Prospecto: informacion para el paciente

Hidroxizina Tarbis 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Hidroxizina Tarbis y para qué se utiliza

Hidroxizina Tarbis bloquea la histamina, una sustancia que se encuentra en los tejidos del cuerpo. Es eficaz
contra la ansiedad, el prurito y la urticaria.
Hidroxizina Tarbis se usa para tratar:
e Laansiedad en los adultos.
e Picor (prurito) asociado con erupcion cutanea (urticaria) en adultos adolescentes y nifios de 5 afios
de edad y mayores.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Hidroxizina Tarbis

No tome Hidroxizina Tarbis

e sies alérgico a hidroxizina hidrocloruro o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6),

e sies alérgico (hipersensible) a cetirizina, aminofilina, etilendiamina o derivados de piperazina
(principios activos de otros medicamentos estrechamente relacionados)
si padece de porfiria (una enfermedad metabdlica).

e i esta embarazada o en periodo de lactancia (ver seccion “Embarazo, lactancia y fertilidad” mas
abajo).

e sisu ECG (electrocardiograma) muestra un problema del ritmo cardiaco llamado “prolongacion del
intervalo QT”.

e sitiene o ha tenido una enfermedad cardiovascular o si su frecuencia cardiaca es muy baja.

e sitiene niveles bajos de sales en su cuerpo (ej. nivel bajo de potasio 0 magnesio).
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e si esta tomando ciertos medicamentos para problemas del ritmo cardiaco o medicamentos que
puedan afectar al ritmo cardiaco (ver “Uso de Hidroxizina Tarbis con otros medicamentos™).
¢ si algun familiar cercano ha fallecido stbitamente por problemas cardiacos.

Advertencias y Precauciones

Consulte con su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este Hidroxizina Tarbis:
e si tiene insuficiencia renal o hepética o si es una persona de edad avanzada. Es posible que necesite

una dosis més baja.

si tiene un elevado riesgo de convulsiones.

si tiene un riesgo elevado de padecer ataques (convulsiones)

si tiene algun factor de riesgo para sufrir un accidente cerebrovascular.

si tiene una enfermedad del corazén

si tiene un aumento de la presion en el interior del ojo (glaucoma).

si tiene problemas para orinar

si tiene un desequilibrio de sales en el cuerpo

si tiene niveles bajos de potasio 0 magnesio

si tiene estrefiimiento (funcidn intestinal lenta)

si tiene una debilidad muscular severa (miastenia gravis).

si tiene trastornos mentales (demencia)

La Hidroxizina Tarbis puede estar asociada con un mayor riesgo de trastorno del ritmo cardiaco que puede
poner en peligro la vida. Por lo tanto, informe a su médico si tiene algun problema del corazon o esta
tomando otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Busque atencion médica inmediata si, mientras que esta en tratamiento con Hidroxizina Tarbis,
experimenta problemas cardiacos como palpitaciones, dificultad para respirar, pérdida de la consciencia. El
tratamiento con hidroxizina se debe interrumpir.

La boca seca puede ser un efecto adverso por el uso de Hidroxizina Tarbis. Por tanto, es importante que
tenga una buena higiene bucal durante el tratamiento con Hidroxizina Tarbis.

Si se somete a pruebas de alergia, debe suspenderse el tratamiento con Hidroxizina Tarbis al menos 5 dias
antes de la prueba. Preguntele a su médico.

Se debe tener precaucion en pacientes de edad avanzada. La duracion del tratamiento debe ser lo mas corta
posible.

Nifios
Hidroxizina Tarbis no debe utilizarse en nifios menores de 5 afios.

Los nifios mas pequefios son mas susceptibles a los efectos adversos relacionados con el sistema nervioso
central tales como convulsiones.

Toma de Hidroxizina Tarbis con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto incluye cualquier medicamento adquirido sin receta. Hidroxizina Tarbis
puede afectar o verse afectado por otros medicamentos.

