Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Hydroxyzine Medical Valley 10 mg filmuhudadar toflur
Hydroxyzine Medical Valley 25 mg filmuhudadar toflur

hydroxyzin hydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Hydroxyzine Medical Valley og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Hydroxyzine Medical Valley

Hvernig nota & Hydroxyzine Medical Valley

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Hydroxyzine Medical Valley

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Hydroxyzine Medical Valley og vid hverju pad er notad

Hydroxyzine Medical Valley tilheyrir flokki lyfja sem kallast réandi andhistamin. bad balir &kvedna
starfsemi i heilanum &n pess ad vera dvanabindandi. Pad hefur einnig métverkandi ahrif gegn
histamini, efni sem finnst i vefjum likamans.

Hydroxyzine Medical Valley er notad vid:
- kvida hja fullordnum fra 18 ara aldri
- ofsaklada og klada hja fullordnum, unglingum og bérnum 6 ara og eldri.

2. Adur en byrjad er ad nota Hydroxyzine Medical Valley

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabua.

Ekki méa nota Hydroxyzine Medical Valley

- ef um er ad reda ofnemi fyrir hydroxyzinhydrokloridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- ef um er ad reeda ofnami fyrir cetirizini (notad gegn ofhaemi), aminofyllini (lyf vid astma eda
6drum lungnasjukdémum), etylendiamini (hluti af aminéfyllini) eda 66rum piperazinafleioum
(néskylt efni sem er i 6drum lyfjum)

- ef pu ert med arfgengan sjukdém (porfyriu)

- ef fram koma hjartslattartruflanir & hjartalinuriti sem kallast ,,lenging 4 QT-bili

- ef pa ert med eda hefur verid med hjarta- og &dasjukdom eda ef pu ert med mjog haegan
hjartslatt

- ef pu ert med litid af s6ltum i likamanum (t.d. 1&g gildi kaliums eda magnesiums)

- ef pu tekur akvedin lyf vid hjartslattartruflunum eda lyf sem geta haft ahrif a hjartslatt (sja
»Notkun annarra lyfja samhlida Hydroxyzine Medical Valley*)

- ef einhver i pinni nanustu fjolskyldu hefur daid skyndilega vegna kvilla i hjarta

- ef pu ert pungud eda med barn & brjosti (sja kafla ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi<)



Varnadarord og varudarreglur

Leitiod r&da hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Hydroxyzine Medical Valley er notad:

- ef pd ert med nyrna- eda lifrarsjukdom. pu geetir purft minni skammta.

- ef pd ert i aukinni haettu & pvi ad krampa (flog).

- ef pu ert med einhverja ahaettupeetti fyrir heilablodfall, svo sem haprysting, reykingar eda offitu.
- ef pa ert med aukinn prysting i auga (glaku).

- ef pa att erfitt med pvaglat.

- ef pu ert med haegar parmahreyfingar.

- ef pa ert med alvarlegan vodvaslappleika (vodvaslensfar).

- ef pa ert med vitglop.

Hydroxyzine Medical Valley getur valdid aukinni hettu & hjartslattartruflunum sem geta verid
lifshaettulegar. bess vegna skaltu lata leekninn vita ef pa ert med hjartakvilla eda ef pu tekur einhver
onnur lyf, par med talio lyf sem fast an lyfsedils.

Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pd finnur fyrir einkennum fra hjarta eins og hjartslattarénotum,
Ondunarerfidleikum eda medvitundarleysi a medan pu tekur Hydroxyzine Medical Valley. b4 & ad
stodva medferd med hydroxyzini.

Hydroxyzine Medical Valley getur valdid munnpurrki. Pess vegna er géd munnhirda mikilveeg medan
& medferd med Hydroxyzine Medical Valley stendur.

Ef pa att ad gangast undir ofnaemispréf skal hatta notkun Hydroxyzine Medical Valley ad minnsta
kosti nokkrum dégum fyrir préfid. Radferdu pig vid lekninn. betta lyf getur haft ahrif 4 nidurstéour
ofnaemisprofs.

