INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
ATARAX®

25 mg filmovertrukne tabletter
Hydroxyzinhydrochlorid

1000098678-001-01

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssed-
len. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Atarax® til
dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Atarax®.
3. Sadan skal du tage Atarax®.

4. Bivirkninger.
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6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Atarax® er et leegemiddel, der tilherer gruppen af antihistaminer.
Atarax® virker ved at deempe de celler som giver sig udslag i overfal-
somhedsreaktioner. Atarax® virker slevende, og har dermed ogsa en
angstdeempende effekt.

¢ Du kan tage Atarax® til behandling af angst.
¢ Du kan tage Atarax® til behandling af klge (pruritus).

Leegen kan have givet dig Atarax® for noget andet. Folg altid leegens
anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Atarax®

Tag ikke Atarax®

e hvis du er overfalsom over for hydroxyzinhydrochlorid, eller et af
de ovrige indholdsstoffer,

e hvis du er overfalsom over for cetirizin eller andre piperazinderiva-
ter (l,egemidler mod hofeber),

e hvis du er overfalsom over for aminophyllin eller ethylendiamin
(leegemidler til behandling af astma og KOL),

e hvis du lider af alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, ure-
gelmaessig puls (forleenget QT-interval),

e hvis du lider af arvelige forstyrrelser i stofskiftet (porfyri),

e hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du tager Atarax® hvis du

e lider af krampeanfald,

e har gron steer,

e har vandladningsbesveer, evt. vandladningsstop,

e lider af forstoppelse,

e lider af alvorlig muskelsvaekkelse (myastenia gravis),

e lider af demens,

e er disponeret for hjertearytmi (uregelmaessig puls),

e tager medicin mod uregelmaessig puls (antiarytmika),

e har nedsat leverfunktion,

e moderat til sveer nyreinsufficiens (nyrefunktion),

e lider af en hjertesygdom,

e har svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blo-
det (hypokalizemi),

e lider af sveer muskeltreethed, ses oftest i sjenmuskler med evt. syn-
kebesveer og sleret tale (myasthenia gravis),

e har uregelmaessig puls pga. for lavt magnesium i blodet (hypomag-
nesisemi.

Veer opmaerksom pa felgende:

e Stop behandling med Atarax® senest 5 dage for en allergitest eller
methacholin bronkie-test. Atarax® kan pavirke testresultaterne.
Tal med leegen.

e Samtidig behandling med anden medicin kan medfgre uenskede
vekselvirkninger, se “Brug af anden medicin”.

¢ Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i
behandling med Atarax®. Det kan have betydning for prgveresulta-
terne.

Brug af anden medicin sammen med Atarax®

Tal med din laege, hvis du tager:

e medicin, der heemmer centralnervesystemet (f. eks. sovemedicin
eller beroligende medicin),

e medicin mod svimmelhed og eresusen (betahistin),

e medicin mod Alzheimers sygdom,

e medicin mod Mystenia Gravis (antikolinerge laegemidler)

¢ medicin mod depression (MAO-haemmere),

e medicin mod epilepsi (phenytoin),

e medicin mod mavesar (cimetidin).

e medicin mod for lavt blodtryk.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Atarax®, og Atarax® kan
pavirke virkningen af anden medicin. Sperg leegen eller pa apoteket,
hvis du ensker flere oplysninger herom.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kobt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler,
staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Atarax® sammen med mad og drikke

¢ Du kan tage Atarax® i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

e Alkohol forsteaerker den slgvende virkning af Atarax®. Du ma derfor
ikke drikke alkohol, nar du tager Atarax®.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-
sonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

Du ma ikke tage Atarax® under graviditeten. Der er risiko for at
Atarax® kan skade fostret. Hvis du er gravid eller planlaegger at blive
gravid, skal du kontakte din laege.

Amning:

Du ma ikke tage Atarax®, hvis du ammer. Du skal stoppe med at
amme, hvis behandling med Atarax er nedvendig. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at
Atarax® kan give bivirkninger (virke slevende, give treethed, svim-
melhed og synsforstyrrelser), som kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Kor ikke bil eller motorcykel og
lad veere med at cykle. Lad veere med at arbejde med vaerktgj eller
maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Atarax®
Denne medicin indeholder lactose. Hvis din lsege har fortalt dig at du
ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt leegen inden du tager Atarax®.
3. Sadan skal du tage Atarax®

Tabletterne bor indtages sammen med rigelig maengde vand (172 dl).

Den saedvanlige dosis er

Voksne:

Behandling af angst:

Tag %2 tablet (122 mg) om morgenen, %2 tablet (12%2 mg) midt pa
dagen og 1 tablet (25 mg) om aftenen. Nogle patienter kan have
brug for doser pa op til 12 tabletter (300 mg) dagligt.

Behandling af klge:

Startdosis er 1 tablet pa 25 mg for hvile. Nogle patienter kan have
brug for doser pa op til 1 tablet pa 25 mg 3 til 4 gange dagligt.

Den hgjeste dosis du ma tage pa én gang er 8 tabletter pa 25 mg
(200 mg). Den hgjeste dosis, du ma tage om dagen er 12 tabletter pa
25 mg (300 mg).

