KULLANMA TALIMATI

ATARAX 25 mg film tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablette 25 mg hidroksizin dihidrokloriir

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (si@irdan elde edilmistir), mikrokristal seliiloz,
magnezyum stearat, kolloidal anhidroz silika, titanyum dioksit (E171), hidroksipropilmetil
seltiloz 2910 5cp, makrogol 400 (polietilen glikol 400)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktora soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SN BN~

ATARAX nedir ve ne icin kullanilir?

ATARAX’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ATARAX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ATARAX’ 1n saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

ATARAX nedir ve ne i¢in kullanilir?

ATARAX, ruhsal sikintiy1, huzursuzluk halini ve kaygiy1 gideren, kasintinin tedavisinde
kullanilan bir ilagtir.

ATARAX, beyaz renkli, oblong, ¢entikli film kapli tabletler halindedir. Her kutuda 30
tablet bulunur.

ATARAX;

Eriskinlerde anksiyete (kaygi) bozukluklarinin belirtilerinin tedavisinde,
Kasint1 belirtisinin tedavisinde,
Cerrahi girisimler i¢in ameliyattan 6nce 6n tedavide kullanilir.




2. ATARAX’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ATARAX1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

ATARAX’ 1n etkin maddesine veya yardimci maddelerden herhangi birine, setirizine,
piperazin tlirevlerine, aminofiline veya etilendiamine kars1 alerjiniz var ise (asir1 duyarl
iseniz),

EKG’nizde (elektrokardiyogram) “QT arali§1 uzamasi” ad1 verilen bir kalp ritim problemi
goriillirse

Kardiyovaskiiler bir hastaliginiz varsa veya ge¢miste olmussa ya da kalp ritminiz ¢ok
diisiikse

Viicudunuzdaki tuz seviyeleri diisiikse (Or.diisiik potasyum ya da magnezyum seviyeleri)
Kalp ritim problemleri i¢in ya da kalp ritmini etkileyebilecek belirli ilaglar aliyorsaniz
(bakiiz “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi1™)

Ailenizde kalp problemleri nedeniyle ani 6liim dykiisii varsa

Porfiri (nadir metabolik bir bozukluk) hastasiysaniz,

Hamile iseniz veya emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce mutlaka doktorunuzla temasa geciniz.

ATARAX’ 1asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger istemsiz seri kas spazmli nobetleriniz (konviilsiyonlar) var ise,

Dar agili glokom (g6z i¢i basincinin artisi), iyi huylu prostat bezi biiyiimesi, astim, kronik
obstriiktif akciger hastaligi, mesane c¢ikisinda tikaniklik, miyastenia gravis (kaslarda
calisma giiciiniin ileri derecede azalmasi ve c¢abuk yorulma ile belirgin néromiiskiiler
hastalik-sinir-kas hastaligl) veya demansiniz (bunama) varsa, gastrointestinal (mide-
bagirsak) hareketliliginiz azalmas ise,

ATARAX hayat1 tehdit edici olabilecek kalp ritm bozuklugunda artis riski ile iligkili
olabilir. Bu nedenle, eger kalbinizle ilgili sorunlariniz varsa veya receteli olmayan ilaglar
dahil olmak iizere diger baska ilaglar kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

Yash iseniz veya karaciger fonksiyon (islev) bozuklugunuz var ise veya orta veya agir
bobrek yetmezliginiz var ise doktorunuzun dozu ayarlamasi gerekir, doktorunuzun
talimatlarina uyunuz.

ATARAX’1 kullanirken, carpinti, nefes almada giicliik gibi kalp ritim sorunlar1 ya da
bilincin kaybolmasi gibi durumlar ortaya ¢ikarsa derhal tibbi yardim isteyin. Bu durumda
ATARAX tedavisi kesilmelidir.

Bu uyarilar gecmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigin.

ATARAX” n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ATARAX’1 alkol ile birlikte almayiniz. Alkol bu ilacin etkisini arttirabilir.
ATARAX’1 ag¢ veya tok karnina alabilirsiniz.



Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyor iseniz, ATARAX almayiniz ve liitfen
doktorunuza haber veriniz.

ATARAX hamilelik boyunca kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ATARAX anne siitiine gectigi icin, ATARAX’ 1 kullanan anneler emzirmeyi, emzirmek
isteyen anneler ATARAX’ 1 birakmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
ATARAX tepki verme ve konsantre olabilme yeteneginizi etkileyebilir. Bu nedenle ara¢ ve
makine kullanirken dikkatli olunuz.

