CLORIDRATO DE HIDROXIZINA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao

2mg/mL
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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

CLORIDRATO DE HIDROXIZINA
Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999

APRESENTACAO
Solucéo.
Embalagem contendo frasco com 120mL + copo dosador.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo contém:

ClOridrato de NIAIOXIZING. ... cvcveiiiiiciie ettt et e st et eaesaestesbeseesresaenneraneas 2mg
A LT (o]0 [o 0 X3 o SRS SSR 1mL

(benzoato de sodio, sorbato de potassio, sorbitol, glicerol, neohesperidina DC, aroma de cereja liquida
hidrossoltvel, esséncia de framboesa hidrossoltvel, povidona, propilenoglicol, sucralose, acido cloridrico,
hidréxido de sddio e agua).
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A hidroxizina esta indicada para o alivio do prurido (coceira) causado por condicOes alérgicas da pele, tais
como: urticaria, dermatite atopica e de contato, e do prurido decorrente de outras doencas sistémicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A 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.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os dados clinicos em seres humanos sdo insuficientes para estabelecer a seguranca do uso de hidroxizina
durante a gravidez e a amamentacdo. Por este motivo, 0 seu uso esta contraindicado nessas situacées.
Também esta contraindicado em pacientes que tenham demonstrado prévia hipersensibilidade aos
componentes da formula.

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

Evite a ingestao 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 (vide “Interacdes medicamentosas”).
Devido a possibilidade de ocorrer sonoléncia, evite dirigir veiculos, manusear maquinas perigosas ou
outros equipamentos que requeiram atengdo. Caso surjam reagcdes como sonoléncia muito acentuada,
extrema secura na boca, tremores ou erupgdes da pele, comunique imediatamente 0 seu médico.

Pacientes idosos
Em pacientes idosos deve ser considerada a necessidade de reducgdo das doses recomendadas, em fungéo da
possibilidade de aumento das reagdes adversas.

Gravidez e lactacéo
O uso de hidroxizina € contraindicado durante estas condicdes. Informe ao seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe seu médico se estd amamentando.

Interacfes medicamentosas

A acdo de hidroxizina pode ser potencializada quando administrada concomitantemente com agentes
depressores do sistema nervoso central, tais como narcéticos, analgésicos ndo narcoticos e barbitdricos.
Portanto, quando houver indicacdo do uso de hidroxizina e de depressores do SNC, a dose destes Gltimos
deve ser reduzida.

A hidroxizina pode ter seu efeito sedativo potencializado pelo alcool.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

O cloridrato de hidroxizina apresenta-se como solugéo incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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: 25mg (12,5mL), 3 a 4 vezes ao dia.

Criancas: 0,7mg/kg (0,35mL/kg) de peso, 3 vezes ao dia.

N&o interrompa o tratamento nem troque de medicagdo sem o conhecimento do seu médico, pois isto
podera prejudicar o tratamento de sua doenca.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de administracdo, reintroduzir a medicacdo respeitando os horarios e a posologia
prescritas e ndo ultrapassando a dose diaria recomendada. Ndo dobrar a dose para compensar a dose
esquecida.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Sedacdo, sonoléncia (pode desaparecer apds varios dias de terapia continuada) e secura na boca.

Raramente podem aparecer crises convulsivas, tremor e agitacao.

Em alguns casos pode haver o aparecimento de erup¢des na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA 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 médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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111 - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0362
Farm. Responsavel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por:

Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anéapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Indistria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 14/07/2017.

(o
LT

cloridrato de hidroxizina - solucéo - Bula para o paciente



