dicloridrato de hidroxizina
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Solucéo oral
2 mg/mL




I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

dicloridrato de hidroxizina
“Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999”

APRESENTACAO:
Solucdo oral 2 mg/mL em frascos de 100, 120 e 150 mL. Acompanhado do copo dosador ou seringa
dosadora.

USO ADULTO E PEDIATRICO

VIA ORAL

COMPOSICAO:

Cada mL da solucdo oral contém:

dicloridrato de NidrOXIZINA.........cceieiirieieise e e re e st se e e se e 2mg
A LT [o10 | [o 0 TR o 1mL

*benzoato de sodio, hietelose, sorbitol, sucralose, sacarina sodica, ciclamato de sédio, sorbato de potassio,
esséncia de cereja, esséncia de framboesa, 4gua purificada

- INFORMAGAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dicloridrato de hidroxizina € indicado para o alivio de prurido (coceira) causado por condic¢Ges alérgicas
da pele, tais como urticéria, dermatite atépica e de contato, e do prurido (coceira) decorrente de outras
doencas sistémicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dados clinicos em seres humanos sdo insuficientes para estabelecer a seguranca do uso de hidroxizina
durante a gravidez e a amamentacdo. Por este motivo, 0 seu uso esta contraindicado nessas situacdes.

Este medicamento é contraindicado em pacientes que tenham demonstrado prévia hipersensibilidade aos
componentes da formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

O uso de dicloridrato de hidroxizina deve ser avaliado pelo médico nas seguintes condic¢@es: insuficiéncia
renal (alteragdo na funcdo do rim) ou hepética (alteracdo na fungdo do figado), epilepsia (convulsées),
glaucoma (aumento da pressdo ocular), doenca de Parkinson, obstrucdo da bexiga, hipertrofia prostética,
retengdo 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 narcéticos e
barbitdricos. Portanto, quando houver indicagdo 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. 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 tépico (aplicagdo na pele) esta contraindicado e pode causar sensibilizacdo da pele e
dermatite de contato.

Uso de anti-histaminicos pode mascarar sintomas de distirbios auditivos como zumbido, tontura ou
vertigem. O teste cutdneo (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
diagndstico de condi¢cdes como apendicite e sinais ndo especificos de toxicidade por overdose de outras
substancias.

Caso surjam reac¢fes como sonoléncia muito acentuada, extrema secura da boca, tremores ou erupcdes da
pele, comunique imediatamente ao seu médico.

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

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: em pacientes idosos deve ser considerada a necessidade de reducdo das doses
recomendadas, em funcdo da possibilidade de aumento das reagdes adversas. Pacientes idosos sdo mais
susceptiveis a eventos adversos como secura da boca e retencdo urindria. Se estes eventos adversos
ocorrerem, a medicacdo deve ser descontinuada.

Gravidez e Lactagéo:

Categoria C de risco na gravidez: ndo 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.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informe ao seu médico se esta amamentando.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo do médico ou
cirurgido-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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Validade do medicamento: 24 meses a partir da data de fabricacdo.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use este medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucdo 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 mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



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.

Criancas: 0,7 mg (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 considera a necessidade de reducdo das doses
recomendadas, em funcdo da possibilidade de aumento das reagdes adversas.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo 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 préximo ao horario da préxima dose aguarde e use apenas a dose
deste horario. N&o tome mais de uma dose ao mesmo tempo para compensar a dose perdida.

Em caso de davidas, procure orientacao 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):
sedacdo, sonoléncia e secura na boca. Geralmente sdo de carater moderado e transitério (pode desaparecer
apos 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 epigéastrica (dor no estdmago), diarreia ou constipacdo (prisao
de ventre).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): crises
convulsivas, tremor e agitacdo. Caso o produto entre em contato com a pele no momento da administracéo
lave o local abundantemente com agua, pois o uso tdpico pode causar sensibilizacdo da pele e dermatite de
contato.

