INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Atarax 10 mg og 25 mg filmovertrukne tabletter

Hydroxyzinhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlzgssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret dette legemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som De har.

- Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Atarax
Sadan skal De tage Atarax

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wdE

Den nyeste udgave af indlegssedlen kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Atarax er et lsegemiddel, der anvendes ved angsttilstande med indre uro og spanding. Atarax
har desuden en dempende virkning pa klge. Atarax kan derfor ogsa anvendes til lindring af
klge ved neldefeber og andre allergiske reaktioner.

o De kan tage Atarax til behandling af angst.
o De kan tage Atarax til behandling af klge.

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

2. DET SKAL DE VIDE, FZR DE BEGYNDER AT TAGE ATARAX

Tag ikke Atarax

- hvis De er allergisk over for hydroxyzinhydrochlorid eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i pkt. 6)

- hvis De er allergisk over for cetirizin eller andre piperazinderivater (lsegemidler mod
hafeber)

- hvis De er allergisk over for aminophyllin eller ethylendiamin (lsegemidler til
behandling af astma og KOL)

- hvis De tager laegemidler, som virker deempende pa centralnervesystemet (f.eks. mod
depression)
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- Hvis De tager leegemidler som indeholder betahistin (mod morbus Meniere) eller
antikolinesterase (mod demens)

- hvis De lider af arvelige forstyrrelser i stofskiftet (porfyri)

- hvis De lider af alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls
(forlenget QT-interval)

- hvis De er gravid

- hvis De ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apoteket, far De tager Atarax, hvis De

- lider af krampeanfald

- har grgn steer

- har vandladningsbesvar

- lider af forstoppelse

- lider af alvorlig muskelsvaekkelse (myastenia gravis)
- lider af demens

- har eller har haft darligt hjerte med uregelmassig puls
- har uregelmaessig puls pga. forstyrrelser i elektrolytbalancen
- har for lavt indhold af kalium i blodet

- har for lavt indhold af magnesium i blodet

- tager medicin mod uregelmaessig puls (f.eks. digoxin)
- har nedsat leverfunktion

- har nedsat nyrefunktion.

Ver opmarksom pa falgende:
Alkohol forstarker den slgvende virkning af Atarax. De ma derfor ikke drikke alkohol, nar
De tager Atarax.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at De er i behandling med Atarax. Det
kan have betydning for preveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Atarax

Fortel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og
vitaminer og mineraler.

Tal med lzegen, inden De tager Atarax, hvis De 0gsa tager

- beroligende medicin (f.eks. nitrazepam, triazolam)

- sovemedicin (f.eks. zopiclone, zolpidem)

- medicin mod svimmelhed og gresusen (betahistin)

- medicin mod Alzheimers sygdom (rivastigmin, galantamin, donepezil)

- medicin mod depression (f.eks. amitriptylin, nortriptylin, isocarboxazid)
- medicin mod epilepsi (phenytoin)

- medicin mod mavesar (cimetidin).

Anden medicin kan pavirke virkningen af Atarax, og Atarax kan pavirke virkningen af anden
medicin. Sparg laegen eller pa apoteket, hvis De gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Atarax sammen med mad, drikke og alkohol
De kan tage Atarax i forbindelse med eller uafhangigt af et maltid. De skal tage tabletterne
med et glas vand.



Alkohol forstaerker den slgvende virkning af Atarax. De ma derfor ikke drikke alkohol, nar
De tager Atarax.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid eller planlaegger at blive
gravid, skal De spgrge Deres lzege eller apoteket til rads, far De tager dette leegemiddel.

Hvis De er i den fadedygtige alder, skal De bruge sikker pravention, sa leenge De far Atarax.
Tal med lagen.

Graviditet:
De ma ikke tage Atarax under graviditeten. Der er risiko for, at Atarax kan skade fostret. Tal
med leegen.

Amning:
De ma ikke tage Atarax, hvis De ammer. De skal stoppe med at amme, hvis behandling med
Atarax er ngdvendig. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ker ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle. De ma heller ikke arbejde med
veerktgj eller maskiner. Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at
Atarax virker slgvende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Alkohol forstaerker den slgvende virkning af Atarax. De ma derfor ikke drikke alkohol, nar
De tager Atarax.

Atarax indeholder lactose
Atarax-tabletter indeholder lactose. Kontakt lzegen, fgr De tager denne medicin, hvis leegen
har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE ATARAX

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i
tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Den sa&dvanlige dosis er:

Voksne:

Behandling af angst:

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

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

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



Bgrn (fra 12 maneder):

Behandling af klge:

Dosis afhanger af barnets vaegt.

Fra 12 maneder til 6 ar: 1-2,5mg/kg dagligt, fordelt pa flere doser. Hvis barnet f.eks. vejer 10
kg, vil dosis vere 1-2%: tabletter pa 10 mg fordelt pa flere doser. Falg legens anvisning.

