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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
dicloridrato de hidroxizina
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999~

APRESENTACOES

Comprimido de 25 mg. Embalagem contendo 12, 20 ou 30 unidades.

USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25 mg contém:

dicloridrato de RIArOXIZING.........ccoieiiiiiriee ettt 25mg
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*amido pré-gelatinizado, lactose monoidratada, copovidona, talco, estearato de magnésio.
I1 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O dicloridrato de hidroxizina comprimido é um auxiliar no tratamento do prurido causado por condic6es
alérgicas da pele, tais como urticéaria, dermatite atopica e de contato, e do prurido decorrente de outras
doencas sistémicas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo randomizado, duplo-cego, crossover com duracdo de duas semanas avaliou o efeito
antipruriginoso da hidroxizina em 12 criangas (entre 1 e 14 anos) com dermatite atpica grave. Foi
observada uma redugdo superior a 85% no escore do prurido, duas a doze horas ap6s
administracdo de uma dose de 0,7 mg/Kg de hidroxizina. (Simons F.E.R., et al. Pharmacokinetics and
antipruritic effects of hydroxyzine in children with atopic dermatites. The Journal of Pediatrics 1984:123-
7).

Um estudo duplo-cego avaliou a eficacia na inibicdo do prurido induzido por histamina entre dois anti-
histaminicos de segunda geracdo, hidroxizina e placebo. O grau de supressdo do prurido foi
significativamente superior no grupo tratado com hidroxizina em comparacéo aos grupos tratados com dois
anti-histaminicos de segunda geracdo e placebo. (Rhoades RB, et al. Suppression of histamine-induced
pruritus by three antihistaminic drugs. J Allergy Clin Immunol 1975;180-4). Um estudo duplo cego,
placebo controlado, randomizado comparou a eficacia e seguranca da hidroxizina em relagdo ao
placebo e anti-histaminico de segunda geracdo em 188 pacientes com urticaria cronica idiopatica
sintomatica. Os pacientes foram avaliados semanalmente durante 4 semanas em relagdo aos sintomas de
urticaria (nimero, duracdo e tamanho das lesdes e nimero de episddios) e prurido. Hidroxizina e anti-
histaminico de segunda geracdo promoveram melhora significativa dos sintomas associados a urticaria
cronica quando comparado com o grupo placebo. (Breneman DL. Cetirizine versus hydroxyzine and
placebo in chronic idiopathic urticaria. The Annals of Pharmacotherapy 1996; 1075-9).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A hidroxizina é uma droga anti-histaminica potente, apresentando acdo antipruriginosa, sendo, portanto,
indicada para alivio de prurido causado por condicGes alérgicas da pele.

A hidroxizina apresenta longa duracdo de acdo e alta afinidade para os receptores H1 da histamina.
O bloqueio sobre estes receptores inibe a liberagdo de histamina e suas consequentes acGes sistémicas.
Admite-se que o prurido seja causado, em parte, pela histamina, que é o mais importante mediador liberado
por basofilos e mastocitos, sensibilizados pela IgE. A atividade da hidroxizina sobre o sistema nervoso
central pode também contribuir para sua proeminente acdo antipruriginosa. Apresenta ainda acoes
anticolinérgicas (impedem a acdo da acetilcolina no sistema nervoso central e periférico) e
antiemética.

A hidroxizina é rapidamente absorvida pelo trato gastrointestinal e metabolizada no figado em varios
metabolitos.

A sua acdo inicia-se em 15 a 30 minutos apds a administracdo e dura de 4 a 6 horas. E eliminada
principalmente pela urina.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para pacientes que tenham demonstrado prévia hipersensibilidade



aos componentes da formula.

Esse medicamento é contraindicado para pacientes com prolongamento do intervalo QT congénito ou
adquirido, bradicardia, distarbios eletroliticos (hipomagnesemia, hipocalemia), historia familiar de morte
stbita ou que facam uso de farmacos reconhecidamente capazes de prolongar o intervalo QT ou induzir
Torsades de Pointes (vide “Interacdes Medicamentosas™).

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses.
O uso de anti-histaminicos ndo é recomendado em prematuros e recém-nascidos, por serem mais
suscetiveis aos eventos adversos relacionados ao Sistema Nervoso Central.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso do produto deve ser avaliado pelo médico nas seguintes condi¢Ges: insuficiéncia renal
insuficiéncia hepatica, epilepsia, glaucoma, doenca de Parkinson, obstrucdo da bexiga, hipertrofia
prostética, retencdo urindria e na utilizagdo concomitante de outros medicamentos.

