INDLAGSSEDDEL



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Hydroxyzine Bluefish 25 mg filmovertrukne tabletter
hydroxyzinhydrochlorid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neaevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Hydroxyzine Bluefish
Sadan skal du tage Hydroxyzine Bluefish

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Hydroxyzine Bluefish reducerer visse aktiviteter i hjerne uden at vaere vanedannende og blokerer histamin, et
stof der findes i kroppens veev. Det er effektivt mod angst og klge.

Hydroxyzine Bluefish anvendes til behandling af
e angst hos voksne
e klge (pruritus) hos voksne, unge og bern fra 6 ar og derover.

Virkningen mod angst er markbar efter cirka 30-45 minutter.
Virkningen mod klge opnas efter cirka 1 time.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Hydroxyzine Bluefish

Tag ikke Hydroxyzine Bluefish
hvis du er allergisk over for hydroxyzinhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Hydroxyzine Bluefish (angivet i afsnit 6)

- hvis du er allergisk (overfglsom) over for cetirizin, aminophyllin, ethylendiamin eller
piperazinderivater (naert besleegtede aktive stoffer i andre leegemidler)

- hvis du har porfyri (en stofskiftesygdom)

- hvis du er gravid eller ammer (se afsnittet "Graviditet, amning og frugtbarhed”” nedenfor)

- hvis du har en hjerterytmeforstyrrelse, der hedder forlenget QT-interval”, som ses ved ekg
(elektrokardiogram — registrerer hjertets elektriske impulser)

- hvis du har eller har haft en hjerte-kar-sygdom eller hvis du har langsom hjerterytme

- hvis du har et lavt indhold af salte i kroppen (f.eks. lavt indhold af kalium eller magnesium)

- hvis du tager visse leegemidler for problemer med hjerterytmen, eller leegemidler, der pavirker
hjerterytmen (se ”Brug af andre leegemidler sammen med Hydroxyzine Bluefish™)


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis nogen i din neermeste familie pludseligt er dgde af hjerteproblemer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Hydroxyzine Bluefish:
e hvis du har en sygdom i nyrerne eller leveren, eller hvis du er &ldre. Du kan have brug for en lavere
dosis.
e hvis du har en forhgjet risiko for at fa krampeanfald
e hvis du har risiko for at fa slagtilfeelde
¢ hvis du har en hjertesygdom
o hvis du har forhgjet tryk i gjet (glaukom — grgn steer)
e hvis du har problemer med at lade vandet
e hvis du har forstoppelse (langsom tarmfunktion)
o hvis du har alvorlig muskelsvakkelse (myasthenia gravis)
e hvis du har en sindslidelse (demens).

Hydroxyzine Bluefish kan vaere forbundet med en forhgjet risiko for forstyrrelser i hjerterytmen, som kan
veare livstruende. Du skal derfor fortalle laegen, hvis du har hjerteproblemer, eller hvis du tager andre
leegemidler, herunder laegemidler der fas uden recept.

Du skal straks kontakte laegen, hvis du far hjerteproblemer, som f.eks. hjertebanken, vejrtreekningsbesvar
eller, hvis du mister bevidstheden. Du skal stoppe behandlingen med hydroxyzin.

Terhed i munden er en bivirkning ved anvendelse af Hydroxyzine Bluefish. Det er derfor vigtigt, at du har en
god mundhygiejne, mens du behandles med Hydroxyzine Bluefish.

Hvis du skal testes for allergi, skal du stoppe behandlingen med Hydroxyzine Bluefish mindst 5 dage inden
allergitesten. Sparg laegen til rads.

Der skal udvises forsigtighed ved behandling af zldre patienter. Behandlingen skal veere sa kortvarig som
muligt.

Barn
Hydroxyzine Bluefish er fraradet hos bgrn under 6 ar, da de kan have sveert ved at synke tabletter.

Dette lzegemiddel bar ikke anvendes til barn under 12 maneder, da det ikke er blevet undersggt i denne
aldersgruppe.

Yngre barn er mere tilbgjelige til at fa bivirkninger, der er relateret til centralnervesystemet, som f.eks.
krampeanfald.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug af andre lzegemidler sammen med Hydroxyzine Bluefish

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa de laegemidler, der kan fas uden
recept. Hydroxyzine Bluefish kan pavirke eller blive pavirket af andre leegemidler.

Du ma ikke tage Hydroxyzine Bluefish, hvis du tager leegemidler til behandling af:

« infektioner, der skyldes bakterier (f.eks. antibiotika som f.eks. erythromycin, moxifloxacin, levofloxacin)
» svampeinfektioner (f.eks. pentamidin)

* hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk (f.eks. amiodaron, quinidin, disopyramid, sotalol)



* psykoser (f.eks. haloperidol)

* depression (f.eks. citalopram, escitalopram)

* sygdomme i mave-tarm-kanalen (f.eks. prucaloprid)
» allergi

* malaria (f.eks. mefloquin)

* kreeft (f.eks. toremifen, vandetanib)

* stofmisbrug eller steerke smerter (methadon).

