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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

HIDROALERG
(dicloridrato de hidroxizina)

APRESENTACAO:

Solugéo oral 2 mg/mL em frascos de 100, 120 e 1b0 Asompanhado do copo dosador ou seringa
dosadora.

USO ADULTO E PEDIATRICO

VIA ORAL

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo oral contém:
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*benzoato de sddio, hietelose, sorbitol, sucralsaearina sédica, ciclamato de sddio, sorbato tsgpio,
esséncia de cereja, esséncia de framboesa, adficapar

- INFORMACAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

HIDROALERG é indicado para o alivio de prurido (ewe) causado por condi¢es alérgicas da pele, tais
como urticaria, dermatite atdpica e de contato,oeprurido (coceira) decorrente de outras doencas
sistémicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

HIDROALERG é uma droga anti-histaminica (antialéajipotente, apresentando agdo antipruriginosa. A
sua agdo inicia-se em 15 a 30 minutos apés a astmigdo e tem duracdo de aproximadamente 4 a 6
horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dados clinicos em seres humanos séo insuficierstes gstabelecer a seguranca do uso de hidroxizina
durante a gravidez e a amamentacgdo. Por este motbeu uso esta contraindicado nessas situacoes.

Este medicamento é contraindicado em pacientesdeqram demonstrado prévia hipersensibilidade aos
componentes da férmula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

O uso de HIDROALERG deve ser avaliado pelo médias seguintes condic¢des: insuficiéncia renal
(alterac@o na fungdo do rim) ou hepatica (alteragéfuncado do figado), epilepsia (convulsdes), @iea
(aumento da pressédo ocular), doenca de Parkingsirugdo da bexiga, hipertrofia prostatica, retenca
urinaria e na utilizagdo concomitante de outrosioagdentos. Informe ao médico se vocé sofre de agum
dessas condicdes.

A acdo do HIDROALERG pode ser potencializada quaadiinistrado concomitantemente com agentes
depressores do sistema nervoso central (medicampata o tratamento de ansiedade, depresséo s outro
disturbios psiquiatricos), tais como narcéticoslgésicos ndo narcéticos e barbitdricos. Portaptapndo
houver indicagcdo do uso concomitante de HIDROALE®&Glepressores do sistema nervoso central,
comunique seu médico para ajustes na dosagem.

Evite a ingestdo de &lcool durante o tratamentdRODALERG pode ter o seu efeito sedativo
potencializado pelo alcool.



Caso o produto entre em contato com a pele no nmonenadministracao lave o local abundantemente
com agua, pois o uso tépico (aplicagdo na peld)@sitraindicado e pode causar sensibilizacao ldaepe
dermatite de contato.

Uso de anti-histaminicos pode mascarar sintomaslistérbios auditivos como zumbido, tontura ou
vertigem. O teste cutaneo (de pele) de reacdoicdémpde apresentar resultado falso negativo se o
paciente estiver em tratamento com anti-histaménid® recomendado que o HIDROALERG seja
descontinuado 72 horas antes do teste. O uso d&RGWDRERG pode dificultar o diagnéstico de
condi¢cdes como apendicite e sinais ndo especifiedsxicidade por overdose de outras substancias.
Caso surjam reagdes como sonoléncia muito acentagtama secura da boca, tremores ou erupgdes da
pele, comunique imediatamente ao seu médico.

Durante o tratamento, 0 paciente ndo deve dirigicnlos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencao podem estar prejudicadas.

O uso de anti-histaminicos ndo € recomendado emmabueos e recém-nascidos, por serem mais
susceptiveis aos eventos adversos relacionaddstem8 Nervoso Central.

Pacientes idosas em pacientes idosos deve ser considerada a itEmessde reducdo das doses
recomendadas, em funcédo da possibilidade de aundestoeacdes adversas. Pacientes idosos sdo mais
susceptiveis a eventos adversos como secura daeboegencdo urinaria. Se estes eventos adversos
ocorrerem, a medicacgdo deve ser descontinuada.

Gravidez e Lactacéo:

Categoria C de risco na gravidez ndo foram realizados estudos em animais e nenmetheres
gravidas; ou entdo, 0s estudos em animais revelasao mas nao existem estudos disponiveis remiza

em mulheres gravidas.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nagéncia do tratamento ou apés o seu término.

Informe ao seu médico se estd amamentando.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo do médico ou
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem 0 conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (entre 15°C e)38%Gteger da luz e manter em lugar seco.

Validade do medicamento: 24 meses a partir dad#afabricagéo.
Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:de embalagem.
N&o use este medicamento com o prazo de validadesielo. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticasolucao limpida, incolor a levemente esbranquiceala odor e
sabor de cereja e framboesa, isenta de impurepasegial estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.dS0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o faro&tico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: 25 mg (12,5 mL), via oral, 3 a 4 vezes ao dia, ga,sde 8 em 8 horas ou de 6 em 6 horas,
respectivamente.

Criancas: 0,7 mg (0,35 mL)/Kg de peso, via oral, 3 vezesiapal seja, de 8 em 8 horas.

Pacientes idosos:em pacientes idosos deve ser considera a necessiddreducdo das doses
recomendadas, em fungdo da possibilidade de aurdasteacdes adversas.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de utilizar o HIDROALERG tome & dssim que se lembrar, respeitando o intervalo
para a préxima dose. Se estiver proximo ao hodaiproxima dose aguarde e use apenas a dose deste
horario. Ndo tome mais de uma dose ao mesmo teampacpmpensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento):
sedacao, sonoléncia e secura na boca. Geralmentle srater moderado e transitdrio (pode desagrarec
apos varios dias de terapia continuada).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacierstgue utilizam este medicamento)sintomas
gastrointestinais como nausea, vomito, dor epigasfdor no estbmago), diarreia ou constipacasdpri
de ventre).

Reacgédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciersteque utilizam este medicamento)crises
convulsivas, tremor e agitagdo. Caso o produteestr contato com a pele no momento da administragédo
lave o local abundantemente com agua, pois o ysoot@ode causar sensibilizagédo da pele e dernutite
contato.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacétito o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atraséle seu servi¢co de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A superdosagem pode causar sonoléncia muito acentiNeste caso, deve ser realizado tratamento
sintomético e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/rim@cao que altera bula

Dados das alteragtes de bal

Data do N° do Data do N° do Data de Versodes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10457) — Submisséo eletrdnica
SIMILAR — apenas para Solugao oral:
23/02/2018 - Inclusao Inicial N/A N/A N/A N/A disponibi"zagéo do VP / VPS em frascos de 100, 120 €
. 150 mL
de texto de bula no Bulérig
Texto de Bula eletronico da ANVISA