Aldradir
Geeta skal vartdar vid notkun hjé 6ldrudum.

Born
Ekki méa gefa bérnum yngri en 6 ara Hydroxyzine Medical Valley.
Yngri bérn eru neemari fyrir aukaverkunum fra midtaugakerfi, svo sem krompum.

Notkun annarra lyfja samhlida Hydroxyzine Medical Valley

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem fést an lyfsedils. Hydroxyzine Medical Valley getur haft
ahrif &4 eda ordid fyrir ahrifum af 6orum lyfjum.

Ekki taka Hydroxyzine Medical Valley ef pu tekur lyf vid:
bakteriusykingum (t.d. syklalyfin erytromycin, moxifloxacin og levofloxacin)
- sveppasykingum (t.d. pentamidin)
- hjartasjukdémum eda haprystingi (t.d. amiddaron, kinidin, disopyramio eda sétalol)
- georofi (t.d. haloperiddl)
- punglyndi (t.d. citalépram, escitalpram)
- sjukdémi i meltingarvegi (t.d. prucaloprid)
- ofnaemi
- malariu (t.d. mefléquin, hydroxykloérdkin)
- krabbameini (t.d. toremifen og vandetanib)
- lyfjafikn eda miklum verkjum (metaddn)

Notkun Hydroxyzine Medical Valley med mat, drykk eda afengi

Taka ma toflurnar med mat eda an.

pu skalt ekki drekka afengi medan pu tekur Hydroxyzine Medical Valley vegna pess ad pad getur
aukio ahrif Hydroxyzine Medical Valley.



Medganga, brjostagjof og frjdésemi

Medganga

Ekki taka Hydroxyzine Medical Valley ef pu ert pungud eda grunar ad pu sért pungud. Leitadu rada
hja laekni ef pungun er fyrirhugud.

Hydroxyzin, virka efnid i Hydroxyzine Medical Valley berst til fosturs. Pad er hatta a ahrifum a
fostrid.

Eftirfarandi einkenni geta komid fram hja nyfaeddum bérnum maedra sem hafa notad Hydroxyzine
Medical Valley seint & medgdngu og/eda i fedingu. bau saust strax eda adeins nokkrum
Klukkustundum eftir feedingu: skjalfti, stifleiki og/eda mattleysi i vodvum, dndunarerfidleikar og
pvagteppa (tregda vid pvaglosun).

Brjostagjof

EkKki taka Hydroxyzine Medical Valley ef pu ert med barn & brjésti.

Heettu brjéstagjof ef medferd med Hydroxyzine Medical Valley er naudsynleg. Leitadu rada hja laekni.
Umbrotsefni Hydroxyzine Medical Valley berast yfir i médurmjolk.

Akstur og notkun véla

Hydroxyzine Medical Valley getur haft ahrif & vidbragdsflyti og einbeitingarhaefni. Geettu varidar vid
akstur eda notkun véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

Hydroxyzine Medical Valley inniheldur laktdsa og natrium
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota & Hydroxyzine Medical Valley

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Mikilveegt: Leaeknirinn akvedur skammt sem hentar pér. Ekki breyta skammtinum &n samrads vid
leekninn.

Nota & minnsta virka skammt af Hydroxyzine Medical Valley i eins skamman tima og hagt er. Breytid
ekki skammti &n pess ad raeda fyrst vid laekni.

Maogulegt er ad fa hydroxyzin sem mixtaru fra 6drum framleidanda.
Radlagour skammtur er:
Ofsakladi og kladi:

Fullordnir og unglingar 12 &ra og eldri (pyngri en 40 kg):
- Upphafsskammtur er ein eda tveer 25 mg téflur ad kvoldi.