Du skal ogsa fortaelle laegen, hvis du tager:

« Detahistin til behandling af Méniéres sygdom (problemer med balancen og hgrelsen)

+ phenytoin til behandling af krampeanfald

« adrenalin til behandling af alvorlige allergiske reaktioner

+ leegemidler til behandling af angst eller sgvnbesveer

« antikolinerge leegemidler til behandling af f.eks. irritabel tyktarm (fordgjelsesproblemer) og astma

« cimetidin til behandling af maveproblemer. Cimetidin kan gge blodets indhold af Hydroxyzine Bluefish.

* monoaminooxidasehammere til behandling af depression og Parkinsons sygdom

« thiaziddiuretika (til behandling af forhgjet blodtryk). Thiaziddiuretika kan @ge risikoen for uregelmaessig
hjerterytme.

Brug af Hydroxyzine Bluefish sammen med mad, drikke og alkohol
Du ber undga at drikke alkohol under behandling med Hydroxyzine Bluefish, da denne kombination kan
forsteerke virkningen af Hydroxyzine Bluefish og dermed gge risikoen for bivirkninger.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Hydroxyzine Bluefish ma ikke anvendes under graviditet.
Hydroxyzin, der er det aktive stof i Hydroxyzine Bluefish, overfares til fosteret. Der er derfor en risiko for,
at det kan skade fosteret.

De fglgende symptomer kan opsta hos nyfadte, hvis madre brugte Hydroxyzine Bluefish i den sene
graviditet og/eller under fadslen. De blev observeret umiddelbart eller kun et par timer efter fadslen: rysten,
muskelstivhed og/eller svaghed, vejrtraekningsproblemer og urinretention (tilbageholdelse af urin).

Hydroxyzine Bluefish ma ikke anvendes under amning.
Hvis behandling med Hydroxyzine Bluefish er ngdvendig under amning, ma amningen ophgre, da
hydroxyzin bliver udskilt i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Hydroxyzine Bluefish virker slgvende, og
at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Hydroxyzine Bluefish kan nedsette din opmarksomhed og reaktionsevne. Risikoen for disse bivirkninger er
starst i starten af behandlingen, eller nar dosis gges. Du ma ikke kare eller arbejde med maskiner, hvis du
oplever nogen af disse bivirkninger.

Hydroxyzine Bluefish indeholder lactose
Hydroxyzine Bluefish indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager dette leegemiddel, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Hydroxyzine Bluefish indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 25 mg tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.



3. Sadan skal du tage Hydroxyzine Bluefish

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen
eller apotekspersonalet.

Dosen fastseettes af leegen, som tilpasser den til dig personligt.

Hydroxyzine Bluefish skal anvendes ved den lavest effektive dosis, og behandlingsvarigheden skal vere sa
kort som mulig.

Tabletten kan deles i to lige store doser.
Den anbefalede dosis er:
Klge:

Voksne:
Startdosis er 25 mg om aftenen, cirka en time inden sengetid. Om ngdvendigt kan der tages op til 25 mg i alt
3-4 gange om dagen. Den maksimale daglige dosis er 100 mg dagligt for voksne.

Barn i alderen 6 ar og derover:

1-2 mg/kg/dag fordelt pa flere doser. Hos barn, der vejer over 40 kg, er den maksimale daglige dosis 100 mg
om dagen.

For bern, der vejer 40 kg eller derunder, er den maksimale daglige dosis 2 mg/kg/dag.

Angst:

Voksne:

50 mg dagligt fordelt pa 3 doser: en halv tablet (12,5 mg), en halv tablet (12,5 mg) og 1 tablet (25 mg). |
svaerere tilfelde kan der anvendes doser op til 100 mg/dag. Den maksimale daglige dosis hos voksne er
100 mg dagligt.

Ved behandling af angst ber legemiddelbehandling kun anvendes til understgttelse af andre
behandlingsformer. Du ma ikke andre dosis uden at drgfte det med leegen farst.

ZEldre patienter
Til eldre patienter anbefales det at starte behandlingen med halvdelen af den anbefalede dosis pga. den
forleengede virkning. Den maksimale daglige dosis er 50 mg dagligt.

Patienter med nyreproblemer
Til patienter med moderat eller sveert nedsat nyrefunktion skal dosis nedsettes.

Patienter med leverproblemer
Det anbefales at nedsztte den daglige dosis til patienter med nedsat leverfunktion.

Brug til bgrn og unge

Hydroxyzine Bluefish ma kun anvendes til behandling af klge hos unge og bgrn i alderen 6 ar og derover.
Huvis dit barn har sveert ved at synke tabletterne, kan det vaere mere hensigtsmaessigt at anvende andre
leegemidler, der indeholder hydroxyzin. Tal med laegen.



Indgivelsesmade
Tabletterne sluges med rigeligt vand. Tabletterne kan tages med eller uden mad.

