Hixizine
cloridrato de hidroxizina

Uso adulto e pediatrico
Uso oral

APRESENTACAO

Comprimidos: embalagem contendo 30
comprimidos de 25 mg.

Xarope: embalagem contendo 1 frasco
de 120 mL de 2 mg/mL.

COMPOSICAO

Comprimidos de 25 mg:

Cloridrato de hidroxizina............. 25 mg
Excipiente g.S.P...ccceeenn.... 1 comprimido
Xarope:

Cloridrato de hidroxizina.............. 2 mg
Veiculo com acucar g.S.p..-ceeveunnnn.. 1mL

INFORMACOES AO PACIENTE
Cuidados de conservacao: Conservar em
temperatura ambiente (entre 15° e

30°C).



Prazo de validade: o prazo de validade
esta impresso na embalagem externa do
produto. Nao use medicamento com
prazo de validade vencido, sob o risco
de nao produzir os efeitos desejados.
Informe ao seu médico a ocorréncia de
gravidez e/ou o uso de outros
medicamentos durante o tratamento.
Siga corretamente o modo de usar. Nao
use medicamento com frequéncia ou por
periodos superiores aos recomendados
pelo seu médico. Nao interrompa o
tratamento sem antes consultar o seu
médico. Sempre informar ao medico o
aparecimento de reacoes desagradaveis.

OBSERVACOES:

1- O uso simultaneo de hidroxizina e
alcool pode potencializar o efeito do
alcool. 2 - Hidroxizina pode provocar
sonoléncia discreta e transitoria: sua
habilidade e atencao podem estar
prejudicadas ao guiar automaovel ou
operar maquinas. 3 - Atencao: este



medicamento contém acucar, portanto,
deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO

FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.
“NAO USE MEDICAMENTO SEM O
CONHECIMENTO

DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE”

INFORMACOES TECNICAS

A hidroxizina é um agente anti-
histaminico do grupo das piperazinas.
Ela compete com a histamina,
blogueando os receptores H1 das células
dos tecidos responsaveis pela
vasodilatacido, aumentando a
permeabilidade capilar e prurido na
pele. A hidroxizina nao possui efeito
depressor cortical, mas inibe a atividade
de certas regides subcorticais. Ela
exerce uma acao sedante sobre a tensao



emocional e ansiedade, e favorece,
assim, o controle da emotividade e de
certas regidoes neurovegetativas.

FARMACOCINETICA

Apos rapida absorcao pelo trato
gastrointestinal, a hidroxizina é
Inteiramente metabolizada. A taxa
plasmatica maxima € atingida no
periodo de duas horas e meia. O inicio
da acao terapéutica ocorre de 15 a 30
minutos apos a absorcao. A duracao de
acao é de aproximadamente 6 a 8
horas.

INDICACOES

HIXIZINE® ¢é o anti-histaminico de
eleicao no tratamento de dermatite
atopica e urticaria. E indicado no
tratamento sintomatico de:

- Manifestacdes alérgicas diversas:
urticaria, angioedema, rinite,
conjuntivite, dermografismo e prurido.



- Nauseas, vomitos, vertigens, doenca
de Meuniere.

- Tosses alérgicas.

- Manifestacoes menores de ansiedade.

CONTRAINDICACOES

- Hipersensibilidade a hidroxizina.

- Ligadas ao efeito anticolinérgico: risco
de glaucoma e de retencao urinaria.

- Inicio da gestacao.

PRECAUCOES

- Pode provocar sonoléncia passageira
que deve ser considerada ao dirigir
veiculos ou operar maquinas.

- E desaconselhada a ingestido de
bebidas alcodlicas durante o tratamento.
- Nao ha estudos completos e
adequados com avaliacao da hidroxizina
relativos a teratogenicidade humana.
Seu uso é desaconselhado nos trés
primeiros meses de gravidez.

- Nao deve ser utilizado em recém-
nascidos e prematuros.



- Administracao concomitante com
medicamentos depressores do sistema
nervoso central.

- Atencao: este medicamento contém
acucar, portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de Diabetes.

