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Gebrauchsinformation:
Information fir den Anwender

ATARAX Tabletten

25 mg Filmtabletten
Fur Kinder ab 6 Jahre und Erwachsene
Hydroxyzindihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig dhr bevor Sie mit der|

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht réthSie diese spat
nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichheen Arzt odel
Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich vershen. Geben Sie es night
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaaesh wenn diese d
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie bdidie beeintrachtig
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in efie&ebrauchst
information angegeben sind, informieren Sie bittereh Arzt ode
Apotheker.

er

. Was sind ATARAX Tabletten und wofir werden sigewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von ATARAX Tidakebeachten?
. Wie sind ATARAX Tabletten einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie sind ATARAX Tabletten aufzubewahren?

. Weitere Informationen

OUAWNE

1. Was sind ATARAX Tabletten und wofir werden sieangewendet?
ATARAX ist ein Arzneimittel gegen allergische Reakten (Antihistaminikum)
mit beruhigenden Eigenschaften.

ATARAX wird angewendet:

Bei Einnahme von ATARAX mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral wirkeanArzneimittel (wie
Psychopharmaka, Schlafmittel, Schmerzmittel, Nagkatel, Mittel zur
Behandlung von Anfallsleiden) kann es zu einer weldestigen Verstarkung der
Wirkungen kommen. Dies gilt insbesondere auch fian dgleichzeitigen
Alkoholgenuss, durch den die Wirkungen von ATARAXricht vorhersehbarer
Weise verandert und verstarkt werden kénnen.

Bei gleichzeitiger Gabe von ATARAX und Phenytoinnen Arzneimittel zur
Behandlung von Anfallsleiden, wird die Phenytoin-ing abgeschwécht.

Die anticholinerge Wirkung von ATARAX kann durchedyleichzeitige Gabe von
anderen Substanzen mit anticholinergen WirkungenB(zAtropin; Biperiden,
einem Arzneimittel zur Behandlung der ParkinsonscKeankheit; trizyklische
Antidepressiva) in nicht vorhersehbarer Weise kst werden. Durch die
gleichzeitige Einnahme von Hemmstoffen der Monoamitlase, die zur
Behandlung von Depressionen eingesetzt werden, lkdien anticholinerge
Wirkung von ATARAX ebenfalls verstarkt werden. Dikann sich durch eine
lebensbedrohliche Darmlahmung, Harnverhalten odtee ekute Erhdhung des
Augeninnendruckes aufern. Durch gleichzeitige Ardueg mit Hemmstoffen
der Monoaminoxidase kann es au3erdem zum AbfallBdieisiruckes und einer
verstarkten Funktionseinschrdnkung des zentralemvedeystems und der
Atmung kommen. Aus diesen Griinden durfen beide t8nben nicht gleichzeitig
zur Therapie eingesetzt werden.

Die Anwendung von Arzneimitteln gegen hohen Blutd#trumusammen mit
ATARAX kann zu verstéarkter Mudigkeit und Mattigkéithren.

Die gleichzeitige Gabe von Cimetidin (Mittel gegeragn-Darm-Geschwiire)
kann mdglicherweise die Wirkung von ATARAX verstérk

Der Wirkstoff Hydroxyzindihydrochlorid hemmt bestinte Enzyme in der Leber
(CYP 2D6) und kann daher in hohen Dosen Wechselwgkn mit anderen
Arzneimitteln verursachen, die Uber diese Enzymegebhut werden (z. B.
Fluoxetin, ein Antidepressivum).

Bei gleichzeitiger Gabe anderer Arzneimittel, dieeestark hemmende Wirkung
auf bestimmte Leberenzyme haben, kann es mdglidisewzu erhdhten
Hydroxyzindihydrochlorid-Blutspiegeln kommen.

Adrenalin sollte nicht zusammen mit ATARAX veralmiei werden, da es zu
einem Blutdruckabfall kommen kann.

Die gleichzeitige Verabreichung von Hydroxyzindilngdhlorid mit einem
Arzneimittel, das einen unregelméaRigen Herzschlagléaen kann, kdnnte das

- zur symptomatischen Behandlung von Angst- und Spagszustinden bei Risiko einer QT-Intervall Verlangerung und TorsaeeRbintes erhohen.

