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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
dicloridrato de hidroxizina
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999~

APRESENTACOES

Comprimido de 25 mg. Embalagem contendo 12, 20 ou 30 unidades.

USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25 mg contém:
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Lo o] 1<) 1 (=Sl o LT o OSSO PP VTP PP POURPOURPRPRO 1 com

*amido pré-gelatinizado, lactose monoidratada, copovidona, talco, estearato de magnésio.
I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O dicloridrato de hidroxizina comprimido esta indicado para alivio do prurido (coceira) causado por
condicBes alérgicas da pele, tais como urticaria, dermatite atpica e de contato, e do prurido decorrente
de outras doengas sistémicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hidroxizina é uma droga anti-histaminica (antialérgica) potente, apresentando acdo antipruriginosa
(anticoceira).

A sua acgdo inicia-se em 15 a 30 minutos apds a administracdo e dura de 4 a 6 horas. A hidroxizina é
rapidamente absorvida pelo trato gastrointestinal (estbmago e intestino) e metabolizada no figado em
vérios metabolitos. E eliminada principalmente pela urina.

A hidroxizina liga-se aos receptores H1 presentes em células de defesa e inibe a liberacdo da
histamina. A histamina € o mais importante mediador produzido por essas células em quadros
alérgicos. E responsével pelo prurido (coceira) relacionado aos quadros alérgicos.

A atividade da hidroxizina sobre o sistema nervoso central pode também contribuir para sua
proeminente acdo anticoceira.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicado para pacientes que tenham demonstrado prévia hipersensibilidade aos componentes da
férmula.

Restricdo de wuso: Uso concomitante com substancias depressoras do sistema nervoso central
(medicamentos para tratamento da ansiedade, depressdéo e outros distarbios psiquiatricos),
anticolinérgicos (ex.: atropina, beladona, anisotropina) e alcool.

Esse medicamento ndo deve ser utilizado se vocé nasceu ou teve algum episédio de ritmo cardiaco anormal
(observado em exames de eletrocardiograma (ECG), exame que avalia como o coragdo esta funcionando —
vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

N&o tomar hidroxizina se vocé estiver em uso de medicamentos conhecidos como antibiéticos macrolideos
(por exemplo eritromicina, azitromicina), fluoroguinolonas (ciprofloxacino, levofloxacino), antifungicos
(remédios que tratam doengas provocadas por fungos, como cetoconazol, voriconazol), antiarritmicos
(medicamentos que tratam alteragdes no ritmo do coracdo), antidepressivos (remédios utilizados no
tratamento da depressdo como fluoxetina, citalopram, venlafaxina, antidepressivos triciclicos como a
amitriptilina), medicamentos para a digestdo, nduseas e vdmitos (como a ondansetrona e domperidona),
drogas utilizadas no tratamento do HIV (antirretrovirais), alguns medicamentos utilizados para tratamento
do céancer conhecidos como inibidores da tirosina quinases (como sunitinibe, nilotinibe). Avise ao seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja utilizando antes de usar hidroxizina.

Gravidez e lactacdo: O uso de hidroxizina é contraindicado durante estas condicdes. Informe ao seu
médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apdés o seu término. Informe ao seu
médico se estd amamentando.

Categoria C de risco na gravidez: ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas;
ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em
mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do



cirurgido-dentista.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencao podem estar prejudicadas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de dicloridrato de hidroxizina deve ser avaliado pelo médico nas seguintes condic¢des: insuficiéncia
renal (alteracdo na funcdo do rim) ou hepatica (alteracdo na funcdo do figado), epilepsia (convulsdes),
arritmias cardiacas (alteracbes no ritmo ou frequéncia do coracdo), glaucoma (aumento da pressdo
ocular), doenca de Parkinson, obstrucdo da bexiga, hipertrofia prostatica, retencéo urinaria e na utilizacdo
concomitante de outros medicamentos. Informe ao médico se vocé sofre de alguma dessas condicdes.

A acdo do dicloridrato de hidroxizina pode ser potencializada quando administrado concomitantemente
com agentes depressores do sistema nervoso central (medicamentos para o tratamento de ansiedade,
depressdo e outros distlrbios psiquiatricos), tais como narcéticos, analgésicos nao narcoticos e
barbitdricos. Portanto, quando houver indicagdo do uso concomitante de dicloridrato de hidroxizina e
depressores do sistema nervoso central, comunique seu médico para ajustes na dosagem.

Evite a ingestdo de alcool durante o tratamento. O dicloridrato de hidroxizina pode ter o seu efeito
sedativo potencializado pelo alcool.

Caso o produto entre em contato com a pele no momento da administracdo lave o local abundantemente
com &gua, pois 0 uso tépico (aplicacdo na pele) esta contraindicado e pode causar sensibilizacdo da pele e
dermatite de contato.

Uso de anti-histaminicos pode mascarar sintomas de distarbios auditivos como zumbido, tontura ou
vertigem. O teste cutdneo (de pele) de reacdo alérgica pode apresentar resultado falso negativo se o
paciente estiver em tratamento com anti-histaminicos. E recomendado que o dicloridrato de hidroxizina
seja descontinuado 72 horas antes do teste. O uso de dicloridrato de hidroxizina pode dificultar o
diagnostico de condi¢Ges como apendicite e sinais ndo especificos de toxicidade por overdose de outras
substancias.

Caso surjam rea¢des como sonoléncia muito acentuada, extrema secura da boca, tremores ou erupgdes da
pele, comunique imediatamente ao seu médico.

