Indlaegsseddel: Information til brugeren

Atarax® 25 mg filmovertrukne tabletter
hydroxyzinhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette
laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlaegssedlen. du kan fa brug for at laese den igen.

— Sperg lazgen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan vere 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 i denne indlaeegsseddel. 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

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Den nyeste indleegsseddel findes pd www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse

Atarax® er et lazgemiddel, der anvendes ved angsttilstande med indre
uro og spending. Atarax® har desuden en deempende virkning pa klee.
Atarax® kan derfor ogsa anvendes til lindring af klee ved naldefeber og
andre allergiske reaktioner.

- du kan tage Atarax® til behandling af angst.

- du kan tage Atarax® til behandling af neldefeber og kloe.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
i denne information.Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

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

Tag ikke Atarax®

— hvis du er allergisk over for hydroxyzinhydrochlorid eller et af de
ovrige indholdsstoffer (angivet i pkt. 6)

— hvis du er allergisk over for cetirizin eller andre piperazinderivater
(leegemidler mod hefeber), aminophyllin eller ethylendiamin (leegemidler
til behandling af astma og KOL)

— hvis du tager laegemidler, som virker dempende pa
centralnervesystemet (f.eks. mod depression)

— hvis du tager leegemidler som indeholder betahistin (mod morbus
Meniére) eller antikolinesterase (mod demens)

— hvis du har en arvelig sygdom (porfyri), som er kendetegnet ved en
ophobning af giftige stoffer (porfyriner) i kroppen

—hvis dit EKG (elektrokardiogram) viser, at du har et problem med
hjerterytmen, som kaldes “forleenget QT-interval”

- hvis du har eller har haft en hjertekarsygdom, eller hvis din hjerterytme
er meget langsom

- hvis du har et lavt indhold af salte i kroppen (f.eks. lavt indhold af
kalium eller magnesium)

- hvis du tager nogle bestemte laegemidler mod problemer med
hjerterytmen eller l&gemidler, der kan pavirke hjerterytmen

—hvis nogen i din naermeste familie pludseligt er dede af hjerteproblemer
— hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteket, for du tager Atarax®, hvis du
— lider af krampeanfald

— har gron steer

— har vandladningsbesvaer

— lider af forstoppelse

— lider af alvorlig muskelsvakkelse (myastenia gravis)

— lider af demens

— har eller har haft darligt hjerte med uregelmaessig puls

— har uregelmaessig puls pga. forstyrrelser i elektrolytbalancen
— tager medicin mod uregelmassig puls (f.eks. digoxin)

— har nedsat leverfunktion

— har nedsat nyrefunktion.

Vzer opmaerksom pa folgende:

Alkohol forsterker den slovende virkning af Atarax®. du mé derfor ikke
drikke alkohol, nar du tager Atarax®.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i

behandling med Atarax®. Det kan have betydning for preveresultaterne.

Bern og unge

Atarax® méd ikke anvendes til bern under 5 &r.

/Eldre mennesker

Du skal udvise forsigtighed, hvis du er &ldre, da du méske skal have en
lavere dosis. Behandlingen skal vare sa kort tid som muligt.

Brug af anden medicin sammen med Atarax®

Forteel det altid til leegen eller pé apoteket, hvis du tager anden medicin
eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsd medicin, som ikke er kebt
pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Tal med lzegen, inden du tager Atarax®, hvis du ogsa tager

* bakterie-infektioner (f.eks. disse antibiotika: erythromycin,
moxifloxacin, levofloxacin)

 svampeinfektioner (f.eks. pentamidin)

* hjerteproblemer eller forhejet blodtryk (f.eks. amiodaron, kinidin,
disopyramid, sotalol)

* psykoser (f.eks. haloperidol)

* depression (f.eks. citalopram, escitalopram)

* sygdomme i mave-tarm-kanalen (f.eks. prucaloprid)

* allergi

* malaria (f.eks. mefloquin, hydroxychloroquin)

* kreeft (f.eks. toremifen, vandetanib)

* stofmisbrug eller sveere smerter (metadon)
* betahistin til behandling af Menicres sygdom (problemer med balancen
og herelsen)

* phenytoin til behandling af krampeanfald

* adrenalin til behandling af alvorlige allergiske reaktioner

» medicin til behandling af angst eller til at hjelpe dig med at falde i sovn

« antikolinerge leegemidler til behandling af f.eks. irritabel tyktarm
(fordejelsesforstyrrelser) og astma

» cimetidin til behandling af maveproblemer. Det kan ege niveauet af
Atarax® i blodet

» monoaminoxidasehe&mmere til behandling af depression og Parkinsons
sygdom

« thiaziddiuretika (til behandling af f.eks. forhgjet blodtryk). Disse kan
oge risikoen for uregelmaessig hjerterytme.

