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Hoxidrin®
(cloridrato de hidroxizina)

Laboratorio Globo S.A.
Solucéo oral

2 mg/mL



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

HOXIDRIN®

cloridrato de hidroxizina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Solucdo oral de 2 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco com 100 mL + 1 copo-medida.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo oral contém:

Cloridrato de NIAIOXIZING ......c.cveiieii e ettt et e s e e et et e areeneesreeseennnas 2 mg
BT IEIIEES 0. 5.0 ettt ettt ettt bbbt etttk b e b e bR bk bbbt b et b bt b e en et et nr e 1mL

*benzoato de s6dio, sorbato de potassio, ciclamato de sédio, hietelose, propilenoglicol, sacarose, aroma de cereja, aroma

de framboesa, sorbitol, sucralose e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
HOXIDRIN® ¢ indicado para o alivio de prurido (coceira) causado por condigGes alérgicas da pele, tais como urticaria,

dermatite atdpica e de contato, e do prurido (coceira) decorrente de outras doengas sistémicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
HOXIDRIN® é uma droga anti-histaminica (antialérgica) potente, apresentando agdo antipruriginosa. A sua ac&o inicia-

se em 15 a 30 minutos ap6s a administragdo e tem duracdo de aproximadamente 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicado para pacientes que tenham demonstrado prévia hipersensibilidade aos componentes da férmula.
Restrigdo de uso: Uso concomitante com substancias depressoras do sistema nervoso central (medicamentos para
tratamento da ansiedade, depressdo e outros distlrbios psiquiétricos), anticolinérgicos (ex.: atropina, beladona,
anisotropina) e alcool.

Esse medicamento ndo deve ser utilizado se vocé nasceu ou teve algum episddio de ritmo cardiaco anormal (observado em
exames de eletrocardiograma (ECG), exame que avalia como o coracéo esta funcionando — vide “O que devo saber antes
de usar este medicamento?”).

N&o 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 alterages no ritmo do

coracdo), antidepressivos (remédios utilizados no tratamento da depressdo como fluoxetina, citalopram, venlafaxina,
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antidepressivos triciclicos como a amitriptilina), medicamentos para a digestdo, nauseas e vomitos (como a ondasentrona
e domperidona), drogas utilizadas no tratamento do HIV (antirretrovirais), alguns medicamentos utilizados para tratamento
do cancer conhecidos como inibidores da tirosinoquinases (como sunitinibe, nilotinibe). Avise seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja utilizando antes de usar hidroxizina.

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

Categoria C de risco na gravidez: ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entéo, 0s

estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

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

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade

e atencdo podem estar prejudicadas.

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

O uso de HOXIDRIN® deve ser avaliado pelo médico nas seguintes condicdes: insuficiéncia

renal (alteracdo na funcdo do rim) ou hepética (alteracdo na funcdo do figado), epilepsia (convulsdes), arritmias cardiacas
(alteracBes no ritmo do coracdo), glaucoma (aumento da pressdo ocular), doenga de Parkinson, obstrucdo da bexiga,
hipertrofia prostatica, retencdo urinaria e na utilizagdo concomitante de outros medicamentos. Informe ao médico se vocé
sofre de alguma dessas condigdes.

A acdo do HOXIDRIN® 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 narcdticos, analgésicos ndo narcéticos e barbitdricos. Portanto, quando houver indicacdo do uso concomitante de
HOXIDRIN® e depressores do sistema nervoso central, comunique seu médico para ajustes na dosagem.

Evite a ingestdo de alcool durante o tratamento. HOXIDRIN® pode ter o seu efeito sedativo potencializado pelo alcool.
Caso o produto entre em contato com a pele no momento da administracéo lave o local abundantemente com &gua, pois o
uso tdpico (aplicacdo na pele) esta contraindicado e pode causar sensibilizagdo da pele e dermatite de contato.

Uso de anti-histaminicos pode mascarar sintomas de distdrbios auditivos como zumbido, tontura ou vertigem. O teste
cutaneo (de pele) de reacéo alérgica pode apresentar resultado falso negativo se o paciente estiver em tratamento com anti-
histaminicos. E recomendado que o HOXIDRIN® seja descontinuado 72 horas antes do teste. O uso de HOXIDRIN®
pode dificultar o diagnéstico 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 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: ndo é recomendado o uso de hidroxizina em pacientes idosos e deve ser considerada a
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necessidade de reducgdo das doses recomendadas, em funcdo da possibilidade de aumento das reaces adversas. Pacientes
idosos sdo mais suscetiveis a eventos adversos como excesso de sono, sedagéo, secura

da boca e retencdo urinaria. Se estes eventos adversos ocorrerem, a medicacdo deve ser descontinuada.

