Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Atarax 25 mg tabletti, kalvopiillys teinen
hydroksitsiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Atarax on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Ataraxia
Miten Ataraxia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ataraxin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Atarax on ja mihin siti kiyte tiéin

Atarax on rauhoittava ldédke, se vihentdd ahdistuneisuutta, jannittyneisyyttd ja kithtymystid. Atarax on
myds voimakas antihistamiini ja erityisen tehokas iho-oireisiin liittyvdssd kutinassa.

Atarax on tarkoitettu:
° vahintdan 18-vuotiaille aikuisille ahdistuneisuuden oirreenmukaiseen hoitoon
o aikuisille, nuorille ja vahintdin 6-vuotiaille lapsille kutinan oireenmukaiseen hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ataraxia

Ali ota Ataraxia

o jos olet allerginen hydroksitsiinihydrokloridille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

o jos EKGsssé (elektrokardiogrammi eli sydansédhkokdyrd) ndkyy rytmihdirid, jota sanotaan QT -
ajan pitenemiseksi

o jos sinulla on tai on ollut joku sydén- tai verisuonisairaus tai sykkeesi on hyvin hidas

o jos elimistossdsi on lian vdhin jotain suolaa (esim. kaliumia tai magnesiumia)

jos kaytat rytmihdirioladkkeitd taisellaisia ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa syddmen rytmiin

(ks. ”Muut lddkevalmisteet ja Atarax™)

jos lahisukulaisesi on kokenut sydénperéisen dkkikuoleman

jos sairastat porfyriaa

jos olet raskaana

jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet
Atarax-hoito on lopetettava 5 pdivdéd ennen allergiatestejd, jotta estetddn ladkkeen vaikutus
testituloksiin.

Joskus hoidon aikana tarvitaan tavallista tarkempaa seurantaa taildéikeannoksen pienentdmistd. Tamén
vuoksi on tirkedd kertoa hoitavalle lddkérille seuraavista sairauksista tai oireista:



- lisddntynyt kouristustaipumus

- glaukooma (kohonnut silménpaine)
- virtsaumpi

- vaikea ummetus

- myastenia gravis

- dementia

- maksan vajaatoiminta

- munuaisten vajaatoiminta

- alttius syddmen rytmihéiridille.

Ataraxin kiytto voi lisdtd hengenvaarallisten rytmihéirididen riskid. Kerro siksi lddkérille, jos sinulla
on joku sydidnsairaus tai kiytdt parhaillaan muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkéri ei ole
maarannyt.

Jos sinulle tulee Ataraxin kdyton aikana syddnperdisid oireita, kuten syddmentykytysta,
hengitysvaikeuksia taitajunnan menetys, hakeudu heti lidkérin hoitoon. Hydroksitsiinin kayttd on
lopetettava.

Lapset
Ali anna titi lifikettd alle 6-vuotiaille lapsille, koska he eivit vilttimitti pysty nielemiin tabletteja.

Muut lidsike valmisteet ja Atarax

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Tamé koskee myos ladkkeitd, joita lddkéri ei ole mddrdnnyt. Atarax voi vaikuttaa
muthin lidkevalmisteisin tai muut [ddkevalmisteet voivat vaikuttaa Ataraxiin.

Ali ota Ataraxia, jos kiytit lidkkeitd seuraavien hoitoon:
e Dbakteeri-infektiot (antibiootit kuten erytromysiini, moksifloksasiini, levofloksasiini)
sieni-infektiot (esim. pentamidiini)
sydénoireet tai kohonnut verenpaine (esim. amiodaroni, kinidiini, disopyramidi, sotaloli)
psykoosit (esim. haloperidoli)
masennus (esim. sitalopraami, essitalopraami)
maha-suolikanavan sairaudet
allergia
malaria (esim. meflokiini, hydroksiklorokiini)
syopd (esim. toremifeeni, vandetanibi)
ladkkeiden vaarinkaytto tai kova kipu (metadoni).

Kysy lisdtietoja laédkariltd tai apteekkihenkildkunna lta.

Atarax ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin kéyttdd on véltettdvd Atarax-hoidon aikana, silli Atarax voimistaa alkoholin vaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Ataraxia ei saa kiyttdd raskauden tai imetyksen aikana.

Vastasyntyneilld, joiden didit ovat kdyttineet Ataraxia raskauden loppuvaiheessa ja/tai synnytyksen
aikana, voi ilmetd seuraavia haittavaikutuksia: vapina, lihasjaykkyys ja/tai lihasheikkous,
hengitysvaikeudet ja virtsaumpi. NA&itd vaikutuksia on havaittu heti tai jo muutaman tunnin kuluessa
syntyméin jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Atarax saattaa aiheuttaa visymysté sekd reaktio- ja keskittymiskyvyn heikkenemistd. Vilti autolla
ajamista ja koneiden kéyttdmistd Ataraxin kdyton aikana.



