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EM RESUMO

O DC n° 64 é uma revisao farmacolégica dos anti-H1: mecanismo (agonistas
inversos), classes quimicas, farmacocinética comparada (bilastina, cetirizina,
desloratadina, ebastina, fexofenadina, levocetirizina, loratadina) e seguranga. A
mensagem central € que os anti-histaminicos de 12 geragao (dexclorfeniramina,
hidroxizina, prometazina, difenidramina) atravessam a barreira hematoencefalica,
prejudicam memoria, atengao e sono REM sem que a crianga perceba, tém efeitos
anticolinérgicos e cardiacos e concentram os eventos graves (VigiBase: 8.918
eventos pediatricos, 23% graves, 400 6bitos) — a transigao definitiva para os nao
sedativos é "urgéncia clinica e educacional”. Na rinite alérgica, recomenda o
anti-H1 oral de 22 geragdo como 1? escolha em todas as formas, associando
corticoide intranasal na persistente moderada-grave "embora o uso isolado seja
suficiente para a maioria"; na urticaria aguda, 22 geracao e curso curto de
corticoide se falha; na crénica, dose padrao e, sem controle em 2—4 semanas,
aumento até 4 vezes antes do omalizumabe, citando metanalise de 2025 em que a
ebastina ficou em 1° lugar. O documento foi elaborado com apoio da Eurofarma,
fabricante da ebastina no Brasil. As referéncias internacionais concordam com a
proscricao da 12 geracéo, com o algoritmo da urticaria (22 geragéao — 4x —
omalizumabe) e com o ndo uso em resfriado, tosse ou para dormir. A divergéncia
esta na rinite: ARIA 2020/2024, AAAAI/ACAAI 2020 e NICE CKS colocam o
corticoide intranasal como 12 linha na rinite moderada-grave ou persistente,
reservando o anti-H1 oral a forma leve/intermitente. Faltam ao documento as idades
minimas aprovadas por farmaco, o alerta europeu de prolongamento do QT com
hidroxizina (max. 2 mg/kg/dia) e a contraindicagao formal de prometazina e
dexclorfeniramina abaixo de 2 anos.

O que a SBP recomenda

Documento: DC n° 64, 21/08/2026, 11 p. DC de Alergia (pres. Herberto José Chong Neto; sec.
Gustavo Falbo Wandalsen; colaborador Dirceu Solé). Apoio Eurofarma; autores declaram
auséncia de conflitos.
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TEMA CONTEUDO

Epidemiologia Rinoconjuntivite: 10,3-17,4% em pré-escolares e até 28,5% em adolescentes brasileiros;
urticaria: prevaléncia ~1% ao longo da vida; incidéncia cumulativa 3,5-8% na infancia e 16—

24% na adolescéncia; urticaria ndo controlada reduz 25% a produtividade escolar

Farmacologia  Anti-H1 = agonistas inversos; 22 geragao seletiva com efeitos anti-inflamatorios; classes:
alquilaminas (dexclorfeniramina), piperazinas (hidroxizina; cetirizina/levocetirizina),
piperidinas (ciproheptadina; ebastina, loratadina, fexofenadina), etanolaminas
(difenidramina), fenotiazinas (prometazina); 12 geragéo: meia-vida curta, multiplas doses,
metabolismo hepatico, sem dados robustos em criangas; 22 geragao: dose Unica diaria;
ebastina detalhada (pré-farmaco — carebastina; CYP2J2/3A4; meia-vida 15-19 h;
interagdo com cetoconazol/eritromicina); meias-vidas: bilastina 14,5 h, cetirizina 10 h,
desloratadina 27 h, fexofenadina 11-15 h, levocetirizina 7,9 h, loratadina 8,4 h

