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I-IDENTIF ICACAO DO MEDICAMENTO

DIFENIDRIN®
cloridrato de difenidramina

APRESENTACAO:
Soluc¢do injetavel 50 mg/mL - caixa com 25 ampolas de 1 mL

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo injetavel contém:

cloridrato de difenidramina ..............ccocvecveriecieniecieneeie s, 50 mg
VEICUlO eStEIIl .S.P. wovvieeierieeieii et 1 mL

(veiculo estéril: agua para injetaveis)
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Difenidrin® (cloridrato de difenidramina) é um anti-histaminico, bloqueador de receptores H1, de primeira geracio, com
atividade anticolinérgica, indicado para prevencao e tratamento de reagdes alérgicas relacionadas a transfusido de sangue ou
plasma e como adjuvante da epinefrina na anafilaxia.

E indicado também para prevengdo de reagdes anafilactéides ou alérgicas durante cirurgia em pacientes alérgicos.

Este medicamento tem sido usado na forma de solugéo injetavel para o controle de sintomas agudos, para outras condigdes
alérgicas ndo complicadas, quando a terapia oral esta impossibilitada ou ¢ contraindicada, e no tratamento de nauseas.

Este medicamento ¢ indicado para a sindrome de Parkinson em idosos que toleram substancias mais potentes, em casos leves
de Parkinson em grupos de outra idade ¢ em casos de parkinsonismo combinados com agentes anticolinérgicos de agdo
central.

Este medicamento também ¢ indicado para vertigem, nausea ou vomito da cinetose (manifestagdes clinicas causadas por
movimento).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de difenidramina ¢ um anti-histaminico H1, de primeira gerac¢ao, com efeitos colaterais anticolinérgicos (como a
secura) e sedativos. O mecanismo pelo qual alguns anti-histaminicos exercem seus efeitos antieméticos (alivio dos sintomas
relacionados com o enjoo, nauseas ¢ vomitos), anticinetdticos (previne nauseas causada por movimento) e antivertiginosos
(previne vertigem) ndo esta devidamente esclarecido. Os referidos efeitos podem ser resultantes das agdes anticolinérgicas
centrais deste farmaco.

O efeito antidiscinético (diminui¢do dos movimentos involuntarios) do cloridrato de difenidramina no parkinsonismo pode
ser devido a inibigdo central das a¢des da acetilcolina.

Seu efeito tem inicio rapido de agdo com durag@o de 4-6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao cloridrato de difenidramina ou outros anti-
histaminicos de estrutura quimica similar.

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes com asma aguda, obstrug¢ao do colo da bexiga, hipertrofia prostatica
sintomatica (aumento do tamanho da prostata), alteragdes na fung@o do figado, predisposicdo a retencdo urindria e
predisposi¢do ao glaucoma de angulo estreito.

Este medicamento também ¢é contraindicado em laceragdes envolvendo areas de ma perfusio (dedos, ouvido e nariz) devido
ao risco de necrose da pele.

Este medicamento é contraindicado para uso por recém-nascidos ou prematuros e durante a lactacio.
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Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este ¢ um medicamento utilizado somente por profissionais da saide em ambiente hospitalar ou clinicas especializadas.
Devido ao risco de necrose local (morte celular), o produto ndo deve ser usado como anestésico local.

Deve-se utilizar o medicamento com cautela em pacientes com glaucoma de angulo estreito, Glcera péptica estenosante,
obstrugdo piloroduodenal, hipertrofia prostatica sintomatica ou obstrug@o do colo da bexiga.

O cloridrato de difenidramina deve ser usado com cautela em pacientes com historia de asma bronquica, pressao intraocular
aumentada, hipertireoidismo (produgdo elevada de hormdnios pela tireoide), doenga cardiovascular ou hipertensdo (aumento
da pressao arterial).

Deve-se dar especial atengdo para ndo se dirigir veiculos nem operar maquinas, pois o farmaco pode causar sonoléncia.
Depressores do sistema nervoso central (SNC), como alcool, hipnéticos, sedativos e tranquilizantes intensificam o efeito do
farmaco e nao devem ser utilizados concomitantemente.

