dicloridrato de hidroxizina
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Solucéo oral

2 mg/mL




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

APRESENTACAO
Solucéo oral 2 mg/mL em frasco de 120mL. Acompaaltmicopo dosador ou seringa dosadora.

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugao oral contém:
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*benzoato de sodio, hietelose, sorbitol, sucraleaearina sddica, ciclamato de sédio, sorbato tlsgio,
esséncia de cereja, esséncia de framboesa, adficapar

1) INFORMAGCAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dicloridrato de hidroxizina é indicado para o aide prurido (coceira) causado por condi¢Bes alésgila
pele, tais como urticaria, dermatite atdpica eatgato, e do prurido (coceira) decorrente de owtcancas
sistémicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dicloridrato de hidroxizina € uma droga anti-histaita (antialérgica) potente, apresentando acao
antipruriginosa. A sua acao inicia-se em 15 a 30@utos apés a administracdo e tem duragdo de
aproximadamente 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicado para pacientes que tenham demonsieglia hipersensibilidade aos componentes da
formula.

Restricdo de uso: Uso concomitante com substancias depressoras demaisnervoso central
(medicamentos para tratamento da ansiedade, d&pressutros distirbios psiquiatricos), anticolinérg
(ex.: atropina, beladona, anisotropina) e alcool.

Esse medicamento nao deve ser utilizado se voc&uas teve algum episédio de ritmo cardiaco anlorma
(observado em exames de eletrocardiograma (EC@nexjue avalia como o coracdo esta funcionando —
vide “O que devo saber antes de usar este medita®ign

N&o tomar hidroxizina se vocé estiver em uso deicagtentos conhecidos como antibidticos macrolideos
(por exemplo, eritromicina, azitromicina), fluoragolonas (ciprofloxacino, levofloxacino), antifiicgs
(remédios que tratam doencas provocadas por furmgmep cetoconazol, voriconazol), antiarritmicos
(medicamentos que tratam alteragdes no ritmo dacéo), antidepressivos (remédios utilizados no
tratamento da depressdo como fluoxetina, citalopra@mlafaxina, antidepressivos triciclicos como a
amtriptilina), medicamentos para a digestao, n&useadmitos (como a ondasentrona e domperidona),
drogas utilizadas no tratamento do HIV (antirreiraig), alguns medicamentos utilizados para tratame
do cancer conhecidos como inibidores da tirosintagés (como sunitinibe, nilotinibe). Avise seu roédi
sobre qualquer medicamento que esteja utilizantis ate usar hidroxizina.

Gravidez e lactacao:O uso de hidroxizina é contraindicado durante esiadi¢cdes. Informe ao seu médico

a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratament@pds o0 seu término. Informe seu médico se esta
amamentando.

Categoria C de risco na gravidezndo foram realizados estudos em animais e nem dheras gravidas;

ou entdo, os estudos em animais revelaram risce, néia existem estudos disponiveis realizados em
mulheres gravidas.



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

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

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

O uso de dicloridrato de hidroxizina deve ser adlipelo médico nas seguintes condic¢des: insuéigén
renal (alteracdo na fungdo do rim) ou hepéticer@fio na funcdo do figado), epilepsia (convulsdes)
arritmias cardiacas (altera¢des no ritmo do codagflaucoma (aumento da pressdo ocular), doenca de
Parkinson, obstru¢@o da bexiga, hipertrofia priacsiatretencdo urinaria e na utilizacdo concomitatge
outros medicamentos. Informe ao médico se vocé sigfralguma dessas condigdes.

A acao do dicloridrato de hidroxizina pode ser poiglizada quando administrado concomitantemente co
agentes depressores do sistema nervoso centrakcémahtos para o tratamento de ansiedade, depressao
outros distUrbios psiquiatricos), tais como nam3ddj analgésicos ndo narcéticos e barbitiricogaRtor
qguando houver indicagdo do uso concomitante deritichto de hidroxizina e depressores do sistema
nervoso central, comunique seu médico para ajosteé®sagem.

Evite a ingestdo de &lcool durante o tratamentdicf@ridrato de hidroxizina pode ter o seu efegdativo
potencializado pelo alcool.

Caso o produto entre em contato com a pele no monderadministragdo lave o local abundantemente com
agua, pois o uso tépico (aplicacdo na pele) estdéraindicado e pode causar sensibilizagdo da pele e
dermatite de contato.

Uso de anti-histaminicos pode mascarar sintomagliskéirbios auditivos como zumbido, tontura ou
vertigem. O teste cutaneo (de pele) de reacaoicdépgde apresentar resultado falso negativo seiemte
estiver em tratamento com anti-histaminicos. E meswlado que o dicloridrato de hidroxizina seja
descontinuado 72 horas antes do teste. O uso ldeidiiato de hidroxizina pode dificultar o diagriéetde
condicdes como apendicite e sinais ndo especifiedsxicidade por overdose de outras substancias.

Caso surjam reagbes como sonoléncia muito acenteattama secura da boca, tremores ou erupcdes da
pele, comunique imediatamente ao seu médico.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirgjiculos ou operar maquinas, pois sua habilidaderg&o
podem estar prejudicadas.

O uso de anti-histaminicos ndo é recomendado emnagbueos e recém-nascidos, por serem mais
susceptiveis aos eventos adversos relacionaddstam8 Nervoso Central.