Seguranga 12 geragdo: anticolinérgicos, apetite, hipotenséo; ocupacao > 70% dos H1 centrais —
prejuizo cognitivo sem percepgao; aumento da laténcia REM e sonoléncia diurna; EAACI
desaconselha como 12 linha; VigiBase: 8.918 eventos pediatricos, 23% graves, 400
obitos; letalidade em superdosagem. 22 geracao = placebo (ebastina: cefaleia 8—12%,
sonoléncia 1,3%); cetirizina exige ajuste renal e tem sonoléncia leve; bilastina interage com
alimentos

Rinite alérgica Anti-H1 oral de 2? geragao como 12 escolha em todas as formas (intermitente,
persistente, leve, moderada-grave); ebastina = loratadina (ECR 565 pacientes de 12—-70
anos); persistente moderada-grave — associar corticoide intranasal, "embora o uso isolado
de 22 geracao seja suficiente para a maioria"; revisdo de 74 ECR: cetirizina, ebastina,
bilastina e rupatadina entre os mais eficazes. Posologia: ebastina 2—6 a 2,5 mg, 6-11a 5
mg, = 12 a 10-20 mg; desloratadina 1,25/2,5/5 mg; fexofenadina 30 mg 2x/120-180 mg;
loratadina 5/5-10/10 mg

Urticaria < 6 semanas, autolimitada; sem investigacédo salvo suspeita de alimento ou AINE; 22

aguda geragao; curso curto de corticoide oral se falha; alerta para anafilaxia

Urticaria > 6 semanas; 22 geragao em dose padrao; sem controle em 2—4 semanas — aumentar até
cronica 4x antes do omalizumabe; sem preferéncia declarada; avaliados até 4x: bilastina, cetirizina,

desloratadina, ebastina, fexofenadina, levocetirizina, mizolastina, rupatadina; metanalise
Tian 2025 (24 ECR, 5.172 pacientes): ebastina em 1° lugar em escore total e prurido

Concluséao Diferencas entre os de 22 geracao sao pequenas; a transi¢do para néo sedativos é

urgéncia clinica e educacional

Nao aborda: idades minimas aprovadas por farmaco (ANVISA/FDA/EMA); doses de cetirizina,
levocetirizina, bilastina e rupatadina; corticoide intranasal como 12 linha na rinite moderada-
grave (posicao ARIA/AAAAI/NICE); anti-H1 intranasal e associagao azelastina-fluticasona;
contraindicacao formal de prometazina e dexclorfeniramina < 2 anos; alerta de QT da
hidroxizina (max. 2 mg/kg/dia); idade minima do omalizumabe (= 12 anos); anti-H1 em
resfriado, tosse, sono e dermatite atdpica; imunoterapia; uso < 2 anos.
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2. Posicao das demais referéncias

REFERENCIA

EUA —
AAAAI/ACAAI

JTF/ FDA/AAP 2020;146:721); Bernstein JA et al. — Urticaria

Reino Unido —
NICE CKS /
BNFc / BSACI/
MHRA

Espanha —
AEP
(Pediamécum) /
AEMPS /
SEICAP

DOCUMENTO, VERSAO E DATA

Dykewicz MS et al. — Rhinitis 2020: a
practice parameter update (JACI

JTF (JACI 2014;133:1270) e atualizacao
2024; FDA — When to give kids medicine for

coughs and colds; FDA — boxed warning

prometazina < 2 anos (2004/06)

NICE CKS — Allergic rhinitis (2024); NICE
CKS — Urticaria; BNF for Children —
Antihistamines; Scadding GK et al. — BSACI
rhinitis guideline (Clin Exp Allergy
2017;47:856); MHRA — Hydroxyzine: risk of
QT prolongation (29/04/2015)