Os inibidores da monoaminoxidase (MAO), tais como fenelzina, iproniazida e selegilina, prolongam e intensificam os efeitos
anticolinérgicos provocando secura da boca e das vias respiratorias.

Este farmaco pode causar dependéncia com o uso abusivo. O abuso cronico resulta em sintomas de abstinéncia com
reincidéncia de insdnia, aumento da inquietagdo diurna, irritabilidade e piscar excessivo, sintomas extrapiramidais e sinais de
psicose ausentes e aumento da defecagdo considerado como efeito rebote colinérgico.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas até que sua suscetibilidade individual seja conhecida,, pois sua
habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

GRAVIDEZ

Categoria de risco B.

O cloridrato de difenidramina atravessa a barreira placentaria. Somente deve ser utilizado durante a gravidez apds a avaliagdo
da relagdo risco-beneficio.

O cloridrato de difenidramina ndo é considerado o anti-histaminico de escolha durante a gravidez para o tratamento da rinite
alérgica, nauseas e vomitos. Efeitos teratogénicos ndo foram observados em estudos com animais.

Este medicamento deve ser administrado durante a gravidez somente quando os beneficios da terapia superam os
riscos potenciais para o feto e seu uso deve ser limitado a curto prazo.

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

LACTACAO

O cloridrato de difenidramina ndo deve ser usado em lactantes, pois pequenas quantidades sdo excretadas no leite materno e
podem provocar excitagdo ou irritabilidade nos lactentes.

Sinais de toxicidade e sintomas de abstinéncia foram relatados em lactantes apos a administragdo de altas doses do
medicamento.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é 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 alimentacio do bebé. Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
O cloridrato de difenidramina pode diminuir o estado de alerta e, particularmente nos pacientes pediatricos mais jovens, pode
causar excita¢do. Este medicamento ndo deve ser utilizado em recém-nascidos ¢ bebés prematuros.

USO EM IDOSOS
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O cloridrato de difenidramina deve ser administrado com cautela em pacientes idosos, pois pode causar ao paciente risco
relativo de vertigens, delirio, discurso desorganizado, alteragdo da consciéncia, risco de declinio cognitivo, atividade
psicomotora anormal, alteragdo do ciclo sono-vigilia, distirbios comportamentais, sedagdo excessiva, sincope, estados
confusionais toxicos ¢ hipotenso. A reducdo da dose pode ser necessaria.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O cloridrato de difenidramina tem efeitos aditivos quando usado concomitantemente com alcool ou depressores SNC, como
hipnoticos, sedativos e tranquilizantes.

Os inibidores da monoaminoxidase - MAO (ex.: fenelzina, iproniazida, selegilina) prolongam e intensificam os efeitos
anticolinérgicos (como a secura) dos anti-histaminicos.

Os anti-histaminicos podem aumentar a arritmia cardiaca de agentes psicoticos (fenotiazinas): acetofenazina, clorpromazina,
mesoridazina, flufenazina, promazina e prometazina.

O cloridrato de difenidramina pode diminuir a a¢do de medicamentos como: amitriptilina, captopril, tamoxifeno, betaxolol,
codeina, tramadol e oxicodona.

Deve-se evitar a ingestdo de alcool, pois pode potencializar o efeito do medicamento.

Deve-se evitar o uso de ervas como valeriana, erva de S. Jodo, kava kava e gotu kola, pois podem potencializar o efeito do
medicamento.

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

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

Conserve a embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C, protegida da luz. O medicamento nao deve ser
congelado.

O prazo de validade ¢ de 36 meses a partir da data de fabricagdo, impressa na embalagem.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solugdo limpida e praticamente isenta de particulas, incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento
que ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser aplicado por profissional de saiide, com o uso de agulhas estéreis, que devem ser
adquiridas separadamente. O tipo de agulha e 0 modo de aplicacio serio definidos pelo profissional responsavel.

Este medicamento é administrado pelo profissional de saiide em hospitais ou clinicas especializadas.

O cloridrato de difenidramina pode ser administrado por via intramuscular ou intravenosa.
A dose deve ser individualizada de acordo com as necessidades e a resposta do paciente.