O uso de anti-histaminicos ndo é recomendado em prematuros e recém-nascidos, por serem mais
suscetiveis aos eventos adversos relacionados ao Sistema Nervoso Central.

Pacientes idosos: ndo é recomendado o uso de hidroxizina em pacientes idosos e deve ser considerada a
necessidade de reducdo das doses recomendadas, em funcdo da possibilidade de aumento das reagdes
adversas. Pacientes idosos sdo mais suscetiveis a eventos adversos como excesso de sono, sedagao, secura
da boca e retencdo urinaria. Se estes eventos adversos ocorrerem, a medicacdo deve ser descontinuada.
Categoria C de risco na gravidez: nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas;
ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em
mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencao: Este medicamento contém LACTOSE.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Comprimido na cor branca, circular, plano, monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adultos: 25 mg, 1 comprimido, 3 a 4 vezes ao dia (a cada 6-8 horas).
Criangas: 0,7 mg/Kg de peso, 3 vezes ao dia (a cada 8 horas).



Pacientes idosos: 0 uso em pacientes idosos ndo é recomendado; caso sua utilizacdo seja necessaria, deve
ser considerada a necessidade de reducdo das doses recomendadas, em fungdo da possibilidade de
aumento das reagdes adversas. Nao deve ser utilizada doses acima de 50 mg ao dia.

O uso desse medicamento deve ser restrito ao menor tempo possivel, ou conforme orientagdo médica.
Utilizar dicloridrato de hidroxizina comprimido apenas por via oral. O uso deste medicamento por outra
via, que ndo a oral, pode causar a perda do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu USUario.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Caso se esqueca de utilizar dicloridrato de hidroxizina comprimido tome a dose assim que se lembrar,
respeitando o intervalo para a proxima dose. Se estiver proximo ao horério da proxima dose aguarde e
use apenas a dose deste horario. Ndo tome mais de uma dose ao mesmo tempo para compensar a dose
perdida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
sedagdo, sonoléncia e secura na boca. Geralmente sdo de cardter moderado e transitorio e podem
desaparecer ap0s varios dias de terapia continuada.

Rea¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
sintomas gastrointestinais como nausea, vomito, dor epigastrica (dor no estdmago), diarreia ou
constipacdo (prisdo de ventre).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): crises
convulsivas, tremor e agitacéo.

Reacdo de frequéncia desconhecida (frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis): ritmo cardiaco anormal, ritmo cardiaco irregular com risco a vida (observado no ECG)
(vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

As reacdes adversas podem ocorrer com maior frequéncia na populacdo idosa do que na populacdo
adulta.

As criangas pequenas sdo mais suscetiveis de desenvolver reacBes relacionadas ao sistema nervoso
central, tais como convulsBes, vertigens (tonturas), alteragdes motoras, cefaleia, insénia, sedacéo,
sonoléncia e tremores. As convulsBes foram reportadas com maior frequéncia em criancas do que em
adultos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Contatar 0 seu médico imediatamente ou ir ao hospital mais préximo, mesmo na auséncia de desconforto
ou sinais de intoxicagdo, para que sejam realizados os procedimentos médicos adequados. N&o existe
antidoto especifico. O tratamento é sintomatico e de suporte. Levar a caixa deste medicamento ao médico
ou hospital.

Os sintomas de superdosagem podem incluir; alteracdo fatal dos batimentos cardiacos, convulsoes,
alteracBes dos batimentos cardiacos, sonoléncia (principalmente em adultos), perda da consciéncia, coma,
vOmitos, tremores, diminuicdo da pressdo arterial, aumento da pressao arterial, nauseas (enjoos), agitacdo
mental (principalmente em criangas e idosos), tonturas, pupilas dos olhos dilatadas, movimentos oculares
descontrolados e rapidos, fala arrastada, alteraces visuais, alucinagdes, diminuicdo dos movimentos
respiratorios, febre, pele seca e quente, confusdo mental.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de Mudanca de Texto de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagéo (VP/VPS) relacionadas
10459-GENERICO Submiss&o eletrénica para
14/11/2017 | 2201798/17-4 | ~ Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A disponibilizacdo do texto de bula no VP / VPS Embalzagens;é)m 12,
i Texto de Bula - Bulario eletronico da ANVISA e comp(r)iumidos
RDC 60/12 adequacéo a RDC 47/09.
VP:
3. Quando ndo devo utilizar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
5. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
6. Como devo usar este
i ?
10452 - 8 Qu:;seglscarzgtgﬁe este
GENERICO - ”
Notificacdo de medicamento pode me causar? Embalagem com 30
28/08/2020 | 2910092/20-5 N/A N/A N/A N/A 9. O que fazer se alguém usaruma | VP /VPS

Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

quantidade maior do que indicada
deste medicamento?
VPS:
4. ContraindicacGes
5. Adverténcias e precaucdes
6. Interacdes medicamentosas
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento
8. Posologia e modo de usar
9. Reac0es adversas
10. Superdose

comprimidos




Apresentacdes
Dizeres legais

10452 —
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Notificacdo de

Embalagem com 30

14/04/2021 | 1431752/21-4 ~ N/A N/A N/A N/A REAQOES ADVERSAS VPS -
Alteracéo de Texto comprimidos
de Bula—RDC
60/12
10452 —
GENERICO - Comprimido de 25
- ; Notificagdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS mg. Embalagem
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de Bula— RDC
60/12

contendo 12, 20 ou
30 unidades.