GESTACAO/LACTACAO:

Categoria C pelo FDA. Nao foram
realizados estudos controlados em
humanos. Entretanto, o uso da
hidroxizina nao é recomendado nos
primeiros meses da gestacao, ja que
estudos realizados em ratos
demonstraram que doses acima das
terapéuticas, podem estar relacionadas
com anormalidades fetais. Sua
administracao deve ser realizada caso o0s
beneficios justifiguem os riscos. Nao é
conhecido se a hidroxizina e excretada
no leite materno, nem o potencial de
efeitos adversos sobre o lactante. Sua
administracao deve ser realizada caso 0s
beneficios justifiguem 0s riscos.



REACOES ADVERSAS

Geralmente transitorias: sedacao,
excitacao, constipacao. O efeito
anticolinérgico pode acarretar secura na
boca, retencao urinaria e confusao
mental no idoso.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Potencializacao dos depressores do
sistema nervoso central: hipndticos,
anestésicos, alcool.

- Potencializacao dos efeitos atropinicos
quando associada a: anticolinérgicos,
anti-histaminicos, neurolepticos e
antidepressivos imipraminicos.

- Apomorfina: pode ocorrer diminuicao
do efeito emético da apomorfina em
tratamentos de intoxicacoes.

POSOLOGIA E MODO DE USO

- XAROPE: HIXIZINE® xarope é
apresentado com seringa-dosadora e
bico adaptador.



1) MONTAGEM DO FRASCO

1 - Retire a tampa do frasco de
HIXIZINE xarope.

2 - Encaixe o bico adaptador, (fornecido
com a seringa) na boca do frasco,
pressionando-o até que figue
perfeitamente ajustado (uma vez
colocado, nao retira-lo).

2) COMO ADMINISTRAR HIXIZINE
XAROPE

1 - Encaixe a seringa dosadora no bico
adaptador que foi colocado na boca do
frasco.

2 - Vire o frasco de cabeca para baixo e
puxe o émboloda seringa ate atingira
quantidade prescrita pelo medico
(dose).

3 - Administre a dose contida na seringa
diretamente na boca do paciente,
empurrando o émbolo ate o final.

4 - Feche bem o frasco.

5 - Ap6s 0 uso, desmontar a seringa,
retirando o seu émbolo e lavar bem com



agua corrente. Guarde a seringa em
lugar limpo para que possa ser utilizada
novamente.

Peso Corporeo: 6 a 8 Kg

Dose anti-histaminica: 1,5 a 2,0 mL de
Hixizine xarope/tomada

Dose sedativa: 1,8 a 2,4 mL de Hixizine
xarope/tomada

Peso Corporeo: 8 a 10 Kg

Dose anti-histaminica: 2,0 a 2,5 mL de
Hixizine xarope/tomada

Dose sedativa: 2,4 a 3,0 mL de Hixizine
xarope/tomada

Peso Corpodreo: 10 a 12 Kg

Dose anti-histaminica: 2,5 a 3,0 mL de
Hixizine xarope/tomada

Dose sedativa: 3,0 a 3,6 mL de Hixizine
xarope/tomada

Peso Corpodreo: 12 a 24 Kg



Dose anti-histaminica: 3,0 a 6,0 mL de
Hixizine xarope/tomada

Dose sedativa: 3,6 a 7,2 mL de Hixizine
xarope/tomada

Peso Corpodreo: 24 a 40 Kg

Dose anti-histaminica: 6,0 a 12,5 mL de
Hixizine xarope/tomada

Dose sedativa: 7,2 a 15 mL de Hixizine
xarope/tomada

e Quando a sedacao nao for desejada,
as doses anti-histaminicas de
HIXIZINE® xarope devem ser inferiores
as doses sedativas.

e Pode-se administrar de 2 a 4 doses /
dia de acordo com a resposta clinica do
paciente.

- COMPRIMIDOS:

Criancas a partir de 6 anos e adultos: 10
a 25 mg/ tomada.

e Dose anti-histaminica: 1 a 4
comprimidos/ tomada = Dose sedativa:



2 a 4 comprimidos/ tomada = Dose
Maxima: 400 a 600 mg/ dia

e Pode-se administrar de 2 a 4 doses
/dia, de acordo com a resposta clinica
do paciente

e Quando a sedacao nao for desejada,
as doses anti-histaminicas de
HIXIZINE® comprimidos devem ser
Inferiores as doses sedativas

e E aconselhavel que pacientes com
problemas gastricos tomem o0s
comprimidos junto com a alimentacao.
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