Restricdes de uso: Uso concomitante com substdncias depressoras do sistema nervoso central
(medicamentos para tratamento da ansiedade, depressdo e outros distdrbios psiquiatricos),
anticolinérgicos (ex.: atropina, beladona, anisotropina), drogas bradicardizantes ou que aumentem o
intervalo QT (vide “Interagdes Medicamentosas”™) e alcool.

Pelo risco cardiovascular associado ao prolongamento de intervalo QT e Torsades de Pointes, esse
medicamento devera ser utilizado na menor dose efetiva pelo menor tempo possivel.

Pacientes idosos: Em pacientes idosos, 0 uso da hidroxizina ndo é recomendado; caso a mesma venha a
ser utilizada, deve ser considerada a reducdo das doses recomendadas, em fun¢do da possibilidade de
aumento das reacdes adversas (vide “Posologia”). Pacientes idosos sdo mais suscetiveis a eventos adversos
como sonoléncia, sedagdo excessiva, e efeitos anticolinérgicos, como xerostomia (secura da boca) e
reten¢do urindria. Se estes eventos adversos ocorrerem, a medicagao deve ser descontinuada.

Categoria C de risco na gravidez: ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas;
ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em
mulheres gravidas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Este medicamento contém LACTOSE.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento

A acdo sedativa da hidroxizina pode ser potencializada quando administrada concomitantemente com
agentes depressores do sistema nervoso central (medicamentos para o tratamento de ansiedade,
depressdo e outros distlrbios psiquiatricos), tais como narcdticos, analgésicos ndo narcéticos e
barbituricos. Portanto, quando houver indicacdo do uso concomitante de hidroxizina e depressores do
SNC, avaliar ajustes na dosagem.

O uso concomitante da hidroxizina com drogas que aumentam o intervalo QT/QTc é contraindicado.



Exemplos de drogas associadas ao prolongamento do intervalo QT e/ou Torsades de Pointes estdo listados
abaixo (mas ndo se limitam a apenas essas):

- Antiarritmicos classe 1A (quinidina, procainamida, disopiramida);

- Antiarritmicos classe 111 (amiodarona, sotalol, bretilio);

- Antiarritmicos classe IC (flecainida, propafenona);

- Antipsicaticos (clorpromazina, haloperidol, pimozida, droperidol, ziprasidona, risperidona, olanzapina);

- Antidepressivos (fluoxetina, citalopram, venlafaxina, antidepressivos triciclicos e tetraciclicos por
exemplo amitriptilina, imipramina, maprotilina);

- Opioides (metadona);

- Antibidticos macrolideos e analogos (eritromicina, claritromicina, azitromicina, tacrolimo);

- Quinolonas (moxifloxacino, ciprofloxacino, levofloxacino);

- pentamidina;

- Antimaldricos (quinina, cloroquina);

- Antifuingicos azélicos (cetoconazol, fluconazol, voriconazol);

- domperidona;

- Antagonistas dos receptores 5-HT 3 (ondansetrona);

- trioxido de arsénio;

- Inibidores da tirosina quinase (vandetanibe, sunitinibe, nilotinibe);

- vorinostat (inibidor da histona deacetilase);

- Agonista do receptor adrenérgico beta-2 (salmeterol, formoterol).

Inibidores CYP3A4/5: a hidroxizina é um substrato para o citocromo CYP3A4/5. Os niveis plasmaticos de
hidroxizina podem ser aumentados pelos inibidores de CYP3A4/5. O prolongamento do intervalo QT/QTc
pode ocorrer na presenca desses inibidores. Alguns exemplos de drogas que inibem o CYP3A4/5 incluem
(mas ndo se limitam apenas a esses) certos antiflingicos azélicos, antibidticos macrolideos e inibidores de
protease do HIV. O uso concomitante com essas drogas é contraindicado.

Deve-se ter cautela no uso concomitante a medicamentos bradicardizantes ou que provoguem
hipopotassemia ou outros distdrbios eletroliticos, como diuréticos tiazidicos, diuréticos de alca, laxantes,
enemas, anfotericina B e altas doses de corticosteroides (vide “Contraindicagdes” e sessdo especifica
“Adverténcias e Precaugoes™).

Interacdo medicamento-substancia quimica
Evite a ingestdo de alcool durante o tratamento. A hidroxizina pode ter o seu efeito sedativo
potencializado pelo alcool.