Erwachsenen; bei nicht-psychotisch emotional bedimtynruhezustanden.

Hinweis

- bei Ein- und Durchschlafstc'jrungen, sofern sidnnkolgeerscheinung anderer,Der Patient sollte ohne Wissen des behandelnderteg\rkeine anderen

behandlungsbedurftiger Grunderkrankungen sind.

- zur symptomatischen Behandlung von Juckreiz besBlsucht (Urtikaria) und
Ekzem (Neurodermitis).

- zur Ruhigstellung vor chirurgischen Eingriffen &Rredikation).

Hinweis:

Arzneimittel - auch keine freiverkauflichen - eiftmeen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch firkuozem angewandte
Arzneimittel gelten kdnnen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, we8Bie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommenfargiet haben, auch

Nicht alle Angstzusténde oder Schlafstérungen Hedueiner medikamentdsen wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige &rittel handelt.

Therapie. Oftmals sind sie Ausdruck korperlicheemsdeelischer Erkrankungen Bei

und kénnen durch andere Maflnahmen oder eine Tkedsgyi Grundkrankheit
beeinflusst werden.

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von ATARAX Tabl&tn beachten?

ATARAX darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Hygwndihydrochlorid,
Cetirizin, andere Piperazinderivate, andere Antimshika oder einen der
sonstigen Bestandteile von ATARAX sind.

- von Patienten, die an einer Stoffwechselerkragk@®orphyrie) leiden, die
z. B. mit einer Stérung des Aufbaus des roten Blbtfffs einhergeht.

- von Patienten mit vorbestehender VerlangerungQientervalls.

- bei grinem Star (Engwinkel-Glaukom).

- bei gutartiger VergroBerung der Vorsteherdriseog@ta-Adenom) mit
Restharnbildung.

- bei akuter Vergiftung durch Alkohol, Schlaf- od&chmerzmittel sowie
Psychopharmaka (Neuroleptika, Antidepressiva, uitf)i.

- bei gleichzeitiger Behandlung mit Hemmstoffen Memoaminoxidase.

- von Kindern unter 6 Jahren.
wahrend Schwangerschaft und Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ATARAX ist éorderlich, bei

- eingeschrankter Leberfunktion.

- mabiger bis schwerer Stérung der Nierenfunktion.

- Nebennierenmark-Tumor (Ph&aochromozytom).

Die Leberfunktion sowie die Kreislaufsituation sinvdhrend und nach der

Therapie in regelmafRigen Abstanden zu Uberwachen.
Bei Patienten mit Nebennierenmark-Tumor (Ph&ochrgmooz) kann es durch

die Einnahme von Antihistaminika, zu denen dasiegende Praparat gehort, zu

einer Freisetzung von Substanzen aus dem Tumor kom(Katecholamin-
Freisetzung), die eine sehr starke Wirkung aufHiaz-Kreislauf-System haben.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit neurologisdkennbaren Hirnschaden in der
Grofhirnrinde und Patienten, die zu Krampfanfélfesigen. Jingere Kinder sind
anfalliger, Nebenwirkungen zu entwickeln, die dastrale Nervensystem betreffen.”

Uber Krampfanfélle wurde bei Kindern haufiger aés Brwachsenen berichtet.
Aufgrund der mdglichen anticholinergen Wirkung vAmARAX sollte es mit
Vorsicht bei Patienten mit einer Verengung des Bihakses, verminderter

Magen-Darm-Bewegung, belastungsabhangiger Muskeddie (Myasthenia ~

gravis) oder Demenz verabreicht werden.
Eine Dosisanpassung kann erforderlich sein, wenARMX gleichzeitig mit

anderen Arzneimitteln, die dampfend auf das zemtR#rvensystem wirken oder

anticholinerge Eigenschaften haben, verabreichtierer
ATARAX sollte nicht zusammen mit Alkohol eingenommwerden.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit einer Neggan unregelménRigem Herzschlag

einschlie3lich
im  Blut),

(Herzrhythmusstdrungen),
(Kalium-, Magnesiummangel

gestortemlektEolytgleichgewicht
bei Patientenit mvorbestehender

Herzerkrankung oder bei Patienten, die gleichzeiiigeinem Arzneimittel behandelt
werden, das einen unregelmafRligen Herzschlag anskasen. Bei diesen Patienten”

sollten gegebenenfalls alternative Behandlungdeiracht gezogen werden.