Pediamécum — AEP; AEMPS — Nota
MUH(FV) 3/2015 hidroxizina; SEICAP/SEAIC

POSICAO RESUMIDA

Rinite: corticoide intranasal é a 12
linha na rinite moderadal/persistente;
=12 anos, INCS em monoterapia; INCS
+ anti-H1 intranasal (azelastina-
fluticasona, FDA = 6 anos) para casos
nao controlados; anti-H1 oral de 22
geracgao para leve/intermitente; 12
geragdo desaconselhada. Urticaria
cronica: 2% geragao — até 4x —
omalizumabe (forte) — ciclosporina;
nao acrescentar 12 geragao; mesmo
algoritmo em criancas. FDA:
cetirizina/levocetirizina =2 6 m;
fexofenadina = 6 m (urticaria)/= 2 a
(rinite); loratadina = 2 a; desloratadina =
6 m; omalizumabe urticaria 2 12 a;
prometazina contraindicada < 2 anos
(boxed warning); anti-H1 nao
indicados para resfriado < 2 anos
(industria: < 4), nunca para sedagao;
AAP: sem eficacia < 6 anos em
resfriado.

Rinite leve: anti-H1 ndo sedante;
moderada-grave: corticoide
intranasal; evitar sedantes. Urticaria:
dobrar/quadruplicar (off-label);
omalizumabe = 12 anos. BNFc —
idades: cetirizina = 1 ano (off-label 1-2);
loratadina = 2; desloratadina = 1;
levocetirizina = 2; fexofenadina = 6
(rinite)/= 12 (urticaria); bilastina = 6 (=
20 kg); rupatadina = 2; clorfenamina = 1
més; prometazina = 2 anos;
hidroxizina: max. 2 mg/kg/dia (< 40
kg), QT. BSACI urticaria 2015: 4x em
criangas.

Idades: cetirizina = 2 (= 6 m off-label);
desloratadina = 1; loratadina = 2;
levocetirizina = 2; ebastina = 2
(solugdo)/z 6 (comprimido); rupatadina
= 2; bilastina = 6; fexofenadina = 6;
dexclorfeniramina < 2 anos
contraindicada, desaconselhada em
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https://www.jacionline.org/article/S0091-6749(20)31023-5/fulltext
https://www.jacionline.org/article/S0091-6749(20)31023-5/fulltext
https://www.jacionline.org/
https://www.jacionline.org/
https://www.jacionline.org/
https://www.fda.gov/consumers/consumer-updates/when-give-kids-medicine-coughs-and-colds
https://www.fda.gov/consumers/consumer-updates/when-give-kids-medicine-coughs-and-colds
https://cks.nice.org.uk/topics/allergic-rhinitis/
https://cks.nice.org.uk/topics/urticaria/
https://cks.nice.org.uk/topics/urticaria/
https://bnfc.nice.org.uk/treatment-summaries/antihistamines-allergen-immunotherapy-and-allergic-emergencies/
https://bnfc.nice.org.uk/treatment-summaries/antihistamines-allergen-immunotherapy-and-allergic-emergencies/
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/cea.12953
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/cea.12953
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/cea.12953
https://www.gov.uk/drug-safety-update/hydroxyzine-atarax-ucerax-risk-of-qt-interval-prolongation-and-torsade-de-pointes
https://www.gov.uk/drug-safety-update/hydroxyzine-atarax-ucerax-risk-of-qt-interval-prolongation-and-torsade-de-pointes
https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum
https://www.aemps.gob.es/
https://www.aemps.gob.es/

REFERENCIA

DOCUMENTO, VERSAO E DATA

POSICAO RESUMIDA

Italia — SIAIP /
AIFA

Europa —
EAACI/GAZLEN
2022 / ARIA
2024 / OMS

Harvard —
Boston
Children's

Johns Hopkins

Brasil —
ANVISA /
ASBAI

Ministério da
Saude

SIAIP — Linee guida rinite allergica (2022—
23) e orticaria (2023-24, com SIP/SIDerP)

Zuberbier T et al. — International
EAACI/GA2LEN/EuroGuiDerm/APAAACI
guideline for urticaria (Allergy 2022;77:734);
Bousquet J et al. — ARIA 2020 (JACI
2020;145:70); ARIA-EAACI 2024; Church MK
et al. — GA?LEN: risks of first-generation H1-
antihistamines (Allergy 2010;65:459); OMS
EML 2023

