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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Hidroxizina Ipca 10mg
Hidroxizina Ipca 25mg

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

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

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto
1. O que é Hidroxizina e para que é utilizado

2 0] que precisa de saber antes de tomar Hidroxizina
3. Como tomar Hidroxizina
4, Efeitos indesejdveis possiveis
5. Como conservar Hidroxizina
6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Hidroxizinae para que é utilizado

Hidroxizina atenua certas funcGes do cérebro sem se tornar viciante e blogueia a histamina,
uma substdncia presente nos tecidos do corpo. Isto tem efeito sobre a ansiedade,
preocupacdo, comichdo e urticaria.

Hidroxizina é utilizado para a comichdo e urticaria.

Hidroxizina também é utilizado na ansiedade em adultos.

Em caso de comichdo e urticaria, nos adultos e criangas com > 12 anos, o efeito € conseguido
apos uma hora, aproximadamente, e perdura durante, pelo menos, 24 horas. Em caso de
ansiedade e preocupacdo, o efeito € observado cerca de 15 minutos depois e perdura durante
cerca de 12 horas.

A hidroxizina presente em Hidroxizina também pode ser aprovada para tratar outras doencas
nao mencionadas neste folheto informativo.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou outro profissional de salde se tiver duvidas e siga
sempre as suas instrucdes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Hidroxizina

Nao tome Hidroxizina

se tem alergia a hidroxizina ou a qualquer outro componente deste medicamento(indicados
na seccao 6);

se tem alergia a cetirizina, aminofilina, etilenodiamina ou derivados da piperazina (substancia
fortemente relacionada com outros medicamentos);.

se sofre de porfiria (uma doenca metabdlica);

se 0 seu ECG (eletrocardiograma) apresentar um problema cardiaco denominado
prolongamento do intervalo QT;

se tem ou teve uma doencga cardiovascular ou se o seu ritmo cardiaco € muito baixo;

se tem niveis baixos de sal no seu organismo (por exemplo, niveis baixos de potassio ou de
magnésio);
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se esta a tomar certos medicamentos para problemas de ritmo cardiaco ou medicamentos
gue possam afetar o ritmo cardiaco (ver “Outros medicamentos e Hidroxizina);

se algum familiar faleceu subitamente devido a problemas cardiacos;

se esta grdvida ou a amamentar (ver "Gravidez e amamentacdo").

O cloridrato de hidroxizina contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerdncia a alguns acglcares, contacte-o antes de tomar este medicamento. Se vocé tem
intolerdncia hereditaria a galactose, deficiéncia de lactose ou ma absorcdo de glicose-
galactose, vocé ndo deve tomar este medicamento.

Adverténcias e precaugbes
Os doentes com compromisso das fungdo hepatica ou renal devem consultar o médico antes
de utilizar Hidroxizina.

Hidroxizina deve ser utilizado com precaucdao em doentes com risco acrescido de convulsdes
ou fatores de risco de AVC. Hidroxizina também deve ser utilizado com precaugdo nos idosos
e nos doentes com glaucoma, obstrugcdo do trato urinario, enterite lenta, fragueza muscular
grave (miastenia grave) ou deméncia.

A ingestdo concomitante de Hidroxizina e alcool deve ser evitada, uma vez que esta
associacao pode potenciar os efeitos de Hidroxizina.

A secura de boca pode ser um efeito secundario de Hidroxizina. Por conseguinte, uma boa
higiene oral é importante durante o tratamento com Hidroxizina.

O tratamento concomitante com Hidroxizina e medicamentos utilizados em caso de doenga
mental deve ser evitado.

Se for fazer um teste das alergias, pergunte ao seu meédico se deve parar de tomar
Hidroxizina varios dias antes do teste. Este medicamento pode afetar o resultado do teste
das alergias.

Hidroxizina pode causar um risco acrescido de problemas de doencas cardiacas que podem
ser potencialmente fatais. Por conseguinte, informe o seu médico se tiver problemas
cardiacos ou se estiver a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos de venda
livre,

Contacte o seu profissional de salude de imediato, se sentir problemas cardiacos, tais como
palpitacdes, dificuldade em respirar ou perda de sentidos durante a toma de Hidroxizina. O
tratamento com hidroxizina deve ser descontinuado.

Outros medicamentos e Cloridrato de Hidroxizina

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos de venda livre. Hidroxizina
pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos.