Born a aldrinum 6-11 &ra (allt ad 40 kg):
- Ein 10 mg tafla eda ein 25 mg tafla ad kvéldi. Laeknirinn mun akveda skammtinn.
- Fyrir yngri born er radlagt ad nota mixtdru.

Deiliskoran & 25 mg t6flunum er adeins til ad heegt sé ad brjota téfluna svo audveldara sé ad gleypa
hana en ekki til ad skipta henni i jafna skammta.



Til ad fa réttan skammt (t.d. 12,5 mg) skal nota adra videigandi styrkleika og lyfjaform sem innihalda
hydroxyzin.

Sja "hamarksskammtur fyrir allar dbendingar" hér & eftir.
Kvidi hja fulloronum:

- Fullordnir: radlagdur skammtur er ein til fimm 10 mg toflur 2-3svar & dag eda ein til tvaer 25 mg
toflur 2-3svar & dag. Hamarks dagsskammtur er 10 toflur af 10 mg eda 4 téflur af 25 mg.

Sja "hamarksskammtur fyrir allar &bendingar" hér & eftir.

Hamarksskammtur fyrir allar dbendingar:
Hja fullordnum og bornum yfir 40 kg likamspyngd er hamarksskammtur 100 mg & dag.
Hja bérnum allt ad 40 kg er hAmarksskammtur 2 mg/kg/dag.

Lyfjamedferd vid kvida skal alltaf vera til vidbotar vid adrar medferdarleidir.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldragir
Hja éldrudum er radlagt ad byrja medferdina med halfum radlégoum skammti vegna lengri verkunar.
Hamarksskammtur er 50 mg & dag.

Lyfjagjof
Gleypa skal toflurnar med nagilegu magni af vatni. Taka ma toflurnar med eda an feedu. EKKi er haegt
ad skipta toflunum i jafna skammta.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu tekur of margar téflur af Hydroxyzine Medical Valley skaltu strax hafa samband vid laekni,
sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222) sérstaklega ef barn hefur tekid of storan skammt. Vid
ofskdmmtun skal medhondla einkenni. Taka mé hjartarafrit, vegna moguleika a hjartslattaréreglu svo
sem lengingu QT-bils eda Torsade de pointes.

Ef gleymist ad taka Hydroxyzine Medical Valley
EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp téflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Hydroxyzine Medical Valley
Ef pa akvedur ad hatta ad taka Hydroxyzine Medical Valley getur astand pitt versnad. Radfaerdu pig
vid leekninn adur en pu hattir medferd med Hydroxyzine Medical Valley.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Heettu ad taka petta lyf og leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu:

- finnur fyrir hjartakvillum eins og hjartslattaronotum, dndunarerfidleikum eda medvitundarleysi
(tioni er ekki pekkt, ekki er haegt ad aatla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

- feerd prota i andliti, vérum, tungu og/eda koki, stundum &samt éndunarerfidleikum eda
kyngingarerfidleikum (ofsabjagur) (Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir, geta komid fyrir
hja allt ad 1 af hverjum 10.000)

- Steven-Johnson-heilkenni — mjog kroftug ofneemisvidbrogd med hadutbrotum venjulega i formi
bladra eda sara i munni og augum og i 6érum slimhGdéum t.d. a kynfeerum. (Aukaverkanir sem
koma drsjaldan fyrir, geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).



- Eitrunardrep i hudpekju — alvarlegar, Gtbreiddar skemmdir & htid med losnun hudar af yfirhid
og yfirbordi slimhuda. (Tioni ekki pekkt, ekki er haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi
goégnum).