No tome Hidroxizina Tarbis si estd tomando medicamentos para tratar:

¢ infecciones bacterianas (gj. los antibi6ticos como eritromicina, moxifloxacino, levofloxacino)
infecciones por hongos (e]j. pentamidina)
problemas cardiacos o presion arterial elevada (ej. amiodarona, quinidina, disopiramida, sotalol)
psicosis (ej. haloperidol)
depresion (ej. citalopram, escitalopram)
trastornos gastrointestinales (ej. prucaloprida)
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alergia

malaria (ej. mefloquina)

cancer (ej. toremifeno, vandetanib)

abuso de drogas o dolor intenso (metadona)

Informe también a su médico si esta tomando:
e betahistina utilizada para tratar la enfermedad de Meniere (problemas con el equilibrio y la

audicion)

fenitoina utilizada para el tratamiento de ataques (convulsiones).

adrenalina utilizada para tratar las reacciones alérgicas graves.

medicamentos utilizados para tratar la ansiedad o ayudarle a dormir.

medicamentos anticolinérgicos para el tratamiento de, por ejemplo el sindrome del intestino

irritable (trastornos digestivos) y el asma.

e cimetidina utilizada para el tratamiento de problemas de estomago. Esto puede aumentar el nivel de
Hidroxizina Tarbis en la sangre.

¢ inhibidores de la monoaminooxidasa utilizados para el tratamiento de la depresion y la enfermedad
de Parkinson.

e diuréticos tiazidicos (utilizados para tratar por ejemplo la presién arterial alta). Pueden aumentar el
riesgo de ritmo cardiaco irregular.

Toma de Hidroxizina Tarbis con los alimentos, bebidas y alcohol
Se debe evitar tomar alcohol mientras se esta en tratamiento con Hidroxizina Tarbis, ya que la combinacién
puede aumentar los efectos de Hidroxizina Tarbis y con ello el riesgo de efectos adversos.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Hidroxizina Tarbis no debe utilizarse durante el embarazo.
La hidroxizina, sustancia activa de Hidroxizina Tarbis, pasa al feto. Hay riesgo de que el feto pueda ser
afectado.

Hidroxizina Tarbis no debe utilizarse durante la lactancia.
Si el tratamiento con Hidroxizina Tarbis es necesario durante la lactancia materna, la lactancia debe
interrumpirse ya que hidroxizina pasa a la leche materna

Conduccion y uso de maquinas

Hidroxizina Tarbis puede alterar su capacidad para conducir 0 manejar maquinaria, ya que puede producir
somnolencia, disminuir su atencion o disminuir su capacidad de reaccion. La aparicion de estos efectos es
mas probable al inicio del tratamiento o cuando se aumenta la dosis. No conduzca ni utilice maquinas si
experimenta alguno de estos efectos.

Hidroxizina Tarbis contiene lactosa

Los comprimidos de Hidroxizina Tarbis contienen lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos aztcares, consulte con su médico antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Hidroxizina Tarbis

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Se debe administrar la menor dosis de Hidroxizina Tarbis que resulte eficaz y durante el menor tiempo
posible.

La dosis recomendada es:
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Para el prurito y la urticaria:

Adultos y adolescentes (de 12 afios y mayores): Dosis inicial de 1-2 comprimido de 25 mg por la noche, o
segun lo indicado por su médico. En adultos y nifios de méas de 40 kg de peso, la dosis maxima diaria es de
100 mg al dia.

Nifos de 5-11 afios: 1 comprimido de 10 mg o 1 comprimido de 25 mg por la noche, o segun lo indicado
por el médico. En los nifios de hasta 40 kg, la dosis maxima diaria es de 2 mg/kg/dia.

Para la ansiedad:

Adultos: 10 mg-50 mg al dia (1-5 comprimidos de 10 mg o 1-2 comprimidos de 25 mg), dividido en 2-3
dosis diarias. La dosis méxima diaria es de 10 comprimidos de 10 mg o 4 comprimidos de 25 mg (100 mg
al dia).

Para una dosis por debajo de 25 mg se debe de utilizar otras concentraciones y formas de dosificacion
apropiadas que contengan hidroxizina.

En el tratamiento de la ansiedad, el tratamiento farmacolégico s6lo debe utilizarse para apoyar otras formas
de tratamiento. No cambie la dosis sin consultar primero a su médico.

Pacientes de edad avanzada
En las personas de edad avanzada se recomienda empezar con la mitad de la dosis recomendada debido a la
accion prolongada. La dosis maxima diaria es de 50 mg al dia.

Pacientes con problemas renales
La dosis debe reducirse en pacientes con problemas renales moderados o graves.

Pacientes con problemas hepaticos
En pacientes con actividad reducida del higado, se recomienda reducir la dosis diaria.

Uso en nifios y adolescentes
Hidroxizina Tarbis es s6lo para el tratamiento de la urticaria y prurito en adolescentes y nifios de 5 afios de
edad o mayores.