Atarax-table tit sis altiviit lak toosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen
tdmdn ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Ataraxia otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on méédrinnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ataraxia on kéytettdva pienimpind tehokkaina annoksina, ja hoitojakson on oltava mahdollisimman
lyhyt.

Aikuiset

- Ahdistuneisuuden oireenmukaiseen hoitoon:

Puolikas tabletti (12,5 mg), puolikas tabletti (12,5 mg), kokonainen tabletti (25 mg). Ladkarivoi
harkintansa mukaan méérata suuremman ilta-annoksen. Vaikeissa tapauksissa annos voi olla enintdan
100 mg vuorokaudessa. Vuorokausiannos on enintddn 100 mg.

- Kutinan oireenmukaiseen hoitoon:

Aloitusannos on 25 mg enintddn tuntia ennen nukkumaan menoa, jatkossa tarvittaessa enintdén 25 mg
3—4 kertaa vuorokaudessa.

Aikuisten vuorokausiannos on enintddn 100 mg.
Idkkdiden potilaiden vuorokausiannos on enintdédn 50 mg.

Kaytto lapsille

Kutinan oireenmukainen hoito:

Vihintddn 6 vuoden ikdiset lapset: vuorokausiannos on 1-2 mg painokiloa kohden jaettuna useaan
annokseen.

40 kg tai sitd vihemmén painavien lasten vuorokausiannos on enintdén 2 mg painokiloa kohden. Yli
40 kg painavien lasten vuorokausiannos on enintdédn 100 mg. Lapsille suositellaan ensisijaisesti
Atarax-siirapin kdyttdd sopivan annostuksen varmistamiseksi.

Tabletit niellddn riittivin vesimdirin tai muun juoman kera.

Tédmén lddkevalmisteen muut lidkemuodot voivat olla sopivampia lapsille. Kysy ladkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Ataraxia Kuin sinun pitéisi

Jos olet kéyttanyt tai ottanut likaa Ataraxia, tai erityisesti, jos lapsi on saanut lidkettd likaa, ota heti
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen, puh. 0800 147 111. Ylannostuksen
sattuessa voidaan aloittaa oireenmukainen hoito. EKG:ti voidaan seurata, koska yliannostus saattaa
aiheuttaa rytmihdiriéitd, kuten syddmen hidaslyontisyyttd, QT-ajan pitenemisti tai kdantyvien kérkien
takykardiaa.

Jos unohdat ottaa Ataraxia
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka lidkkeen kayttoa
ladkepakkauksessa olevan annostusohjeen mukaisesti.

Jos lopetat Ataraxin kiiyton
Ei erityisid ohjeita. Kdytd Ataraxia tarkasti ladkérin antamien ohjeiden mukaan.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavassa mainittujen mahdollisten haittavaikutusten esiintymistiheydet on miiritelty seuraavasti:
Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenesti)

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta)

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)

Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

Hyvin yleiset
- uneliaisuus.

Yleiset
- padnsérky, visymys, suun kuivuminen, uupumus.

Melko harvinaiset

- kithtymys, sekavuus
heitehuimaus, unettomuus, vapina
- pahoinvointi

- huonovointisuus, kuume.

Harvinaiset

- yliherkkyys

- ajan- ja paikantajun hdmértyminen, aistiharhat
- kouristukset, pakkoliikkeisyys

- akkomodaatiohdirid, nd6én himdrtyminen

- sydidmen tiheédlyontisyys

- verenpaineen aleminen

- ummetus, oksentelu

- kutina, ihottuma, urtikaria (nokkosihottuma), dermatiitti (ihotulehdus)
- virtsaumpi

- poikkeavat arvot maksan toimintakokeissa.

Hyvin harvinaiset

- anafylaktinen sokki

- bronkospasmi (keuhkoputkien supistelu)

- rakkulaiset ihottumat (esim. Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, penfigoidi, erythema multiforme), akuutti yleistynyt pustuloosi
(mérkéarakkulaisuus), angioddeema, toistopunoittuma (erythema fixum), lisidntynyt hikoilu.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- tajunnanmenetys

- syddmen toimintaan littyvd QT-ajan piteneminen ja kddntyvien kdrkien takykardia (torsades de
pointes)

- hepatiitti

- painonnousu.

