PRURI-GRAN
dicloridrato de hidroxizina
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Solucao oral

2 mg/mL




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PRURI-GRAN
dicloridrato de hidroxizina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Solugdo oral de 2 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco de 100 mL, 120 mL ou 150 mL, acompanhado de copo
dosador ou seringa dosadora.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugao oral contém:

dicloridrato de RIArOXIZINA. ........coieiuiiiiieiie ettt ettt s bt e b e ea et e st et e st e et et e seeeneas 2 mg
7S (6111 (oI 0 B o OO OSSPSR 1 mL
*benzoato de sodio, hietelose, sorbitol, sucralose, sacarina sddica, ciclamato de sédio, sorbato de potassio,
esséncia de cereja, esséncia de framboesa, agua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O PRURI-GRAN ¢ indicado para o alivio de prurido (coceira) causado por condi¢des alérgicas da pele, tais
como urticaria, dermatite atopica e de contato, e do prurido (coceira) decorrente de outras doengas sistémicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O PRURI-GRAN ¢ um medicamento anti-histaminico (antialérgico) potente, que apresenta acdo
antipruriginosa (anticoceira). A sua agdo inicia-se em 15 a 30 minutos ap6s a administra¢do e tem duracdo de
aproximadamente 4 a 6 horas. A hidroxizina ¢ rapidamente absorvida pelo trato gastrointestinal (estomago e
intestino) e metabolizada no figado em varios metabdlitos. E eliminada principalmente pela urina. A
hidroxizina liga-se aos receptores H1 presentes em células de defesa e inibe a liberagdo da histamina. A
histamina ¢ o mais importante mediador produzido por essas células em quadros alérgicos. E responsavel pelo
prurido (coceira) relacionado aos quadros alérgicos.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicado para pacientes que tenham demonstrado prévia hipersensibilidade (alergia) aos componentes da
formula.

Esse medicamento ndo deve ser utilizado se vocé nasceu ou teve algum episddio de ritmo cardiaco anormal
(observado em exames de eletrocardiograma (ECG), exame que avalia como o coragao esta funcionando — vide
“O que devo saber antes de usar este medicamento?”), bradicardia (batimentos do coragdo baixos), disturbios
eletroliticos (baixo nivel de magnésio no sangue, baixo nivel de potassio no sangue), historia familiar de morte
subita ou que fagam uso de medicamentos reconhecidamente capazes de prolongar o intervalo QT ou induzir
Torsades de Pointes (alteragdes no eletrocardiogramay).

Avise ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja utilizando antes de usar hidroxizina (vide “O que
devo saber antes de usar este medicamento - Intera¢cdes Medicamentosas™).

Gravidez e lactagdo: o uso de hidroxizina é contraindicado durante estas condi¢des. Informe ao seu médico
a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se estd
amamentando.

Niao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entfo, os estudos em animais
revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano: Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reacdes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento
ou para a alimentagdo do bebé.

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

O uso de PRURI-GRANGdeve ser avaliado pelo médico nas seguintes condigdes: insuficiéncia renal (alteragio
na fun¢@o do rim) ou hepatica (alteragdo na funcdo do figado), epilepsia (convulsdes), arritmias cardiacas
(alteracdes no ritmo ou frequéncia do coracdo), glaucoma (aumento da pressdo ocular), doenga de Parkinson,
obstrucdo da bexiga, hipertrofia prostitica, retencdo uriniria e na utilizagdo concomitante de outros



medicamentos. Informe ao médico se vocé sofre de alguma dessas condicdes.

Restricao de uso: Uso concomitante com substancias depressoras do sistema nervoso central (medicamentos
para tratamento da ansiedade, depressdo e outros distirbios psiquidtricos), anticolinérgicos (ex.: atropina,
beladona, anisotropina), medicamentos bradicardizantes (que diminuem a frequéncia do cora¢do) ou que aumentem
o intervalo QT (no ECG — vide “Interagdes Medicamentosas”) e alcool. Pelo risco cardiovascular associado ao
prolongamento de intervalo QT e Torsades de Pointes, esse medicamento devera ser utilizado na menor dose
efetiva e pelo menor tempo possivel.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nio tome este medicamento se vocé tiver uma alteracido no coracio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episodio de ritmo
cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracées do ritmo do coracio, inclusive com
risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca
ou outras doenc¢as do coraciio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potissio ou de magnésio no
sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos
que causam prolongamento do intervalo QT (alteracio do ritmo do coracio no eletrocardiograma),
medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do cora¢io) ou medicamentos diuréticos(remédios
para eliminar agua do corpo).

Este produto contém benzoato de s6dio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Caso surjam reagdes como sonoléncia muito acentuada, extrema secura da boca, tremores ou erupgdes da pele,
comunique imediatamente ao seu médico.

O uso de anti-histaminicos ndo ¢é recomendado em prematuros e recém-nascidos, por serem mais
susceptiveis aos eventos adversos relacionados ao Sistema Nervoso Central.