Um Auswirkungen auf einen Allergietest oder eineretdtholin induzierten
bronchialen  Provokationstest zu vermeiden, solltée dBehandlung
sicherheitshalber 1 Woche vorher abgesetzt werden.

Einnahme von ATARAX zusammen mit
Getranken

Wahrend der Behandlung mit ATARAX durfen Sie keidkohol trinken.
Schwangerschaft und Stillzeit

ATARAX darf wahrend der Schwangerschaft nicht emgamen werden.
ATARAX darf wahrend der Stillzeit nicht eingenommeverden. Das Stillen
sollte sofort unterbrochen werden, wenn eine Behsmdl mit ATARAX
erforderlich sein sollte.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allenndirnitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaf@ebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Feihigr aktiven Teilnahme
am StralBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen zadn Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird.

Sie kdnnen dann auf unerwartete und plétzlichedggisse nicht mehr schnell und
gezielt genug reagieren. Beachten Sie besonders, Alk®hol und andere
beruhigend wirkende Arzneimittel, die das Reaktiemswgen noch verstarkt
beeinflussen kénnen, lhre Verkehrstichtigkeit weaitrschlechtern!

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestadteile von ATARAX
Dieses Arzneimittel enthéalt Lactose. Bitte nehmem STIARAX daher erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekashtdass Sie unter einer
Unvertréaglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckerndeid

Nahrungsmitteln und

3. Wie sind ATARAX Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie ATARAX immer genau hach Anweisung dedtes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sté sicht ganz sicher sind.
Die Dosierung und die Dauer der Anwendung richieh sach der individuellen
Reaktionslage, dem Indikationsgebiet und der Schwie Erkrankung und
werden ausschlie3lich vom behandelnden Arzt bestimm

'Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ¢inéi Dosis:

Symptomatische Behandlung von Angst- und Spanrausg@nden bei
Erwachsenen:

3mal taglich ¥2 bis 1 ATARAX Tablette (entsprechend 37,5 bis 75 mg
Hydroxyzindihydrochlorid).

Psychogen bedingte Schlafstérungen:

Kinder uber 10 Jahre und Erwachserie:’2 bis 3 ATARAX Tabletten
(entsprechend 37,5 bis 75 mg Hydroxyzindihydrodblorabends vor dem
Schlafengehen.

Symptomatische Behandlung von Juckreiz bei Nesseis(Urtikaria) oder
Ekzem (Neurodermitis):

Kinder Uber 10 Jahre und Erwachserdenal téglich %2 bis 1 ATARAX
Tablette (entsprechend 37,5 bis 75 mg Hydroxyzindihydrodtor

Kinder im Alter zwischen 6 und 10 Jahreh:ibis 2 ATARAX Tabletten
(entsprechend 25 bis 50 mg Hydroxyzindihydrochlppicb Tag.

Zur Ruhigstellung vor chirurgischen Eingriffen:

Kinder Gber 10 Jahre und ErwachseRBATARAX Tabletten (entsprechend
50 mg Hydroxyzindihydrochlorid);

Kinder im Alter zwischen 6 und 10 Jahrert ATARAX Tablette
(entsprechend 25 mg Hydroxyzindihydrochlorid), aag Vor der Operation.



Dosisanpassungen:

Anpassungen der Dosis werden vom Arzt vorgenommen betreffen
insbesondere Aaltere und geschwéchte PatienterenRati mit hirnorganischen
Veranderungen, Kreislaufstorungen oder Stérungenr d&em- oder
Nierenfunktion und Patienten mit eingeschranktdydréunktion.

Sprechen Sie bitte lhren Arzt an, wenn Sie zu eider zuvor genannten
Patientengruppen gehdren, damit lhr Arzt Ihre Dasishre personliche Situation
anpassen kann.

