dicloridrato de hidroxizina

“Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999~ EOVA
QUIMICA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimidos: embalagens com 12, 20 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

dicloridrato de hidroXizina............ccoeeveveveieininccncnnenne. 25 mg
EXCIPIENIES™ LS. revreerieriieeieeriie et ree et 1 com.

* amido pré-gelatinizado, lactose monoidratada, copovidona,
talco e estearato de magnésio.

INFORMACAO AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: O dicloridrato de hidroxizina
¢ uma droga anti-histaminica (antialérgica) potente, apresentando
acdo antipruriginosa, sendo, portanto indicada para alivio de
prurido (coceira) causado por condi¢des alérgicas da pele.

Cuidados de conservagdo: manter a temperatura ambiente
(15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade: ndo usar se o prazo de validade estiver
vencido, pois a utilizagdo do produto nesta situagdo pode ndo

apresentar efeitos terapéuticos, podendo trazer prejuizo a saude.
Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e lactagao: o uso de dicloridrato do hidroxizina é
contraindicado durante estas condigdes. Informe ao seu médico
a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informe seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administracgio: 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 doenca de
Parkinson ou se estd tomando outros medicamentos. Devido a
possibilidade de ocorrer sonoléncia, evite dirigir veiculos,
manusear maquinas perigosas ou outros equipamentos que
requeiram atengdo. Caso surjam reagdes como sonoléncia muito
acentuada, extrema secura da boca, tremores ou erupgdes da pele,
comunique imediatamente ao seu médico.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de outro medicamento.

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

Reacdes adversas: Informe ao seu médico o aparecimento de
reagOes desagradaveis tais como sedagdo, sonoléncia e secura na
boca.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu
médico.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

Niao use medicamento sem o conhecimento de seu médico.
Pode ser perigoso para sua saude.

INFORMACAO TECNICA

O dicloridrato de hidroxizina ¢ uma droga anti-histaminica
potente, de longa duragdo e alta afinidade para os receptores H1
da histamina. O bloqueio sobre estes receptores inibe a liberagao
de histamina e suas conseqlientes agdes sistémicas. Admite-se
que o prurido seja causado, em parte, pela histamina, que ¢ o
mais importante mediador liberado pelos basofilos e mastocitos
sensibilizados pela IgE.

A atividade do dicloridrato de hidroxizina sobre o sistema
nervoso central pode também contribuir para sua proeminente
acdo antipruriginosa. Apresenta ainda agdes anticolinérgicas e
antiemética.

O dicloridrato de hidroxizina ¢ rapidamente absorvido pelo trato
gastrointestinal e metabolizado no figado em varios metabolitos.
A sua ag@o inicia-se em 15 a 30 minutos apos a administragio e
dura de 4 a 6 horas. E eliminada basicamente pela urina.

INDICACOES

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

Os dados clinicos em seres humanos sdo insuficientes para
estabelecer a seguranca do uso do dicloridrato de hidroxizina
durante a gravidez e a amamentagdo. Por este motivo, o seu uso
esta contraindicado nessas situagoes.

Também estd contraindicado em pacientes que tenham
demonstrado prévia hipersensibilidade aos componentes da
formula.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Tendo em vista a possibilidade de ocorréncia de sonoléncia
durante o uso do dicloridrato de hidroxizina, os pacientes devem
ser alertados quanto a condugd@o de veiculos, ao manuseio de
maquinas perigosas ¢ outros equipamentos que requeiram
atencao.

O uso do produto deve ser avaliado pelo médico assistente nas
seguintes condigodes: insuficiéncia renal ou hepatica, epilepsia,
glaucoma, doencga de Parkinson e na utilizagdo concomitante de
outros medicamentos (vide interacdes medicamentosas).

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A agdo do dicloridrato de hidroxizina pode ser potencializada
quando administrada concomitantemente com agentes
depressores do sistema nervoso central, tais como: narcoticos,
analgésicos ndo narcoticos e barbituricos. Portanto, quando
houver indica¢do do uso do 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 alcool.

REACOES ADVERSAS

Sedagdo, sonoléncia (pode desaparecer apods varios dias de
terapia continuada) e secura na boca. Raramente podem aparecer
crises convulsivas, tremor ou agitacao.

EFEITOS COLATERAIS

Devido as atividades anticolinérgicas e sobre o sistema nervoso
central, apresentadas pelo dicloridrato de hidroxizina, pode
ocorrer secura da boca e sonoléncia, geralmente de carater
moderado e transitorio.

RESTRICOES AO USO
Uso concomitante com substancias depressoras do sistema
nervoso central e alcool.

POSOLOGIA

Tomar um comprimido por dia.

Tratamento restrito a 10 dias para adultos e criancas com idade
superior a 6 anos.

Se vocé esquecer uma dose deste medicamento, deve toma-la
assim que possivel. No entanto, se estiver quase na hora da dose
seguinte, pule a dose esquecida e retome seu esquema posoldgico
regular. Nao tome doses duplas.

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

PACIENTES IDOSOS

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