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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Hidroxizina Bluefish 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de hidroxizina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dd-lo a outros. O

medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de

doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis nio indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:
1. O que é Hidroxizina Bluefish e para que ¢ utilizado
2. O que precisa de saber antes de tomar Hidroxizina Bluefish
3. Como tomar Hidroxizina Bluefish
4. Efeitos indesejaveis possiveis
5. Como conservar Hidroxizina Bluefish
6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que € Hidroxizina Bluefish e para que € utilizado

Hidroxizina Bluefish bloqueia a histamina, uma substancia presente nos tecidos do corpo. E
eficaz contra a ansiedade, comichao e urticdria.

Hidroxizina Bluefish é utilizada para o tratamento:
ansiedade em adultos
comichdo (prurido) associado com urticdria em adultos, adolescentes e criancas a partir
dos 5 anos

2. O que precisa de saber antes de tomar Hidroxizina Bluefish

Nao tome Hidroxizina Bluefish
se tem alergia ao cloridrato de hidroxizina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).
se tem alergia (hipersensibilidade) a cetirizina, aminofilina, etilenodiamina ou derivados
da piperazina (substancia fortemente relacionada com outros medicamentos).
se sofre de porfiria (uma doenca metabdlica).
se estd gravida ou a amamentar (ver a seccdo "Gravidez, amamentacao e fertilidade"
abaixo).
se o0 seu ECG (eletrocardiograma) apresentar um problema de ritmo cardiaco denominado
“prolongamento do intervalo QT”.
se tem ou teve uma doenca cardiovascular ou se o seu ritmo cardiaco é muito baixo.
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se tem niveis baixos de sal no seu organismo (por ex., niveis baixos de potéssio ou de
magnésio).

se estd a tomar certos medicamentos para problemas de ritmo cardiaco ou medicamentos
que possam afetar o ritmo cardiaco (ver “Outros medicamentos e Hidroxizina Bluefish”).
se algum familiar faleceu subitamente devido a problemas cardiacos.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Hidroxizina Bluefish:
se tiver uma doencga renal ou hepética ou se for idoso. Pode necessitar de uma dose mais
baixa.
se tiver risco aumentado de ter crises epiléticas (convulsdes).
se tiver algum fator de risco para AVC.
se tiver doenca cardiaca.
se tiver a pressao ocular aumentada (glaucoma).
se tiver problemas em urinar.
se tiver um desequilibrio de sais no seu organismo.
se tiver niveis sanguineos baixos de potdssio ou magnésio.
se tiver prisao de ventre (funcdo intestinal lenta).
se tiver fraqueza muscular severa (miastenia gravis).
se tiver uma perturbagcao mental (deméncia).

Hidroxizina Bluefish pode estar associado a um risco aumentado de distirbios do ritmo cardiaco,
os quais podem colocar a vida em risco. Deste modo, informe o seu médico se tem algum
problema cardiaco ou se estd a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem
receita médica.

Enquanto estiver a tomar Hidroxizina Bluefish, procure imediatamente assisténcia médica se
sentir problemas no coracio tais como palpitacdes, dificuldade em respirar ou perda de
consciéncia. O tratamento com hidroxizina deve ser interrompido.

A secura de boca pode ser um efeito indesejavel do uso de Hidroxizina Bluefish. Por conseguinte,
€ importante que tenha uma boa higiene oral durante o tratamento com Hidroxizina Bluefish.

Se for fazer um teste de alergias, deve ser interrompido pelo menos 5 dias antes do teste.
Aconselhe-se com o seu médico.

E necessdria precaucdo nos doentes idosos. A duracio do tratamento deve ser a mais curta
possivel.

Criangas
Hidroxizina Bluefish ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 5 anos de idade.

Criangas mais novas sdo mais suscetiveis de ter efeitos indesejaveis ao nivel do sistema nervoso
central, tais como crises epiléticas.

Outros medicamentos e Hidroxizina Bluefish
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a

tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos obtidos sem receita médica. Hidroxizina
Bluefish pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos.
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Nao tome Hidroxizina Bluefish se estiver a tomar medicamentos para tratar:
infecdes bacterianas (p. ex., antibidticos tais como eritromicina, moxifloxacina,
levofloxacina).
infecdes flngicas (p. ex., pentamidina).
problemas cardiacos ou tensao arterial elevada (p. ex., amiodarona, quinidina,
disopiramida, sotalol).
psicose (p. ex. haloperidol).
depressao (p. ex., citalopram, escitalopram).
problemas gastrointestinais (p. ex., prucaloprida).
alergia.
maldria (p. ex., mefloquina).
cancro (p. ex., toremifeno, vandetanib).
abuso de farmacos ou dor forte (metadona).