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

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

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n°. 1.6773.0523
Farm.Resp.: Dra. Maria Beténia Pereira
CRF - SP n° 37.788

Registrado por:

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rodovia Jornalista F. A. Proenca, Km 08

Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 — Hortolandia/ SP

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA



Fabricado por: EMS S/A.
Hortolandia/SP

SAC: 0800 500600 "‘
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Dados da submissao eletronica
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Dados das alteracdes de bulas
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dicloridrato de hidroxizina
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
25mg — comprimido



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
dicloridrato de hidroxizina
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimidos: embalagens com 12, 20 ou 30 comprisaido

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

diClOridrato de NIAFOXIZINAL. .......uuueeieeiie ettt e ettt e e e e e e e e et e e e e e e e e e s e e nbetaeeeeaaaeeeeeaaaaanes 25 mg
Lo (o] o1 1=T 0 (=TSl o (R o PP PRRURPPRP 1 com
*amido pré-gelatinizado, lactose monoidratada, e@ma, talco, estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O dicloridrato de hidroxizina Comprimido estd iratio para alivio do prurido (coceira)
causado por condicBes alérgicas da pele, tais coticdria, dermatite atdpica e de contato, e
do prurido decorrente de outras doencgas sistémicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hidroxizina é uma droga anti-histaminica (antigiga) potente, apresentando agéo
antipruriginosa (anti-coceira).

A sua acdo inicia-se em 15 a 30 minutos apds angstraicdo e dura de 4 a 6 horas. A
hidroxizina € rapidamente absorvida pelo trato rgagestinal (estbmago e intestino) e
metabolizada no figado em varios metabolitos. ietida principalmente pela urina.

A hidroxizina liga-se aos receptores H1 presentascélulas de defesa e inibe a liberagdo
da histamina. A histamina € o mais importante numtigoroduzido por essas células em
quadros alérgicos. E responsavel pelo prurido {@joelacionado aos quadros alérgicos.

A atividade da hidroxizina sobre o sistema nervosotral pode também contribuir para
sua proeminente acao anti-coceira.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicado para pacientes que tenham demoastmdvia hipersensibilidade aos
componentes da férmula.

Restricdo de uso:Uso concomitante com substancias depressoras tkmaisnervoso
central (medicamentos para tratamento da ansiedddptessdo e outros disturbios
psiquiatricos), anticolinérgicos (ex.: atropinaaddena, anisotropina) e alcool.

Gravidez e lactacéo:O uso de hidroxizina € contraindicado durante estaslicbes. Informe
ao seu meédico a ocorréncia de gravidez na vigéhwiratamento ou apds o seu término.
Informe seu médico se estd amamentando.

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



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

Durante o tratamento, o0 paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois
sua habilidade e atenc&o podem estar prejudicadas.

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

O uso do produto deve ser avaliado pelo médico segsiintes condi¢cBes: insuficiéncia
renal (alteracdo na funcdo do rim) ou hepaticer@tio na funcdo do figado), epilepsia
(convulsdes), glaucoma (aumento da pressédo ocweenca de Parkinson, obstrugdo da
bexiga, hipertrofia prostatica, retencdo urinariana utilizagdo concomitante de outros
medicamentos.

Informe ao médico se vocé sofre de alguma dessalicées.

A acdo da hidroxizina pode ser potencializada goaadministrada concomitantemente

com agentes depressores do sistema nervoso céngdicamentos para o tratamento de
ansiedade, depressao e outros distUrbios psiguig)ritais como narcéticos, analgésicos nao
narcéticos e barbitdricos. Portanto, quando houwelicacdo do uso concomitante de

hidroxizina e depressores do SNC, comunique seicmpdra ajustes na dosagem.

Evite a ingestdo de alcool durante o tratamentohidroxizina pode ter o seu efeito
sedativo potencializado pelo alcool.