Adrar aukaverkanir sem geta komid fram:

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- syfja

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- hofudverkur

- svefnhofgi

- munnpurrkur

- preyta

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
eirdarleysi, ringlun,

- sundl, svefnleysi, skjalfti

- Ogledi

- lasleikatilfinning, hiti

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
ofnaemisvidbrégd

- vistarfirring, ofskynjanir (sj& hluti sem ekki eru til stadar)

- krampar, hreyfitruflanir (6sjalfradar hreyfingar)

- sjonstillingartruflanir (erfitt ad sja skyrt), pokusyn

- hjartastopp

- lagur bl6dprystingur

- heaegoatregda, uppkdst

- breytingar & gildum lifrarensima (kemur fram i blodprufum)

- kladi, ofsakladi, tbrot & htid med roda, flekkjum eda blédrum, bdlga i hud

- erfidleikar vid pvaglat

Koma 0Orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
bradaofnaemislost (alvarleg ofnaemisvidbrogo)

- prengingar i dndunarvegi

- aukin svitamyndun

- stadbundin lyfjautbrot

- bradur Gtbreiddur graftarbdlurodi (Gtbreidd utbrot med graftarfylltum blédrum)

- regnbogarodasott (hringlaga, raud Utbrot oft med blédrum, oft & héndum eda fotum)

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad aaetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):

- faekkun bléoflagna

- arasarhneigd, punglyndi, endurteknir 6sjalfradir vodvakippir

- Oedlilega langvarandi vodvasamdrattur, tilfinning um kitl

- oOsjalfrad hringhreyfing augna

- nidurgangur

- 6edlilegur pvagutskilnadur (6sjalfrad pvaglat ad nottu eda erfidleikar med pvaglat)
- mikil preyta, bolga i vefjum vegna vokvaséfnunar (bjagur)

- pyngdaraukning

- lifrarb6lga

- préttleysi

- yfirlio

- blddruséttarliki (bl6drur & handleggjum, fotleggjum, kvid og slimhiadum)

Tilkynning aukaverkana



Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Hydroxyzine Medical Valley
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og pynnunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hydroxyzine Medical Valley inniheldur

- Virka innihaldsefnio er hydroxyzinhydroklério

- 10 mg t6flur: Hver filmuhadud tafla inniheldur 10 mg af hydroxyzinhydrokloridi

- 25 mg toflur: Hver filmuh(dud tafla inniheldur 25 mg af hydroxyzinhydrdkloridi

- Onnur innihaldsefni eru

- Toflukjarni: Laktésaeinhydrat, kalsiumfosfat (E341), forhleypt sterkja, natrium larylsulfat
(E487), vatnsfri kisilkvoda (E551), magnesium sterat (E470b)

- Filmuhud: Titan tvioxid (E171), hydroxypropylmetylsellul6si, macrogol 400

Lysing a atliti Hydroxyzine Medical Valley og pakkningasteeroir

10 mg toflur: Hvitar eda beinhvitar, kringlottar, tvikdptar filmuhtdadar 5,50 mm toflur, sléttar &
badum hlidum.

25 mg toflur: Hvitar eda beinhvitar, kringl6ttar, tvikaptar filmuhadadar 8,00 mm toflur, med
deiliskoru & annarri hlidinni og slétt & hinni hlidinni.

Hydroxyzine Medical Valley er faanlegt i hvitum PVC/PVdC-al pynnum, sem er pakkad i ytri 6skju,
pakkningasterdum med 25 eda 100 filmuhddudum toflum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Svipj6d

Framleidandi
PharmasS d.o.o.
Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovaca
Kroatia



petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Land

Heiti 25 mg filmuhudadra
taflna

Heiti 10 mg filmuhudadra
taflna

island

Hydroxyzine Medical Valley
25 mg filmuhddadar toflur

Hydroxyzine Medical Valley
10 mg filmuhudaoar toflur

Danmork

Hydroxyzine Medical Valley

Hydroxyzine Medical Valley

Svipj6d

Hydroxyzine Medical Valley
25 mg filmdragerade tabletter

Hydroxyzine Medical Valley
10 mg filmdragerade tabletter

Noregur

Hydroxyzine Medical Valley
25 mg filmdrasjerte tabletter

Hydroxyzine Medical Valley
10 mg filmdrasjerte tabletter

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i nbvember 2023.




