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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Forma Farmacéutica e Apresentacées:

Cloridrato de hidroxizina solu¢ao oral: 2 mg/mL, frasco com 100 mL + seringa dosadora.
Embalagem com 1 frasco.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo oral contém: 2 mg de cloridrato de hidroxizina e veiculo (metilparabeno,
propilparabeno, aroma de caramelo, propilenoglicol, glicerol, carmelose sddica, hidroxido de sodio,
sacarose e agua purificada) q.s.p. 1 mL

IT - INFORMACOES AO PACIENTE ]

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cloridrato de hidroxizina esta indicado para alivio do prurido (coceira) causado por condi¢des alérgicas da
pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de hidroxizina é uma droga anti-histaminica (antialérgica) potente, apresentando ac¢do
antipruriginosa. O inicio da acdo ocorre em 15 a 30 minutos ap6s a administragdo e tem duragdo de
aproximadamente 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dados clinicos em seres humanos nio sio suficientes para estabelecer a seguranca do uso de cloridrato de
hidroxizina durante a gravidez e a amamentacdo. Por esse motivo, seu uso esta contraindicado nessas
situagdes.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade a quaisquer dos
componentes da formula.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como o medicamento pode causar sonoléncia, evite dirigir veiculos, manusear maquinas perigosas ou
outros equipamentos que requeiram atengao.

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

Evite a ingestdo de alcool durante o tratamento com cloridrato de hidroxizina.

Informe ao seu médico se vocé estd tomando algum outro medicamento ou sofre de crises epilépticas,
glaucoma, doenga de Parkinson, de rins ou figado.

Uso na gravidez e lactacdo: o uso de cloridrato de hidroxizina é contraindicado durante estas condicdes.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe
ao seu médico se esta amamentando.

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

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.

A acdo do cloridrato de hidroxizina pode ser potencializada quando administrado conjuntamente com
agentes depressores do sistema nervoso central (SNC), tais como: analgésicos nao narcdticos, narcdticos e
barbituricos. Devido a esse fato, quando houver indicagdo do uso de cloridrato de hidroxizina e de



depressores do SNC, a dose deste ultimo deve ser reduzida. Além disso, o cloridrato de hidroxizina pode ter
seu efeito sedativo potencializado pela ingestdo de alcool.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o frasco fechado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Validade do medicamento: 24 meses a partir da data de fabricag@o.

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

Nao use este medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Solugdo limpida, incolor, levemente viscosa com odor e sabor caracteristicos de 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 farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Adultos: 25mg (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: 0,7mg (0,35 mL)/Kg de peso, via oral, 3 vezes ao dia, ou seja, de 8 em 8 horas.

Pacientes idosos: em pacientes idosos deve ser considerada a necessidade de reducdo das doses
recomendadas, em fungdo da possibilidade de aumento das reagdes adversas.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Sedacdo, sonoléncia (pode desaparecer apos varios dias de terapia continuada) e secura na boca. Raramente
podem aparecer crises convulsivas, tremor ou agitagao.

Devido as atividades anticolinérgicas e sobre o sistema nervoso central, apresentadas pela hidroxizina, pode
ocorrer secura da boca e sonoléncia, geralmente de carater moderado e transitorio.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A superdosagem pode causar sonoléncia muito acentuada. Neste caso, deve ser realizado tratamento
sintomatico e de suporte.

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 orientacoes.
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