Intera¢des medicamento-exame laboratorial e nao laboratorial

O teste cutaneo de reacdo alérgica (patch test) pode apresentar resultado falso negativo se o paciente
estiver em tratamento com anti-histaminicos. E recomendado que a hidroxizina seja descontinuada 72
horas antes do teste.

Interagbes medicamento-doenca

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

O uso de hidroxizina pode dificultar o diagnostico de condi¢cbes como apendicite e sinais nédo
especificos de toxicidade por overdose de outras substancias.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo é de 24 meses.

Namero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.
N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Comprimido na cor branca, circular, plano, monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adultos: 25 mg, 1 comprimido, 3 a 4 vezes ao dia (a cada 6-8 horas).



Criangas: 0,7 mg/Kg de peso, 3 vezes ao dia (a cada 8 horas).

O uso em idosos ndo é recomendado, porém caso 0 médico julgue necessario a dose maxima recomendada
para essa populacéo é de 50 mg ao dia (vide “Adverténcias e Precaugdes”).

Pelo risco cardiovascular aumentado, o tratamento para adultos e criangas com idade superior a 6 anos é
recomentado o uso do medicamento na menor dose efetiva pelo menor tempo possivel, ou
conforme orientagdo médica.

Utilizar dicloridrato de hidroxizina comprimidos 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.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10): sedagdo, sonoléncia e xerostomia (secura na boca). Geralmente sdo
de carater moderado e transitorio e podem desaparecer apds varios dias de terapia continuada.

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): sintomas gastrointestinais como nausea, vOmito, dor
epigastrica, diarreia ou constipacéo.

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): crises convulsivas, tremor e agitacéo.

Reacbes de frequéncia desconhecida: intervalo QT prolongado no eletrocardiograma, arritmia
ventricular incluindo Torsades de Pointes.

As reacdes adversas podem ocorrer com maior frequéncia na populacdo idosa do que na populacéo
adulta.

As criangas pequenas sdo mais suscetiveis de desenvolver efeitos secundarios relacionados com o sistema
nervoso central, tais como convulsfes, vertigens, discinesia, cefaleia, insonia, sedagdo, sonoléncia e
tremores. As convulsGes foram reportadas com maior frequéncia em criangas do que em adultos.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A manifestacdo mais comum de superdose de hidroxizina é hipersedagdo. Outros sinais e sintomas
relatados foram convulsdes, estupor, ndusea e vomito. O prolongamento do intervalo QT e Torsades de
Pointes foram observados em concentragdes sanguineas elevadas de hidroxizina em um contexto de
overdose ou metabolismo prejudicado da droga. Como no tratamento de qualquer superdosagem
medicamentosa, pode ter ocorrido a ingestao de varios agentes.

Medidas gerais de suporte, incluindo monitoramento frequente dos sinais vitais e observacdo cuidadosa do
paciente, sdo indicadas. Recomenda-se a monitorizacdo do eletrocardiograma em caso de superdose.

Em caso de hipotensdo, fluidos endovenosos e vasopressores (como a noradrenalina) poderdo ser
utilizados. Nao utilize epinefrina (adrenalina), pois a hidroxizina neutraliza sua acéo vasopressora. Ndo ha
antidoto especifico. E duvidoso que a hemodialise possa ter algum valor no tratamento de superdose com
hidroxizina. No entanto, se outros agentes foram ingeridos concomitantemente, a hemodialise pode estar
indicada.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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dicloridrato de hidroxizina
GERMED FARMACEUTICA LTDA
Solucgao oral

2 mg/mL




I- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
dicloridrato de hidroxizina
“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTAGAO:
Solugéo oral 2 mg/mL em frasco de 120 mL. Acompdolao copo dosador ou seringa dosadora.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO:

Cada mL da solucao oral contém:

dicloridrato de NIAIOXIZINA. .........ciiiiii ettt e e e e e st e e et ae e e abeeeaanes 2mg

(LT 1o 0] o I 0 = o TSP O PSR PPT PRSPPI g.s.p.1 mL

*benzoato de sédio, hietelose, sorbitol, sucraleaearina sodica, ciclamato de sodio, sorbato thsgio, esséncia de cereja, esséncia
de framboesa, agua purificada.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Dicloridrato de hidroxizina é indicado para alivle prurido (coceira) causado por condicdes alésgilzapele, tais como: urticéria,
dermatite atopica e de contato, e do prurido denterde outras doencgas sistémicas.

