cloridratode hidroxizina ()
“Medicamento GenéricoLein®9787,de 1999

1-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Forma Farmacéuticae Apresentagdes: t' 't @
Solugdo oral: 2 mg/mL, frasco com 100 mL + seringa dosadora. na IVI a
Embalagem com 1 frasco.

USO ORAL
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL da solugdo oral contém: 2 mg de dicloridrato de e veiculo (metil
carmelose sodica, hidroxido de sodio, sacarose e dgua purificadaq.s.p. 1 mL).

aroma de caramelo, propilenoglicol, glicerol,

11-INFORMACOESAO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cloridrato de hidroxizinaé indicado para alivio do prurido (coceira )¢ i icas da pele, tai:
do prurido (coceira) decorrente de outras doengas sistémicas.

como: urticaria, dermatite atopicae de contato e

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIOVA"

Clondrato de hidroxizina é uma droga ant hi i ialé ) potente, doagdo antipruriginosa. A sua ag¢io inicia-se em 15 a 30 minutos apos a
doe tem duragio de apro: 4a6horas.

3. QUANDO NAO DEVO USARESTE MEDlCAMENTO"

C parap que tenh préviahi ibilidad da formula.

Restrl(;au de usc Uso i bstancias d f‘o sistema nervoso central (medi para d dade, d e outros

distirt icos),anticoli (ex.:atropina, beladona, ina)e alcool.

Esse medicamento ndo deve ser utilizado se vocé nasceu ou teve algum episodio de ritmo cardiaco anormal (observado em exames de eletrocardiograma (ECG),
exame que avaliacomo o corago esta funcionando— vide “O que devo saber antes de usar este 1ncdlcalm.nlo‘7”)
Nao tomar hidroxizina se vocc estiver em uso de medi como (por exemplo, eri
( b, levofloxacino), antifiingicos (remédios que tratam doengas provocadas por fungos, como cetoconazol, voriconazol),

dntumtmlcm (med que tratam des no ritmo do coragdo), antidepressivos (remédios utilizados no tratamento da depressdo como fluoxetina,

2 venlafaxina, anti ivos triciclicos como a amitriptilina), medicamentos para a digestdo, nduseas e vomitos (como a ondansentrona e
domperidona),drogas utilizadas o tratamento do HIV (antirretrovi \ zlmm di dos para do cancer cont
da tirosinoquinases(como sunitinibe, nilotinibe). Avise seu méd: qualgs d queesteja de usar hidroxizina.
Gravidez e lactagio: O uso de hidroxizinaé indicadod d Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds o seu término. Informe seu médico se estaamamentando.
CategoriaC de rlsco na gravldez 30 foram realizados estudos em animais e nem em mulheres grévidas; ou entdo, os estudos em animais revelaramrisco, mas

ndo exi p d mulheres gravidas.
Este i aod ilizado p: gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Duranteo tr o pacienteniod irigir vei operar maquil poissua ili atenciio podem estar prejudicadas.

4.0 QUEDEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de cloridrato de hidroxizina deve ser avaliado pelo médico nas seguintes condigdes: ficiénciarenal (alteragio na fungdo do rim) ou hepatica (alterz
na fungdo do figado), epilepsia ulsoes), arritmias cardi: (: desno mmo do coragdo), glaucoma (aumento da pressio ocular), doenga de Parkinson,
obstrugdo da bexiga, hipertrofia prostatica, retengdo urinria e na de outros medi Informe a0 médico se vocé sofre de alguma
dessas condigdes.

A agdo do cloridrato de hidroxizina pode ser com agentes dk do sistema nervoso central
i para o de ansiedade, d 0 e outros d psiquiatricos), tais como narcoticos, analgésicos ndo narcéticos e barbitiricos.
Portanto, quando houver indicagdo do uso concomitante de cloridrato de hidroxizina e depressores do sistema nervoso central, comunique seu médico para
ajustes na dosagem.

Evite a ingestdo de alcool durame o lralamenm O cloridrato de hldroxlzma pode ter o seu efeito sedativo potencializado pelo alcool. (,aso o produto entre em

quando ad

apele no 4o lave o local at agua, pois o uso topico (aplica¢do na pel ta doe pode causar

ibili: dapeleeder de contato.
Uso de anti- hlslammlwspodc mascarar smtomas dc dls(urbms auditivos como Lumbldu tontura ou vertigem. O teste cutdneo (de pele) de reagdo alérgica pode
falsoneg: anti E dadoq idrato de hidroxizinaseja descontinuado

72 horas anlcs do teste. O us
overdose de outras substanc

de cloridram de hidroxizina pode dificultar o diagnostico de i¢des como icite ¢ sinais ndo i de toxicidade por

Caso surjamreagd énciamuit da, extrema securada boca, s erupgdes da pele, di médico.
Duranteo op: do deve dirigir vei operarméquinas, pois sua habilidad: 40 podem estar prejudicad

O uso de anti-hi i ndo ¢ dado em pi e recé idos, por serem mais susceptiveis aos eventos adversos relacionados ao Sistema
Nervoso Central.