USO ADULTO
Para adultos a dose deve ser de 10 a 50 mg via IV ou IM profunda ou até 100 mg, se necessario.
A dose maxima diaria ¢ de 400 mg.
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USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
Em criancgas a dose deve ser de 5 mg/kg/24 horas em 3 ou 4 doses divididas e administradas por via IV ou IM profunda.
A dose maxima diaria é de 300 mg.

USO EM IDOSOS
Os idosos sdo mais suscetiveis aos efeitos anticolinérgicos uma vez que ha um declinio da atividade colinérgica endogena
que ocorre com a idade. Iniciar com doses menores as recomendadas para adultos.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da satide em ambiente hospitalar ndo devera ocorrer
esquecimento do seu uso. Este medicamento ¢ utilizado sob demanda (necessidade do paciente) de acordo com critério
clinico do médico.

Em caso de diavidas procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia, tontura,
distirbio de coordenagdo, espessamento da secre¢dao bronquica, aperto no peito, chiado, congestio nasal, sintomas
anticolinérgicos (insdnia, tremores, nervosismo, irritabilidade, palpitacdo, visdo turva, obstipagdo, retengdo urinaria,
taquicardia, Xxerostomia e secura na garganta ¢ nariz).

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacdo, nervosismo, tremor,
irritabilidade, insonia, euforia.

Reacdes adversas com frequéncia desconhecida:

-Sem informagdes detalhadas: porfiria aguda intermitente, miastenia grave ¢ excitagao.

-Relatos isolados: efeitos vasoconstritores, hiperemia e sensibilidade no local de aplicag@o, macula eritematosa, papulas,
bolhas, rea¢des urticariformes, ardéncia e vesiculagdo com pigmentagdo pos-inflamatéria do eixo distal do pénis, manchas
pigmentadas na face e nas extremidades, rash cutineo, eritema, dermatite de contato, discinesia tardia, trismo, postura
anormal dos membros direitos, torcicolo, discurso disartrico, distonia, sedagdo, delirio, desatengéo, discurso desorganizado,
alteragdo da consciéncia, risco de declinio cognitivo, atividade psicomotora anormal, alteragdo do ciclo sono-vigilia,
distirbios comportamentais, reagdo de excitagdo paradoxal, comprometimento do tempo de reagdo, comprometimento das
habilidades de desempenho, psicose com alucinacdo, alucinagdes visuais e auditivas, fala ininteligivel, agitacdo, ilusdes
paranoides, obitos (associados a intoxica¢ao).

-Relato de caso: fendmeno de Raynaud com gangrena secundaria a vasoconstri¢do, dermatite vesicular, livedo reticular,
purpura trombotica, erupgdes eczematosas pruriginosas reversiveis, edema, anafilaxia, reagdo de hipersensibilidade,
encefalopatia, abuso do farmaco, dependéncia ao farmaco.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também empresa através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

As reagoes de superdose com anti-histaminicos podem variar desde manifestagdes de depressdo do SNC até a excitag@o.
Em criangas os sinais dominantes sdo: excitagdo com agitacdo, alucinagdes, ataxia (falta de coordenag@o dos movimentos
musculares), incoordenagao, atetose (movimentos involuntarios anormais) e convulsdes. As convulsdes ocorrem de forma
intermitente, com tremores e, movimentos involuntarios anormais podem ser precursores. Sinais como pupilas fixas e
dilatadas, rubor na face e febre sdo os que denotam a intoxicagdo atropinica. A fase terminal ¢ acompanhada de coma que se
agrava com o colapso cardiorrespiratdrio, podendo ocorrer a morte no intervalo de 2 a 98 horas.

Em adultos a depressao e o coma podem preceder a fase de convulsdo e excita¢do. Sinais de febre e rubor na face sdo mais
raros.

O tratamento deve ser sintomatico, eventualmente com assisténcia respiratéria ou artificial e o uso de anticonvulsivantes.
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Nao devem ser usados estimulantes. Para o tratamento da hipotensdo podem ser usados vasopressores.

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

III - DIZERES LEGAIS
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SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

VENDA SOB PRESCRICAO
Uso restrito a estabelecimentos de saude
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