2. RESULTADO DE EFICACIA

Um estudo randomizado, duplo-cego, crossover commacéo de duas semanas avaliou o efeito antiprosginla hidroxizina em 12
criangas (entre 1 e 14 anos) com dermatite at@paae. Foi observada uma reducéo superior a 858scure do prurido, duas a doze
horas apds administracdo de uma dose de 0,7mg/Kgldixizina. (Simons F.E.R., et al. Pharmacokagsetind antipruritic effects of
hydroxyzine in children with atopic dermatites. Theurnal of Pediatrics 1984:123-7) Um estudo duglge avaliou a eficacia na
inibicdo do prurido induzido por histamina entrésdanti-histaminicos de segunda geracéo, hidraxieiplacebo. O grau de supresséo
do prurido foi significativamente superior no grupatado com hidroxizina em comparacdo aos grupados com dois anti-
histaminicos de segunda geracdo e placebo. (Rhé¥Blest al. Suppression of histamine-induced prarity three antihistaminic
drugs. J Allergy Clin Immunol 1975;180-4). Um esiudliplo cego, placebo controlado, randomizado comopa eficacia e seguranca
da hidroxizina em relagdo ao placebo e anti-histeomide segunda geracdo em 188 pacientes comriaticénica idiopéatica
sintomatica. Os pacientes foram avaliados seman&ntirante 4 semanas em relacdo aos sintomagicfiar(nimero, duracéo e
tamanho das lesdes e nimero de episodios) e prufidooxizina e anti-histaminico de segunda geragémmoveram melhora
significativa dos sintomas associados a urtican@aica quando comparado com o grupo placebo. (BraneDL. Cetirizine versus
hydroxyzine and placebo in chronic idiopathic urticaria. The Annals of Pharmacotherapy 1996; 1075-9).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Dicloridrato de hidroxizina € uma droga anti-hisiaice potente, de longa duracéo e alta afinidade gareceptores H1 da histamina.
O bloqueio sobre estes receptores inibe a liberdedastamina e suas consequentes agdes sistémicas.

Admite-se que o prurido seja causado, em parta,psiamina, que é o mais importante mediadordib@pelos basoéfilos e mastdcitos
sensibilizados pela IgE. A atividade da hidroxizendre o sistema nervoso central pode também boitpara sua proeminente acdo
antipruriginosa. Apresenta ainda ag6es anticolinasge antiemética. A hidroxizina é rapidamentesaiida pelo trato gastrointestinal
e metabolizada no figado em varios metabdlitosuad a;&o inicia-se em 15 a 30 minutos apds a adnagé® e dura de 4 a 6 horas,
sendo eliminada basicamente pela urina.

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado para pacientetegham demonstrado prévia hipersensibilidade@oponentes da férmula.

Esse medicamento é contraindicado para pacientepomongamento do intervalo QT congénito ou addojrbradicardia, distirbios
eletroliticos (hipomagnesemia, hipocalemia), hiatéamiliar de morte subita ou que fagam uso deé&os reconhecidamente capazes
de prolongar o intervalo QT ou induzir Torsade®dmtes. (vide: “Intera¢cdes medicamentosas”).

Gravidez e lactagaoO uso de hidroxizina é contraindicado durante estadicdes. Informe ao seu médico a ocorréncia@aéadgz na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término.nmorseu médico se estd amamentando.

Categoria C de risco na gravidezndo foram realizados estudos em animais e nem dheres gravidas; ou entdo, os estudos em
animais revelaram risco, mas nao existem estudpswiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo do médico ou cirurgido-dasta.

Este medicamento é contraindicado para menores denfeses.

O uso de anti-histaminicos ndo é recomendado emapueos e recém-nascidos, por serem mais suseetiugi eventos adversos
relacionados ao Sistema Nervoso Central.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O uso do produto deve ser avaliado pelo médico seamiintes condig8es: insuficiéncia renal, insufici# hepatica, epilepsia,

glaucoma, doencga de Parkinson, obstrugdo da bekigertrofia prostatica, retengdo urinaria e nézagao concomitante de outros
medicamentos.

Restricdo de uso:Uso concomitante com substancias depressoras @maisiervoso central (medicamentos para tratandato
ansiedade, depresséo e outros distdrbios psiquig)ri anticolinérgicos (ex.: atropina, beladonasairopina), drogas bradicardizantes
ou que aumentem o intervalo QT (vide: “Interagdesildamentosas”) e alcool.

Pelo risco cardiovascular associado ao prolongandmintervalo QT e Torsades de Pointes, esse amdito devera ser utilizado na
menor dose efetiva e pelo menor tempo possivel.



