Darrow
Prurizin® LABORATORIOS
Cloridrato de hidroxizina

Comprimidos

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
eForma farmacéutica e apresentacdes:
Comprimidos 10mg.......... cartucho com 30 unidades

Comprimidos 25mg.......... frasco com 30 unidades

USO ADULTO E PEDIATRICO

eComposicao:

COMPRIMIDOS
Cloridrato de hidroxizina................. 10mg
EXcipientes gsp.....ccccvevveveienienennnnn, 1 comprimido

Excipientes: amido de milho, lactose, polivinilpirrolina, talco, estearato de magnésio

Cloridrato de hidroxizina................... 25mg
EXCIpIentes gsp.....c.ccovereernerneneas 1 comprimido
Excipientes: amido de milho, lactose, polivinilpirrolina, talco, estearato de magnésio

INFORMACAO AO PACIENTE

eAcdo esperada do medicamento: A hidroxizina é uma droga anti-histaminica (antialérgica) potente,
apresentando agdo antipruriginosa, sendo portanto indicada para alivio de prurido (coceira) causado por
condigdes alérgicas da pele.
eCuidados de conservagdo: Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.
ePrazo de validade: 2 anos. N&o usar se o prazo de validade estiver vencido, pois a utilizagdo do produto
nesta situacdo pode ndo apresentar efeitos terapéuticos, podendo trazer prejuizo a salde.
eGravidez e lactagdo: O uso de hidroxizina é contra-indicado durante estas condi¢des. Informe ao seu
médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe seu médico se esta
amamentando.
eCuidados de administragdo: Evite a ingestdo de alcool durante o tratamento. Informe ao médico se vocé
sofre de problemas de rins ou figado, de crises epilépticas, de glaucoma, de Parkinson ou se estd tomando
outros medicamentos. Devido a possibilidade de ocorrer sonoléncia, evite dirigir veiculos, manusear
maquinas perigosas ou outros equipamentos que requeiram atencdo. Caso surjam reagdes como sonoléncia
muito acentuada, extrema secura da boca, tremores ou erupcdes da pele, comunique imediatamente ao seu
médico. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
eReacdes adversas: “Informe ao seu médico o aparecimento de reacGes desagradaveis” tais como sedacao,
sonoléncia e secura na boca.
eN&o interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE

DAS CRIANCAS.NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE

SEU MEDICO.PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE

Informagé&o técnica

A hidroxizina é uma droga anti-histaminica potente de longa duragdo e alta afinidade para os receptores H1 da
histamina.O bloqueio sobre estes receptores inibe a liberacdo de histamina e suas consequientes acoes
sistémicas. Admite-se que o prurido seja causado, em parte, pela histamina, que é o mais importante mediador
liberado pelos baso6filos e mastécitos sensibilizados pela IgE.

A atividade da hidroxizina sobre o sistema nervoso central pode também contribuir para sua proeminente acao
antipruriginosa.



Apresenta ainda a¢0es anticolinérgicas e antiemética.

A hidroxizina é rapidamente absorvida pelo trato gastrointestinal e metabolizado no figado em varios
metabdlitos. A sua acio inicia-se em 15 a 30 minutos apos a administragdo e dura de 4 a 6 horas. E eliminada
basicamente pela urina.

eIndicagdes: Prurizin® esta indicado para alivio do prurido causado por condicdes alérgicas da pele, tais
como: urticaria, dermatite atopica e de contato, e do prurido decorrente de outras doencas sistémicas.
eContra-indicacgdes:Os dados clinicos em seres humanos séo insuficientes para estabelecer a seguranca do
uso de hidroxizina durante a gravidez e a amamentacgao. Por este motivo, 0 seu uso esta contra-indicado
nessas situagfes. Também esta contra-indicado em pacientes que tenham demonstrado prévia
hipersensibilidadea os componentes da formula.

ePrecaucdes: Tendo em vista a possibilidade de ocorréncia de sonoléncia durante o uso de hidroxizina, 0s
pacientes devem ser alertados quanto a condugdo de veiculos, a0 manuseio de maquinas perigosas e outros
equipamentos que requeiram aten¢do. 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 utilizagdo
concomitante de outros medicamentos (vide interacdes medicamentosas)

eIntera¢des medicamentosas: A a¢do da hidroxizina pode ser potencializada quando administrada
concomitantemente com agentes depressores do sistema nervoso central, tais como: narcéticos, analgésicos
ndo narcoticos e barbitdricos. Portanto, quando houver indicagdo do uso de hidroxizine e de depressores do
SNC, a dose destes ultimos deve ser reduzida.

A hidroxizina pode Ter o seu efeito sedativo potencializado pelo alcool.

eReacles adversas: Sedacdo, sonoléncia (pode desaparecer ap6s varios dias de terapia continuada) e secura
na boca. Raramente podem aparecer crises convulsivas, tremor ou agitagéo.

eEfeitos 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.
eRestrices ao uso: Uso concomitante com substancias depressoras do sistema nervoso central e alcool.
ePosologia:

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

Criancas: 0,7mg/kg de peso, 3 vezes ao dia.

eSuperdosagem: A superdosagem pode causar sonoléncia muito acentuada. Neste caso, deve ser realizado
tratamento sintomatico e de suporte.

ePacientes idosos: Em pacientes idosos deve ser considerada a necessidade de reducdo das doses
recomendadas, em funcdo da possibilidade de aumento das reac6es adversas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

PRURIZIN 10mg (Comprimidos)-MS 1.0162.0197.001-7
PRURIZIN 10mg (Comprimidos)-MS 1.0162.0197.007-6

Farm. Resp.: Alexandre de Abreu Villar - CRF-RJ n°. 7472
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