Fra 6 ar:
1-2 mg/kg dagligt fordelt pa flere doser. Hvis barnet f.eks. vejer 20 kg, vil dosis veere 2 til 4
tabletter pa 10 mg fordelt pa flere doser. Falg leegens anvisning.

De ma kun bruge Atarax filmovertrukne tabletter 10 mg til bgrn under 1 ar efter aftale med en
leege.

/AEldre:
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Felg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:
Det er ngdvendigt at nedseette dosis hos patienter med moderat til sveert nedsat nyrefunktion.
Falg leegens anvisninger.

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

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Hvis De har taget for mange Atarax
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Atarax, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og De faler Dem utilpas.

Symptomer pa overdosering er:

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

Dette kan udvikle sig til nedsat bevidsthed, nedsat vejrtreekning, krampeanfald, nedsat
blodtryk eller endringer i hjerterytmen, hvilket i yderste tilfelde kan resultere i koma,
hjertestop eller vejrtraeekningsstop.

Hvis De har glemt at tage Atarax
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortset blot med den
sedvanlige dosis.

Hvis De holder op med at tage Atarax

De ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

Forteel det straks til leegen, hvis De fgler Dem syg igen, efter behandlingen med Atarax er
stoppet.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4.  BIVIRKNINGER



Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

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

o Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
o Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far meget hurtig og uregelmaessig puls eller
bliver utilpas eller besvimer, skal De kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

o Pludselige overfalsomhedsreaktioner, f.eks. hududslat, andedratsbesveer og besvimelse
(anafylaktisk shock). Ring 112. Kan vere livsfarligt.

o Vejrtreekningsbesvar. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

o Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

o Leverbetendelse (hepatitis). Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
o Slgvhed, treethed/udmattelse, hovedpine.

o Mundtgrhed, kvalme.

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
o Svimmelhed, sgvnlgshed, rysten.

o Utilpashed, feber.

o Urotilstand med rastlgshed, forvirring.

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

o Neldefeber med havelse. | alvorlige tilfeelde med havelse af ansigt, l&eber og tunge;
dette kan medfare, at luftvejene blokeres. Ring 112.

o Hallucinationer. Kan vare alvorligt. Kontakt evt. lzege eller skadestue.

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

med laegen.

Ufrivillige beveegelser.

Nedsat evne til at se skarpt.

Forstoppelse, opkastning.

Svimmelhed, evt. besvimelse pa grund af lavt blodtryk.

Forvirring.

Overfglsomhed, naldefeber, klge, eksem, plettet udslet eller radme i huden.

Pavirkning af leverens funktion.

Meget sjeldne (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

o @get svedproduktion.

o Brunrgd, afgreenset misfarvning af huden.

o Akut generaliseret hudrgdme kombineret med udslet i form af sma pusfyldte blerer
(pustulgs eksantem). Kontakt evt. lzege eller skadestue.

o Markergde heaevede pletter, mest pa fadder, arme og ben (erythema multiforme).

o Blaereformet udslet og betendelse i huden, iser pa haender og fadder samt i og omkring
munden ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom). Kontakt leege eller skadestue.



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

o Bladning fra hud og slimhinder samt bla merker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.

Aggression, depression.

Ufrivillige, lynhurtige muskeltraekninger (tics), ufrivillige bevagelser af kroppen.
Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.

Kramper i gjenmusklerne med stirren opad. Kontakt laege eller skadestue.

Diarré.

Smerter og svien ved vandladning, ufrivillig vandladning.

Krafteslgshed og svaghed.

Vand i kroppen. Kontakt lzgen.

@get vaegt.

Atarax kan herudover give @ndringer i visse laboratorieprgver pa grund af pavirkning af
leveren. Dette er bivirkninger, som De normalt ikke marker noget til.

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke fremgar af denne indlaegsseddel. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Patienter eller pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning
pa Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

10 mg tablet: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

25 mg tablet: Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke Atarax efter den udlghsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Atarax 10 mg og 25 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

Aktivt stof: Hydroxyzinhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer:
10 mg tablet:
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Lactose; majsstivelse; talcum; povidon; eudragit E; calciumstearat; macrogol 6000;
titandioxid (E 171).

25 mg tablet:
Lactose; mikrokrystallinsk cellulose; magnesiumstearat; kolloid vandfri silica; Opadry Y-1-
7000.

Pakningsstarrelser
10 mg: 25 og 100 filmovertrukne tabletter
25 mg: 25 og 100 filmovertrukne tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
UCB Nordic A/S

Arne Jacobsens Allé 15

2300 Kgbenhavn S

Danmark

Fremstiller

UCB Pharma SA
Chemin du Foriest
B-1420 Braine-1"Alleud
Belgien

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juli 2012



