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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de hidroxizina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 frasco com 100 mL de solugdo oral de cloridrato de hidroxizina 2 mg/mL + 1 copo dosador.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo oral contém:

Cloridrato de NIATOXIZING. .......ccuveeiieiieieieetietie st tetee et teeebe et et e et e eseestesseesaessaessesssesbesseansesneensesneersesnseesensessees 2mg
Y53 L1110 TR T TR I mL
(benzoato de sodio, sorbato de potassio, ciclamato de sddio, sorbitol 70%, hidroxietilcelulose, sacarose, sucralose,
propilenoglicol, aroma de cereja, aroma de framboesa e dgua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de hidroxizina ¢ indicado para o alivio de prurido (coceira) causado por condi¢des alérgicas da pele,
tais como urticaria, dermatite atopica e de contato, e do prurido (coceira) decorrente de outras doengas sistémicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de hidroxizina ¢ uma droga anti-histaminica (antialérgica) potente, apresentando a¢ao antipruriginosa.
A sua agdo inicia-se em 15 a 30 minutos ap6s a administracao e tem durag@o 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 uso: Uso concomitante com substancias depressoras do sistema nervoso central (medicamentos para
tratamento da ansiedade, depressdo e outros disturbios psiquiatricos), anticolinérgicos (ex.: atropina, beladona,
anisotropina) e alcool.

Esse medicamento nao deve ser utilizado se vocé nasceu ou teve algum episodio 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? ).

Nao tomar hidroxizina se vocé estiver em uso de medicamentos conhecidos como antibiéticos macrolideos (por exemplo,
eritromicina, azitromicina), fluoroquinolonas (ciprofloxacino, levofloxacino), antifingicos (remédios que tratam
doencas provocadas por fungos, como cetoconazol, voriconazol), antiarritmicos (medicamentos que tratam alteragdes
no ritmo do corag¢@o), antidepressivos (remédios utilizados no tratamento da depressdo 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 cincer conhecidos como inibidores da tirosinoquinases (como sunitinibe, nilotinibe). Avise seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja utilizando antes de usar hidroxizina.

Gravidez e lactacgiio: O uso de hidroxizina ¢ contraindicado durante estas condi¢des. Informe ao seu médico a ocorréncia
de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe seu médico se estd amamentando.

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

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio-dentista.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencio
podem estar prejudicadas.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de cloridrato de hidroxizina deve ser avaliado pelo médico nas seguintes condigdes: insuficiéncia renal (alteragio
na fung@o do rim) ou hepatica (alteragdo na fungdo do figado), epilepsia (convulsdes), arritmias cardiacas (alteragdes no
ritmo do corac¢do), glaucoma (aumento da pressdo ocular), doenga de Parkinson, obstrugdo da bexiga, hipertrofia
prostatica, reten¢do urindria e na utilizagdo concomitante de outros medicamentos. Informe ao médico se vocé sofre de
alguma dessas condicdes.

A acdo do cloridrato de hidroxizina pode ser potencializada quando administrado concomitantemente com agentes
depressores do sistema nervoso central (medicamentos para o tratamento de ansiedade, depressdo e outros distirbios
psiquiatricos), tais como narcoticos, analgésicos ndo narcéticos e barbituricos. 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 ingestao de alcool durante o tratamento. O cloridrato de hidroxizina pode ter o seu efeito sedativo potencializado
pelo alcool.

Caso o produto entre em contato com a pele no momento da administra¢do, lave o local abundantemente com agua, pois
0 uso topico (aplicagdo na pele) esta contraindicado e pode causar sensibilizagdo da pele e dermatite de contato.

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

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

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

O uso de anti-histaminicos nio 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
reducdo das doses recomendadas, em fungdo da possibilidade de aumento das reagdes adversas. Pacientes idosos sdo
mais suscetiveis a eventos adversos como excesso de sono, sedagdo, secura da boca e retengdo urinaria. Se estes eventos
adversos ocorrerem, a medicagdo deve ser descontinuada.