ATARAX’ m i¢eriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ATARAX’ m igeriginde laktoz bulunur. Eger doktorunuz, baz1 seker cesitlerine kars1 hassas
oldugunuzu belirtmisse, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki hastaliklarin tedavisi i¢in ilag aliyorsaniz, ATARAX’1 kullanmayiniz:

- Bakteriyel enfeksiyonlar (6r. eritromisin, moksifloksasin, levofloksasin)

- Mantar enfeksiyonlar1 (6r. pentamidin)

- Kalp ile ilgili sorunlar veya yiiksek kan basinci (6r. amiodaron, kinidin, disopiramid,
sotalol)

- Psikozlar (6r. haloperidol)

- Depresyon (or. sitalopram, essitalopram)

- Mide-bagirsak bozukluklari (6r. prukaloprid)

- Alerji

- Sitma (6r. meflokinin)

- Kanser (0r. toremifen, vandetanib)

- Ilag suistimali veya siddetli agr1 (metadon)

ATARAX’1, santral sinir sistemi iizerine etkili ilaglarla (psikotropikler, anestezikler,
antiepileptikler-sara ndbetleri i¢in kullanilan ilaclar-, sakinlestirici, uyku ilact veya agn
giderici ilaglar gibi) veya antikolinerjik etkisi olan ilaglarla es zamanli kullantyorsaniz, bu
ilaclarin bazilarinin ya da hepsinin etkisini arttirabileceginden, doktorunuzun dozu ayarlamasi
gerekebilir.

ATARAX, betahistin (meniere hastalig1 tedavisinde kullanilir) ve antikolinesteraz ilaglarin
(g0z tansiyonu gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilir)etkilerini azaltir.



ATARAX’in monoamin oksidaz inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilir), sedasyon
yapici (sakinlestirici) ilaglar ile birlikte eszamanl kullanmayiniz.

Gastrointestinal (mide-barsak) {ilserlerin tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan simetidin ile es
zamanli kullanim, ATARAX tabletlerin etkisini arttirabilir.

Eger ATARAX tablet, sara nobeti tedavisi i¢in kullanilan bir ila¢ olan fenitoin ile ayni anda
alinirsa fenitoinin etkisi zayiflar.

Aktif madde hidroksizin, karacigerde belirli baz1 enzimleri (CYP2D6) inhibe eder (baskilar),
bu nedenle yiliksek dozlarda, bu enzimlerle metabolize olan (parcalanan) diger ilaglarla
etkilesimlere neden olur.

Aktif madde hidroksizin, alkol dehidrojenaz ve CYP3A4/5 enzimleri ile metabolize
oldugundan, bu enzimlerin inhibitorleri olan ilaglarla birlikte kullanildiginda, hidroksizin kan
diizeylerinde artisg beklenebilir.

Herhangi bir alerji deri testi veya metakolin ile ger¢eklestirilen ve hava yolu asir1 duyarliligini
Olcen bir cesit test (bronkoprovokasyon testi) yapilmadan bir hafta o6nce, 6nlem olarak,
ATARAX tablet ile tedavi kesilmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ATARAX nasil kullanilir?

e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Dozaj ve kullanim siiresi, hastanin tedaviye verdigi yanita, hastaligin tipi ve siddetine baglh
olarak degisir.

ATARAX etkili en diisiik dozda, miimkiin olan en kisa siire boyunca kullanilmalidir.
Eriskinlerde

- Anksiyete (Kaygt) bozukluklar: belirtilerinin tedavisinde:

Genel doz: Giinde toplam 50mg (sabah '4 tablet, 6glen 2 tablet ve aksam 1 tablet aliniz).
Daha agir vakalarda doz giinde toplam 100 mg’a kadar yiikseltilebilir.

- Kasinti belirtisinin tedavisinde:
Yatmadan 6nce 1 tablet ile tedaviye baglanir, gerektigi durumlarda giinde 3-4 kez 1 tabletlik
dozlarla tedaviye devam edilir.

- Cerrahi ameliyatlardan once on tedavi olarak:

1 veya 2 kez uygulanan 50mg (2 tablet): Anesteziden dnceki gece yapilan bir uygulamanin
ardindan, operasyondan bir saat 6nce bir uygulama daha yapilir.

24 saat i¢cinde alinan toplam doz 100 mg’1 (4 tablet) gegmemelidir.



Eriskinlerde tiim endikasyonlar i¢in en yliksek giinliik doz 100 mg olmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
ATARAX tablet agizdan kullanim i¢indir.
ATARAX tableti yeterli miktarda sivi (6rn. bir bardak su) ile yutunuz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

- Kagsinti belirtisinin tedavisinde:

12 aydan 6 yasa kadar: Doz, giinde, viicut agirliginin her kg'nma 1-2.5 mg araliginda,
boliinerek alinir.

6 yasin iistiinde giinde, viicut agirliginin her kg'ina, 1-2 mg doz araliginda, béliinerek alinir.

- Cerrahi ameliyatlardan once on tedavi olarak:

Anesteziden Onceki gece viicut agirliginin her kg'ma 1 mg olarak uygulanabilecek dozun
ardindan, operasyondan 1 saat once viicut agirhiginin her kg'na 1 mg’lik tek dozluk uygulama
yapilir.

Kilosu 40 kg’a kadar olan g¢ocuklarda tiim endikasyonlar i¢in en yiiksek giinlik doz 2
mg/kg/glin’diir.