Nao tome Hidroxizina se estiver a tomar medicamentos para tratar::

infecOes bacterianas (por exemplo, antibiodticos; eritromicina, moxifloxacina, levofloxacina);
infecdes flngicas (por exemplo, pentamidina);

problemas cardiacos ou tensdo arterial elevada (por exemplo, amiodarona, quinidina,
disopiramida, sotalol);

psicose (por exemplo haloperidol);
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depressdao (por exemplo, citalopram, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina);

problemas gastrointestinais (por exemplo, prucaloprida);

alergia;

malaria (por exemplo, mefloquina, hidroxicloroquina);

cancro (por exemplo, toremifeno, vandetanib);

abuso de farmacos ou dor forte (metadona).
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Também é importante que informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

- Betahistina utilizada para tratar a doenca de Méniére (problemas com o equilibrio e audigdo)
- Medicamentos anticolinérgicos para o tratamento, por exemplo, da sindrome do célon
irritavel (disturbios digestivos) e asma

- Inibidores da monoamino oxidase utilizados para o tratamento da depressdo e da doenca de
Parkinson.

- Cimetidina utilizada para o tratamento de problemas de estémago. Isto pode aumentar o
nivel de hidroxizima no seu sangue.

- Diuréticos a base de tiazida (utilizados para tratar a tensdo arterial elevada).

Podem aumentar o risco de ritmo cardiaco irregular.

Hidroxizina também pode interagir com medicamentos que sdo metabolizados pelo figado.
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Hidroxizina

Hidroxizina com alimentos, bebidas e alcool
A ingestdo concomitante de Hidroxizina e alcool deve ser evitada, uma vez que esta associagdo
pode potenciar os efeitos de Hidroxizina.

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

Nos recém-nascidos cujas mades receberam Hidroxizina no final da gravidez e/ou durante o
trabalho de parto, foram observados o0s seguintes efeitos imediatamente ou algumas horas
apos o nascimento: hipotonia, disfungdes do movimento incluido sinais extrapiramidais,
movimentos clénicos, depressdo do SNC, situacdes de hipoxia neonatal ou retencdo urinaria.

Hidroxizina ndo pode ser utilizado durante o aleitamento.

Hidroxizina ndo pode ser administrado durante a amamentacdo. Se o tratamento com
Hidroxizina for necessario, a amamentacdo deve ser descontinuada.
Os produtos de degradacao de Hidroxizina passam para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Hidroxizina pode prejudicar a reacao e concentragcao. Deve ter cuidado quando conduzir e
manusear maquinas.

E responsavel por avaliar se estd em condicdes de conduzir veiculos motorizados ou realizar
trabalhos que requeiram uma atencdo acrescida. Um dos fatores que pode afetar a sua
capacidade nestes casos € o uso de farmacos devido aos seus efeitos e/ou efeitos indesejaveis.
A descricdo destes efeitos e efeitos indesejaveis encontrase noutras secgdes. Leia toda a
informacdo contida neste folheto para orientacdo. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver duvidas.

Hidroxizina contém lactose:
Se ndo consegue tolerar alguns aclcares, fale com o seu meédico antes de utilizar este
medicamento.

3. Como tomar Hidroxizina
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Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

A dose é determinada pelo médico que a calculou individualmente para si. Hidroxizina deve ser
utilizado na dose eficaz mais baixa e durante o menor tempo possivel. Ndo altere a dose sem
consultar antes o seu médico.

Para comichdo e urticaria:
Dose recomendada para adultos: 1 a 2 comprimidos de 25 mg ao deitar.

Para ansiedade:

Dose recomendada para adultos: 1-2 comprimidos de 25 mg, 2 a 3 vezes por dia. Contudo,
ndo devem ser tomados mais de 4 comprimidos de 25 mg por dia. Ver também “Dose diaria
maxima para todos os tratamentos” abaixo.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Dose recomendada para criangas > 12 anos: 1 comprimido de 25 mg ao deitar.

Dose diaria maxima para todos os tratamentos:
A dose diaria maxima para adultos e criangas com peso superior a 40 kg € de 100 mg por dia.

A dose didria maxima para criangcas com peso até 40 kg é de 2 mg/kg por dia.

Devem ser administradas dosagens apropriadas e formas farmacéuticas contendo hidroxizina
em caso de ser necessario uma dose inferior a 12,5 mg ou quando os doentes né&o
conseguirem engolir comprimidos.

Nos idosos, € recomendado que se inicie o tratamento com metade da dose recomendada
devido ao efeito prolongado. A dose diaria maxima para os idosos € de 50 mg por dia.

O tratamento medicamentoso da ansiedade deve ser apenas um complemento de outro tipo de
tratamento.