Weiterhin sollten Sie unter Berlicksichtigung Ihrpezfischen Lebenssituation
(z. B. Berufstétigkeit) von Ihrem Arzt genaue Verbaitanweisungen fir dene.
Alltag erhalten. .
Art und Dauer der Einnahme
Die Filmtabletten sollten mit alkoholfreier Flisk&t vor den Mabhlzeiten
eingenommen werden. *
Die Behandlungsdauer richtet sich nach
individuellen Verlauf. Uber die Notwendigkeit einEortdauer der Behandlung *
hat Ihr Arzt laufend kritisch zu entscheiden. °
Bei akuten Schlafstorungen ist die Behandlung mosficuf Einzelgaben zu °
beschranken.

Es ist darauf zu achten, dass nach der EinnahmeAVARAX als Schlafmittel
fur eine ausreichende Schlafdauer gesorgt wird,eime Beeintrachtigung des,
Reaktionsvermdgens am folgenden Morgen zu vermeiden.

Wenn Sie eine groRere Menge ATARAX eingenommen habeals Sie sollten  «
Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kordierunten geschilderten «
Nebenwirkungen verstérkt auftreten. Bitte benachigeim Sie unverziglich einen ¢
Arzt, damit er die dem Erscheinungsbild entspredeanMaR3nahmen ergreifen
kann. Als SofortmaRnahmen sind Auslésen von Ertmedder Magenspulungen *
zu empfehlen. Gegebenenfalls kann ein Arzneimittet dem Wirkstoff
Physostigmin gegeben werden.

Wenn Sie die Einnahme von ATARAX vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Séewvtrherige Einnahme

vergessen haben. Setzen Sie die Einnahme so ferthwArzt es Ihnen verordnet
hat.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann ATARAX Nebenwirkungen then, die aber nicht bei

jedem auftreten missen.

Herzerkrankungen

« Beschleunigung des Herzschlages

¢ UnregelmaRigkeit des Herzschlages

e Storungen in der Erregungsleitung des
beschleunigtem Herzschlag (QT-Intervall Verlangerurorsade de Pointes)

Augenerkrankungen

¢ Anpassungsstorung des Auges auf wechselnde Buatfgen (Akkomodations-
stérungen)

« Verschwommenes Sehen

¢ Erhohung des Augeninnendruckes

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

¢ Mundtrockenheit

« Ubelkeit

« \erstopfung

« Erbrechen

¢ Durchfall

« Schmerzen im Bereich des Oberbauchs

« Appetitverlust oder Appetitzunahme

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichingsort

« Mudigkeit

« Unwohlsein

« Fieber

« Uber Stérungen der Kérpertemperaturregulierungerumler Therapie mit
Antihistaminika ist berichtet worden.

Leber- und Gallenerkrankungen

¢ Leberentziindung (Hepatitis)

« Uber Gelbsucht (cholestatischer Ikterus), diecdwine Leberfunktionsstérung
bedingt ist, ist unter der Therapie mit Antihistaika berichtet worden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

¢ Blutzellschdden koénnen in Ausnahmeféllen unter dEnerapie mit
Antihistaminika vorkommen. Daher sollten Sie derffAtderung des Arztes,
sich zu Blutbildkontrollen einzufinden, unbedingchkommen.

Erkrankungen des Immunsystems

« Uberempfindlichkeitsreaktionen

« Lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktioneis tin zum Schock
(anaphylaktischer Schock)

« Uber allergische Reaktionen und Lichtempfindlidhkder Haut (direkte
Sonneneinstrahlung meiden!) unter der Therapie Amtihistaminika ist
berichtet worden.

