TheraSkin

HIXIZINE®
dicloridrato de hidroxizina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE
AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

COMPRIMIDO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA
DE 6 MESES

USO ORAL

APRESENTACAO

Embalagem contendo 10 ou 30
comprimidos de 25 mg de dicloridrato
de hidroxizina.

COMPOSICAO
dicloridrato de hidroxizina........... 25 mg
EXCIpienteS gSP ..ivvvvvniiiiiiiiiiinniinnnns 1

comprimido
Veiculo: amido, estearato de magnesio,
lactose monoidratada, fosfato de calcio
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tribasico, celulose microcristalina,
dioxido de silicio, croscarmelose sodica,
povidona, alcool etilico, macrogol, acido
poli 2-(dimetilamino)
etilmetacrilatocobutilmetacrilato, alcool
isopropilico, talco, dioxido de titanio e
agua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Hixizine® Comprimido esta indicado para
alivio do prurido (coceira) causado por
condicoes alergicas da pele, tais como
urticaria, dermatite atopica e de contato,
e do prurido decorrente de outras
doencas sistémicas.

COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

A hidroxizina € uma droga anti-
histaminica (antialérgica) potente,
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apresentando acao antipruriginosa (anti-
coceira).

A sua acao inicia-se em 15 a 30 minutos
apos a administracao e dura de 4 a 6
horas. A hidroxizina € rapidamente
absorvida pelo trato gastrointestinal
(estbmago e intestino) e metabolizada
no figado em varios metabdlitos. E
eliminada principalmente pela urina.

A hidroxizina liga-se aos receptores H1
presentes em células de defesa e inibe a
liberacao da histamina. A histamina € o
mais importante mediador produzidopor
essas ceélulas em quadros alérgicos. E
responsavel pelo prurido (coceira)
relacionado aos quadros alérgicos.

A atividade da hidroxizina sobre o
sistema nervoso central pode tambéem
contribuir para sua proeminente acao
anti-coceira.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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Contraindicado para pacientes que
tenham demonstrado prévia

hipersensibilidade aos componentes da
formula.

Restricao de uso: Uso concomitante
com substancias depressoras do sistema
nervoso central (medicamentos para
tratamento da ansiedade, depressao e
outros disturbios psiquiatricos),
anticolinérgicos (ex.: atropina,
beladona, anisotropina) e alcool.

Gravidez e lactacao: O uso de
hidroxizina € contraindicado durante
estas condicoes. Informe ao seu meédico
a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apos o seu término.
Informe seu medico se esta
amamentando. Categoria C de risco
na gravidez: nao foram realizados
estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entao, os estudos em
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animais revelaram risco, mas nao

existem estudos disponiveis realizados
em mulheres gravidas.

Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao do médico ou cirurgiao-
dentista.

Atencao: Este medicamento contém
LACTOSE.

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

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

O uso do produto deve ser avaliado pelo
medico nas seguintes condicoes:
insuficiéncia renal (alteracao na funcgao
do rim) ou hepatica (alteragcao nafuncao

BU HIXIZINE COM 103002476.A



TheraSkiN
do figado), epilepsia (convulsoes),
glaucoma (aumento da pressao ocular),
doenca de Parkinson, obstrucao da
bexiga, hipertrofia prostatica, retencao
urinaria e na utilizacao concomitante de
outros medicamentos.

Informe ao meédico se vocé sofre de
alguma dessas condicoes.

A acao da hidroxizina pode ser
potencializada quando administrada
concomitantemente com agentes
depressores do sistema nervoso central
(medicamentos para o tratamento de
ansiedade, depressao e outros disturbios
psiquiatricos), tais como narcoticos,
analgeésicos nao narcoticos e
barbituricos. Portanto, quando houver
indicacao do uso concomitante de
hidroxizina e depressores do SNC,
comunique seu medico para ajustes na
dosagem.

Evite a ingestao de alcool durante o
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tratamento. A hidroxizina pode ter o seu

efeito sedativo potencializado pelo
alcool.

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

O teste cutaneo (de pele) de reacao
alérgica 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.

O uso de hidroxizina pode dificultar o
diagnostico de condicoes como
apendicite e sinais nao especificos de
toxicidade por overdose de outras
substancias.

Caso surjam reacoes como sonoléncia
muito acentuada, extrema secura da

BU HIXIZINE COM 103002476.A



TheraSkin

boca, tremores ou erupcoes da pele,
comunique imediatamente ao seu
meédico.

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

Pacientes idosos: Em pacientes idosos
deve ser considerada a necessidade de
reducao das doses recomendadas, em
funcao da possibilidade de aumento das
reacoes adversas. Pacientes idosos sao
mais susceptiveis a eventos adversos
como secura da boca e retencao urinaria.
Se estes eventos adversos ocorrerem, a
medicacao deve ser descontinuada.

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

Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas
sem orientacao do meédico ou
cirurgiao- dentista.

Atencao: Este medicamento contém
LACTOSE.

Informe ao seu médico oucirurgiao-
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 saude.

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

Hixizine®  Comprimido  deve  ser
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conservado em temperatura ambiente

(entre 15°C e 30°C). Evitar calor
excessivo. Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses. Nao usar
se 0 prazo de validade estiver vencido,
pois a utilizacao do produto nesta
situacao pode nao apresentar efeitos
terapéuticos, podendo trazer prejuizo a
saude.

Niumero de Ilote e datas de
fabricacao e validade: vide
embalagem.

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

Hixizine® Comprimido: branco e redondo
contendo vinco em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no
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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.

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

Tratamento restrito a 10 dias para
adultos e criancas com idade superior a
6 anos ou conforme orientacao meédica.

Utilizar Hixizine® Comprimido apenas
por via oral. O uso deste medicamento
por outra via, que nao a oral, pode
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causar a perda do efeito esperado ou
mesmo promover danos ao seu usuario.

Siga a orientacao do seu meédico,
respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento de seu meédico.

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

Caso se esqueca de utilizar Hixizine®
Comprimido tome a dose assim que se
embrar, respeitando o intervalo para a
broxima dose. Se estiver proximo ao
horario da proxima dose aguarde e use
apenas a dose deste horario. Nao tome
mais de uma dose ao mesmo tempo para
compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure a
orientacao do farmacéutico ou de
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seu meédico, ou cirurgiao-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacao muito comum (ocorre em mais
de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): sedacao, sonoléncia e
secura na boca. Geralmente sao de
carater moderado e transitorio e podem
desaparecer apos varios dias de terapia
continuada.

Reacao 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 constipacao (prisao de
ventre).

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1%
dos pacientes que utilizam este
medicamento): crises  convulsivas,
tremor e agitacao.
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Informe ao seu meédico, cirurgiao-
dentista ou farmaceéutico o
aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a

empresa através do seu servico de
atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USARUMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

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

Em caso de uso de grande
quantidade deste medicamento,
procure rapidamente SOCOrro
meédico e leve a embalagem ou bula
do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacoes.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta Bula foi aprovada pela ANVISA
em 13/01/2016.

Farmacéutica Responsavel:

Dra. Rosa Maria Scavarelli CRF - SP n°
6.015

Hixizine® 10 comprimidos - MS:
1.0191.0256.003-6

Hixizine® 30 comprimidos - MS:
1.0191.0256.004-4

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.
Marg. Direita da Via Anchieta Km 13,5
Sao Bernardo do Campo - SP

CEP: 09696-005

CNPJ 61.517.397/0001-88

Industria Brasileira

4]

CENTRO DE
ceT ORIENTAGAO
THERASKIN
0800 0196660

cot@theraskin.com.br
www.theraskin.com.br
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Harmonia na pele
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