Se utilizar mais Hidroxizina do que deveria

Se tiver recebido demasiado medicamento ou se uma crianca tiver tomado acidentalmente o
seu medicamento, contacte imediatamente o seu médico, hospital ou o Centro de Informacéo
Antivenenos (Telf. 112) para uma avaliacdo do risco e aconselhamento. Em caso de
sobredosagem, pode ser iniciado um tratamento sintomatico. Pode ser realizada uma
monitorizagdo com ECG devido ao risco de arritmias cardiacas que prolongam o intervalo QT
ou Torsade de Pointes.

Caso se tenha esquecido de tomar Hidroxizina
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Pare de tomar este medicamento e contacte o seu profissional de salde de imediato, se sentir:
- Problemas cardiacos, tais como palpitacdes, dificuldade em respirar ou perda de sentidos.
(foi notificado e ocorreu com um numero desconhecido de utilizadores);

- Angioedema - inchago da face, labios, lingua ou garganta; dificuldade em engolir, urticaria e
dificuldades respiratorias. (efeitos indesejaveis muito raros);
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- Sindrome de Stevens-Johnson - Uma reacdo alérgica extremamente grave com erupgdo
cutdnea, normalmente sob a forma de bolhas ou chagas na boca e olhos, assim como noutras
membranas, tais como na genitalia. (efeitos indesejaveis muito raros);

- Necrolise epidérmica toxica — Uma lesdo cutdnea generalizada grave com sangramento da
epiderme e membranas mucosas superficiais (foi notificada e ocorreu com um ndmero
desconhecido de utilizadores).

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 utilizadores): sono.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): Dor de cabeca, sonoléncia, boca seca, fadiga.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas): Aumento da inquietacdo, confusdo,
tonturas, insénia, tremores, nauseas, indisposicdo, febre.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas): Hipersensibilidade, desorientacdo, alucinagdes,
convulsGes, discinesia (movimentos involuntarios), perturbacfes da acomodacdo (dificuldade
em focar os olhos), visdo turva, tensdo arterial baixa, prisdo de ventre, vomitos, alteracdes
nos valores do figado, comichdo com

vermelhiddo, pontos ou marcas, urticaria, inflamagdo cutanea, dificuldade em urinar e
paragem cardiaca.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas): Choque anafilatico (reacdo alérgica
grave), broncospasmo, aumento da sudacdo, erupcdo medicamentosa fixa, pustulose
exantemosa generalizada aguda (erupgdo cutdnea proliferadora com bolhas persistentes),
eritema multiforme (com forma de anel, vermelho,

frequentemente com bolhas cutdneas, geralmente nas maos e nos pés).

Foram notificados (ocorrendo num numero desconhecido de utilizadores: redugdo no nimero
de plaquetas, inflamacdo hepatica, agressividade, depressdo, tiques (contorcbes musculares
involuntarias recorrentes), distonia (contragbes musculares prolongadas anormais), lagrimas
escuras, irritagcdo ocular (os olhos tém movimentos circulatorios descontrolados), diarreia,
excregcdo urinaria anormal (fazer chichi na cama ou urgéncia urindria), astenia (fraqueza
muscular extrema), edema, aumento de peso, desmaio, penfigoide (bolhas nos bracos,
pernas, abdomen e membranas mucosas).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente (ver detalhes abaixo). Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara 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 Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. A data de
validade refere-se ao Ultimo dia desse més.

Pacote de Bolhas e Garrafas
Este medicamento ndo requer condicOes especiais de armazenamento

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Essas medidas ajudardo a
proteger o0 meio ambiente

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Hidroxizina

A substdncia ativa é cloridrato de hidroxizina

Os outros componentes sdo: Lactose monohidratada, Fosfato de calcio, Amido preé-
gelatinizado, Lauril sulfato de sodio, Silica coloidal anidra, Estearato de magnésio, Opadry
white Y-1-7000

Qual o aspeto de Hidroxizina conteddo da embalagem

Os comprimidos de cloridrato de hidroxizina 10 mg sao brancos a esbranquicados, circulares
de aproximadamente 5,50 mm, comprimidos revestidos por pelicula biconvexos e lisos em
ambos os lados.

Os comprimidos de cloridrato de hidroxizina 25 mg sao brancos a esbranquicados, circulares
de aproximadamente 8,00 mm, biconvexos revestidos por pelicula com “Score Notch” em um
lado e liso no outro lado.

Cloridrato de hidroxizina 10 mg e 25 comprimidos sao fornecidos em embalagem blister.
Tamanho da embalagem: 10, 20, 25, 30, 50 e 100 comprimidos

Os comprimidos de cloridrato de hidroxizina 10mg e 25mg sado fornecidos em frascos.
Tamanho da embalagem: 30, 100, 250, 1000

Nem todos os tamanhos de embalagem podem ser comercializados.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
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