Aldre:
Det er nedvendigt at aendre dosis. Felg leegens anvisninger.

Brug til bern fra 12 maneder:
Behandling af kige:
Dosis afhaenger af barnets veegt. Folg leegens anvisning.

Brug til bern fra 6 ar:
Born under 1 ar ma kun fa Atarax® 25 mg, filmovertrukne tabletter
efter laegens anvisning. Felg leegens anvisning.

Nedsat leverfunktion:
Det er nedvendigt at aendre dosis. Felg leegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:
Det er nodvendigt at nedsaette dosis hos patienter med moderat til
sveer nedsat nyrefunktion. Fglg lsegens anvisninger.

Atarax®, filmovertrukne tabletter fas i flere styrker. Veer derfor
opmaerksom pa, at du ikke nedvendigvis kan bruge dine filmover-
trukne tabletter til alle de anferte doseringer.

Tag altid Atarax® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller pa apoteket.
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Hvis du har taget for mange Atarax®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Atarax®, end der star her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du
foler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer:

Kvalme, opkastning, hjertebanken, feber, dgsighed, forstyrret pupil-
refleks, rysten, forvirring, hallucinationer. Dette kan udvikle sig til
nedsat bevidsthed, nedsat vejrtraekning, krampeanfald, nedsat blod-
tryk eller eendringer i hjerterytmen, hvilket kan ende i koma, hjerte-
stop eller vejrtraekningsstop.

Hvis du har glemt at tage Atarax®
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortseet
blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Atarax®

Sperg laegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.
De ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med
leegen.

Kontakt straks leegen, hvis du igen foler dig syg, efter behandlingen
med Atarax® er stoppet.

4. Bivirkninger

Atarax® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):
e Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hyppigheden er ikke kendt:

e Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

Meget sjxldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter):

e Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

* Kortandethed / Vejrtraekningsbesvaer / Astmalignende anfald /
Andengd. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, iseer pa haender og
fodder samt i og omkring munden ledsaget af feber (Stevens-John-
sons syndrom). Kontakt leege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:
¢ leverbetaendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af
10 patienter):
¢ Dgsighed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

e Slgvhed, treethed/udmattelse, hovedpine.

e Mundterhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne. Hvis du
tager Atarax® i mere end 2-3 uger, skal du passe pa din mundhygi-
ejne, sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din tandlaege.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):

e Svimmelhed, sgvnlgshed, rysten, utilpashed, feber.

e Kvalme.

e Rastlgs uro, forvirring.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og ure-
gelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte
lege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. leege eller skade-
stue.

¢ Besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Det kan hos
nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lsegen.

e Ufrivillige bevaegelser.

* Nedsat evne til at se skarpt. Sloret syn.

e Forstoppelse, opkastning.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pa grund af lavt blodtryk.

e Desorientering.

e Overfolsomhed, naeldefeber, klge, eksem, plettet udsleet eller
roedme i huden.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af
10.000 patienter):

e @get svedproduktion.

¢ Brunred, afgreenset misfarvning af huden.

e Akut generaliseret hudredme kombineret med udsleaet i form af sma

pusfyldte bleerer (pustules eksantem).

e Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben (erythema multiforme).

¢ Varig men afgraenset misfarvning pa huden, ofte pga. laegemiddel-
allergi (afgreendset medikamentelt udslaet).

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med
laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt (angiogdem). Ring 112.

Folgende bivirkninger er set i forbindelse med et lignende lsegemid-

delstof, som kaldes cetirizin, og kan derfor muligvis forekomme i

forbindelse med brug af hydroxyzinhydrochlorid:

¢ Blodning fra hud og slimhinder samt bla maerker pga. forandringer
i blodet (for fa blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

e Truende, evt. voldelig adfzerd (aggression), depression. Tal med
leegen.

e Ufrivillige, lynhurtige muskeltraekninger (tics), ufrivillige bevaegelser
af kroppen.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslashed i huden.

e Kramper i gjenmusklerne med stirren opad. Kontakt lsege eller ska-
destue.

e Diaré.

e Smerter og svien ved vandladning, ufrivillig vandladning.

¢ Kraftesleshed og svaghed.

e Vand i kroppen. Kontakt leegen.

* @get veegt.

Atarax® kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maer-
ker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprover,

f.eks. blodprgver, herunder leverfunktion, som igen bliver normale,

nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Web-
sted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

¢ Opbevar Atarax® utilgeengeligt for bgrn.

® Opbevar Atarax® i den ydre karton, for at beskytte mod lys.

e Tag ikke Atarax® efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den anferte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Atarax® 25 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:

Aktivt stof:

Hydroxyzinhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer:

Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat,
kolloid vandfri silica, Opadry Y-1-7000 (titandioxid E171, hypromel-
lose 2915 5cp, macrogol 400).

Pakningsstorrelser:

Atarax® fas i:

Atarax® 10 mg og 25 mg i pakninger med 100 filmovertrukne tablet-
ter. Begge pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 08/2015

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700