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

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

Brug af Atarax® sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Atarax® i forbindelse med eller uathaengigt af et méaltid. du
skal tage tabletterne med et glas vand.Alkohol forsteerker den slovende
virkning af Atarax®. Du mé derfor ikke drikke alkohol, nar du tager
Atarax®.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller
planlegger at blive gravid, skal du sperge din lege eller apoteket til
rads, for du tager dette legemiddel.

Hyvis du er i den fodedygtige alder, skal du bruge sikker pravention, sa
leenge du far Atarax®. Tal med laegen.

Graviditet:

Du mé ikke tage Atarax® under graviditeten. Der er risiko for, at
Atarax® kan skade fostret. Tal med leegen.

Amning:

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

Trafik og arbejdssikkerhed

Atarax® indeholder Hydroxyzin kan forarsage traethed, svimmelhed,
sedation, synsforstyrrelser og kan dermed i moderat til vasentlig grad
pavirke evnen til at reagere og koncentrere dig, is@r ved hoje doser
og/eller hvis der samtidig indtages alkohol eller sedative laegemidler.
Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at



Atarax® virker slovende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Samtidig brug af hydroxyzin og alkohol eller andre sedative
leegemidler ber undgés, da dette forvaerrer disse virkninger.

Atarax® indeholder lactose
Atarax® tabletter indeholder lactose. Kontakt laegen, for du tager denne
medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Atarax®

Tag altid dette leegemiddel nejagtigt efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lagen eller pa
apoteket.
Atarex® 25 mg, kan ikke anvendes til alle dosisvejledninger.
Doseringen af Atarex® skal tilrettes individuelt i henhold til patientens
behov. Atarex® skal anvendes i den laveste effektive dosis og i sa kort
tid som muligt.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Den anbefalede dosis er:
Symptomatisk behandling af angst hos voksne:
50 mg (i opdelte enkeltdoser)

Behandling af nzldefeber og kloe::
Voksne og unge (fra 12 ar)
Startdosis er 25 mg om aftenen som efter behov kan eges til op til 4
gange 25 mg daglig-.
Born (5 til 11 ar):
1-2 mg/kg legemsvaegt dagligt fordelt pa 2-3 doser. Folg laegens
anvisning.
Hos voksne og bern,som vejer over 40kg, er den maksimale dosis 100
mg daglig.Hos bern, som vejer under 40 kg, er den maksimale dosis 2
mg/kg daglig, barnet vejer, dagligt.

Medicinsk behandling af angst skal altid vaere et supplement til andre
former for behandling. Behandlingen skal helst igangsettes, folges op
og afsluttes af den samme leege.

Zldre:

Det er nedvendigt at nedsztte dosis. Felg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:

Det er nedvendigt at nedsztte dosis. Felg leegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:

Det er nedvendigt at nedsette dosis hos patienter med moderat til svaert
nedsat nyrefunktion. Felg laegens anvisninger.

Hyvis du har taget for megetAtarax®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Atarax®, end der stéar i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering er:

Kvalme, opkastning, hjertebanken, feber, treethed, forvirring,
hallucinationer.

Dette kan udvikle sig til nedsat bevidsthed, nedsat vejrtreekning,
krampeantfald, nedsat blodtryk eller a&ndringer i hjerterytmen,
hvilket i yderste tilfaelde kan resultere i koma, hjertestop eller
vejrtraekningsstop.

Hvis du har glemt at tage Atarax®

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Fortseet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Atarax®

Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.
Forteel det straks til leegen, hvis du foler dig syg igen, efter
behandlingen med Atarax® er stoppet.

Sperg laeegen eller pé apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Sjeeldne (foreckommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

» Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og
uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeeldne (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

* Pludselige overfelsomhedsreaktioner, f.eks. hududsleet,
andedratsbesvar og besvimelse (anafylaktisk shock). Ring 112. Kan
vere livsfarligt.

