, wysypka rumieniowa, wysypka grudkowo-plamkowa, pokrzywka, zapalenie skory
bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, wzmozona potliwos$é, utrwalona wysypka polekowa
Zaburzenia naczyniowe:

rzadko: niedocisnienie

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.. + 48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 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 wystgpi¢ obnizony poziom $wiadomosci, depresja oddechowa, drgawki, niedocisnienie
lub arytmia serca oraz pogtebiajgca sie $pigczka i zapas¢é sercowo-oddechowa.

Konieczne jest $ciste kontrolowanie droznosci drog oddechowych, oddychania i krgzenia poprzez ciggte badanie EKG oraz zapewnienie
odpowiedniej ilosci tlenu. Nalezy kontrolowac¢ czynnosc¢ serca i cisnienie krwi do momentu, gdy u pacjenta przez 24 godziny nie beda
wystepowaty objawy przedawkowania. W przypadku pacjentdw z zaburzeniami swiadomosci nalezy sprawdzi¢, czy nie przyjmowali
jednoczesnie innych lekéw lub alkoholu oraz podac im tlen, nalokson, glukoze i tiamine, jesli uzna sie to za konieczne.

W razie koniecznosci podania srodka obkurczajgcego naczynia, nalezy zastosowac¢ noradrenaline lub metaraminol. Nie nalezy stosowacé

Plik wygenerowano: 03-05-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

adrenaliny.

Nie nalezy stosowac preparatéw wymiotnicy u pacjentéw z objawami przedawkowania ani u tych, u ktérych moze szybko nastgpic¢
utrata Swiadomosci, $pigczka lub napady drgawek, poniewaz moze to spowodowac zachtystowe zapalenie ptuc. Jezeli nastgpito
klinicznie znaczace zazycie leku, to mozna wykona¢ ptukanie zotgdka z uprzednig intubacjg dotchawicza.

Istnieje niewiele danych potwierdzajacych dziatanie zastosowanego wegla aktywnego.

Watpliwe jest, by hemodializa lub hemoperfuzja miaty jakiekolwiek istotne znaczenie.

Nie istnieje swoiste antidotum. Dane literaturowe wskazujg, 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 tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, stosowanie fizostygminy moze wywota¢ drgawki i oporne na
leczenie zatrzymanie akcji serca. Fizostygminy nalezy rdwniez unika¢ u pacjentéw z zaburzeniami przewodnictwa sercowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne, anksjolityki, pochodne difenylometanu, hydroksyzyna

Kod ATC: NO5BBO1

Hydroksyzyna dziata hamujaco na czynnos¢ osrodkéw osrodkowego uktadu nerwowego, z czego wynika jej uspokajajace dziatanie. Nie
zaburza czynnosci kory mézgu. Jej dziatanie moze polega¢ na hamowaniu aktywnosci niektérych gtownych obszaréw podkorowych
OUN.

Wykazano doswiadczalnie dziatanie przeciwhistaminowe, rozkurczajgce oskrzela i przeciwwymiotne.

Hydroksyzyna w dawkach terapeutycznych nie zwieksza wydzielania kwasu solnego ani kwasnosci tresci zotgdkowej. W wiekszosci
przypadkow wykazuje tagodne dziatanie przeciwwydzielnicze.

Wykazano zmniejszenie odczynu babel-rumien u zdrowych, dorostych ochotnikéw oraz u dzieci po $rédskérnym podaniu histaminy lub
antygenow. Wykazano réwniez skutecznosé hydroksyzyny w zmniejszaniu $wigdu w réznych postaciach pokrzywki, wyprysku i
zapalenia skory.

W niewydolnosci watroby, dziatanie przeciwhistaminowe pojedynczej dawki moze wydtuzy¢ sie do 96 godzin po zazyciu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym hydroksyzyna jest szybko wchtaniana z przewodu pokarmowego. Poczatek dziatania uspokajajacego stwierdzono
po 15 - 30 minutach od momentu podania i utrzymuje sie ono przez 4 do 6 godzin.

Stezenie maksymalne w osoczu (Cmax) jest osiggane w ciggu okoto dwdéch godzin po zazyciu doustnym. Po doustnym podaniu
jednorazowo dawek 25 mg i 50 mg u dorostych, stezenie maksymalne Cmax wynosi zwykle odpowiednio 30 i 70 ng/ml. Szybkos¢ i
zakres ekspozycji na hydroksyzyne sg bardzo podobne w przypadku podawania leku w postaci tabletek i syropu. Po kolejnej dawce
podawanej raz na dobe stezenie wzrasta o 30%. Biodostepnos¢ hydroksyzyny po podaniu doustnym w stosunku do podania
domiesniowego wynosi okoto 80%.

