Bipacksedel: Information till anvandaren
Atarax oral 16sning 2 mg/mi
hydroxizinhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Atarax ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Atarax

Hur du tar Atarax

Eventuella biverkningar

Hur Atarax ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

cupwDE

1. Vad Atarax ar och vad det anvands for

Atarax ddmpar vissa funktioner i hjarnan utan att vara vanebildande samt blockerar histamin, ett &mne
som finns i kroppens vavnader. Pa sa satt ger den effekt mot angest och klada.

Atarax anvands for att behandla:
- angest hos vuxna fran 18 ars alder
- klada hos vuxna, ungdomar och barn fran 12 manaders alder.

Hydroxizin som finns i Atarax kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Atarax

Ta inte Atarax

- om du &r allergisk mot hydroxizin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot cetirizin, aminofyllin, etylendiamin eller piperazinderivat (nira
beslaktad substans i andra Idkemedel)

- om du lider av porfyri (en &mnesomséttningssjukdom)

- om ditt EKG (elektrokardiogram) visar en typ av hjartproblem som kallas forlangt QT-
intervall

- om du har eller har haft en hjart-karlsjukdom eller om du har mycket langsam hjartrytm

- om du har laga saltnivaer i kroppen (t ex lag halt av kalium eller magnesium)



- om du tar vissa lakemedel mot hjartrytmproblem eller lakemedel som kan paverka
hjartrytmen (se ”Andra lakemedel och Atarax™)

- om nagon i slakten har avlidit plotsligt av hjartproblem

- om du &r gravid eller ammar (se "Graviditet och amning”)

Varningar och forsiktighet
Personer med nedsatt funktion pa lever eller njurar bor radgéra med lakaren om detta fore anvandning
av Atarax.

Atarax ska anvandas med forsiktighet av patienter med ¢kad risk for krampanfall eller riskfaktorer for
stroke (slaganfall). Atarax ska ocksa anvandas med forsiktighet hos aldre samt hos patienter med gron
starr, hinder i urinvagarna, langsam tarmpassage, svar muskelsvaghet (myasthenia gravis) eller
demens.

Samtidig konsumtion av Atarax och alkohol bor undvikas, eftersom denna kombination kan forstarka
effekterna av Atarax.

Muntorrhet kan vara en biverkan av Atarax. Darfor ar det viktigt med god munhygien vid behandling
med Atarax.

Samtidig behandling med Atarax och Idkemedel som anvénds vid psykisk sjukdom bor undvikas.

Om du ska genomga allergitest ska du fraga lakaren om du ska sluta att ta Atarax flera dagar fore
testet. Detta lakemedel kan paverka resultatet av allergitestet.

Atarax kan orsaka en 6kad risk for hjartrytmproblem vilka kan vara livshotande. Tala darfér om for
lakaren om du har nagra hjartproblem eller om du tar andra lakemedel, dven receptfria sddana.

Kontakta omedelbart sjukvarden om du far hjartproblem som hjartklappning, andningssvarigheter
eller medvetsldshet nar du tar Atarax. Behandlingen med hydroxizin ska avbrytas.

Barn
Atarax ska inte anvandas till barn under 12 manaders alder eftersom sékerhet och effekt inte har
faststallts i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Atarax
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana. Atarax kan paverka eller paverkas av andra lakemedel.

Ta inte Atarax om du tar lakemedel for att behandla:

- bakterieinfektioner (t ex antibiotika; erytromycin, moxifloxacin, levofloxacin)
- svampinfektioner (t ex pentamidin)

- hjartproblem eller hogt blodtryck (t ex amiodaron, kinidin, disopyramid, sotalol)
- psykoser (t ex haloperidol)

- depression (t ex citalopram, escitalopram)

- magtarmbesvér (t ex prukaloprid)

- allergi

- malaria (t ex meflokin, hydroxiklorokin)

- cancer (t ex toremifen, vandetanib)

- drogmissbruk eller kraftig smérta (metadon)



Atarax med mat, dryck och alkohol
Samtidig konsumtion av Atarax och alkohol bor undvikas eftersom denna kombination kan forstarka
effekterna av Atarax.

Graviditet och amning
Atarax ska inte anvandas under graviditet.
Den aktiva substansen i Atarax, hydroxizin, gar 6ver till fostret. Risk finns att fostret paverkas.

Féljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till médrar som anvant Atarax under sen
graviditet och/eller under forlossning: skakningar, muskelstelhet och/eller muskelsvaghet,
andningssvarigheter och oférmaga att tomma urinblasan. Dessa symtom har observerats omedelbart
eller bara nagra fa timmar efter fodseln.

Atarax ska inte anvéndas under amning.
Om behandling med Atarax ar nddvéandig under amning ska amningen avbrytas.
Atarax nedbrytningsprodukter gar 6ver i modersmjolk.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Atarax kan forsamra reaktions- och koncentrationsformagan. Du bor vara forsiktig vid bilkérning och
hantering av maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Atarax innehaller etanol, sackaros, natriumbensoat och natrium

Detta lakemedel innehaller 4,75 mg alkohol (etanol) per 5 ml motsvarande 0,95 mg/ml (0,095 % w/v).
Mangden i 5 ml av detta lakemedel motsvarar mindre an 2 ml 6l eller 1 ml vin. Den laga mangden
alkohol i detta l&kemedel ger inga markbara effekter.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel. Innehaller
0,75 gram sackaros per ml. Vid doser hogre an 6,5 ml bor detta beaktas hos patienter med diabetes
mellitus. Kan vara skadligt for tanderna.