Lopeta Ataraxin kdytto heti, jos merkkejd yliherkkyysreaktioista ilmenee.



Lakkaa kiyttdmasta lddkettd ja hakeudu heti lidkéirin hoitoon, jos sinulle tulee syddmen rytmiin hittyvid

oireita, kuten syddmentykytysté, hengitysvaikeuksia tai tajunnan menetys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ataraxin siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen (Kiyt. viim.).
Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd pédivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hivittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Atarax-tabletti siséiltai

o Vaikuttava aine on hydroksitsiinihydrokloridi.

° Muut aineet ovat:
Tablettiydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti, vedeton
kolloidinen piidioksidi.
Kalvopiillyste: titaanidioksidi (E171), hypromelloosi, makrogoli 400.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pitkinomainen, kalvopdillysteinen tabletti, jossa on jakouurre. Tabletin voi jakaa yhté

suuriin annoksiin. Pituus 10 mm, paksuus 4 mm ja paino 113,5 mg.

Pakkauskoot: 25 ja 100 tablettia lapipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija: UCB Pharma Oy Finland, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo.
Valmistaja: UCB Pharma S.A. Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1'Alleud, Belgia.

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.12.2023


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéindaren

Atarax 25 mg filmdragerad tablett
hydroxizinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far nagra biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Atarax dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Atarax

Hur du tar Atarax

Eventuella biverkningar

Hur Atarax ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Atarax ir och vad det anvinds for

Atarax ar ett lugnande medel. Det minskar pa &ngest, spanningstillstind och upprordhet. Atarax ar
dven ett starkt antihistamin och speciellt effektivt vid kldda som férekommer i samband med
hudsymtom.

Atarax 25 mg filmdragerade tabletter dr avsett for:
- symtomatisk behandling av angest hos vuxna fran 18 &rs alder
- symtomatisk behandling avklada hos vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars alder.

2. Vad du behover veta innan du tar Atarax

Ta inte Atarax

- om du &r allergisk mot hydroxizinhydroklorid eller nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

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

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

- om du har ldga saltnivaer i kroppen (t ex lag halt avkalum eller magnesium)

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

- om négon 1 slikten har avlidit plotsligt av hjartproblem

- om du har porfyri

- om du &r gravid

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Behandlingen med Atarax maste avslutas 5 dagar fore allergitester, sé att likemedlets inverkan pé
testresultaten kan hindras.

Under behandlingen krévs det ibland noggrannare uppfoljning &n vanligt eller forminskning av
lakemedelsdosen. Darfor dr det viktigt att berétta for den behandlande likaren om foljande sjukdomar
eller symtom:

- okad bendgenhet for kramper



- glaukom (forhojt 6gontryck)

- urinstopp

- svar forstoppning

- myastenia gravis

- demens

- leversvikt

- njursvikt

- bendgenhet for rytmrubbningar i hjértat.

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

Kontakta omedelbart sjukvarden om du far hjartproblem som hjirtklappning, andningssvérigheter eller
medvetsloshet nir du tar Atarax. Behandlingen med hydroxizin ska avbrytas.

Barn
Atarax filmdragerade tabletter far inte ges till barn under 6 &r eftersom de kan ha svart att svélja
tabletter.

Andra likemedel och Atarax
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller tinkas ta andra likemedel,
dven receiptfria sddana. Atarax kan paverka eller paverkas av andra likemedel.

Ta inte Atarax om du tar likemedel for att behandla:

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

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

- depression (t ex citalopram, escitalopram)

- magtarmbesvar

- allergi

- malaria (t ex meflokin, hydroxiklorokin)

- cancer (t ex toremifen, vandetanib)

- drogmissbruk eller kraftig smérta (metadon).

Be din likare eller apotekspersonalen om ytterligare uppgifter.

Atarax med mat, dryck och alkohol
Undvik anvdndning av alkohol under behandlingen med Atarax, da Atarax forstiarker effekten av
alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Atarax far inte anvindas under graviditet eller amning,.

Foljande symtom kan férekomma hos nyfodda barn till médrar som anvént Atarax under sen graviditet
och/eller forlossning: skakningar, muskelstelhet och/eller -svaghet, andningssvérigheter och urinstopp.
Dessa symtom har observerats omedelbart eller bara nigra fa timmar efter fodseln.

Korformaga och anvindning av maskiner
Atarax kan orsaka trotthet samt forsdmring av reaktions- och koncentrationsféorméagan. Undvik att kdra
bil och anvéinda maskiner under anvéndningen av Atarax.

Atarax tabletterna inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.