Também informe o seu médico se estiver a tomar:
beta-histina utilizada para tratar a doenca de Méniere (problemas com o equilibrio e
audicdo).
fenitoina utilizada para tratar convulsdes (crises epiléticas).
adrenalina utilizada para tratar reacdes alérgicas severas.
medicamentos utilizados para tratar a ansiedade ou ajuda-lo a dormir.
medicamentos anticolinérgicos utilizados para tratar por ex., sindrome do intestino
irritdvel (distirbios digestivos) e asma.
cimetidina utilizada no tratamento de problemas de estdbmago. Isto pode aumentar o
nivel de Hidroxizina Bluefish no seu sangue.
inibidores da monoaminoxidase utilizados no tratamento da depressdo e doenga de
Parkinson.
diuréticos tiazidicos (utilizados para tratar por ex. tensdo arterial elevada). Podem
aumentar o risco de ritmo cardiaco irregular.

Hidroxizina Bluefish com alimentos, bebidas e dlcool
Tomar Hidroxizina Bluefish em simultaneo com dlcool deve ser evitada, pois esta combinagao
pode potenciar os efeitos da Hidroxizina Bluefish e, portanto, o risco de efeitos indesejdveis.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Hidroxizina Bluefish ndo deve ser utilizado durante a gravidez.

Hidroxizina a substincia ativa da Hidroxizina Bluefish, passa para o feto. Existe o risco do feto
ser afetado.

Nos recém-nascidos cujas maes receberam hidroxizina no final da gravidez e/ou durante o
trabalho de parto, foram observados os seguintes efeitos imediatamente ou algumas horas apés o
nascimento: tremores, rigidez e/ou fraqueza muscular, problemas respiratérios e retencao urindria
(no eliminar/ reter urina).

Hidroxizina Bluefish ndo deve ser utilizado durante a amamentacao.
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Se a Hidroxizina Bluefish for necessaria durante a amamentacio, a amamentagdo deve ser
interrompida pois a hidroxizina passa para o leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Hidroxizina Bluefish pode prejudicar sua capacidade de conduzir ou operar maquinas, e pode
causar sonoléncia, reduzir a capacidade de concentracdo e o tempo de reacdo. O aparecimento
destes efeitos € mais provdvel no inicio do tratamento ou quando a dose é aumentada. Nao
conduza ou opere maquinas se sentir algum destes efeitos.

Hidroxizina Bluefish contém lactose
Os comprimidos de Hidroxizina Bluefish contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que
tem intolerancia a alguns agucares, contacte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Hidroxizina comprimidos revestidos por pelicula contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido de 25 mg, ou
seja, é praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Hidroxizina Bluefish

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Hidroxizina Bluefish deve ser utilizado na dose minima eficaz e a duracdo do tratamento deve ser
a mais curta possivel.

A dose recomendada é€:

Para urticaria e comichao:

Adultos e adolescentes (idade igual ou superior a 12 anos): Dose inicial é de 1-2 comprimidos de
25 mg ao deitar, ou conforme prescrito pelo seu médico. Em adultos e criancas com peso superior
a 40 kg, a dose maxima didria é de 100 mg por dia.

Criancgas com idade entre 5-11 anos: 1 comprimido de 10 mg ou 1 comprimido de 25 mg ao
deitar, ou conforme prescrito pelo seu médico. Em criangas até aos 40 kg, a dose mdxima didria é
de 2 mg/kg/dia.

Para ansiedade:

Adultos: 10 mg — 50 mg didrios (1-5 comprimidos de 10 mg ou 1-2 comprimidos de 25 mg),
divididos em 2-3 doses didrias. A dose mdxima didria € de 10 comprimidos de 10 mg ou 4
comprimidos de 25 mg (100 mg por dia).

Para uma dose inferior a 25 mg devem ser utilizadas outras dosagens e formulacdes que
contenham hidroxizina.

No tratamento da ansiedade, a terapéutica medicamentosa deve ser apenas usada como um
adjuvante de outro tipo de tratamento. Nio altere a dose sem consultar o seu médico.
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Doentes idosos
Nos idosos, recomenda-se que se inicie o tratamento com metade da dose recomendada, devido a
uma acdo prolongada. A dose médxima didria é de 50 mg por dia.

Doentes com problemas renais:
A dose deve ser reduzida nos doentes com problemas renais moderados a graves.

Doentes com problemas hepéticos:
Nos doentes com atividade hepética reduzida, recomenda-se uma reducdo da dose didria.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Hidroxizina Bluefish destina-se apenas ao tratamento de urticdria e prurido em adolescentes e
criangas com 5 anos ou mais.

Modo de administracio

Os comprimidos devem ser engolidos com uma quantidade suficiente de 4gua. Os comprimidos
podem ser tomados com ou sem alimentos. O comprimido de 25 mg nao pode ser dividido em
doses iguais e, portanto, outras dosagens e formulac¢des apropriadas contendo hidroxizina devem
ser usadas quando necessario.

Se tomar mais Hidroxizina Bluefish do que deveria

Se tiver tomado demasiada Hidroxizina Bluefish, contacte imediatamente o seu médico, em
particular se uma crianga tiver tomado em demasia. No caso de sobredosagem, deve ser
implementado tratamento sintoméatico. Pode ser realizada uma monitorizagao através de ECG,
devido a possibilidade de surgirem distirbios no ritmo cardiaco, tais como prolongamento do
intervalo QT ou Torsade de Pointes.

