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Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen darliber enthalt,
was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Atarax Tabletten
Wirkstoff: Hydroxyzindihydrochlorid

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 Filmtablette enthalt 25 mg Hydroxyzindihydrochlorid

Sonstige Bestandteile:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Povidon, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid,
Talkum, Eudragit E, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171).

Darreichungsform und Inhalt
OP mit 20, 50 und 100 Filmtabletten

Arzneimittel gegen allergische Reaktionen (Antihistaminikum) mit beruhigenden Eigenschaften

Import, Umpackung und Vertrieb: Hersteller:
Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH Laboratorio Iberfar
Am Ganslehen 4 — 6 Barcarena

83451 Piding (Portugal)

Tel.: 08651/704-0

Anwendungsgebiete

- Angst- und Spannungszusténde, nicht-psychotische emotional bedingte Unruhezusténde.

- Ein- und Durchschlafstérungen, sofern sie nicht Folgeerscheinung anderer, behandlungsbedirftiger Grunder-
krankungen sind.

- Juckreiz bei Nesselsucht (Urtikaria) und Ekzem (Neurodermitis).

- Zur Ruhigstellung vor chirurgischen Eingriffen (Pramedikation).

Hinweis:

Nicht alle Angstzustédnde oder Schlafstérungen bediirfen einer medikamentdsen Therapie. Oftmals sind sie Aus-

druck korperlicher oder seelischer Erkrankungen und kénnen durch andere MaRRnahmen oder eine Therapie der

Grundkrankheit beeinfluRt werden.

Gegenanzeigen

Wann dirfen Sie Atarax Tabletten nicht einnehmen?

Atarax Tabletten diirfen nicht eingenommen werden bei

- bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Hydroxyzin oder anderen Antihistaminika

- grunem Star (Engwinkel-Glaukom)

- VergrofRerung der Vorsteherdriise (Prostata-Adenom) mit Restharnbildung

- akuter Vergiftung durch Alkohol, Schlaf- oder Schmerzmittel sowie Psychopharmaka (Neuroleptika, Antide-
pressiva, Lithium)

- gleichzeitiger Behandlung mit Hemmstoffen der Monoaminoxidase.

Wann diirfen Sie Atarax Tabletten erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt anwenden?

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie Atarax Tabletten nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit be-

sonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben

bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Atarax Tabletten durfen nur unter besonderer Vorsicht eingenommen werden bei:

- Eingeschrénkter Leberfunktion

- Nebennieren-Tumor (Phdochromozytom).

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit neurologisch erkennbaren Hirnschaden in der GroBhirnrinde und Krampf-

anféllen in der Vorgeschichte sowie bei Patienten mit einer Neigung zu Herzrhythmusstérungen bzw. Patienten,

die gleichzeitig mit einem Arzneimittel behandelt werden, das Herzrhythmusstérungen auslésen kann.



Was missen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Atarax Tabletten sollen in der Schwangerschaft nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes eingenommen wer-
den. Kurz vor und wahrend der Geburt diirfen Atarax Tabletten nicht eingenommen werden, da zu niedrige
Blutdruckwerte (Hypotonie) bei Neugeborenen entstehen kénnen.

Da der Wirkstoff in die Muttermilch Ubergeht, sollte das Stillen fiir die Dauer der Behandlung unterbrochen
werden.

Was ist bei Kindern zu berticksichtigen?

Kinder unter 6 Jahren diirfen nicht mit Atarax Tabletten behandelt werden.

VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmalRnahmen missen beachtet werden?

Was missen Sie im StraRBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren
Halt beachten?

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern,
daf die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Straenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbei-
ten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.

Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Be-
achten Sie besonders, daf? Alkohol Ihre Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Atarax Tabletten?

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral wirksamer Arzneimittel (wie Psychopharmaka, Schlafmittel,
Schmerzmittel, Narkosemittel, Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden) kann es zu einer wechselseitigen Ver-
starkung der Wirkungen kommen. Dies gilt insbesondere auch fir den gleichzeitigen Alkoholgenuf3, durch den
die Wirkungen von Atarax Tabletten in nicht vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt werden kénnen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Atarax Tabletten und Phenytoin, einem Arzneimittel zur Behandlung von Anfalls-
leiden, wird die Phenytoin-Wirkung abgeschwaécht.