Materiais educativos de alergia

Materiais educativos de alergia

Bulas ANVISA; ASBAI — Consenso de rinite
2017 e IV Consenso Brasileiro de Rinite 2024

(ASBAI/ABORL); ASBAI — Urticéria
2019/2023-24

Cadernos de Atengao Basica n° 25 —

Doencas respiratérias cronicas (MS, 2010);
RENAME 2024 (componente basico)

geral; hidroxizina = 1 ano, 2 mg/kg;
prometazina < 2 anos contraindicada.
SEICAP/SEAIC seguem ARIA e EAACI
2022, com up-dosing pediatrico.

Escada internacional (ARIA/EAACI);
INCS na rinite moderada-grave;
urticaria: 4x e omalizumabe = 12 anos
(off-label 6—-11 em centros); AIFA segue
a EMA nas idades.

Urticaria: mesmo algoritmo em
criangas; 12 geragao nao;
omalizumabe = 12 (off-label menores);
remibrutinibe e dupilumabe = 12 (FDA
2025). ARIA: INCS como 12 linha na
rinite moderada-grave; imunoterapia =
5 anos. GAZ2LEN 2010: 12 geragao nao
deve ser usada se ha alternativa, nem
vendida sem receita. OMS: loratadina
como referéncia; clorfeniramina deixou
de ser a preferencial.

22 geracgao; sem difenidramina para
sedacéo ou resfriado; INCS na rinite

persistente.

Idem: 22 geragéo, INCS, sem
difenidramina.

Bulas: desloratadina = 6 m;
fexofenadina = 6 m/2 2 a; cetirizina =2 2
(algumas = 6 m); loratadina = 2;
levocetirizina = 2; rupatadina = 2;
ebastina = 2; bilastina = 6;
dexclorfeniramina e prometazina
contraindicadas < 2 anos; hidroxizina
2 mg/kg. Consensos ASBAI seguem
ARIA (INCS na moderada-grave) e
EAACI (urticaria).

Rinite: anti-H1 oral na intermitente leve;
corticoide nasal na intermitente
moderada-grave e na persistente
moderada-grave (por pelo menos 60
dias); persistente leve: anti-H1 oral ou
corticoide nasal. Componente basico do
SUS: loratadina (22 geracgéao),
dexclorfeniramina e prometazina (12
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https://asbai.org.br/
https://asbai.org.br/
https://asbai.org.br/
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/doencas_respiratorias_cronicas.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/doencas_respiratorias_cronicas.pdf

REFERENCIA DOCUMENTO, VERSAO E DATA POSICAO RESUMIDA

geragao). Sem documento do MS sobre
urticaria crénica.

Oxford Oxford University Hospitals NHS FT — sem Segue o NICE (CKS Allergic rhinitis,
protocolo local aberto (consulta em 10/2026)  2024; CKS Urticaria) e o BNFc.

Cambridge Cambridge University Hospitals NHS FT — Segue o NICE (CKS Allergic rhinitis,
sem protocolo local aberto (consulta em 2024; CKS Urticaria) e o BNFc.
10/2026)
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3. Concordancias e discordancias

TEMA

12 gera-
cado em
pediatria

22 gera-
Gao como
base

Rinite mo-
derada-
grave: 12
linha

Rinite
leve/inter-
mitente

Azelasti-
na-flutica-
sona
intranasal
Urticaria
cronica:
4x —
omalizu-
mabe

Omalizu-
mabe:
idade

Idades mi-
nimas por
farmaco

Hidroxizi-
nae QT

Resfriado,
tosse,
sono, DA

Preferén-
cia entre
23

geragéo

SBP

Desacon-
selhada
(implicito

nao
usar")

Sim

Anti-H1
oral (+
INCS se
persisten-
te)

Anti-H1
oral

Nao
aborda

Sim

Nao cita

Nao traz

Nao
aborda

Nao
aborda

Ebastina
destacada
(metanali-
se 2025)

