INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til brugeren

Hydroxyzine Medical Valley 10 mg filmovertrukne tabletter
Hydroxyzine Medical Valley 25 mg filmovertrukne tabletter

hydroxyzinhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

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

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Hydroxyzine Medical Valley
Sadan skal du tage Hydroxyzine Medical Valley

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Hydroxyzine Medical Valley tilhgrer en gruppe af leegemidler kaldet sederende antihistaminer. Det
undertrykker visse funktioner i hjernen uden at skabe afhaengighed. Det blokerer ogsa histamin, et
stof, der findes i kroppens vev.

Hydroxyzine Medical Valley anvendes til behandling af:

2.

angst hos voksne fra 18-ars alderen
nzeldefeber (urticaria) og klge (pruritus) hos voksne, unge og barn pa 6 ar og derover

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Hydroxyzine Medical Valley

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

Tag ikke Hydroxyzine Medical Valley

hvis du er allergisk over for hydroxyzinhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i punkt 6)

hvis du er allergisk over for cetirizin (legemiddel til behandling af allergi), aminophyllin
(leegemiddel til behandling af astma eller andre lungesygdomme), ethylendiamin (et
indholdsstof i aminophyllin) eller andre piperazinderivater (nzrt relaterede indholdsstoffer i
andre legemidler)

hvis du lider af en arvelig sygdom (porfyri)

hvis dit EKG (elektrokardiogram) viser, at du har et problem med hjerterytmen, som kaldes
”forlenget QT-interval”

hvis du har eller har haft en hjertekarsygdom, eller hvis din hjerterytme er meget langsom
hvis du har et lavt indhold af salte i kroppen (f.eks. lavt indhold af kalium eller magnesium)


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du tager nogle bestemte leegemidler mod problemer med hjerterytmen eller leegemidler, der
kan pavirke hjerterytmen (se ”Brug af andre l&egemidler sammen med Hydroxyzin Medical
Valley”)

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

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Hydroxyzine Medical Valley:

- hvis du har en nyre- eller leversygdom. Du kan have behov for en lavere dosis.

- hvis du har forhgjet risiko for krampeanfald.

- hvis du har risikofaktorer for slagtilfeelde, sasom hgjt blodtryk, rygning eller sveer overvagt.
- hvis du lider af forhgjet tryk i gjet (glaukom).

- hvis du har problemer med at lade vandet.

- hvis din tarmfunktion er langsom.

- hvis du lider af alvorlig muskelsveaekkelse (myasthenia gravis).

- hvis du lider af demens.

Hydroxyzine Medical Valley kan vare forbundet med en gget risiko for forstyrrelser i hjerterytmen,
som kan veere livstruende. Derfor skal du forteelle det til din laege, hvis du har hjerteproblemer, eller
hvis du tager andre lzegemidler, herunder leegemidler, som fas uden recept.

Nar du tager Hydroxyzine Medical Valley, skal du omgaende sgge leegehjeelp, hvis du far
hjerteproblemer sasom hjertebanken, hvis du far vejrtreekningsbesveer, eller hvis du mister
bevidstheden. Behandlingen med hydroxyzin skal stoppes.

Mundterhed kan veere en bivirkning i forbindelse med anvendelse af Hydroxyzine Medical Valley.
Det er derfor vigtigt, at du opretholder en god mundhygiejne under behandlingen med Hydroxyzine
Medical Valley.

Hvis du skal gennemga en allergitest, skal behandlingen med Hydroxyzine Medical Valley stoppes
flere dage far testen udfares. Sperg din leege til rads. Dette leegemiddel kan pavirke resultatet af
allergitesten.

Det bgr undgas at tage Hydroxyzine Medical Valley sammen med leegemidler, der anvendes til
psykiske lidelser.

/Eldre
Der skal udvises forsigtighed i forbindelse med &ldre personer.

Barn

Hydroxyzine Medical Valley ma ikke anvendes til bgrn under 6 ar.

Sma barn er mere tilbgijelige til at fa bivirkninger relateret til centralnervesystemet som f.eks.
krampeanfald.

Brug af andre laegemidler sammen med Hydroxyzine Medical Valley

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lzegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette gaelder ogsa leegemidler, der er kabt
uden recept. Hydroxyzine Medical Valley kan pavirke eller blive pavirket af andre leegemidler.

Tag ikke Hydroxyzine Medical Valley, hvis du tager leegemidler til behandling af:

- bakterieinfektioner (f.eks. disse antibiotika: 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, hydroxychloroquin)
- kreeft (f.eks. toremifen, vandetanib)
- misbrug eller sveere smerter (methadon).

Brug af Hydroxyzine Medical Valley sammen med mad, drikke og alkohol

Tabletterne kan tages med eller uden mad.

