Bipacksedel: Information till anvandaren

Hydroxyzine Orion 10 mg filmdragerade tabletter
Hydroxyzine Orion 25 mg filmdragerade tabletter

hydroxizinhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Hydroxyzine Orion ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Hydroxyzine Orion
Hur du tar Hydroxyzine Orion

Eventuella biverkningar

Hur Hydroxyzine Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oL E

1. Vad Hydroxyzine Orion ar och vad det anvands for

Hydroxyzine Orion tillhér en grupp lakemedel som kallas sederande antihistaminer. Det ddmpar vissa
funktioner i hjarnan utan att vara vanebildande. Det blockerar ocksa histamin, ett &mne som finns i
kroppens vavnader och som orsakar allergiska reaktioner.

Hydroxyzine Orion anvands for att behandla:
- angest hos vuxna dar andra lakemedel inte ar lampliga
- nasselfeber och klada som orsakats av allergiska reaktioner.

Vid angest marks effekt efter ca 30—45 minuter. Vid klada och nasselfeber nés effekt efter ca 1 timme
och kvarstar minst 24 timmar.

Hydroxizinhydroklorid som finns i Hydroxyzine Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du tar Hydroxyzine Orion

Ta inte Hydroxyzine Orion

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

- om du &r allergisk mot cetirizin (lakemedel mot allergi), aminofyllin (Iakemedel mot astma
eller andra lungsjukdomar), etylendiamin (en bestandsdel i aminofyllin) eller andra
piperazinderivat (ndra beslaktad substans i andra lakemedel)



- om du har en &rftlig sjukdom, porfyri, som karaktariseras av en ansamling av giftiga @amnen
(porfyriner) i kroppen

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

- om du har eller har haft en hjart-kérlsjukdom 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 ldakemedel och Hydroxyzine Orion”)

- om nagon i slakten har avlidit plotsligt av hjartproblem

- om du ar gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Hydroxyzine Orion:

- om du har en njur- eller leversjukdom. Du kan behdva en lagre dos.

- om du har en 6kad risk for krampanfall.

- om du har nagon riskfaktor for stroke, sasom hogt blodtryck, rokning eller 6vervikt.
- om du har ett 6kat tryck i 6gat (glaukom).

- om du har svarigheter att Kissa.

- om du har en langsam tarmfunktion

- om du har svar muskelsvaghet (myasthenia gravis).

- om du har demens.

Hydroxyzine Orion kan orsaka en 6kad risk for hjartrytmproblem vilka kan vara livshotande. Tala
darfor om for lakaren om du har nagra hjartproblem eller om du tar andra lakemedel, dven receptfria
sadana.

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

Muntorrhet kan vara en biverkan av Hydroxyzine Orion. D&rfor &r det viktigt med god munhygien
under behandling med Hydroxyzine Orion.

Om du ska genomga allergitest ska du sluta att ta Hydroxyzine Orion mints 5 dagar fore testet. Fraga
din lakare om rad.

Aldre
Forsiktighet ska iakttas om du &r aldre, du kan behova en lagre dos. Behandlingstiden ska vara sa kort
som mojligt.

Andra lakemedel och Hydroxyzine Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana. Hydroxyzine Orion kan paverka eller paverkas av andra
ldkemedel.

Ta inte Hydroxyzine Orion 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)

- magtarmbesvar (t.ex. prukaloprid)



- allergi

- malaria (t.ex. meflokin, hydroxiklorokin)

- cancer (t.ex. toremifen, vandetanib)

- drogmissbruk eller kraftig smérta (metadon).