Die anticholinerge Wirkung von Atarax Tabletten kann durch die gleichzeitige Gabe von anderen Substanzen
mit anticholinergen Wirkungen (z.B. Biperiden, einem Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonschen Krank-
heit; trizyklische Antidepressiva) in nicht vorhersehbarer Weise verstérkt werden. Durch die gleichzeitige Ein-
nahme von Hemmstoffen der Monoaminoxidase, die zur Behandlung von Depressionen eingesetzt werden, kann
die anticholinerge Wirkung von Atarax Tabletten ebenfalls verstarkt werden, dies kann sich durch eine lebens-
bedrohliche Darmlahmung, Harnverhalten oder eine akute Erhéhung des Augeninnendruckes duBern. Durch
gleichzeitige Anwendung mit Hemmstoffen der Monoaminoxidase kann es auBerdem zum Abfall des Blutdru-
ckes und einer verstarkten Funktionseinschrankung des zentralen Nervensystems und der Atmung kommen. Aus
diesen Griinden durfen beide Substanzen nicht gleichzeitig zur Therapie eingesetzt werden.

Die Anwendung von Arzneimitteln gegen hohen Blutdruck zusammen mit Atarax Tabletten kann zu verstéarkter
Midigkeit und Mattigkeit flihren.

Die gleichzeitige Gabe von Cimetidin (Mittel gegen Magen-Darm-Geschwiire) kann moglicherweise die Wir-
kung von Atarax Tabletten verstéarken.

Der Wirkstoff Hydroxyzin hemmt bestimmte Enzyme in der Leber (CYP 2D6) und kann daher in hohen Dosen
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln verursachen, die (ber diese Enzyme abgebaut werden (z.B. Fluo-
xetin, ein Antidepressivum).

Bei gleichzeitiger Gabe anderer Arzneimittel, die eine stark hemmende Wirkung auf Leberenzyme haben, kann
es moglicherweise zu erhdhten Hydroxyzin-Blutspiegeln kommen.

Adrenalin sollte nicht zusammen mit Atarax Tabletten verabreicht werden, da es zu einem Blutdruckabfall
kommen kann.

Bei der Durchfiihrung eines Allergie-Hauttests sollten Atarax Tabletten sicherheitshalber 1 Woche vorher abge-
setzt werden.

Hinweis:

Der Patient sollte ohne Wissen des behandelnden Arztes keine anderen Arzneimittel — auch keine frei verk&ufli-
chen — einnehmen.

Beachten Sie bitte, dal? diese Angaben auch flr vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Welche Genussmittel, Speisen und Getranke sollten Sie meiden?

Wahrend der Behandlung mit Atarax Tabletten dirfen Sie keinen Alkohol trinken.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Atarax Tabletten nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Atarax Tabletten sonst nicht richtig wirken kénnen!

Wieviel von Atarax Tabletten und wie oft sollten Sie Atarax Tabletten einnehmen?

Die Dosierung und die Dauer der Anwendung richten sich nach der individuellen Reaktionslage, dem Indikati-
onsgebiet und der Schwere der Erkrankung und werden ausschlieBlich vom behandelnden Arzt bestimmt.



Soweit nicht anders verordnet, werden die folgenden Dosierungen empfohlen:
- Angst- und Spannungszustande:
Kinder Gber 10 Jahre und Erwachsene 3mal taglich % bis zu 3mal 1 Atarax Tablette (entsprechend 37,5 bis 75
mg Hydroxyzindihydrochlorid).
- Psychogen bedingte Schlafstérungen:
Kinder tber 10 Jahre und Erwachsene 1% bis 3 Atarax Tabletten (entsprechend 37,5 bis 75 mg Hydroxyzin-
dihydrochlorid) abends vor dem Schlafengehen.
- Juckreiz bei Urtikaria oder Neurodermitis:
Kinder Gber 10 Jahre und Erwachsene 3mal taglich %2 bis zu 3mal 1 Atarax Tablette (entsprechend 37,5 bis 75
mg Hydroxyzindihydrochlorid); Kinder im Alter zwischen 6 und 10 Jahren 1 bis 2 Atarax Tabletten (entspre-
chend 25 bis 50 mg Hydroxyzindihydrochlorid) pro Tag.
- Zur Ruhigstellung vor chirurgischen Eingriffen:
Kinder ber 10 Jahre und Erwachsene 2 Atarax Tabletten (entsprechend 50 mg Hydroxyzindihydrochlorid),
Kinder im Alter zwischen 6 und 10 Jahren 1 Filmtablette Atarax Tabletten (entsprechend 25 mg Hydroxyzin-
dihydrochlorid), am Tag vor der Operation.
Zu Beginn der Therapie sollte der behandelnde Arzt die individuelle Reaktion des Patienten auf das Arzneimittel
kontrollieren, um eventuelle relative Uberdosierungen moglichst rasch erkennen zu kénnen. Dies gilt insbeson-
dere fir altere und geschwéchte Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Veranderungen, Kreislaufstorun-
gen oder Stérungen der Atem- oder Nierenfunktion. Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion ist die Do-
sierung herabzusetzen. Weiterhin sollten Patienten unter Beruicksichtigung der spezifischen Lebenssituation (z.B.
Berufstatigkeit) genaue Verhaltensanweisungen fir den Alltag gegeben werden.
Es ist darauf zu achten, daf nach der Einnahme von Atarax Tabletten als Schlafmittel fir eine ausreichende
Schlafdauer gesorgt wird, um eine Beeintrachtigung des Reaktionsvermdgens am folgenden Morgen zu vermei-
den.
Wie und wann sollten Sie Atarax Tabletten einnehmen?
Die Filmtabletten sollten mit Flussigkeit vor den Mahlzeiten eingenommen werden.
Wie lange sollten Sie Atarax Tabletten einnehmen?
Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krankheitsbild und dem individuellen Verlauf. Uber die Notwen-
digkeit einer Fortdauer der Behandlung ist laufend kritisch zu entscheiden.
Bei akuten Schlafstérungen ist die Behandlung mdglichst auf Einzelgaben zu beschrénken.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Atarax Tabletten in zu groRen Mengen eingenommen wurden (beabsichtigte oder
versehentliche Uberdosierung)?