Caso se tenha esquecido de tomar Hidroxizina Bluefish
Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

4, Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar este medicamento e procure imediatamente assisténcia médica se sentir:
quaisquer problemas cardiacos, tais como palpitacdes, dificuldade em respirar ou perda
de consciéncia (frequéncia desconhecida nao pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis).
inchaco da face, 1abios, lingua e/ou garganta, algumas vezes com dificuldades em respirar
ou engolir (angioedema) (efeitos indesejaveis muito raros podem afetar até 1 em 10,000
pessoas).
erupcdes cutineas generalizadas com bolhas (pustulose exantematosa aguda
generalizada), erupgdes cutdneas com forma de anel, vermelhas, frequentemente com
bolhas - geralmente nas maos e nos pés (eritema multiforme), inflamagao das mucosas e
da pele em combinacdo com febre alta (Sindrome de Stevens-Johnson) (efeitos
indesejaveis muito raros podem afetar até 1 em 10,000 pessoas).
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Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer:
Efeitos indesejiveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 utilizadores):
sono

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
dor de cabeca
sonoléncia
boca seca
fadiga

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
agitacdo
confusio
vertigens
insénia
tremores
mal-estar (nauseas)
febre

Efeitos indesejdveis raros (podem afetar até 1 em cada 1,000 pessoas):
reacOes alérgicas (hipersensibilidade)
desorientagao, alucinacdes (ver coisas que nao estdo 14)
crises epiléticas (convulsdes), alteracdes do movimento (discinesia)
perturbacdes da acomodacio ocular (dificuldade em focar os olhos), visdo turva
tensdo arterial baixa
prisdo de ventre
vOmitos
alteracdes nos valores das enzimas hepéticas (transaminases, fosfatase alcalina,
bilirrubina e glutamil)
comichdo, erupc¢ao cutdnea com vermelhidao, maculas e papulas, inflamacdo cutanea
retencdo urindria
paragem cardiaca, efeitos no ritmo cardiaco, ritmo cardiaco irregular

Efeitos indesejdveis muito raros (podem afetar até 1 em 10,000 pessoas):
choque anafilatico (reacdo alérgica grave)
aperto nas vias respiratorias (broncospasmo)
aumento da transpiragcao

Desconhecidos (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
reducdo no nimero de plaquetas (trombocitopenia)
agressividade
depressao
contor¢cdes musculares involuntdrias recorrentes (tiques)
contragdes musculares prolongadas anormais (distonia)
sensac¢do de cocegas, formigueiro ou dorméncia (parestesia)
movimentos circulatérios descontrolados dos olhos (oculogiragdo)
diarreia
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fazer chichi na cama ou dificuldade em urinar (excrecao urindria anormal)
fraqueza muscular extrema (astenia)

inchago dos tecidos devido a retencao de dgua (edema)

aumento de peso

Comunicagao de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar
a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Hidroxizina Bluefish
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Blister:
Este medicamento ndo requer quaisquer condi¢des especiais de temperatura e de conservagao.

Frasco HDPE:
O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, blister e
frasco, ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Naio deite fora quaisquer medicamentos na canalizac¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composi¢ao de Hidroxizina Bluefish

A substancia ativa € cloridrato de hidroxizina 25mg.

Os outros componentes sao celulose microcristalina, lactose mono-hidratada, croscarmelose
sddica, silica coloidal anidra, talco, estearato de magnésio, hipromelose 5cPs, macrogol 400,
didéxido de titanio (E171).
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Qual o aspeto de Hidroxizina Bluefish e contetido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula, brancos a esbranquicados, em forma de cépsula,
biconvexos, com ranhura em ambos os lados. A ranhura € apenas para ajudar a partir para facilitar
a degluticdo e ndo dividir em doses iguais.

Blister:
20, 25, 28, 30, 50, 60, 100 e 250 comprimidos.

Frasco com tampa resistente a abertura por criancas:
20, 25, 28, 30, 50, 60 e 100 comprimidos.

Frasco com tampa de polipropileno:
250 comprimidos.

Embalagem de 250 comprimidos com dispensador de dose.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado

Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Estocolmo

Suécia

Fabricante

Bluefish Pharmaceuticals AB

Givlegatan 22

113 30 Estocolmo

Suécia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) com os seguintes nomes:

Estado Membro Nomes propostos (de fantasia)

Suécia Hydroxyzine Bluefish 25 mg filmdragerad tablett
Alemanha Hydroxizin Bluefish 25 mg Filmtabletten
Dinamarca Hydroxyzine “Bluefish”

Espanha Hidroxizina Bluefish comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Islandia Hydroxyzine Bluefish 25 mg filmuhidadar téflur
Noruega Hydroxyzine Bluefish 25 mg tabletter, filmdrasjerte
Polonia Hydroxyzinum Adamed,25 mg, tabletki powlekane
Reino Unido Hydroxyzin Bluefish 25mg Film-coated tablets
Franca HYDROXYZINE BLUEFISH 25 mg

Portugal Hidroxizina Bluefish

Este folheto foi revisto pela tltima vez