Untersuchungen

« Anormale Leberfunktionstests

Erkrankungen des Nervensystems

Schléafrigkeit

Kopfschmerzen

Dampfung der Gehirnfunktionen (Sedierung)

Schwindelgefihl

Schlaflosigkeit

Zittern

Krampfe (Konvulsionen)

Bewegungsstérungen (Dyskinesie)

Benommenheit

Alptraume

Krampfanfalle des Gehirns

Psychiatrische Erkrankungen

Erregung

Spannung

Verwirrtheit
Orientierungslosigkeit
Sinnestauschungen
Unruhe

Verlangerte Reaktionszeit
Konzentrationsstérungen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Harnverhalt
Stoérungen beim Wasserlassen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediashtums

Verkrampfung der Atemwegsmuskulatur (Bronchospagm
Geflhl einer verstopften Nase

lhrem Kraitgbied und dem Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Juckreiz (Pruritus)

Fliichtige R6tung der Haut (erythematdser Rash)

Flichtige Roétung der Haut mit runden Flecken uodden Erhebungen
(makulopapulérer Rash)

Nesselsucht (Urtikaria)

Entziindliche Hautreaktion (Dermatitis)

Schmerzhafte Schwellung des Unterhautgewebes Hew.Schleimhéaute,
insbesondere im Gesicht (angioneurotisches Odem)

Vermehrtes Schwitzen

Fixes Arzneimittelexanthem

Akute, den ganzen Korper betreffende Hautreaktioit Pusteln (akut
generalisiertes Exanthema pustulosis)

Akute RoOtung der Haut, die viele Formen annehmannkund oft mit

Herzensheegehend mit °

allgemeinen Symptomen verbunden ist (Erythema fouttie)
Arzneimittelbedingte, schmerzhafte, allergischautdeaktion des gesamten
Korpers mit schweren allgemeinen Symptomen (Stedehason Syndrom)
GefalRerkrankungen
Niedriger Blutdruck
Bei Patienten mit einem Nebennieren-Tumor (Ph&ocbegtom) kann es durch
die Gabe von Antihistaminika, zu denen das vorlielgePraparat gehort, zu einer
Freisetzung von Substanzen aus dem Tumor kommen,eidie sehr starke
Wirkung auf das Herz-Kreislauf-System haben.
Nach langerfristiger téaglicher Anwendung kénnenctiupl6tzliches Absetzen der
Therapie Schlafstérungen wieder verstarkt auftreten
Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Cetirizinemd Hauptstoff-
wechselprodukt von Hydroxyzindihydrochlorid beob@ttund kdnnten eventuell
auch bei Hydroxyzindihydrochlorid auftreten:
Geringe Anzahl an Blutplattchen (Thrombozytopenie)
Aggression
Depression
Wiederkehrende, nervise Muskelzuckungen und uesingen (Tic)
Krankhafte, anhaltende, unwillkiirliche Muskelaaspungen (Dystonie)
Hautkribbeln (Parasthesie)
Blickkrampf
Durchfall
Beschwerden beim Wasserlassen (Dysurie)
Bettnéssen (Enuresis)
Schwéche (Asthenie)
Schwellung (Odem)
Gewichtszunahme
Hinweise:
Durch sorgféltige und individuelle Einstellung d@agesdosen lassen sich
Haufigkeit und Ausmafld von Nebenwirkungen reduzier®ie Gefahr des
Auftretens von Nebenwirkungen ist bei &lteren Padie grolRer, bei diesem
Personenkreis kann sich dadurch auch die Sturzgefatihen.
Die Leberfunktion sowie die Kreislaufsituation sinvdhrend und nach der
Therapie in regelméaRigen Abstédnden zu uberwachen.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, nmeeine der aufgefuhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder SWebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformatiogegeben sind.

5. Wie sind ATARAX Tabletten aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unuariangegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatimezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Den Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhatthicht zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was ATARAX enthalt

Der Wirkstoff ist Hydroxyzindihydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 25 mg Hydroxyzindihydroclibr

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose

Lactose-Monohydrat

Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Hochdisperses Siliciumdioxid

Macrogol 400

Titandioxid (E 171)

Hypromellose.

Wie ATARAX aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e, langliche Filmtabletten mit einer BruchriltePVC-Aluminium Blistern.
Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgraffeen Verkehr gebracht.

Einfuhr und Vertrieb:

Pharma Westen Ges.m.b.H., Fixheider Str. 4, 5138Fktkusen
Umgepackt von:

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danemark

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im Mai 202 Uberarbeitet.



