DROXY

(dicloridrato de hidroxizina)
GERMED FARMACEUTICA LTDA.
25mg — comprimido



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
DROXY (dicloridrato de hidroxizina)

“MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA”

APRESENTACOES
Comprimidos: embalagens com 12, 20 ou 30 comprisaido

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

diClOridrato de NIAFOXIZINAL. .......uuueeeeeiie ettt e e e e e e e e et et e e e e e e e s e e abebeeeeeeaaeeeeeaaaaanes 25 mg
Lo o1 1=T 0 (=TSl o (R3PSO PRRURPTRP 1 com
*amido pré-gelatinizado, lactose monoidratada, e@mna, talco, estearato de magnésio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O DROXY (dicloridrato de hidroxizina) comprimido tésindicado para alivio do prurido
(coceira) causado por condicGes alérgicas da f@édecomo urticaria, dermatite atopica e de
contato, e do prurido decorrente de outras doesigi#snicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hidroxizina é uma droga anti-histaminica (antigiga) potente, apresentando acgéo
antipruriginosa (anti-coceira).

A sua acdo inicia-se em 15 a 30 minutos apds angstraicdo e dura de 4 a 6 horas. A
hidroxizina é rapidamente absorvida pelo trato rgagestinal (estbmago e intestino) e
metabolizada no figado em varios metabolitos. iietida principalmente pela urina.

A hidroxizina liga-se aos receptores H1 presentascélulas de defesa e inibe a liberagdo
da histamina. A histamina € o mais importante niEmtigoroduzido por essas células em
quadros alérgicos. E responsavel pelo prurido {@oelacionado aos quadros alérgicos.

A atividade da hidroxizina sobre o sistema nervosotral pode também contribuir para
sua proeminente acao anti-coceira.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicado para pacientes que tenham demoastmdvia hipersensibilidade aos
componentes da férmula.

Restricdo de uso:Uso concomitante com substancias depressoras tkmaisnervoso
central (medicamentos para tratamento da ansiedddpressdo e outros distlrbios
psiquiatricos), anticolinérgicos (ex.: atropinaaddena, anisotropina) e alcool.

Gravidez e lactacdo:O uso de hidroxizina € contraindicado durante extaslicoes. Informe
ao seu meédico a ocorréncia de gravidez na vigéhwiratamento ou apds o seu término.
Informe seu médico se estd amamentando.

Categoria C de risco na gravidez:ndo foram realizados estudos em animais e nem em
mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animagtaram risco, mas nao existem estudos



disponiveis realizados em mulheres gravidas.

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

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

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

O uso do produto deve ser avaliado pelo médico seggiintes condi¢des: insuficiéncia
renal (alteracdo na funcdo do rim) ou hepéticaer@tio na funcdo do figado), epilepsia
(convulsdes), glaucoma (aumento da pressédo ocweenca de Parkinson, obstrugdo da
bexiga, hipertrofia prostatica, retencdo urinériana utilizacdo concomitante de outros
medicamentos.

Informe ao médico se vocé sofre de alguma dessalicées.

A acdo da hidroxizina pode ser potencializada goiaadministrada concomitantemente
com agentes depressores do sistema nervoso céngdicamentos para o tratamento de
ansiedade, depressao e outros distUrbios psiguig}ritais como narcéticos, analgésicos nao
narcéticos e barbitaricos. Portanto, quando houwelicacdo do uso concomitante de
hidroxizina e depressores do SNC, comunique seicmpdra ajustes na dosagem.

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

Uso de anti-histaminicos pode mascarar sintomaglistérbios auditivos como zumbido,
tontura ou vertigem.

O teste cutaneo (de pele) de reacdo alérgica podsemtar resultado falso negativo se o
paciente estiver em tratamento com anti-histaméniEorecomendado que a hidroxizina seja
descontinuada 72 horas antes do teste.

O uso de hidroxizina pode dificultar o diagnésta® condicdes como apendicite e sinais
nao especificos de toxicidade por overdose desstiastancias.

Caso surjam reacdes como sonoléncia muito acenteatt@ma secura da boca, tremores
ou erupcgdes da pele, comunique imediatamente anéeico.

Pacientes idososEm pacientes idosos deve ser considerada a neadssld reducéo das

doses recomendadas, em fungéo da possibilidadentEnéo das reacdes adversas. Pacientes
idosos sdo mais susceptiveis a eventos adversassamura da boca e retengdo urinaria. Se
estes eventos adversos ocorrerem, a medicacaceledescontinuada.

Categoria C de risco na gravidez:ndo foram realizados estudos em animais e nem em
mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animagtaram risco, mas ndo existem estudos
disponiveis realizados em mulheres gravidas.

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

Atencdo: Este medicamento contém LACTOSE.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voc@sta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu mediPode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?



Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdmyluz e manter em lugar seco.

Prazo de validade:ndo usar se o prazo de validade estiver vencids, gaitilizacdo do
produto nesta situacdo pode ndo apresentar efeitagéuticos, podendo trazer prejuizo a
saude.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vedwi Guarde-o em sua embalagem
original.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Aspecto - Comprimido na cor branca, circular, plJanonossectado.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.s8aele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consubtefarmacéutico para saber se
podera utiliz-lo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: 25 mg, 1 comprimido, 3 a 4 vezes ao dicaf#a 6-8 horas).

Criancas: 0,7 mg/Kg de peso, 3 vezes ao dia (a&adaas).

Tratamento restrito a 10 dias para adultos e ammpom idade superior a 6 anos ou
conforme orientacdo médica.

Utilizar DROXY (dicloridrato de hidroxizina) compnido apenas por via oral. O uso deste
medicamento por outra via, que ndo a oral, podeacaa perda do efeito esperado ou mesmo
promover danos ao seu usuario.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre hordrios, as doses e a duracdo
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Caso se esqueca de utilizar DROXY (dicloridratdnigdieoxizina)comprimido tome a dose assim
que se lembrar, respeitando o intervalo para airpebxdose. Se estiver proximo ao horario da
proxima dose aguarde e use apenas a dose dest®.hN&D tome mais de uma dose ao
mesmo tempo para compensar a dose perdida.

Em caso de duavidas, procure a orientacdo do farmagtco ou de seu médico, ou
cirurgido- dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos masieque utilizam este
medicamento): sedacdo, sonoléncia e secura na Becalmente sdo de carater moderado e
transitério e podem desaparecer apos varios diteralgia continuada.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasierdgae utilizam este
medicamento): sintomas gastrointestinais como m@augemito, dor epigastrica (dor no
estdbmago), diarreia ou constipacao (prisdo deeentr

Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasieqte utilizam este medicamento):
crises convulsivas, tremor e agitacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infog também a empresa através do
seu servico de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
A superdosagem pode causar sonoléncia muito adentideste caso, deve ser realizado
tratamento sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditanto, se possivel. Ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Histérico de Mudanca de Texto de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas
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