Forma de administracion

Los comprimidos deben tragarse con una cantidad suficiente de agua. Los comprimidos pueden tomarse
con o sin alimentos. Los comprimidos de 25 mg no se pueden dividir en dosis iguales y por lo tanto,
cuando sea necesario, se deben de utilizar otras concentraciones y formas de dosificacion apropiadas que
contienen hidroxizina

Si toma mas Hidroxizina Tarbis del que debe

Si ha tomado demasiado Hidroxizina Tarbis, consulte inmediatamente a su médico o llame al Servicio de
Informacidn Toxicoldgica, teléfono 915 620 420, especialmente si es un nifio el que ha tomado demasiado.
En caso de sobredosis, se puede instaurar un tratamiento sintomatico. Se puede realizar una monitorizacion
electrocardiografica (ECG), debido a la posibilidad de un problema del ritmo cardiaco, como prolongacion
del intervalo QT o Torsade de Pointes.

Si olvidé tomar Hidroxizina Tarbis
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
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Deje de tomar este medicamento y busque atencion médica inmediata si experimenta

e algun problemas en el ritmo cardiaco como palpitaciones, dificultad para respirar o pérdida de la
conciencia. (Frecuencia no conocida, no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

¢ hinchazon de la cara, labios, lengua y/o garganta, a veces con dificultad para respirar o tragar
(angioedema) (Efectos adversos muy raros que pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

e erupciones generalizadas con ampollas (pustulosis exantematica aguda generalizada), erupciones
con forma de anillo, rojas y a menudo con ampollas - comunes en las manos y los pies (eritema
multiforme), inflamacion de la mucosa y de la piel en combinacion con fiebre alta (sindrome de
Stevens-Johnson) (Efectos adversos muy raras que pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

Otros efectos secundarios que pueden ocurrir:
Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
e somnolencia.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
e dolor de cabeza,
e letargo
e boca seca,
e cansancio.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
e agitacion,

confusion,

mareos,

insomnio,

temblores,

sensacion de mareo (nauseas),

fiebre.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
e reacciones alérgicas (hipersensibilidad),

e desorientacion, alucinaciones (ver cosas que no existen),

e ataques (convulsiones), trastorno del movimiento (discinesia),

e trastornos en la acomodacion del ojo (dificultad para enfocar), vision borrosa,

e presion arterial baja,

e estreflimiento,

e vOmitos,

e cambios en los valores de enzimas hepaticas (transaminasas, fosfatasa alcalina, bilirrubina y
glutamilo),

e picazdn, erupciones en la piel con enrojecimiento, manchas o imperfecciones, inflamacion de la
piel,

e retencion urinaria
paro cardiaco, efectos sobre el ritmo cardiaco, ritmo cardiaco irregular

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
¢ shock anafilactico (reaccion alérgica grave),
e constricciones en el paso respiratorio (broncoespasmo),
e aumento de la sudoracion,

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
e reduccion del numero de plaquetas (trombocitopenia),
e agresion,
e depresion,
e contracciones musculares recurrentes involuntarias (tics),
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contracciones musculares anormales prolongados (distonia),
sensacion de cosquilleo, hormigueo o adormecimiento (parestesia),
movimientos incontrolados circulares de los ojos (giro ocular),
diarrhea,

mojar la cama o dificultad para orinar (excrecion urinaria anormal),
debilidad extrema (astenia),

hinchazon de los tejidos debido a la retencidn de liquidos (edema),
aumento de peso.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Hidroxizina Tarbis
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja, blister y frasco,
después de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto Sigre @& de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Hidroxizina Tarbis

El principio activo de hidrocloruro de hidroxizina.

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 25 mg de hidrocloruro de hidroxizina.

Los excipientes son:

Nucleo del comprimido: Lactosa, celulosa microcristalina, silice coloidal anhidra, estearato de magnesio.
Recubrimiento del comprimido: Hipromelosa, diéxido de titanio (E171), macrogol .

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos recubiertos con pelicula de color blanco a blanquecino, oblongos (dimensiones: Longitud —
10,10 £ 0,20 mm, ancho — 4,00 + 0,20 mm, grosor — 2,90 + 0,30 mm) biconvexos, con ranura en ambas
caras.

La ranura sirve Unicamente para fraccionar y facilitar la deglucion, pero no para dividir en dosis iguales.
Los comprimidos recubiertos con pelicula son envasados en blister de PVVC/aluminio y blister de
PVC/PVDC/Aluminio con 28 comprimidos recubiertos con pelicula.

Titular de la autorizacion de comercializacion

Tarbis Farma S.L.

Gran Via Carlos 111, 94

08028 Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion
Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32

Voorschoten, 2252TR

Paises Bajos
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2024

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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