Pacientes idososEm pacientes idosos, o uso da hidroxizina ndoagmendado; caso a mesma venha a ser utilizadasdeeensiderada a
reducdo das doses recomendadas, em funcéo dailpzsthde aumento das reacfes adversas (videoltiis’). Pacientes idosos sédo
mais suscetiveis a eventos adversos como sonal&eciacdo excessiva, e efeitos anticolinérgicanpocerostomia (secura da boca) e
retencdo urinaria. Se estes eventos adversos @guofre medicacéo deve ser descontinuada.

Categoria C de risco na gravideznao foram realizados estudos em animais e nem dheras gravidas; ou entdo, os estudos em
animais revelaram risco, mas nao existem estudpsuiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo do médico ou cirurgido-dasta.

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

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Interacbes medicamento-medicamento
A acéo sedativa da hidroxizina pode ser potenaddizjuando administrada concomitantemente comesgeepressores do sistema
nervoso central (medicamentos para o tratament@m®@edade, depressdo e outros distlrbios psigoig)yitais como narcéticos,
analgésicos ndo narcéticos e barbitdricos. Portaputando houver indicagdo do uso concomitante dexizina e depressores do
SNC, avaliar ajustes na dosagem.
O uso concomitante da hidroxizina com drogas queeatam o intervalo QT/QTc é contraindicado. Exemple drogas associadas ao
prolongamento do intervalo QT e/ou Torsades det@omstao listados abaixo (mas néo se limitameapessas):
Antiarritmicos classe IA (quinidina, procainamidaopiramida);
- Antiarritmicos classe Il (amiodarona, sotalol,tBi@);
- Antiarritmicos classe IC (flecainida, propafenona);
- Antipsicoéticos (clorpromazina, haloperidol, pimazidiroperidol, ziprasidona, risperidona, olanzapina
- Antidepressivos (fluoxetina, citalopram, venlafainantidepressivos triciclicos e tetraciclicos, moemplo, amtriptilina,
imipramina, maprotilina);
- Opioides (metadona);
- Antibidticos macrolideos e analogos (eritromicitlaritromicina, azitromicina, tacrolimus);
- Quinolonas (moxifloxacino, ciprofloxacino, levoflasino);
- Pentamidina;
- Antimalaricos (quinina, cloroguina);
- Antifangicos azélicos (cetoconazol, fluconazol,igonazol);
- Domperidona;
- Antagonistas dos receptores 5-HT 3 (ondansetrona);
- Trioxido de arsénio;
- Inibidores da tirosinoquinase (vandetanibe, subgimnilotinibe);
- Vorinostat (inibidor da histona deacetilase);
- Agonista do receptor adrenérgico beta-2 (salmetfenohoterol).
Inibidores CYP3A4/5: a hidroxizina € um substratrgpo citocromo CYP3A4/5. Os niveis plasmaticoshidloxizina podem ser
aumentados pelos inibidores de CYP3A4/5. O prolorageo do intervalo QT/QTc pode ocorrer na preseiegaes inibidores. Alguns
exemplos de drogas que inibem o CYP3A4/5 inclueras(méo se limitam apenas a esses) certos antifisngidlicos, antibiéticos
macrolideos e inibidores de protease do HIV. Ocesmomitante com essas drogas € contraindicado.
Deve-se ter cautela no uso concomitante a medi¢camdmadicardizantes ou que provoguem hipopotassemioutros distirbios
eletroliticos, como diuréticos tiazidicos, diuréticde alga, laxantes, enemas, anfotericina B & ditaes de corticoesterdides (vide:
“Contraindicacdes” e sesséao especifica “Advert&neiBrecaucdes”).
Interacdo medicamento-substancia quimica
Evite a ingestdo de alcool durante o tratamentdidkoxizina pode ter o seu efeito sedativo potéizeido pelo alcool.
Interacbes medicamento-exame laboratorial e n&o labatorial
O teste cutaneo de reacdo alérgipaich test) pode apresentar resultado falso negativo se dergacestiver em tratamento com
anti-histaminicos. E recomendado que a hidroxizeia descontinuada 72 horas antes do teste.
Interacbes medicamento-doenca
Uso de anti-histaminicos pode mascarar sintomasstiebios auditivos como zumbido, tontura ou gerti.
O uso de hidroxizina pode dificultar o diagndstam condicdes como apendicite e sinais ndo espectie toxicidade por overdose
de outras substancias.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@).3Bfoteger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento a partir dad#afabricacéo € de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validadedé embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organoléptisaducéo limpida, incolor a levemente esbranquigeai®, odor e sabor de cereja e framboesa, isenta
de impurezas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOale esteja no prazo de validade e vocé obseriguena mudanga no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utifizlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos: 25 mg (12,5 mL), via oral, 3 a 4 vezes ao dia,&a,sle 8 em 8 horas ou de 6 em 6 haespectivamente.