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kdnnen die unten geschilderten Nebenwirkungen verstarkt auf-
treten. Bitte benachrichtigen Sie unverziglich einen Arzt, damit er die dem Erscheinungsbild entsprechenden
MalRnahmen ergreifen kann. Als Sofortmafinahmen sind Auslésen von Erbrechen oder Magenspiilungen zu emp-
fehlen. Gegebenenfalls kann ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Physostigmin gegeben werden.

Was mussen Sie beachten, wenn Sie zuwenig Atarax Tabletten eingenommen oder eine Anwendung ver-
gessen haben?

Setzen Sie die Einnahme so fort, wie lhr Arzt es Thnen verordnet hat.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Atarax Tabletten auftreten?

In Abhéngigkeit von der Empfindlichkeit des einzelnen Patienten und der eingenommenen Dosis kdnnen folgen-
de Nebenwirkungen auftreten: Midigkeit, Schlafrigkeit, Schwindelgefuhl, Benommenheit, verlangerte Reakti-
onszeit, Konzentrationsstérungen, Kopfschmerzen.

Auflerdem besteht die Moglichkeit des Auftretens sogenannter ,,paradoxer” Reaktionen wie Unruhe, Erregung,
Spannung, Schlaflosigkeit, Alptrdume, Verwirrtheit, Sinnestduschungen, Zittern. In seltenen Féllen kdnnen
Krampfanfalle des Gehirns auftreten.

Begleiterscheinungen am vegetativen Nervensystem wie verschwommenes Sehen, Mundtrockenheit, Gefthl der
verstopften Nase, Erhéhung des Augeninnendruckes, Verstopfung und Stérungen beim Wasserlassen konnen
auftreten, ebenso Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Appetitlosigkeit oder Appetitzunahme, Schmerzen im Bereich
des Magens sowie Beschleunigung/UnregelmaRigkeit des Herzschlages.

Uber allergische Reaktionen und Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte Sonneneinstrahlung meiden!) unter der
Therapie mit Antihistaminika ist berichtet worden, ferner iber Leberfunktionsstérungen (cholestatischer Ikterus)
und Uber Stérungen der Kdrpertemperaturregulierung.

Blutzellschaden kénnen in Ausnahmeféllen vorkommen. Daher sollten Sie der Aufforderung des Arztes, sich zu
Blutbildkontrollen einzufinden, unbedingt nachkommen.

Bei Patienten mit Nebennieren-Tumor (Phdochromozytom) kann es durch die Gabe von Antihistaminika, zu de-
nen das vorliegende Praparat gehort, zu einer Freisetzung von Substanzen aus dem Tumor kommen, die eine
sehr starke Wirkung auf das Herz-Kreislauf-System haben.



Nach langerfristiger taglicher Anwendung konnen durch plétzliches Absetzen der Therapie Schlafstérungen
wieder verstarkt auftreten.

Hinweise:

Durch sorgféltige und individuelle Einstellung der Tagesdosen lassen sich Haufigkeit und Ausmall von Neben-
wirkungen reduzieren. Die Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen ist bei dlteren Patienten groRer, bei die-
sem Personenkreis kann sich dadurch auch die Sturzgefahr erhéhen.

Die Leberfunktion sowie die Kreislaufsituation sind wahrend der Therapie in regelméRigen Abstdnden zu Uber-
wachen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie
diese Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche Gegenmassnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten Sie die 0.g. Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, damit er iber den
Schweregrad und ggf. erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem
Datum!

Stand der Information
Oktober 2001

Arzneimittel sind fur Kinder unzuganglich aufzubewahren!

Diese Packung wurde von der Firma Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH,
83451 Piding, importiert. Der Beipackzettel wurde ebenfalls von der
Firma Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH gedruckt und hinzugefugt.