Hvis du har taget for meget Hydroxyzine Bluefish

Du skal omgéende kontakte laegen, hvis du, og szrligt hvis et barn, har taget for mange Hydroxyzine
Bluefish. I tilfaelde af overdosis skal behandling af symptomerne igangsattes. Der skal foretages ekg-maling
pa grund af muligheden for hjerterytmeforstyrrelser som f.eks. forleenget QT-interval eller Torsade de
Pointes.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Hydroxyzine Bluefish, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Hydroxyzine Bluefish

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du skal stoppe med at tage dette leegemiddel og kontakte leegen, hvis du far:

o problemer med hjerterytmen som f.eks. hjertebanken, vejrtreekningsbesveer eller, hvis du mister
bevidstheden (hyppigheden er ikke kendt, kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplyshinger)

. haevelse af ansigt, leeber, tunge og/eller svaelg, nogle gange med vejrtreeknings- eller synkebesveer
(angiogdem) (meget sjeelden bivirkning, der kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

. omfattende udslaet med blerer (akut generaliseret eksantematas pustulose), ringformet, radt udsleet,

ofte med blarer — normalt pa hander og fedder (erythema multiforme), beteendelseslignende tilstand
i slimhinder og hud kombineret med hgj feber (Stevens-Johnsons syndrom) (meget sjeelden
bivirkning, der kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

. kraftig afskalning og afstedning af huden (toksisk epidermal nekrolyse) (hyppighed ikke kendt, kan
ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger).

Andre mulige bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
. sgvnighed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
hovedpine

desighed

ter mund

treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
. ophidselse

forvirring

svimmelhed

sgvnlgshed

rysten

kvalme

feber.

Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):



e&ndrede leverenzymveerdier (transaminase, alkalisk fosfatase, bilirubin og glutamyl)
klge, hududslaet med radme, knopper eller pletter, betendelsestilstand i huden

svaert ved at tamme blaren helt (urinretention)

hjertestop, pavirket hjerterytme, uregelmaessig hjerterytme.

° allergiske reaktioner (overfglsomhed)

° desorientering, hallucinationer (det at se ting, der ikke findes)
° krampeanfald, bevagelsesforstyrrelser (dyskinesi)

° synsforstyrrelser (problemer med at fokusere), slagret syn
° lavt blodtryk

° forstoppelse

° opkastning

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

° anafylaktisk shock (alvorlig allergisk reaktion)
° sammentrakning af luftvejene (bronkospasmer)
. gget svedtendens.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):
o nedsat antal blodplader (trombocytopeni)
aggression
depression
tilbagevendende ufrivillige muskelsammentrakninger (tics)
unormalt lange muskelsammentraekninger (dystoni)
kildende, snurrende fornemmelse eller faglelseslgshed (paraestesi)
besvimelse
ufrivillige cirkulerende beveaegelser af gjnene (okulogyration)
uregelmaessig hjerterytme og dermed forbundne forandringer pa dit elektrokardiogram (ekg) (QT-
forlaengelse, torsades de pointes)
diarré
leverbeteendelse
pemfigoid (vaeskefyldte blaerer pa arme, ben, mave og slimhinder)
sengevedning eller vandladningsbesveer (unormalt vandladningsmgnster)
ekstrem svaghed (asteni)
havelser pga. vaeskeophobning i kroppen (adem)
veaegtagning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Blisterpakning:
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

HDPE-beholder:
Der er ingen sarlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel. Opbevares i den
originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Tag ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa asken, blisterpakningen og beholderen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke

smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Hydroxyzine Bluefish indeholder:

- Aktivt stof: hydroxyzinhydrochlorid 25 mg.

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium,
kolloid, vandfri silica, talcum, magnesiumstearat, hypromellose 5¢cPs, macrogol 400, titandioxid

(E171).

Udseende og pakningsstarrelser
Filmovertrukne tabletter uden preegning.

Hvide til rahvide, kapselformede, bikonvekse, filmovertrukne tabletter med delekzarv pa begge sider.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Blisterpakning:
20, 25, 28, 30, 50, 60, 100 og 250 tabletter.

Tabletbeholder med bgrnesikret 1ag:
20, 25, 28, 30, 50, 60 og 100 tabletter.

Tabletbeholder med polypropylenldg:
250 tabletter.

Pakningen med 250 tabletter er til dosisdispensering.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Bluefish Pharmaceuticals AB

Gavlegatan 22

113 30 Stockholm
Sverige



Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade
og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under falgende navne:

Medlemsland | Leegemiddelnavn
Danmark Hydroxyzine Bluefish
Erankri HYDROXYZINE BLUEFISH 10 mg, comprimé pelliculé

g HYDROXYZINE BLUEFISH 25 mg, comprimé pelliculé
Island Hydroxyzin Bluefish
Norge Hydroxyzine Bluefish
Polen Hydroxyzinum Adamed, 10 mg, tabletki powlekane

Hydroxyzinum Adamed, 25 mg, tabletki powlekane

Portugal Hidroxizina Bluefish 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
Spanien Hidroxizina Bluefish 25mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Det Forenede
Kongerige
(Nordirland)

Hydroxyzine Hydrochloride 10mg film-coated tablets
Hydroxyzine hydrochloride 25mg Film-coated tablets

Sverige

Hydroxyzine Bluefish

Tyskland

Hydroxizin Bluefish 25 mg Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret oktober 2024.