Du ma ikke drikke alkohol, nar du tager Hydroxyzine Medical Valley, da denne kombination kan
forsteerke virkningen af Hydroxyzine Medical Valley.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Du ma ikke tage Hydroxyzine Medical Valley, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid,
eller planleegger at blive gravid. Tal med laegen, hvis du planlaegger at blive gravid.

Hydroxyzin, der er det aktive stof i Hydroxyzine Medical Valley, overfares til fosteret. Der er risiko
for, at det kan skade fosteret.

Hos nyfadte, hvis mgdre i sidste del af graviditeten og/eller under fadslen var blevet behandlet med
hydroxyzinhydrochlorid, blev fglgende bivirkninger observeret straks eller kun fa timer efter fgdslen:
rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, vejrtreekningsproblemer og vandladningsstop
(tilbageholdelse af urin).

Amning

Du ma ikke tage Hydroxyzine Medical Valley, hvis du ammer.

Stop amningen, hvis behandling med Hydroxyzine Medical Valley er ngdvendig. Sparg din lege til
rads. Hydroxyzine Medical Valleys metabolitter passerer over i modermzlken.

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

Hydroxyzine Medical Valley indeholder lactose og natrium
Kontakt lzegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

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

3. Sadan skal du tage Hydroxyzine Medical Valley

Tag altid leegemidlet ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Vigtigt: Din lzege vil veelge den dosis, der er den rette til dig. Du ma ikke @ndre dosis uden farst at
sperge din lege.

Hydroxyzine Medical Valley skal anvendes i den laveste effektive dosis og i sa kort tid som muligt.
Du ma ikke @ndre dosis uden farst at tale med din leege.
| EU fas leegemidler, der indeholder hydroxyzin, som oral oplgsning.

Den seedvanlige dosis er:
Neldefeber og hudklge:

Voksne og unge fra 12 ar og derover (som vejer over 40 kg):
- Startdosis er 1 eller 2 tabletter (25 mg) om aftenen.




Barn fra 6-11 ar (som vejer op til 40 kg):
- 1 tablet (10 mg) eller 1 tablet (25 mg) om aftenen. Lagen vil oplyse den rette dosis.
Til yngre bgrn anbefales oral oplgsning.

25 mg tabletter har kun delekerv for at muliggere deling af tabletten, sa den er nemmere at sluge.
Tabletten kan ikke deles i to lige store doser.

For at opna den korrekte dosis (f.eks.12,5 mg) vil det vaere ngdvendigt at anvende andre passende
styrker og doseringsformer indeholdende hydroxyzin.

Se "Hgjeste daglige dosis" nedenfor.

Voksne med angst:
- Voksne: Den seedvanlige dosis er 1 til 5 tabletter med 10 mg 2-3 gange dagligt eller
1-2 tabletter med 25 mg 2-3 gange dagligt. Den hgjeste daglige dosis er 10 tabletter med
10 mg eller 4 tabletter med 25 mg.

Se "Hgjeste daglige dosis" nedenfor.

Hgjeste daglige dosis for alle indikationer:

Hos voksne og barn, som vejer over 40 kg, er den maksimale dosis 100 mg dagligt, uanset hvad du
tager Hydroxyzine Medcial Valley for.

Hos barn, som vejer under 40 kg, er den maksimale dosis 2 mg for hvert kilo, barnet vejer, dagligt.

Medicinsk behandling af angst ber altid udgere en stgttende behandling.

Searlige patientgrupper

/Zldre
Til &ldre patienter anbefales det at starte med halvdelen af den sadvanlige dosis pa grund af den
forlengede virkning. Hos &ldre er den maksimale dosis 50 mg dagligt.

Administration
Tabletterne skal synkes hele med rigelige mangder vand. Tabletterne kan tages med eller uden mad.
Tabletterne kan ikke deles i to lige store doser.

Hvis du har taget for meget Hydroxyzine Medical Valley

Kontakt omgaende leege eller skadestuen, hvis du har taget mere af Hydroxyzine Medical Valley, end
der star i denne information, eller mere end laeegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Dette er
iseer vigtigt, hvis det er et barn, der har taget for meget. | tilfelde af en overdosis kan behandling af
symptomerne iverksattes. Du kan fa foretaget en EKG-undersggelse pa grund af risikoen for
problemer med hjerterytmen, sasom forleenget QT-interval eller torsades de pointes.