Pacientes idosos: ndo é dado o uso de hidroxizina em paci idosos e deve ser considerada a necessidade de redugio das doses recomendadas, em
fungdo da posslbllldade de aumento das rea¢des adversas. Pacientes idosos sdo mals suscellvels a eventos adversos como excesso de sono, sedagdo, secura da
boca e reten¢do urinaria. Se ests tos adver: rerem, a medicagdo d T

Categoria C deriscona gravldez'
ndo existem estudos di
Este i

30 foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaramrisco, mas
m mulheres gravidas.

niodeveau ili p! gravid: orientag cirurgido-dentista.



Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentistase vocé esta fazendo uso de algum outro i Naio use i o do seu
médico. Pode ser perigoso para a suasatude.

Duranteo tr o pacientenio d irigir vei ou operar maqui poissua i ateng¢do podem estar prejudicadas.
ATENCAO DIABETICOS: ESTE MEDICAMENTO CONTEM SACAROSE.

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

Conservaro frasco fechado em temperaturaambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Validade do medicamento: 24 meses a partir da data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use este medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicasfisicas e organolépticas:

Solugao limpida, incolor, levemente viscosa com odor e sabor caracteristicosde caramelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacé@utico para saber se podera utilizi-lo.

TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DE CRIANCAS.

6.COMODEVO USARESTE MEDICAMENTO?

Adultos: 25mg (12,5 mL), viaoral, 3 a4 vezes ao dia, ouseja, de 8 em 8 horas ou de 6 em 6 horas, respectivamente.

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

Pacientes idosos: o uso em paci idosos nao ¢ dado; caso sua utilizagdo seja necesséria, deve ser considerada a necessidade de redugdo das doses
dadas, em fungdo d: ibilidaded d: desadversas. Nao d utilizadad acimade 50 mg (25 mL) ao dia.

0 uso desse medicamento deve ser restrito a0 menor tempo possivel, ou conforme orientagio médica. Utilizar cloridrato de hidroxizina solu¢do 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 ori 40 do seu médico, i pi horarios, as doses e a duragio do tratamento.

Niointerrompao tr o il di médico.

7.0 QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?

Caso se esquega de utilizar o cloridrato de hidroxizina tome a dose assim que se lembrar respeitando o intervalo para a proxima dose. Se estiver proximo ao
horério da proximad, de e use apenas a dose deste horario. Nao tome mais de uma dose a0 mesmo tempo para compensar a dose perdida.

Em de duvidas, p i caodo far euti deseu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reag@o muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sedagéo, sonoléncia ¢ secura na boca. Geralmente so de caréter
doe transitorio (pode d apos vérios dias de terapia d

Reagdo incomum (ocorre entre 0, 1% e 1% dos pacientes que utilizam este

no estdmago), diarreia ou constipagio (prisao de ventre).

: sintomas gastrointestinai néusea, vomito, dor epigdstrica (dor

Reagaorara (ocorre entre 0,01%e 0,1% dos paci que utili; di ): cri Isivas, tremor e agitagao.

Caso o prod eem apeleno daad; dolave o local abund: agua, pois o uso topico pode causar sensibilizagdoda
peleed ite de contato. Reagdo de fi iad hecida (frequénciando pode ser calculad: apamrdos"ﬂf‘ di iveis):rit di rmal, ritmo
cardiacoirregular comrisco a vida (observadono ECG) (vide “O que d ber antes de usar este medis ).

As reagdes adversas podem ocorrer com maior frequéncia na populagdo idosa do que na populagdo adulta. As criancas pequenas sdo mais suscetiveis de
desenvolver reagdes rclaclonadas ao sistema nervoso central, tais como convulsdes, vertigens (tonturas), alteragdes motoras, cefaleia, insonia, sedagdo,
énciae tremores. As s foram reportad: é

maior freq cri doq adultos.
Informe seu médico, cirurgido-dentist: far uti p: il de reacdes i is pelo uso do i Informe também a empresa
através de seu servigo de atendimento.

9.0 QUE FAZER SEALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MATIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Contatar o seu médico imediatamente ou ir a0 hospital mais préximo, mesmo na auséncia de desconforto ou sinais de intoxicagéo, para que sejam realizados os
procedimentos médicos adequados. Néo existe antidoto especifico. O tratamento & sintomatico e de suporte. Levar a caixa deste medicamento ao médico ou
hospital. Os sintomas de superdosagem podem incluir: alteragdo fatal dos b di: convulsdes, al des dos t di; 1é

(principalmente em adultos), perda da consciéncia, coma, vomitos, tremores, diminui¢do da pressdo arterial, aumento da pressdo arterial, nduseas (enjoos),

agitagdo mental (pnnclpalmenle em cnang:as e 1dosos) tonturas, pupllas dos olhos dilatadas, i oculares d lados e rapidos, fala arrastada,
alteragdes visuais, al orios, febre, pele seca e quente, confusdo mental.
Em caso de uso de grande i deste i procure rapi socorro médico e leve a ou bula do i se

possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
VENDASOB PRESCRICAO MEDICA.

11-DIZERES LEGAIS
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