» Vejrtreekningsbesvear. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

* hevelse 1 ansigtet, leberne, tungen og/eller halsen, undertiden med
vejrtreeknings- og synkeproblemer (angioadem)

* udbredt udslet med blister (akut generaliseret pustulest exanthem),
rundt, redt udsleaet, ofte med blisterdannelse — forekommer
almindeligvis pa hender og fodder (erythema multiforme), slimhinde-
og hudinflammation i kombination med hej feber (Stevens Johnson-
syndrom)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):

* Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmassig puls.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Leverbetendelse (hepatitis). Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end én ud af 10
patienter:

* Dosighed.

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

* Slovhed

* treethed

* hovedpine.

» Mundterhed

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
behandlede):

» Svimmelhed, sevnleshed, rysten.

» Utilpashed, feber.

* Urotilstand med rastleshed, forvirring.

* Kvalme

Sjeeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

» allergiske reaktioner (overfolsomhed)

* desorientering

* hallucinationer (ser ting, som ikke er der).Kan vere alvorligt. Kontakt
evt. leege eller skadestue.

* krampeanfald, bevagelsesforstyrrelse

« akkomodationsforstyrrelser i gjet (problemer med at fokusere), sloret
syn

* hjertestop, pavirkning af hjerterytmen, hurtige hjerteslag

¢ lavt blodtryk

« forstoppelse, opkastning

« forhgjede levertal (kan ses pa blodprever)

* klge, nzeldefeber med havelse. I alvorlige tilfaelde med heevelse af
ansigt, leeber og tunge; dette kan medfere, at luftvejene blokeres. Ring
112., udslet eller blister, beteendelse i huden

* problemer med at lade vandet. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med leegen

Meget sjeeldne (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

* Pget svedproduktion.

* Brunred, afgraenset misfarvning af huden.

* Akut generaliseret hudredme (AGEP) kombineret med udslet i form
af sma pusfyldte blerer (pustules eksantem). Kontakt evt. laege eller
skadestue.

* Morkerade havede pletter, mest pa fedder, arme og ben (erythema
multiforme).

* Blereformet udslet og beteendelse i huden, isar pa hender og fodder
samt i og omkring munden ledsaget af feber (Stevens-Johnsons
syndrom). Kontakt leege eller skadestue.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):

Folgende bivirkninger er set i forbindelse med et lignende
leegemiddelstof, som kaldes cetirizin, og kan derfor muligvis
forekomme i forbindelse med brug af hydroxyzinhydrochlorid:

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

 Aggression, depression.

« Ufrivillige, lynhurtige muskeltraekninger (tics), ufrivillige bevagelser



af kroppen.

« Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslashed i huden.

*Kramper i gjenmusklerne med stirren opad. Kontakt leege eller
skadestue.

* uregelmaessig hjerterytme (torsades de pointes) og andringer i

elektrokardiogram i forbindelse med dette (QT-forleengelse).

* Diarré.

» Smerter og svien ved vandladning, ufrivillig vandladning.

* Kraftesloshed og svaghed.

* Vand i kroppen (edem). Kontakt laegen.

* Dget vegt.

Atarax® kan herudover give andringer i visse laboratorieprever pa grund
af pavirkning af leveren. Dette er bivirkninger, som du normalt ikke
marker noget til.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogséa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk,

E-mail : dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Opbevar Atarax® i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Brug ikke Atarax® efter den udlebsdato, der star pa pakningen (EXP).
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn
til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Atarax® 25 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

Aktivt stof: Hydroxyzinhydrochlorid.

Ovrige indholdsstoffer:

Kerne: Lactose; mikrokrystallinsk cellulose; magnesiumstearat; kolloid
vandfri silica

Overtrak: titaniumdioxid (E171),hypromellose (2910), macrogol 400,
opadry Y-1-7000.

Udseende og pakningsstorrelser:
Udseende:
Atarax® 25 mg er hvide,aflange filmovertrukne tabletter med delekaerv.

Pakningsstorrelser
25 mg: 25 og 100 filmovertrukne tabletter
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
ChemVet Pharma ApS, A.C. Illums Vej 6, 8600 Silkeborg

Ompakning og frigivelse
ChemVet Pharma Aps, A.C. Illums Vej 6, 8600 Silkeborg.

Denne indlegsseddel blev senest andret december 2021.
Atarax® er et registreret varemarke, som tilherer UCB A E.