MINIS-

Dexclorfe-
niramina e
prometazi-
na no
compo-
nente ba-
sico, sem
restricdo
explicita

Loratadina
no compo-
nente
basico
Corticoi-
de nasal
(CAB n°
25, 2010)

Anti-H1
oral

Sem posi-
céo espe-
cifica

localizada
Sem posi-
céo espe-
cifica

localizada

Sem posi-
céo espe-
cifica

localizada
Conforme

a bula
(ANVISA)

Sem posi-
céo espe-
cifica
localizada
Sem posi-
céo espe-
cifica
localizada
Loratadina
(Unica de
22 gera-
Géo no
compo-

AEP/A SIAIP EAACI HAR-
EMPS /ARIA VARD

Desacon-  Evitar Contrain-  Né&o Nao Nao Néo
selhada;  sedantes dicada <2
prometazi- a
na<2a
contraindi-
cada
Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
INCS INCS INCS INCS INCS INCS INCS
(ARIA)
Anti-H1 Anti-H1 Anti-H1 Idem Idem — —
oral oral oral
26anos 212 212 212 212 — —
(EMA)
Sim Sim (off-  Sim Sim (oma- Sim — —
label) lizumabe
off-label
6-11)
212 212 212 212 (6-11 212 — —
em
centros)
FDA26 m BNFc=1- Pediamé- EMA — — —
(cetirizina, 2a cum = 1-2
deslorata- a
dina,
fexofena-
dina)
— Max. 2 2 mg/kg EMA EMA/PRA — —
mg/kg/dia C 2015
Nao (<2 Nao Nao Nao Nao Nao Nao
a; nunca
para
sedar)
Sem Sem Sem Sem Sem — —
preferén-  preferén-  preferén-  preferén-  preferén-
cia cia cia cia cia
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Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Concor-
dancia
plena

Concor-
dancia

Divergén-
cia
central

Concor-
dancia

Lacuna

Concor-
dancia

Lacuna

Lacuna;
EUA/Bra-
sil mais
precoces
que a
Europa

Lacuna

Lacuna;
consenso
internacio-
nal

Singulari-
dade;
apoio da
fabricante



TEMA SBP MINIS- AAAAI NICE/ AEP/A SIAIP EAACI HAR- J. OX- CAM- LEITU-
TERIO /FDA BNFC EMPS /ARIA° VARD HOP- FORD BRID- RA
DA KINS GE

SAU-
DE

nente

basico)

Leitura (Ministério da Saude, Oxford e Cambridge): o Ministério da Saude (CAB n° 25, 2010)
coincide com AAAAI, NICE, EAACI e ARIA no corticoide nasal como 12 linha da rinite
moderada-grave, o que reforga a divergéncia central com a SBP (anti-H1 oral primeiro); o
componente basico do SUS oferece uma unica opc¢ao de 22 geracao (loratadina) ao lado de
duas de 12 (dexclorfeniramina e prometazina) — o site mantém o padrao de nao usar anti-
histaminicos sedativos. Oxford e Cambridge n&o tém protocolo local e seguem o NICE. A
conduta do documento segue a SBP.