3. Hur du tar Atarax

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Atarax ska anvindas vid ligsta effektiva dos och under kortast mojliga behandlingstid.

Vuxna

- For symtomatisk behandling av angest:
Halv tablett (12,5 mg), halv tablett (12,5 mg) och 1 tablett (25 mg). Liakaren bedomer om en storre dos
ska tas pa kvillen. Vid svarare fall kan doser upp till 100 mg/dygn anvindas. Den maximala
dygnsdosen ar 100 mg per dygn.

- For symtomatisk behandling av klada:
Startdosen &r 25 mg upp till 1 timme fore liggdags, direfter vid behov upp till 25 mg 3—4 gnger om
dagen.
Hos vuxna dr den maximala dygnsdosen 100 mg per dygn.

Maximal dygnsdos for dldre dr 50 mg per dygn.

Anvindning for barn

For symtomatisk behandling av kldda:

Barn fran 6 ar: 1 mg/kg/dygn upp till 2 mg/kg/dygn i uppdelade doser. Hos barn som vager upp till
40 kg dr maximal dygnsdos 2 mg/kg/dygn. Hos barn som vager 6ver 40 kg dr maximal dygnsdos

100 mg/dygn.

Tabletterna sviljs med en tillricklig méidngd vatten eller ndgon annan dryck.

Andra former av detta likemedel kan vara lampligare for barn; fraga likare eller apotekspersonal.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méiingd av Atarax

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om sérskilt ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen, telefon 0800 147 111, for
bedomning av risken samt radgivning. Vid en 6verdos kan symtomatisk behandling inledas. EKG-
overvakning kan utforas pd grund av risken for hjartrytmproblem som langsam hjértrytm, forlingt QT-
mtervall eller Torsade de Pointes.

Om du har glomt att ta Atarax
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan fortsétt att anvéinda likemedlet enligt
doseringsanvisningarna i likemedelsforpackningen.

Om du slutar att ta Atarax
Inga sérskilda anvisningar. Anviand Atarax noggrant enligt likarens anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Frekvenserna dr mdjliga biverkningar har definierats enligt foljande indelning:
Mycket vanliga (hos fler &n 1 patient av 10)



Vanliga (hos fler 4n 1 patient av 100)

Mindre vanliga (hos férre én 1 patient av 100)

Séllsynta (hos farre &n 1 patient av 1 000)

Mycket sdllsynta (hos farre &n 1 patient av 10 000)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data)

Mycket vanliga
- somnighet.

Vanliga
- huvudvirk, trétthet, muntorrhet, utmattning.

Mindre vanliga

- agitation, upprordhet

- yrsel, somnloshet, darrning
- illamaende

- sjukdomskénsla, feber.

Sillsynta

- overkénslighet

- desorientation, hallucinationer

- kramper, dyskinesi (férdndringar i rérelseformagan)
- ackommodationsstorningar i 0gat, synrubbningar

- hjartklappning

- blodtrycksfall

- forstoppning, krékningar

- kldda, utslag, urtikari (nésselutslag), dermatitis (hudinflammation)
- urinstopp

- avvikande levervérden i blodprov.

Mycket séllsynta

- anafylaktisk chock

- bronkospasm (sammandragning av luftréren)

- hudutslag med blasor (t.ex. Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, pemfigoid,
erythema multiforme), akut generaliserad pustolosis (varfyllda blasor i hudet), angioddem, fixt
lakemedelsutslag (erythema fixum), 6kad svettning.

Ingen kiind frekvens

- medvetandeforlust

- forlingning av QT-intervall, torsade de pointes
- hepatit

- viktokning.

Sluta att ta likemedlet och kontakta omedelbart sjukvirden om du far hjirtrytmproblem sdsom
hjartklappning, andningssvarigheter eller medvetsloshet.

Sluta omedelbart att anvinda Atarax, om det férekommer tecken pa 6verkénslighetsreaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Atarax ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen dr hydroxizinhydroklorid.
- Ovriga innehallsimnen r:
Tablettkérna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, vattenfti kolloidal
kiseldioxid.
Filmdragering: titandioxid (E171), hypromellos, makrogol 400.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, avlang och filmdragerad tablett med brytskara. Tabletten kan delas i tva lika stora doser. Langd
10 mm, tjocklek 4 mm och vikt 113,5 mg.
Forpackningsstorlekar: 25 och 100 tabletter i blisterférpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning: UCB Pharma Oy Finland, Bertel Jungs plats 5, 02600
Esbo.

Tillverkare: UCB Pharma S.A. Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1'Alleud, Belgien.

Denna bipacksedel éiindrades senast 20.12.2023
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