Beratta ocksa for lakare om du tar:

- betahistin som anvands for att behandla Méniéres sjukdom (svarigheter med balans och hérsel)

- fenytoin som anvands for att behandla krampanfall

- adrenalin som anvénds for att behandla svara allergiska reaktioner

- lakemedel som anvands for att behandla angest eller somnproblem

- antikolinerga lakemedel som anvands for att behandla exempelvis IBS (irritable bowel
syndrome, matsmaltningsstorningar) och astma

- cimetidin som anvands for att behandla magbesvar. Det kan 6ka nivan av Hydroxyzine Orion i
ditt blod

- monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) som anvands for att behandla depression och
Parkinsons sjukdom

- tiaziddiuretika (som t.ex. anvands for att behandla hdgt blodtryck). De kan 6ka risken for
oregelbunden hjartrytm.

Hydroxyzine Orion med mat, dryck och alkohol

Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Du bdr inte dricka alkohol nar du tar Hydroxyzine Orion eftersom denna kombination kan forstarka
effekterna av Hydroxyzine Orion och darmed 6ka risken for biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Ta inte Hydroxyzine Orion om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid. Tala med din l&kare om
du planerar att skaffa barn.

Hydroxizin, den aktiva substansen i Hydroxyzine Orion, gar 6ver till fostret. Risk finns att fostret
paverkas.

Amning
Ta inte Hydroxyzine Orion om du ammar.
Avbryt amningen om behandling med Hydroxyzine Orion ar nodvandig. Fraga din ldkare om rad.

Karformaga och anvandning av maskiner
Hydroxyzine Orion kan paverka din reaktions- och koncentrationsférmaga. Var forsiktig vid
bilkoérning eller vid hantering av maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
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
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Hydroxyzine Orion innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller 53,3 mg laktos (som monohydrat) per varje 10 mg tablett och 133,2 mg
laktos (som monohydrat) per varje 25 mg tablett. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
ldkare innan du tar denna medicin.



Ovriga hjalpamnen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Hydroxyzine Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Viktigt: Lakaren bestammer dosen och anpassar den individuellt for dig. Andra inte dosen utan att
forst tala med lékare.
Hydroxyzine Orion ska anvandas vid lagsta effektiva dos och under kortast mojliga behandlingstid.

25 mg tablett: Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Rekommenderad dos ar:

Nasselfeber och klada:

- Vuxna och ungdomar fran 12 ar: inledande dos &r 1 eller 2 tabletter a 25 mg pa kvéllen.

- Barn i aldern 5-11 ar: 1 tablett a 10 mg eller 1 tablett a 25 mg pa kvallen. Lakaren kommer att
informera dig om rétt dos.

Se nedan "Maximal daglig dos for alla indikationer” nedan.

Om du/ditt barn behéver en lagre dos @n 10 mg eller om du/ditt barn har svart att svalja tabletter kan
andra lakemedel som innehaller hydroxizin vara mer lampliga. Tala med lakare.

Angest hos vuxna:

- Vuxna: vanlig dos ar 1-5 tabletter a 10 mg 2-3 ganger dagligen eller 1-2 tabletter a 25 mg 2—
3 ganger dagligen. Men hdgst 10 tabletter a 10 mg eller 4 tabletter a 25 mg per dygn.

Se "Maximal daglig dos for alla indikationer” nedan.

Maximal daglig dos for alla indikationer:
Maximal dygnsdos for vuxna och barn som vager éver 40 kg ar 100 mg per dag.
Maximal dygnsdos for barn som véager upp till 40 kg &r 2 mg/kg per dag.

Lakemedelshehandling av angest ska endast vara ett komplement till annan typ av behandling.
Behandlingen bor inledas, foljas upp och avslutas av en och samma lakare.

Sérskilda patientgrupper:

Aldre

For aldre rekommenderas att starta med halva den rekommenderade dosen. Lagsta méjliga dos ska
valjas vid behandling av aldre patienter. Maximal dygnsdos for aldre ar 50 mg per dag.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Dosen bor minskas till patienter med mattliga eller svara njurbesvar.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion rekommenderas en minskning av den dagliga dosen..



