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

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

APRESENTACOES
Solucgdo oral 2mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco de 120mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo contém:

dicloridrato de hidroXizina ........c..ccccvevvievivrnrencrerene 2,00mg

Excipientes: benzoato de sédio, sorbato de potassio, carmelose, ciclamato de sddio, sacarina sodica, gliceraol,
esséncia de cereja liquida, esséncia de framboesa liquida e 4gua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Dicloridrato de hidroxizina esta indicado para alivio do prurido causado por condicfes alérgicas da pele, tais
como: urticaria, dermatite atopica e de contato, e do prurido decorrente de outras doengas sistémicas.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O dicloridrato de hidroxizina, é uma droga anti-histaminica potente, de longa duragdo e alta afinidade para os
receptores H1 da histamina. O blogueio sobre estes receptores inibe a liberacdo de histamina e suas consequentes
ac0es sistémicas.

Admite-se que o prurido seja causado, em parte, pela histamina, que é o mais importante mediador liberado
pelos baséfilos e mastdcitos sensibilizados pela IgE. A atividade do dicloridrato de hidroxizina sobre o sistema
nervoso central pode também contribuir para sua proeminente acdo antipruriginosa. Apresenta ainda acdes
anticolinérgica e antiemética.

O dicloridrato de hidroxizina é rapidamente absorvido pelo trato gastrointestinal e metabolizado no figado em
varios metabolitos. A sua aco inicia-se em 15 a 30 minutos ap6s a administracio e dura de 4 a 6 horas. E
eliminado basicamente pela urina.

4. CONTRAINDICACOES

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

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez e amamentagao.

Este medicamento é contraindicado para pacientes que fazem uso de substancias depressoras do sistema nervoso
central e alcool.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Evite a ingestdo de alcool durante o tratamento. Informe ao médico se vocé sofre de problemas de rins ou figado,
de crises epilépticas, de glaucoma, de doenga de Parkison ou se esta tomando outros medicamentos.
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Nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Gravidez e amamentacgéo
Os dados clinicos em seres humanos sdo insuficientes para estabelecer a seguranca do uso de dicloridrato de
hidroxizina durante a gravidez e a amamentacdo. Por este motivo, 0 seu uso esta contraindicado nessas situagdes.

Pacientes idosos
Em pacientes idosos deve ser considerada a necessidade de reducdo das doses recomendadas, em funcdo da
possibilidade de aumento das reacfes adversas.

Capacidade de dirigir e operar maquinas

Tendo em vista a possibilidade de ocorréncia de sonoléncia durante o uso de dicloridrato de hidroxizina, os
pacientes devem ser alertados quanto a conducdo de veiculos, ao manuseio de maquinas perigosas e outros
equipamentos que requeiram atenc&o.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A acdo da hidroxizina pode ser potencializada quando administrada concomitantemente com agentes depressores
do sistema nervoso central, tais como: narcéticos, analgésicos ndo narcéticos e barbituricos. Portanto, quando
houver indicacéo do uso de dicloridrato de hidroxizina e de depressores do SNC, a dose destes ultimos deve ser
reduzida.

O dicloridrato de hidroxizina pode ter o seu efeito sedativo potencializado pelo élcool.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero 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:

Este medicamento apresenta-se com uma solucgdo limpida, de incolor a levemente amarelada, sabor e odor de

cereja e framboesa.

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
A dose usual para os pacientes adultos é de 25mg, 3 a 4 vezes ao dia.

Crianca
A dose recomendada para criancas € de 0,7mg/kg de peso, 3 vezes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS

Sedacdo, sonoléncia (pode desaparecer ap6s varios dias de terapia continuada) e secura na boca. Raramente
podem aparecer crises convulsivas, tremor ou agitacéo.
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Devido as atividades anti-colinérgicas e sobre o sistema nervoso central, apresentadas pelo dicloridrato de
hidroxizina, podem ocorrer secura da boca e sonoléncia, geralmente de carater moderado e transitério.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢des em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

A superdosagem pode causar sonoléncia muito acentuada. Neste caso, deve ser realizado tratamento sintomatico
e de suporte.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

M.S.: 1.0043. 1218
Farm. Resp.: Dra. Maria Benedita Pereira- CRF-SP n.°: 30.378
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