Kilosu 40 kg’dan fazla olan ¢ocuklarda tiim endikasyonlar i¢in en yiiksek giinliik doz 100
mg’dir.

Yashlarda kullanim:

Hastanin tedaviye verdigi yanita gore doz ayarlanmalidir. Yaslilarda tedaviye, erigkinlere
Onerilen dozun yarisi ile baslanmasi 6nerilir.

Yasli hastalarda en yiiksek giinliik doz 50 mg olmalidir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon (islev) bozuklugu, orta veya agir bobrek yetmezligi olan hastalarda doz
azaltilmalidir.

Eger ATARAX’ n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ATARAX kullandiysamz

ATARAX’ tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Eger ATARAX tan kullanmaniz gerekenden ¢ok fazla kullanmigsaniz, 6zellikle s6z konusu
bir ¢ocuksa, hemen doktora bagvurunuz. Doz asimi durumunda, belirtilere yonelik tedavi
uygulanabilir. Kalp ritm sorunlar1 olasilig1r (QT interval uzamasi veya Torsade de Pointes
gibi) nedeniyle EKG ile izleme yapilabilir.



ATARAX’1kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuzun size verdigi talimatlara uygun olarak ilact almaya devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ATARAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ATARAX ile tedavinin siiresi, klinik belirtilere ve bireysel olarak hastaligin seyrine baglidir.

4.  Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi ATARAX’ 1nigeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ATARAX’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Asirt duyarlilik

- Anafilaktik sok (El, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da ozellikle bogazda nefes
darligina yol agacak sekilde sismesi)

- Bronglarin gegici olarak daralmasi (Bronkospazm)

- Anjiyondrotik 6dem (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle
ag1z veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde)

- Carpint1, nefes almada giicliik gibi kalp ritim sorunlar1 ya da bilincin kaybolmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ATARAX'a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

- Sedasyon

- Uyuklama hali (Somnolans)

- Basagrnisi

- Halsizlik

- Agiz kurulugu

Yaygin olmayan:
- Asir1 huzursuzluk hali (Ajitasyon)



Zihin karigiklig1 (Konfiizyon)
Sersemlik hissi

Uykusuzluk

Titreme

Bulanti

Kiriklik

Ates

Seyrek:

Asir1 duyarlilik

Oryantasyon bozuklugu

Varsani, gercekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Haliisinasyon)
Istem dis1 kas kasilmalari (Konviilsiyon)

Istemli hareket etmede giigliik (Diskinezi)

Go6zde uyum bozuklugu (Akomodasyon bozuklugu)

Bulanik gérme

Dakikadaki kalp atim sayisinin (nabzin) normalin iistiine ¢gikmas1 (Tasikardi)
Kan basincinda diisme (Hipotansiyon)

Kabizlik

Kusma

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Kasint1

Eritamat6z (kizarik) dokiintii

Makiilopapiiler (kiigiik benekli kabartili) dokiintii

Kurdesen (Urtiker)

Cildin st tabakasinin yangisi (Dermatit)

Iseyememe sonucu mesanede asir1 idrar birikmesi (Idrar retansiyonu)

Cok seyrek:

Anafilaktik sok

Bronglarin gegici olarak daralmasi (Bronkospazm)

Anjiyonorotik 6dem (Eller, ayaklar, bilekler, yiliz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz
veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde)

Terleme artist

Sabit ilag erlipsiyonu (Dokiintii)

Ani baglayan ve atesle birlikte tiim viicutta irinli deri kabarcigi olusan deri hastaligi (Akut
jeneralize ekzantematdz piistiilozis)

Kabarcik olusturabilen ve kiigiik hedef tahtalar1 gibi goriinen (merkezinde koyu lekeler,
etrafinda daha acik renk bir alan ve dis kisminda koyu bir halka) cilt dokiintiisii (Multiform
eritem)

Kabarciklarin ve ozellikle agiz, burun, goz ve genital bolge ¢evresinde deri soyulmasinin
eslik ettigi yaygin dokiintii (Stevens-Johnson sendromu)



Bilinmiyor:

- EKG’ de QT uzamasi, Torsade de Pointes (EKG’de belirli bazi anormallikler ile saptanan
kalp ritmi bozukluklar1)

- Hepatit

Yan etkilerin siklig1 ve yogunlugu giinlilk dozun bireysellestirilerek dikkatli bir sekilde
ayarlanmasi ile azaltilabilir. Yasl hastalarda yan etki goriilme riski daha yiiksektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ATARAX’ 1n saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Isiga duyarl oldugundan ilact kutusunda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ATARAX’ 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: UCB Pharma A.S.
Palladium Tower Barbaros Mah. Kardelen Sok. No:2 Kat:24/80
34746 Atasehir/Istanbul

Uretim yeri: Pharmavision Sanayi ve Ticaret A.S.
Davutpasa Caddesi No: 145 34010 Topkapy/istanbul

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.