Detta lakemedel innehaller 1,5 mg natriumbensoat per 5 ml motsvarande 0,3 mg/ml.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Atarax

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakares anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du

ar oséker.
Dosen bestdms av l&dkaren, som avpassar den individuellt for dig.



Atarax ska anvandas vid l4gsta effektiva dos och under kortast méjliga behandlingstid. Andra inte
dosen utan att forst tala med ldkare. M&ngden oral 16sning ska matas med hjalp av en 10 ml oral
doseringsspruta graderad i steg om 0,25 ml. Varje ml innehaller 2 mg hydroxizin.

Angest
Vuxna: 25 ml/dag fordelat pa 3 tillfallen med 6,25 ml, 6,25 ml och 12,5 ml; vid svarare fall kan doser
upp till 50 ml/dag anvéndas. Maximal dygnsdos ar 50 ml/dag.

Lakemedelsbehandling av angest ska endast vara ett komplement till annan typ av behandling.

Klada:
Vuxna: startdosen ar 12,5 ml cirka 1 timme fore laggdags. Vid behov kan upp till 12,5 ml tas totalt
3-4 ganger dagligen. Maximal dygnsdos ar 50 ml/dag.

Ungdomar och barn fran 12 manaders alder: 0,5-1 ml/kg/dag uppdelat pa flera doseringstillfallen.
Maximal dygnsdos for barn som vager upp till 40 kg &r 1 ml/kg/dag.
Maximal dygnsdos for barn som véager 6ver 40 kg ar 50 ml/dag.

Atarax ska inte anvandas till barn under 12 manaders alder eftersom sékerhet och effekt inte har
faststéllts i denna aldersgrupp.

Aldre
Hos aldre patienter rekommenderas att pabérja behandlingen med hélften av rekommenderad dos pa
grund av forlangd effekt. Maximal dygnsdos for dldre &r 25 ml/dag.

Om du har tagit for stor méngd av Atarax

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om sarskilt ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av
risken samt radgivning. Vid en éverdos kan symtomatisk behandling inledas. EKG-6vervakning kan
utforas pa grund av risken for hjartrytmproblem som forlangt QT-intervall eller Torsade de Pointes.

Om du har glémt att ta Atarax
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta detta lakemedel och kontakta omedelbart sjukvarden om du far:

- Hjartrytmproblem sasom hjartklappning, andningssvarigheter eller medvetsloshet. (Har
rapporterats, forekommer hos ett okéant antal anvandare).

- Angioodem - svullnad av ansikte, lappar tunga eller svalg; svarigheter att svélja; nasselutslag och
andningssvarigheter. (Mycket sallsynt biverkan)

- Stevens-Johnsons syndrom - en extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form
av blasor eller sar i munhala och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier. (Mycket
séllsynt biverkan)

- Toxisk epidermal nekrolys — en allvarlig utbredd hudskada med hudavlossning av 6verhuden och
ytliga slemhinnor (Har rapporterats, forekommer hos ett oké&nt antal anvéndare)



Ovriga biverkningar som kan forekomma:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare): Sémnighet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): Huvudvark dasighet, muntorrhet trétthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): Héftig rastloshet, forvirring, yrsel,
somnldshet, darrningar, illamaende, sjukdomskansla, feber.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): Overkanslighet, desorientering,
hallucinationer, krampanfall, dyskinesi (ofrivilliga rorelser), ackommodationsstorningar (svarighet att
fokusera blicken), dimsyn, l1agt blodtryck, forstoppning, krakningar, férandrade levervarden, klada,
hudutslag med rodnad, flackar eller blemmor, nésselfeber, hudinflammation, hindrad urinavgang samt
hjartstillestand.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): Anafylaktisk chock (allvarlig
allergisk reaktion), kramp i luftroren, 6kad svettning, fixt lakemedelsutslag, akut generaliserad
exantematos pustulos (spritt hudutslag med variga blasor), erythema multiforme (ringformade, réda,
ofta blashildande hudutslag, ofta pa hander och fotter).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): Minskning av antalet blodpléttar,
leverinflammation, aggression, depression, tics (aterkommande ofrivilliga muskelryckningar), dystoni
(onormala forlangda muskelsammandragningar), myrkrypningar, okulogyration (6gonen har
okontrollerade cirkulerande rorelser), diarré, onormal urinutséndring (sangvatning eller svarighet att
urinera), asteni (extrem kraftloshet), 6dem, viktokning, svimning, pemfigoid (blasor pa armar, ben,
buk och slemhinnor).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Atarax ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges efter Utg.dat. pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i Atarax dr hydroxizinhydroklorid. 1 ml oral 16sning innehaller 2 mg
hydroxizinhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r: natriumbensoat (konserveringsmedel E211), socker (sackaros)
750 mg/ml, vattenfri etanol, levomentol, hasselnétsessens (propylenglykol, vanillin,
etylvanillin, extrakt fran bockhornskléverfro, olja fran libbsticka).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Den orala I6sningen ar farglos, klar, med mentol- och hasselndtssmak.

Forpackningsstorlek: Glasflaska 200 ml. Férpackningen innehaller en doseringsspruta for oral
anvandning.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for férsaljning:

UCB Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kdpenhamn S

Danmark

tel 040-29 49 00

Tillverkare:
NextPharma SAS, 17, Route de Meulan, 78520 Limay, Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast
2023-03-15



