Prazo de validade: 2 anos. Ndo usar se o prazo de
validade estiver vencido, pois a utilizagdo do produto
nesta situacdo pode ndo apresentar efeitos terapéuticos,
podendo trazer prejuizo a saude.

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

esta amamentando.

Cuidados de administracdo: Evite a ingestdo de alcool
durante o tratamento. Informe ao meédico se vocé sofre
de problemas de rins ou figado, de crises epilépticas, de
glaucoma, de doenca de Parkinson ou se esta tomando
outros medicamentos. Devido a possibilidade de ocorrer
sonoléncia, evite dirigir veiculos, manusear maquinas
perigosas ou outros equipamentos que
atencdo. Caso surjam reacdes como sonoléncia muito
acentuada, extrema secura da boca, tremores ou erupgoes
da pele, comunique imediatamente ao seu médico. Siga
a orientacio do seu meédico, respeitando sempre o0s
horarios, as doses e a duracio do tratamento.

requelram

Reacdes adversas: “Informe ao seu médico o
aparecimento de reac¢des desagradavels” tais como

sedacio, sonoléncia e secura na boca.

Nio interromper o tratamento sem o conhecimento
de seu médico.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

“NAOTOME REMEDIOSEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE”.

INFORMACOES TECNICAS

A hidroxizina € uma droga anti-histaminica potente, de
longa duracdo e alta afinidade para os receptores H1 da
histamina.

O bloqueio sobre estes receptores inibe a liberacdo de
histamina e suas consequentes 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 da hidroxizina sobre o sistema nervoso central
pode também contribuir para sua proeminente ac¢do
antipruriginosa. Apresenta ainda acoes anticolinérgicas e
antiemética. A hidroxizina ¢ rapidamente absorvida pelo
trato gastrointestinal e metabolizada no figado em varios
metabolitos. A sua acdo inicia-se em 15 a 30 minutos
ap6s a administra¢do e dura de 4 a 6 horas. E eliminada
basicamente pela urina.

INDICACOES

HIXIZINE® esta indicado para alivio do prurido causado
por condi¢gbes alérgicas da pele, tais como: urticaria,
dermatite atopica e de contato, e do prurido decorrente
de outras doencas sistémicas.

CONTRAINDICACOES

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

PRECAUCOES

Tendo em wvista a possibilidade de ocorréncia de
sonoléncia durante o uso de hidroxizina, os pacientes
devem ser alertados quanto a condugdo de veiculos, ao
manuseio de maquinas perigosas € outros equipamentos
que requeiram atencdo. O uso do produto deve ser
avaliado pelo médico assistente nas seguintes condi¢des:
insuficiéncia renal ou hepatica, epilepsia, glaucoma,
doenca de Parkinson e na utilizacio concomitante de
outros medicamentos (vide interagdes medicamentosas).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ac¢do da hidroxizina pode ser potencializada quando
administrada  concomitantemente  com  agentes
depressores do sistema nervoso central, tais como
narcoticos, analgésicos ndo narcoticos e barbitiricos.
Portanto, quando houver indica¢do do uso de hidroxizina
e de depressores do SNC, a dose destes ultimos deve ser
reduzida.

Ahidroxizina pode ter o seu efeito sedativo potencializado
pelo alcool.

REACOES ADVERSAS

Sedacdo, sonoléncia (pode desaparecer apos varios dias
de terapia continuada) e secura na boca. Raramente
podem aparecer crises convulsivas, tremor ou agitagio.

EFEITOS COLATERAIS

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



RESTRICOES DE USO

Uso concomitante com substincias depressoras do
sistema nervoso central e alcool.

POSOLOGIA
Adultos: 25 mg, 3 a 4 vezes ao dia.

Criangas: 0,7 mg/Kg de peso, 3 vezes ao dia.

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 reagdes adversas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Farm. Resp.: Dra. Rosa Maria Scavarelli
CRF-SPn” 6.015
MS 1.0191.0256.004-4

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.

Marg. Direita da Via Anchieta km 13,5

Sdo Bernardo do Campo — SP

CEP 09696-005 CoOT
CNPJ 61.517.397/0001-88 oAy oy

whww theraskin.com.br

Industria Brasileira

(il

dicloridrato de hidroxizina

b -
| HErRASKIN

Uso adulto e pediatrico

Uso oral

APRESENTACAO

Comprimidos: Embalagem contendo 30 comprimidos
de 25 mg.

COMPOSICAO

Dicloridrato de hidroxizina.......c.cooveevvvcieciiiinicennnn. 25 mg

EXCIPIENIES SP..cocvrrrirnnierirmnnsinsssssssesassiesssess ] COMPrimido

Excipientes: amido, estearato de magnésio, lactose,
fosfato tricalcico, celulose microcristalina, dioxido de
silicio, croscarmelose sddica, polivinilpirrolidona, dlcool
etilico, polietilenoglicol, acido poli 2-(dimetilamino)
etilmetacril, alcool 1sopropilico, talco, dioxido de titanio
e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

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

Cuidados de conservacio: Conservar em temperatura
ambiente (entre 15°C ¢ 30°C). Proteger da umidade.
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