4. Sintese

O nucleo do documento — abandonar dexclorfeniramina, hidroxizina, prometazina e
difenidramina na crianga, usar anti-H1 de 22 geragdo em dose Unica diaria, quadruplicar a dose
na urticaria cronica antes de recorrer ao omalizumabe e reconhecer que as diferencas entre os
farmacos de 22 geragao sao pequenas — € idéntico ao da EAACI/GAZLEN 2022, do JTF norte-
americano, do NICE e das sociedades espanhola e italiana, e a revisao farmacoldgica é util
para o pediatra. A discordancia clinica esta no tratamento da rinite alérgica: o DC coloca o
anti-H1 oral como primeira escolha "em todas as formas", inclusive na persistente moderada-
grave, com o corticoide intranasal como adjuvante; ARIA 2020/2024, AAAAI/ACAAI 2020, NICE
CKS, BSACI, SIAIP e o préprio IV Consenso Brasileiro de Rinite (ASBAI/ABORL) fazem o
contrario — corticoide intranasal como primeira linha na rinite moderada-grave ou persistente,
com anti-H1 oral para a leve/intermitente ou como complemento. A evidéncia é consistente: o
corticoide intranasal supera o anti-H1 oral em obstrugcédo nasal e em sintomas totais. Um
segundo ponto de leitura critica é o destaque a ebastina — o Unico farmaco com
farmacocinética detalhada, um ensaio de superioridade sobre a loratadina em populacao
majoritariamente adulta e o primeiro lugar em uma metanalise de urticaria — num documento
elaborado com apoio da fabricante brasileira do produto; o conflito é declarado, e a ebastina é
farmaco adequado, mas a conclusao do proprio DC ("diferengas pequenas e irrelevantes")
torna a énfase desnecessaria. Por fim, faltam informagdes de seguranga que as demais
referéncias trazem em destaque: a contraindicagao de prometazina e dexclorfeniramina
abaixo de 2 anos (boxed warning da FDA e bulas da ANVISA), o limite de 2 mg/kg/dia para
hidroxizina pelo risco de QT longo (EMA/MHRA/AEMPS 2015), as idades minimas de cada
anti-H1 de 22 geracao (a partir de 6 meses nos EUA e no Brasil para cetirizina, desloratadina e
fexofenadina; 1-2 anos na Europa) e a adverténcia unanime de que anti-histaminicos nao

servem para resfriado, tosse, sono ou prurido da dermatite atépica.

Dr. José Roberto Stefani - www.neonatologia.com.br - Temas atualizados pela SBP - pagina 8/10



OBSERVAGCOES CRITICAS

1. Rinite alérgica persistente ou moderada-grave: iniciar com corticoide
intranasal (mometasona/fluticasona = 2 anos; budesonida = 6), adicionando anti-
H1 oral de 22 geragao se necessario — posigao da ARIA, da AAAAI, do NICE e
da ASBAI; o anti-H1 isolado € adequado para a forma leve/intermitente.

2. Nunca prometazina ou dexclorfeniramina abaixo de 2 anos (contraindicagao
em bula); acima disso, evitar 12 geragdo sempre que houver alternativa — e ha.

3. Hidroxizina: maximo de 2 mg/kg/dia, evitar em cardiopatas e com outros
farmacos que prolongam o QT; ndo usar como sedativo.

4. Idades e doses da 22 geragao no Brasil: desloratadina =6 m (1 mg 6—-11 m;
1,25 mg 1-5 a; 2,5 mg 6-11 a; 5 mg = 12 a); cetirizina = 2 a (bula Zyrtec:
contraindicada abaixo de 2 anos; 2,5mg 12/12hde2a6a;5mg 12/12hde 6 a
12 a; 10 mg/dia = 12 a); fexofenadina = 6 m (15 mg 2x/d 6—23 m; 30 mg 2x/d 2—
11 a; 120-180 mg = 12 a); loratadina = 2 a (5 mg < 30 kg; 10 mg = 30 kQ);
ebastina = 2 a; rupatadina = 2 a; bilastina =6 a.

5. Urticaria créonica: aumentar até 4x a dose do anti-H1 de 22 geragao (a cada 2—
4 semanas) antes de encaminhar para omalizumabe (= 12 anos; casos
selecionados de 6—11 em centros); ndo associar 12 geragao a noite. O
dupilumabe (Anvisa, = 12 anos, bula de 25/11/2024) é outra opgao do
especialista na urticaria crénica espontanea sem controle com anti-H1; ndo
consta do DC n° 64 nem da SBP 2023.

6. Anti-histaminicos nao tratam resfriado, tosse, prurido da dermatite atopica
nem insOGnia — e sedar a crianga com difenidramina ou prometazina € pratica a
ser abandonada.
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