Categoria C de risco na gravidez: nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entéo, 0s

estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

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

Atencdo diabéticos: contém agucar.

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.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar méquinas, pois sua habilidade e atengdo podem

estar prejudicadas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar HOXIDRIN® em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Apos aberto, valido por 14 dias.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: 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 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.
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: 0 uso em pacientes idosos ndo € recomendado; caso sua utilizacdo seja necessaria, deve ser considera a
necessidade de reducgdo das doses recomendadas, em fun¢do da possibilidade de aumento das reacdes adversas. Nao deve
ser utilizada doses acima de 50 mg (25 mL) ao dia.

O uso desse medicamento deve ser restrito ao menor tempo possivel, ou conforme orientagdo médica.

Utilizar HOXIDRIN® solugéo oral apenas por via oral. O uso deste medicamento por outra via, que néo a oral, pode causar

a perda do efeito esperado ou mesmo promover danos ao Seu USUario.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses € a duragdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso se esqueca de utilizar o HOXIDRIN® tome a dose assim que se lembrar, respeitando o intervalo para a proéxima dose.
Se estiver préximo ao horéario da proxima dose aguarde e use apenas a dose deste horario. Ndo tome mais de uma dose ao

mesmo tempo para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagédo 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 transitorio (pode desaparecer ap0s varios dias de terapia continuada).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sintomas gastrointestinais como
ndusea, vomito, dor epigastrica (dor no estdmago), diarreia ou constipacédo (prisdo 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 administragdo lave o local abundantemente com agua, pois o
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 reacdes adversas podem ocorrer com maior frequéncia na populagéo 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), alteracdes motoras, cefaleia, insonia, sedagdo, sonoléncia e tremores. As convulsdes foram

reportadas com maior frequéncia em criancas do que em adultos.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reages indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também & empresa através de seu servico de atendimento.

9. O 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
intoxicacdo, para que sejam realizados os procedimentos médicos adequados. N&o existe antidoto especifico. O tratamento
é sintomatico e de suporte. Levar a caixa deste medicamento ao médico ou hospital.

Os sintomas de superdosagem podem incluir: alteracdo fatal dos batimentos cardiacos, convulsdes, alteracdes dos
batimentos cardiacos, sonoléncia (principalmente em adultos), perda da consciéncia, coma, vémitos, tremores, diminuigdo
da pressdo arterial, aumento da pressao arterial, nauseas (enjoos), agitagdo mental (principalmente em criancas e idosos),
tonturas, pupilas dos olhos dilatadas, movimentos oculares descontrolados e rapidos, fala arrastada, alteragdes visuais,

alucinages, diminuicdo dos movimentos respiratorios, febre, pele seca e quente, confusdo mental.
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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.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0535.0184

Farmacéutico Responsavel:
Dr. Claudio H. D. Cabral
CRF-MG N°42.121

LABORATORIO GLOBO S.A.
Rodovia MG 424, km 8,8

Séo José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000
www.globopharma.com.br
CNPJ: 17.115.437/0001-73

Industria Brasileira

SIG - 0800 031 21 25

Servigo de Informacdes Globo
sig@globopharma.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histdrico de alteracédo da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagéao (VP/VPS) | relacionadas
10457 - Sl M I I__AR 11189 — SIMILAR Inclusdo |n|C|aI_de Eexto

— Inclusdo Inicial de  Solicitacio de de bula devido a Solucio Oral
13/09/2018 | 0894404/18-1 Texto de Bula — 29/12/2017 | 2329110/17-9 ~Q 25/01/2018 | Anuéncia da Solicitacdo VP/VPS ¢
alteracédo de N 100 mL
RDC categoria de venda de Alteragdo de
60/12 g Categoria de Venda
10450 — SIMILAR
— Notificacdo de - . x
29/02/2020 | 0616767/20-5 | Alteracio de Texto NA NA NA NA At”a"zaf_zo ggs Dizeres | \/ppps 80'1”09(;"0 Era'
de Bula— RDC gals. m
60/12
AL o e
— Notificacdo de 11189 - SIMILAR op
Alteracéo de Texto — Solicitacéo de adeguagao_a Bula Solucéo Oral
14/01/2021 | 0179590/21-2 09/11/2020 | 3929713/20-6 x 07/01/2021 Padréo publicada no VP/VPS
de Bula - alteracéo de . o 100 mL
L . Bulario Eletrénico da
publicagéo no categoria de venda .
bulério RDC 60/12 Anvisa em
28/08/2020.
10450 - SIMILAR
— Notificacdo de -
x Atualizag8o dos x
NA NA A'terggaé’u?: Texto NA NA NA NA Dizeres Legais e VPIVPS So'luoggfn?ra'
publicacéo no Logomarca.
bulario RDC 60/12