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

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio do médico ou cirurgifio-dentista.
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.

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

Atencio diabéticos: contém agticar.

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

Conservar o frasco em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Aspecto do medicamento: solucdo limpida, levemente amarelada, com odor de cereja e framboesa.

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: o uso em pacientes idosos ndo é recomendado; caso sua utilizagdo seja necessaria, deve ser
considerada a necessidade de redugdo das doses recomendadas, em fung@o da possibilidade de aumento das reagdes
adversas. Nao deve ser utilizada doses acima de 50 mg (25 mL) ao dia.
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O uso desse medicamento deve ser restrito ao menor tempo possivel, ou conforme orientagdo 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 orienta¢ido 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 MEDICAMENTQ?

Caso se esqueca de utilizar o cloridrato 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.
Nao tome mais de uma dose a0 mesmo tempo para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reagdo 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 apos varios dias de terapia
continuada).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sintomas gastrointestinais
como nausea, vomito, dor epigastrica (dor no estdbmago), diarreia ou constipagao (prisdo de ventre).

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

Caso o produto entre em contato com a pele no momento da administragdo lave o local abundantemente com agua, pois
0 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 reacgdes adversas podem ocorrer com maior frequéncia na populagio idosa do que na populagéo adulta.

As criangas pequenas sdo mais suscetiveis de desenvolver reagdes relacionadas ao sistema nervoso central, tais como
convulsdes, vertigens (tonturas), alteragdes motoras, cefaleia, insonia, seda¢do, 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 reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

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

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

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.4107.0084

Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661

Fabricado por:
Laboratério Globo Ltda.

Rodovia MG 424, Km 8,8
CEP: 33350-000 - Sao José da Lapa - MG
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@ Preserve o Meio Ambiente

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

) D @T Y ﬂ NUMERO DE @
S e T@ APLICACOES

8
MANHA | TARDE NOITE | DURACAO [iiZia[V:s] POR DIA DURAGAO

Veja como funciona:

No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou seu
farmacéutico anotam a prescricdo do seu médico quanto aos horarios de
tomada do medicamento, duragdo do tratamento e outras observagdes
importantes.

Entenda os pictogramas Pharlab:

W Dosc matinal
S
MANHA

Durag¢3o do tratamento
DURACAO

e Dose durante a tarde . I Dose durante a refeigdo
Eno W@
TARDE REFEICAO
Dose durante a noite petivys Quantidade de aplicagdes
POR DIA
NOITE
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Numero do Data da Data da - Apresentacoes
. Nome do assunto . . . . Itens alterados Versoes .
expediente notificacio/peticao aprovacao relacionadas
GENERICO -
Gerado no . ~ ~
Notificagdo de Alteragdo . . VPS
momento do de Texto de bula - RDC 30/01/2021 Nao se aplica _ VP / VPS Solugdo oral
peticionamento 9. REACOES ADVERSAS
60/12
VP
APRESENTACAO
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
) ESTE MEDICAMENTO?
~ GENERICO - 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
4194641/20-3 | T\oufieacao de Alteragdo [, 10 27/11/2020 | 7- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR | vp/vPS | Solugio oral

de Texto de bula - RDC

60/12

ESTE MEDICAMENTO?

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

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
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VPS

APRESENTACAO

2. RESULTADOS DE EFICACIA

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
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4. CONTRAINDICACOES

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

9. REACOES ADVERSAS

10. SUPERDOSE

2671771/20-9

GENERICO — Inclusdo
Inicial de Texto de Bula
—RDC 60/12

11/08/2020

11/08/2020

VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

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

VPS

. RESULTADOS DE EFICACIA

. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
. CONTRAINDICACOES

. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

. POSOLOGIA E MODO DE USAR

. REACOES ADVERSAS

10. SUPERDOSE
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VP / VPS

Solugédo oral
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