Pacientes idosasndo é recomendado o uso de hidroxizina em pasddbsos e deve ser considerada a
necessidade de redugdo das doses recomendadasingio fda possibilidade de aumento das reagfes
adversas. Pacientes idosos sdo mais suscetiveentg adversos como excesso de sono, sedacam secu
da boca e retencao urinaria. Se estes eventossadwezorrerem, a medicacao deve ser descontinuada.
Categoria C de risco na gravidezndo foram realizados estudos em animais e nemmelimeres gravidas;

ou entdo, os estudos em animais revelaram riscs, méa existem estudos disponiveis realizados em
mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo do médico ou
cirurgido-dentista.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@ .3PPoteger da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade:dg embalagem.

N&o use este medicamento com o prazo de validadewiglo. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamentsolucéo limpida, incolor a levemente esbranquicentad, odor e sabor de cereja e
framboesa, isenta de impurezas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Criancas: 0,7 mg (0,35 mL)/Kg de peso, via oral, 3 vezesiapal seja, de 8 em 8 horas.

Pacientes idososo uso em pacientes idosos ndo € recomendado; casdibzacdo seja necessarizyve
ser considera a necessidade de reducéo dasrdosesendadas, em fungéo da possibilidade de aurdasto
reagOes adversas. Nao deve ser utilizada dosea deith0 mg (25 mL) ao dia.

O uso desse medicamento deve ser restrito ao rtempo possivel, ou conforme orientacdo médica.
Utilizar dicloridrato de hidroxizina comprimido apees por via oral. O uso deste medicamento por eidra
que nao a oral, pode causar a perda do efeitoagkper mesmo promover danos ao seu USUario.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre horéarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

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

Caso se esqueca de utilizar o dicloridrato de kiditta tome a dose assim que se lembrar, respeitand
intervalo para a proxima dose. Se estiver proximdiaario da proxima dose aguarde e use apenasea do
deste horario. Ndo tome mais de uma dose ao mesnptpara compensar a dose perdida.

Em caso de ddvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos rgasigue utilizam este medicamento): sedagéo,
sonoléncia e secura na boca. Geralmente sdo deraa@derado e transitorio (pode desaparecer arissv
dias de terapia continuada).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasieqie utilizam este medicamento): sintomas
gastrointestinais como nausea, vomito, dor epigastdor no estdmago), diarreia ou constipacacdprie
ventre).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasignte utilizam este medicamento): crises convugsiva
tremor e agitacao.

Caso o produto entre em contato com a pele no monderadministragdo lave o local abundantemente com
agua, pois o uso topico pode causar sensibilizdgg®le e dermatite de contato.

Reacéo de frequéncia desconhecida (frequénciaodmsger calculada a partir dos dados disponivdisio
cardiaco anormal, ritmo cardiaco irregular comariacvida (observado no ECG) (vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”).

As reagOes adversas podem ocorrer com maior fregu@a populacéo idosa do que na populagéo adulta.
As criangas pequenas sd0 mais suscetiveis de dbsemrkeacdes relacionadas ao sistema nervosoatentr
tais como convulsdes, vertigens (tonturas), alfasc¢motoras, cefaleia, insdnia, sedacdo, sonoléncia
tremores. As convulsdes foram reportadas com mr@guéncia em criangas do que em adultos.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuto o aparecimento de reagfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atraséle seu servico de atendimento.

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

Contatar 0o seu médico imediatamente ou ir ao halspidis proximo, mesmo na auséncia de desconfarto o
sinais de intoxicacdo, para que sejam realizadgrasedimentos médicos adequados. N&o existe &mtido
especifico. O tratamento é sintomatico e de supbetear a caixa deste medicamento ao médico outhbsp

Os sintomas de superdosagem podem incluir: alterfatdl dos batimentos cardiacos, convulsées aglies
dos batimentos cardiacos, sonoléncia (principalenem adultos), perda da consciéncia, coma, vémitos,
tremores, diminuicdo da pressdo arterial, aumentréssdo arterial, nduseas (enjoos), agitagdoament
(principalmente em criancas e idosos), tonturapilgsi dos olhos dilatadas, movimentos oculares
descontrolados e répidos, fala arrastada, altesag@muais, alucinagfes, diminuicdo dos movimentos
respiratorios, febre, pele seca e quente, confnsital.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteerprocure rapidamente socorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivelgle para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do ASSUNIo Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10459) - eletsrggir::]:za(e)nas
GENERICO P <o oral
0457535/18- Inclusio para Solugéo oral:
07/06/2018 1 _I . lljd N/A N/A N/A N/A disponibilizacdo dg VP /VPS| em frascos de 100,
niclar ¢e texto de bula no 120 e 150 mL
Texto de . ~
Bula Bulario eletrénico
da ANVISA
VP:
3. Quando nao
devo utilizar este
medicamento?
4. O que devo
saber antes de usar
este medicamentof
10452 o auarto tempo
GENERICO porq P
- Notificacdo posso guardar este Solugéo oral:
28/08/2020|2910389/20-4 ~ N/A N/A N/A N/A medicamento? | VP /VPS )
de Alteracao em frascos de 120
6. Como devo usa
de Texto de ) mL
este medicamentof
Bula - RDC 8. Quais 0s males
60/12 '
que este
medicamento pode
me causar?

9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que indicada

deste




medicamento?
VPS:

4,
Contraindicacdes
5. Adverténcias e

precaucgoes
6. Interacdes
medicamentosas
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
8. Posologia e
modo de usar
9. Reagles
adversas
10. Superdose

Apresentacdes
Dizeres legais