Hvis du har glemt at tage Hydroxyzine Medical Valley
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Hydroxyzine Medical Valley
Hvis du beslutter at holde op med at tage Hydroxyzine Medical Valley, kan din sygdom forveaerres. Tal
med din leege, far du afbryder behandlingen med Hydroxyzine Medical Valley.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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



Stop med at tage leegemidlet og s@g omgaende laegehjelp, hvis du far

problemer med hjerterytmen sasom hjertebanken, hvis du far vejrtreekningsbesveer, eller hvis du
mister bevidstheden (hyppighed ikke kendt, kan ikke estimeres ud fra forhdndenvearende data)
haevelse af ansigt, laeber, tunge og/eller sveelg, til tider med vejrtraeknings- eller synkebesvaer
(angiogdem) (meget sjeeldne bivirkninger, der kan forekomme hos op til 1 ud af

10.000 patienter)

Stevens-Johnson syndrom — en meget alvorlig allergisk reaktion med udslat, seedvanligvis i
form af bleerer eller sér i mundhulen eller gjnene samt andre slimhinder, sdsom kensorganerne
(meget sjeelden bivirkning, der kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

toksisk epidermal nekrolyse — en alvorlig udbredt leesion af huden med aflgsning af huden pa
overhuden og overfladiske slimhinder (hyppighed ikke kendt, kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data).

Andre bivirkninger, der kan forekomme:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

sgvnighed.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

hovedpine
desighed
mundtgrhed
traethed.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud 100 patienter):

nervgsitet, forvirring
svimmelhed, sgvnlgshed, rysten
kvalme

utilpashed, feber.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

allergiske reaktioner (overfalsomhed)

desorientering, hallucinationer (det at se ting, som ikke er der)

kramper, beveegelsesforstyrrelser (dyskinesi)

problemer med at fokusere (akkommodationsforstyrrelser), slgret syn

hjertestop

lavt blodtryk

forstoppelse, opkastning

andringer i levertal (enzymer, som kan ses i blodprgver)

klge, neldefeber, hududslet med radme, pletter eller meerker, betendelse i huden
vandladningsbesveer.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud 10.000 patienter):

alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi)

forsnaevring af luftvejene

gget svedtendens

leegemiddeludslet

udbredt udsleet med blzerer (akut generaliseret eksantematgs pustulose)

ringformede, rade og ofte blaerefyldte udslat — almindeligvis pa heender og fadder (erythema
multiforme).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data):

fald i antallet af blodplader

truende, evt. voldelig adfeerd (aggression), depression, gentagne ufrivillige muskeltraekninger
(tics)

unormalt langvarige muskelsammentraekninger, prikkende fornemmelse

ukontrollerede cirkulerende beveegelser af gjnene



- diarré

- unormal urinudskillelse (sengeveadning eller vandladningsbesvaer)
- ekstrem treethed, haevelser pa grund af veeskeophobning (edem)

- veegtagning

- leverbeteendelse

- voldsom svaghed (asteni)

- besvimelse

- bleerer pa arme, ben, mave og slimhinder (pemfigoid).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. 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 hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa a&esken og blisterpakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige opbevaringsbetingelser.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Hydroxyzine Medical Valley indeholder:

Aktivt stof: hydroxyzinhydrochlorid

- 10 mg tabletter: Hver filmovertrukken tablet indeholder 10 mg hydroxyzinhydrochlorid.

- 25 mg tabletter: Hver filmovertrukken tablet indeholder 25 mg hydroxyzinhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer:

- Tabletkerne: Lactosemonohydrat; tricalciumphosphat (E341); stivelse, pregelatineret;
natriumlaurilsulfat (E487); silica, kolloid vandfri (E551); magnesiumstearat (E470b)

- Filmovertrak: Titandioxid (E171); hydroxypropylmethylcellulose; macrogol 400

Udseende og pakningsstarrelser

10 mg tabletter: Hvide til rdhvide, runde, hveelvede, filmovertrukne tabletter pa 5,50 mm, glat pa
begge sider.

25 mg tabletter: Hvide til rahvide, runde, hvalvede, filmovertrukne tabletter pa 8,00 mm med
delekerv pa den ene side og glat pa den anden side.

Hvid PVC/PVDC/aluminium blister med 25 eller 100 filmovertrukne tabletter anbragt i en ydre
karton.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Fremstiller:

PharmaS d.o.o.
Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovaca
Kroatien

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Medlemsland Foreslaede navne til 25 mg Foreslaede navne til 10 mg
filmovertrukne tabletter filmovertrukne tabletter
Island Hydroxyzine Medical Valley Hydroxyzine Medical Valley
25 mg filmovertrukne tabletter 10 mg filmovertrukne tabletter
Danmark Hydroxyzine Medical Valley Hydroxyzine Medical Valley
Sverige Hydroxyzine Medical Valley Hydroxyzine Medical Valley
25 mg filmovertrukne tabletter 10 mg filmovertrukne tabletter
Norge Hydroxyzine Medical Valley Hydroxyzine Medical Valley

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 02/2024