Administreringssatt
Tabletterna ska svéljas med tillracklig méngd vatten. Tabletterna kan tas med eller utan mat. 25 mg
tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor mangd av Hydroxyzine Orion

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

Om du har glémt att ta Hydroxyzine Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Det beror pa din dosering, om du ska ta den
glomda dosen eller om du ska ta din nasta dos vid den vanliga tidpunkten. Fraga din lakare.

Om du slutar att ta Hydroxyzine Orion
Om du beslutar dig for att inte ta Hydroxyzine Orion langre, kan ditt tillstand forvarras. Du ska tala
med din lakare innan du avbryter behandlingen med Hydroxyzine Orion.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta lakemedlet och kontakta omedelbart sjukvarden om du far nagot av foljande symptom:

- hjartrytmproblem sasom hjartklappning, andningssvarigheter eller medvetslshet (har
rapporterats, forekommer hos ett okant antal anvandare).

- svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg, iblandmed andndd eller svéljsvarigheter
(angiotdem) (mycket séllsynt biverkning som kan férekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

- spritt hudutslag med blasor (akut generaliserad exantematds pustulos), ringformade, roda, ofta
blasbildande hudutslag, vanligen pa hander och fotter (erythema multiforme), slemhinne- och
hudinflammationer i kombination med hdg feber (Stevens-Johnsons syndrom) (mycket sallsynt
biverkning som kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

- allvarlig utbredd hudskada med hudavlossning (toxisk epidermal nekrolys) (har rapporterats,
forekommer hos ett oként antal anvéndare).

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- somnighet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- huvudvérk

- trotthet

- muntorrhet

- dasighet



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- oro, forvirring

- yrsel, somnloéshet, darrningar

- illamaende

- sjukdomskansla, feber

Sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
allergiska reaktioner (6verkénslighet)
- desorientering, hallucinationer (se saker som inte finns)
- krampanfall, ofrivilliga rérelser
- ackommodationsstorningar (svarighet att fokusera blicken), dimsyn
- hjartstillestand, paverkan pa hjartrytmen, snabba hjartslag
- Iagt blodtryck
- forstoppning, krakningar
- forhojda leverenzymvérden (kan ses vid blodprov)
- klada, nasselfeber, hudutslag med rodnad, marken eller blasor, hudinflammation
- svarigheter att kissa

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
- anafylaktisk chock (potentiellt dodlig allergisk reaktion)
- sammandragningar i andningsvéagarna

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

- minskning av antalet blodplattar

- leverinflammation

- aggression, depression, aterkommande ofrivilliga muskelryckningar (tics)

- onormala utdragna muskelsammandragningar, ké&nsla av kittling, stickning eller avdomning

- oregelbunden hjartrytm och EKG-férandringar i samband med detta (QT-forlangning, torsades
de pointes)

- okontrollerade cirkulerande 6égonrorelser

- diarre

- sangvatning

- extrem kraftloshet, vavnadssvullnad orsakad av vétskeretention (6dem)

- viktokning

- svimning

- pemfigoid (blasor pa armar, ben, buk och slemhinnor)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
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



http://www.lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar hydroxizinhydroklorid.

- 10 mg tabletter: Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg hydroxizinhydroklorid.
- 25 mg tabletter: Varje filmdragerad tablett innehaller 25 mg hydroxizinhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r:

- Tablettkarna: laktosmonohydrat, kalciumfosfat, pregelatiniserad majsstéarkelse,
natriumlaurilsulfat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat

- Tablettdragering: titandioxid (E171), hypromellos, makrogol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
10 mg tabletter: Vita till benvita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med en diameter pa
5,50 mm, slat pa bada sidorna.

25 mg tabletter: Vita till benvita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med en diameter pa
8,00 mm med brytskara endast pa ena sidan.
25 mg tablett kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 25, 30 och 100 filmdragerade tabletter.
Burk med skruvlock: 250 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland



Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta lokal foretradare for innehavaren av
godkannandet for forséljning:

Orion Pharma AB
medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast
2022-12-12
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