Uso de anti-histaminicos pode mascarar sintomagligtérbios auditivos como zumbido,
tontura ou vertigem.

O teste cutaneo (de pele) de reacdo alérgica podsemtar resultado falso negativo se o
paciente estiver em tratamento com anti-histaméniEorecomendado que a hidroxizina seja
descontinuada 72 horas antes do teste.

O uso de hidroxizina pode dificultar o diagnosti® condicdes como apendicite e sinais
ndo especificos de toxicidade por overdose destiastancias.

Caso surjam reacdes como sonoléncia muito acenteatt@ma secura da boca, tremores
ou erupcgdes da pele, comunique imediatamente anéeigo.

Pacientes idososEm pacientes idosos deve ser considerada a neassih reducdo das
doses recomendadas, em funcdo da possibilidadensento das reacdes adversas. Pacientes
idosos sdo mais susceptiveis a eventos adversas serura da boca e retencdo urinaria. Se
estes eventos adversos ocorrerem, a medicacaceledescontinuada.

Categoria C de risco na gravidez:ndo foram realizados estudos em animais e nem em

mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animataram risco, mas nao existem estudos
disponiveis realizados em mulheres gravidas.

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

Atencdo: Este medicamento contém LACTOSE.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu mediPode ser perigoso para a



sua saude.

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

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdsyluz e manter em lugar seco.

Prazo de validade:ndo usar se o prazo de validade estiver vencides, gaitilizacdo do

produto nesta situagdo pode ndo apresentar eteitagéuticos, podendo trazer prejuizo a

saude.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vedwi Guarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto - Comprimido na cor branca, circular, plJanonossectado.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.s8aele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consubtefarmacéutico para saber se
podera utiliz-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: 25 mg, 1 comprimido, 3 a 4 vezes ao dica@a 6-8 horas).
Criancas: 0,7 mg/Kg de peso, 3 vezes ao dia (a&adaas).

Tratamento restrito a 10 dias para adultos e amrmgom idade superior a 6 anos ou
conforme orientacdo médica.

Utilizar dicloridrato de hidroxizina Comprimido apess por via oral. O uso deste medicamento
por outra via, que ndo a oral, pode causar a pdwdefeito esperado ou mesmo promover
danos ao seu usuario.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre hordrios, as doses e a duracdo
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento de seu médico.

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

Caso se esqueca de utilizar dicloridrato de hidmaiComprimido tome a dose assim que se

lembrar, respeitando o intervalo para a proximaed@&e estiver proximo ao horario da

proxima dose aguarde e use apenas a dose dest®.hN&p tome mais de uma dose ao

mesmo tempo para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure a orientacdo do farmagfico 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 masieque utilizam este
medicamento): sedacdo, sonoléncia e secura na Becalmente sdo de carater moderado e
transitorio e podem desaparecer apés varios ditesaj@a continuada.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasierdgae utilizam este
medicamento): sintomas gastrointestinais como m@augemito, dor epigastrica (dor no
estdbmago), diarreia ou constipacao (prisdo deeentr



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

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

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

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditanto, se possivel. Ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n®1.6773.0149

Farm.Resp.: Dra. Maria Betania Pereira
CRF - SP n°© 37.788

Registrado por:

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08

Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901, Hortolandia — SP

CNPJ: 05.044.982/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: Novamed Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos Ltda
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Embalado por: EMS S/A
Hortolandia / SP
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Histérico de Mudanca de Texto de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do | No°. Assunto Data do N°. expediente | Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente | expediente expediente ' aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10450- Submisséo _el_e_tr(‘)ni~c 3}
GENERICO - para disponibilizacag
Inclusio do,te_xto deAnga no Embalagens com
- - Inicial de N/A N/A N/A N/A Bulério eletrénico daj VP /VPS 12,20 ou 30
ANVISA e comprimidos
Texto de Bula adequacdo a RDC
— RDC 60/12 47/09.