Pacientes idosos: ndo ¢ recomendado o uso de hidroxizina em pacientes idosos e caso venha a ser utilizada,
deve ser considerada a necessidade de redugdo das doses recomendadas, em fungdo da possibilidade de
aumento das reagdes adversas (vide “Como devo usar este medicamento?”). Pacientes idosos sdo mais
suscetiveis a eventos adversos como excesso de sono, sedagdo excessiva, secura da boca e reten¢do urinaria. Se
estes eventos adversos ocorrerem, a medicacao deve ser descontinuada.

Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Vocé niao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de rea¢do podem estar prejudicadas.

Contém sorbitol, sucralose, sacarina sodica e ciclamato de sédio (edulcorantes).
Atencio: Contém sorbitol em quantidade que pode causar efeito laxativo (que "solta" o intestino).

Interacoes Medicamentosas

Interacoes medicamento-medicamento

A acdo sedativa da hidroxizina pode ser potencializada (aumentada) quando administrada concomitantemente

com agentes depressores do sistema nervoso central (medicamentos para o tratamento de ansiedade, depressédo e

outros distirbios psiquiatricos), tais como narcoticos, analgésicos ndo narcoticos e barbitaricos. Portanto,

quando houver indicagdo do uso concomitante de PRURI-GRAN e depressores do sistema nervoso central, o

médico vai avaliar ajustes na dosagem.

O uso concomitante da hidroxizina com medicamentos que aumentam o intervalo QT/QTc (no ECG) ¢

contraindicado.

Exemplos de medicamentos associados ao prolongamento do intervalo QT e/ou Torsades de Pointes estdo

listados abaixo (mas nio se limitam a apenas esses):

- Antiarritmicos classe IA (medicamentos que tratam alteragcdes no ritmo do coragdo, como quinidina,
procainamida, disopiramida);

- Antiarritmicos classe III (amiodarona, sotalol, tosilato de bretilio);

- Antiarritmicos classe IC (flecainida, propafenona);

- Antipsicéticos (clorpromazina, haloperidol, pimozida, droperidol, ziprasidona, risperidona, olanzapina);

- Antidepressivos (remédios utilizados no tratamento da depressdo, como fluoxetina, citalopram, venlafaxina,
antidepressivos triciclicos e tetraciclicos, por exemplo, amitriptilina, imipramina, maprotilina);

- Opioides (metadona);

- Antibidticos macrolideos e analogos (eritromicina, claritromicina, azitromicina, tacrolimo);

- Quinolonas (moxifloxacino, ciprofloxacino, levofloxacino);



- pentamidina;

- Antimalaricos (quinina, cloroquina);

- Antifingicos azdlicos (remédios que tratam doengas provocadas por fungos como cetoconazol, fluconazol,
voriconazol);

- domperidona (medicamento para a digestao, nauseas ¢ vomitos);

- Antagonistas dos receptores 5-HT 3 (medicamento para a digestdo, nauseas e vomitos, como ondansetrona);

- trioxido de arsénio;

- Inibidores da tirosina quinase (alguns medicamentos utilizados para tratamento do cancer conhecidos como
vandetanibe, sunitinibe, nilotinibe);

- vorinostate (inibidor da histona deacetilase);

- Agonista do receptor adrenérgico beta-2 (salmeterol, formoterol).

Inibidores CYP3A4/5: os niveis plasmaticos (no sangue) de hidroxizina podem ser aumentados pelos
inibidores da CYP3A4/5. O prolongamento do intervalo QT/QTc pode ocorrer na presenca desses inibidores.
Alguns exemplos de medicamentos que inibem a CYP3A4/5 incluem (mas ndo se limitam apenas a esses) certos
antifungicos azolicos, antibidticos macrolideos e inibidores de protease do HIV. O uso concomitante com esses
medicamentos é contraindicado.

Deve-se ter cautela no uso concomitante a medicamentos bradicardizantes (que diminuem a frequéncia do
coragdo) ou que provoquem hipopotassemia (baixos niveis de potassio no sangue) ou outros disturbios
eletroliticos (desequilibrio de sais no sangue), como diuréticos tiazidicos, diuréticos de alca, laxantes, enemas,
anfotericina B e altas doses de corticosteroides (vide “Quando nio devo usar este medicamento?” e “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”).

Interacio medicamento-substincia quimica
Evite a ingestdo de 4lcool durante o tratamento. A hidroxizina pode ter o seu efeito sedativo
potencializado (aumentado) pelo alcool.

Interacoes medicamento-exame laboratorial e nao laboratorial

O teste cutdneo de reacdo alérgica (patch test) pode apresentar resultado falso negativo se vocé estiver em
tratamento com anti-histaminicos. E recomendado que a hidroxizina seja descontinuada 72 horas antes do
teste.

Interacdes medicamento-doenca

O uso de anti-histaminicos pode mascarar sintomas de disturbios auditivos como zumbido, tontura ou
vertigem.