Criangas: 0,7 mg (0,35 mL)/Kg de peso, via oral, 3 vezesiapal seja, de 8 em 8 horas.

O uso em idosos nédo é recomendado, porém casoicanéidue necessario a dose maxima recomendadaepaa populagio é de 50
mg (25 mL) ao dia . (vide: “Adverténcias e Precasth

Pelo risco cardiovascular aumentado, o tratameata adultos e criangas com idade superior a 6 @evg ser restrito ao menor
tempo possivel, ou conforme orientagdo médica.

9. REACOES ADVERSAS



Reagdo muito comum (>1/10): sedacdo, sonoléncia e xerostomia (secura na boca). Geralmente sdo de carater moderado e
transitorio e podem desaparecer apés varios dias de terapia continuada.

Reagdo incomum (>1/1.000<1/100): sintomas gastrointestinais como nausea, voémito, dor epigastrica, diarreia ou constipacéo.

Reacéo rara (>1/10.000<€1/1.000): crises convulsivas, tremor e agitacao.

Reagdes de frequéncia desconhecida: intervalo QT prolongado no eletrocardiograma, arritmia ventricular incluindo Torsades de Pointes.

As reacgOes adversas podem ocorrer com maior frequéncia na populacéo idosa do que na populac¢éo adulta.

As criangas pequenas sao mais suscetiveis de desenvolver efeitos secundarios relacionados com o sistema nervoso central, tais como
convulsbes, vertigens, discinesia, cefaleia, insdnia, sedagéo, sonoléncia e tremores. As convulsdes foram reportadas com maior frequéncia
em criancas do que em adultos.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A manifesta¢do mais comum de superdose de hidroxizina é hipersedag&o. Outros sinais e sintomas relatados foram convulsées,
estupor, ndusea e vomito. O prolongamento do intervalo QT e Torsades de Pointes foram observados em concentragfes sanguineas
elevadas de hidroxizina em um contexto de overdose ou metabolismo prejudicado da droga. Como no tratamento de qualquer
superdosagem medicamentosa, pode ter ocorrido a ingestéo de varios agentes.

Medidas gerais de suporte, incluindo monitoramento frequente dos sinais vitais e observac¢do cuidadosa do paciente, sdo
indicadas. Recomenda-se a monitorizacéo do eletrocardiograma em caso de superdose.

Em caso de hipotenséo, fluidos endovenosos e vasopressores (como a noradrenalina) poderdo ser utilizados. N&o utilize
epinefrina (adrenalina), pois a hidroxizina neutraliza sua ac&o vasopressora. N&o héa antidoto especifico. E duvidoso que a hemodialise
possa ter algum valor no tratamento de superdose com hidroxizina. No entanto, se outros agentes foram ingeridos concomitantemente, a
hemodidlise pode estar indicada.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagées.
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do
expediente

N° do expedientg

Assunto

Data do
expediente

N° do expedients

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versbes
(VP/VPS)

Apresentacdes relacionadas

07/06/2018

0457402/18-8

10459 —
GENERICO -
Incluséo Inicial de
Texto de Bula

N/A

N/A

N/A

N/A

Submissao eletrénica
apenas para

disponibiliza¢éo do textd

de bula no Bulario
eletrdnico da ANVISA

VP /VPS

Solugéo oral:
em frascos de 100, 120 e
mL

28/08/2020

2909293/20-1

10452 —
GENERICO -
Notificagéo de

Alteracéo de Tex
de Bula— RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

VP:
3. Quando néo devo
utilizar este medicament

4. O que devo saber antes

de usar este medicamen
5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este medicamen
6. Como devo usar est
medicamento?
8. Quais os males que €|
medicamento pode mg
causar?
9. O que fazer se algué
usar uma quantidade mg
do que indicada deste
medicamento?
VPS:
4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e
precaucdes
6. Interacdes
medicamentosas
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
8. Posologia e modo d¢
usar
9. Reacgdes adversas
10. Superdose

Apresentacdes
Dizeres legais

D?

to?

to?

=Y

3

VP /VPS

Solugéo oral:
em frascos de 120 mL