Dystrybucja

Hydroksyzyna jest szeroko dystrybuowana w organizmie i na ogoét osigga wieksze stezenia w tkankach niz w osoczu. Pozorna objetosé
dystrybucji u dorostych wynosi 7 do 16 I/kg mc.

Hydroksyzyna przenika do skéry po podaniu doustnym. Jej stezenie w skorze jest wieksze niz w surowicy, zaréwno po pojedynczym, jak
i po wielokrotnym podaniu.

Hydroksyzyna przechodzi przez bariere krew-mdzg oraz przez bariere tozyskowa, osiggajac wieksze stezenie w organizmie ptodu niz
matki.

Metabolizm

Hydroksyzyna jest w znacznym stopniu metabolizowana. Gtéwny metabolit to cetyryzyna (45% dawki doustnej), a jej powstawanie
katalizuje dehydrogenaza alkoholowa. Metabolit ten wywiera istotne dziatanie blokujgce na obwodowe receptory H1. Zidentyfikowano
kilka innych metabolitéw, w tym metabolit N-dealkilowany oraz metabolit O-dealkilowany o 59-godzinnym okresie pdttrwania w osoczu.
CYP3A4/5 bierze udziat we wspomnianych szlakach metabolicznych.

Eliminacja

Okres péttrwania hydroksyzyny u dorostych wynosi okoto 14 godzin (zakres: 7 - 20 godzin). Pozorny catkowity klirens okreslony w
badaniach wynosi 13 ml/min na kg mc. Jedynie 0,8% dawki jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem. Gtoéwny metabolit,
cetyryzyna, jest wydalana z moczem (25% dawki doustne;)).

Populacje szczegélne

Pacjenci w podesztym wieku

Farmakokinetyke hydroksyzyny badano u 9 zdrowych oséb w podesztym wieku (69,5 + 3,7 lat) po doustnym podaniu jednorazowo dawki
0,7 mg/kg mc. Okres poéttrwania w fazie eliminacji hydroksyzyny byt wydtuzony do 29 godzin, a pozorna objetos¢ dystrybucji byta
zwiekszona do

22,5 I/kg mc. Zaleca sie zmniejszenie dawki dobowej hydroksyzyny u pacjentéw w podesztym wieku (patrz punkt 4.2).

Dzieci

Farmakokinetyke hydroksyzyny oceniano u 12 dzieci (6,1 + 4,6 lat; 22,0 £ 12,0 kg) po podaniu pojedynczej dawki 0,7 mg/kg. Pozorny
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klirens osoczowy byt okoto 2,5 razy wiekszy niz u dorostych.

Okres pottrwania byt krétszy niz u dorostych. Wynosit on okoto 4 godzin u rocznych pacjentéw oraz 11 godzin u pacjentow
czternastoletnich. U dzieci konieczne jest dostosowanie dawki (patrz punkt 4.2).

Niewydolnos$¢ watroby

U pacjentéw z wtérng niewydolnoscig watroby spowodowang pierwotng marskosciag zétciowa, catkowity klirens leku wynosit 66%
klirensu 0séb zdrowych. Okres poéttrwania byt wydtuzony do 37 godzin a stezenie metabolitu, cetyryzyny w surowicy krwi byto wigksze
niz u mtodych pacjentéw z prawidtowa czynnoscig watroby. U pacjentéw z niewydolnoscig watroby nalezy zmniejszy¢ dawke dobowg
lub czestos¢ dawkowania (patrz punkt 4.2).

Niewydolno$¢ nerek

Farmakokinetyke hydroksyzyny badano u 8 pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny: 24 + 7 ml/min). Zakres
ekspozycji (AUC) na hydroksyzyne nie ulegt istotnej zmianie, natomiast na metabolit, cetyryzyne, zwiekszyt sie. Metabolit ten nie jest
skutecznie usuwany

za pomocg hemodializy. Aby unikngé znacznego gromadzenia sie metabolitu po wielokrotnych dawkach hydroksyzyny, nalezy
zmniejszy¢ dawke dobowa produktu leczniczego u pacjentéw z niewydolnoscig nerek (patrz punkt 4.2).

Zaleca sig przerwanie podawania hydroksyzyny na 4 dni przed planowanym wykonaniem érédskérnych testow z podaniem alergendw
lub histaminy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu leczniczego Hydroxyzinum Espefa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Powidon

Sodu benzoesan

Glikol propylenowy

Aromat pomaraniczowy

Mentol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta brunatnego z aluminiowg zakretka, w tekturowym pudetku 250 ml (1 butelka po 250 g syropu)
Butelka ze szkta brunatnego z aluminiowg zakretka zaopatrzona w etykiete kompaktowa 250 ml (1 butelka po 250 g syropu)

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Chemiczno-Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ESPEFA

ul. J. Lea 208

30 — 133 Krakow, Polska

tel. 12 639 27 27

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 14680

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.06.2008 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
04.10.2021r.
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