O uso de hidroxizina pode dificultar o diagndstico de condigdes como apendicite (inflamagdo do apéndice) e
sinais ndo especificos de toxicidade por superdose de outras substancias.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Néo
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento: solugdo limpida, incolor a levemente esbranquigada, com odor e sabor de cereja e
framboesa, isenta de impurezas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso oral
Adultos: 25 mg (12,5 mL) a cada 6 horas ou a cada 8 horas, de acordo com a prescrigdo médica.

Criancas: 0,7 mg (0,35 mL)/kg de peso, a cada 8 horas. A dose didria maxima em criangas de até¢ 40 kg de
peso deve ser de 2 mg/kg/dia (maximo de 50 mg/dia); criangas com mais de 40 kg devem receber a dose de
adulto.

Idosos: o uso em pacientes idosos ndo ¢ recomendado; caso o médico julgue necessario deve ser
considerada a necessidade de redug¢do das doses recomendadas, em fungdo da possibilidade de aumento das

reagOes adversas. Nao deve ser utilizada dose acima de 25 mL ao dia.

O uso desse medicamento deve ser restrito ao menor tempo possivel, ou conforme orientagdo médica (vide



“O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso se esqueca de utilizar o PRURI-GRANtome a dose assim que se lembrar, respeitando o intervalo para a
proxima dose. Se estiver proximo ao horario da proxima dose aguarde e use apenas a dose deste horario. N&o
tome mais de uma dose ao mesmo tempo para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico 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 pacientes que utilizam este medicamento): sedacgao,
sonoléncia e secura na boca. Geralmente sdo de carater moderado e transitdrio e podem desaparecer apds
varios dias de terapia continuada.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sintomas
gastrintestinais como nausea, vomito, dor epigastrica (dor no estomago), diarreia ou constipagdo (prisdo de
ventre).

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

Reacdo de frequéncia desconhecida (frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
ritmo cardiaco anormal, ritmo cardiaco irregular com risco a vida (intervalo QT prolongado no
eletrocardiograma, arritmia ventricular incluindo Torsades de Pointes, observado no ECG - vide “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”).

As reagoes adversas podem ocorrer com maior frequéncia na populacdo idosa do que na populagéo adulta.

As criangas pequenas sdo mais suscetiveis de desenvolver reagdes relacionadas ao sistema nervoso
central, tais como convulsdes, vertigens (tonturas), alteracdes motoras, cefaleia (dor de cabeca), insdnia,
sedacdo, sonoléncia e tremores. As convulsdes foram reportadas com maior frequéncia em criangas do que em
adultos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe 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?

Contatar o seu médico imediatamente ou ir ao hospital mais proximo, mesmo na auséncia de desconforto ou
sinais de intoxicagdo, para que sejam realizados os procedimentos médicos adequados. N&o existe
antidoto especifico. O tratamento ¢ sintomatico e de suporte. Levar a caixa deste medicamento ao médico ou
hospital. A manifestagdo mais comum de superdose de hidroxizina ¢ hipersedagdo. Outros sinais ¢ sintomas
relatados foram convulsdes, estupor (estado de inconsciéncia profunda), ndusea ¢ vomito.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do N° do expediente Data do N° do expediente|  Assunto Data de Versoes Apresentacoes
expediente Assunto expediente aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10457 —
SIMILAR — Submissdo eletronica apenas para Solugdo oral: em
23/02/2018 | 0145432/18-3 |Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A disponibilizagdo do texto de bula VP /VPS frascos de 100,120 ¢
de Texto de no Bulario eletronico da ANVISA 150 mL
Bula
VP:
3. Quando ndo devo utilizar
este medicamento?
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
10450 - 8.  Quais os males que este
SIMILAI} - medicamento pode me causar?
28/08/2020 | 2910495/20-5 | Notificagaode |\ N/A N/A N/A 9. Oque fazer sealguémusar | Vp/VPS Solugdo oral: em

Alteragao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

uma quantidade maior do que
indicada
Deste medicamento?
VPS:
4.Contraindicagdes

5. Adverténcias e precaugdes

6. Interacdes medicamentosas

7. Cuidados de armazenamento

do medicamento
8. Posologia e modo de usar
9. Reacdes adversas

10. Superdose
Apresentagdes Dizeres legais

frascos de 120mL




25/03/2025

0405550/25-1

10450 -
SIMILAR -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Apresentagao
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

111 — DIZERES LEGAIS

VP

Apresentagdo
4. CONTRAINDICOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO

111 — DIZERES LEGAIS

VPS

Solugdo oral de 2
mg/mL. Embalagem
contendo 1 frasco com
100mL, 120mL e
150mL acompanhado
de um copo dosador
ou uma seringa
dosadora.




10452 —
GENERICO
- Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
III-DIZERES LEGAIS.

4. CONTRAINDICACOES;
5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES;
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO;
III-DIZERES LEGALIS.

Solugdo oral de 2
mg/mL. Embalagem
contendo 1 frasco de
100 mL, 120 mL ou

150 mL,
acompanhado de copo
dosador ou seringa
dosadora.




