dicloridrato de hidroxizina

GERMED FARMACEUTICA LTDA

Solucéao oral

2 mg/mL




1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
dicloridrato de hidroxizina
“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999~

APRESENTACAO
Solugdo oral 2 mg/mL em frasco de 120mL. Acompanhado do copo dosador ou seringa dosadora.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO:

Cada mL da solugao oral contém:

dicloridrato de NIArOXIZING ........oiiiiiiiiiiie et be b 2 mg
A= (ot (o o3 oSSR 1mL

*benzoato de sodio, hietelose, sorbitol, sucralose, sacarina sodica, ciclamato de sédio, sorbato de potassio,
esséncia de cereja, esséncia de framboesa, agua purificada.

I1) INFORMAGCAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O dicloridrato de hidroxizina é indicado para o alivio de prurido (coceira) causado por condic¢Ges alérgicas da
pele, tais como urticaria, dermatite atopica e de contato, e do prurido (coceira) decorrente de outras doencas
sistémicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O dicloridrato de hidroxizina é uma droga anti-histaminica (antialérgica) potente, apresentando agdo
antipruriginosa. A sua acdo inicia-se em 15 a 30 minutos apés a administragdo e tem duracdo de
aproximadamente 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicado para pacientes que tenham demonstrado prévia hipersensibilidade aos componentes da formula.
Restricdo de wuso: Uso concomitante com substancias depressoras do sistema nervoso central
(medicamentos para tratamento da ansiedade, depressao e outros disturbios psiquiatricos), anticolinérgicos (ex.:
atropina, beladona, anisotropina) e alcool.

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

N&o tomar hidroxizina se vocé estiver em uso de medicamentos conhecidos como antibi6ticos macrolideos (por
exemplo, eritromicina, azitromicina), fluoroquinolonas (ciprofloxacino, levofloxacino), antiflngicos (remédios
que tratam doencas provocadas por fungos, como cetoconazol, voriconazol), antiarritmicos (medicamentos que
tratam alteracfes no ritmo do coracgdo), antidepressivos (remédios utilizados no tratamento da depresséo
como fluoxetina, citalopram, venlafaxina, antidepressivos triciclicos como a amtriptilina), medicamentos para
a digestdo, nduseas e vomitos (como a ondasentrona e domperidona), drogas utilizadas no tratamento do
HIV (antirretrovirais), alguns medicamentos utilizados para tratamento do cancer conhecidos como inibidores
da tirosinoquinases (como sunitinibe, nilotinibe). Avise seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
utilizando antes de usar hidroxizina.

Gravidez e lactagdo: O uso de hidroxizina é contraindicado durante estas condicfes. Informe ao seu médico
a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o0 seu término. Informe seu médico se esta
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.



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

O uso de dicloridrato de hidroxizina deve ser avaliado pelo médico nas seguintes condicdes: insuficiéncia renal
(alteracdo na fungdo do rim) ou hepética (alteragcdo na funcdo do figado), epilepsia (convulsdes), arritmias
cardiacas (alteragdes no ritmo do coragdo), glaucoma (aumento da pressdo ocular), doenca de Parkinson,
obstrugdo da bexiga, hipertrofia prostatica, retencdo urindria e na utilizagdo 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 distdrbios psiquiatricos), tais como narcoticos, analgésicos ndo narcoticos e barbitdricos. Portanto, quando
houver indicacdo 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
agua, pois o uso topico (aplicagdo na pele) estd contraindicado e pode causar sensibilizacdo da pele e
dermatite de contato.

Uso de anti-histaminicos pode mascarar sintomas de distdrbios auditivos como zumbido, tontura ou
vertigem. O teste cutaneo (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 diagnéstico de
condi¢des como apendicite e sinais ndo especificos de toxicidade por overdose de outras substancias.

Caso surjam reagBes 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
susceptiveis 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 reducéo das doses recomendadas, em fungdo da possibilidade de aumento das reagdes adversas.
Pacientes idosos sdo mais suscetiveis a eventos adversos como excesso de sono, sedacdo, secura da boca e
retencdo urindria. Se estes eventos adversos ocorrerem, a medicacdo deve ser descontinuada.

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 do médico ou
cirurgido-dentista.

Este produto contém benzoato de sodio, que pode causar reagdes alérgicas, como a asma, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencdo: Contém Sorbitol.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

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

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Na&o use este medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento: solucéo limpida, incolor a levemente esbranquicada, com odor e sabor de cereja e
framboesa, isenta de impurezas e material estranho.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: 25 mg (12,5 mL) via oral, 3 a 4 vezes ao dia, ou seja, de 8 em 8 horas ou de 6 em 6 horas,
respectivamente.

Criangas: 0,7 mg (0,35 mL)/Kg de peso, via oral, 3 vezes ao dia, ou seja, de 8 em 8 horas.

Pacientes idosos: 0 uso em pacientes idosos ndo é recomendado; caso sua utilizagdo seja necessaria, deve
ser considera a necessidade de reducdo das doses recomendadas, em funcéo da possibilidade de aumento das
reacOes adversas. N&o deve ser utilizada doses acima de 50 mg (25 mL) ao dia.

O uso desse medicamento deve ser restrito a0 menor tempo possivel, ou conforme orientagcdo 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 do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de utilizar o dicloridrato de hidroxizina tome a dose assim que se lembrar, respeitando o intervalo
para a proxima dose. Se estiver proximo ao horario da proxima dose aguarde e use apenas a dose deste horario.
N&o tome mais de uma dose a0 mesmo tempo para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orienta¢gdo 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 carater moderado e transitorio (pode desaparecer ap0s Varios
dias de terapia continuada).

Reacdo 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.

Caso o produto entre em contato com a pele no momento da administragdo lave o local abundantemente com
&gua, pois o uso topico pode causar sensibilizacdo da pele e dermatite de contato.

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 reagdes adversas podem ocorrer com maior frequéncia na populacéo idosa do que na populagdo adulta.

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

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

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

Contatar o seu médico imediatamente ou ir ao hospital mais préximo, mesmo na auséncia de desconforto ou
sinais de intoxicacdo, para que sejam realizados os procedimentos médicos adequados. Nao 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, convulsdes, alteracdes
dos batimentos cardiacos, sonoléncia (principalmente em adultos), perda da consciéncia, coma, vémitos,
tremores, diminui¢do da pressdo arterial, aumento da pressdo arterial, nduseas (enjoos), agitacdo mental
(principalmente em criancas e idosos), tonturas, pupilas dos olhos dilatadas, movimentos oculares
descontrolados e rapidos, fala arrastada, alteragdes visuais, alucinagbes, 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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