DIFENIDRIN®

cloridrato de difenidramina

FORMA FARMACEUTICA:
Solugéo Injetavel - 50 mg/mL

APRESENTACAO:
Caixa com 25 ampolas de 1 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL de Solugéo Injetavel contém:

cloridrato de difenidraming ..........cooceeioieiieie e e e e 50 mg
AL (o1 (o IN= Y1 4= 1o =1 o SRR 1mL

(Veiculo estéril: hidroxido de sédio, agua para injetaveis)

INFORMAGCOES AO PACIENTE:

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

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricagédo, impressa na embalagem. Nao utilize
medicamento vencido.

Informe seu médico se houver suspeita de gravidez ou se estiver gravida, durante tratamento com este
medicamento. Nao deve ser usado se a paciente estiver amamentando.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Pacientes em tratamento com o medicamento ndo devem dirigir veiculos, operar maquinas e nem ingerir
bebidas alcodlicas, pois o produto pode provocar sonoléncia e sedacgao.

Tanto a administragdo como a suspensao do tratamento, somente deveréo ser feitas sob orientagcdo médica.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS:

O cloridrato de difenidramina € um anti-histaminico H,, de primeira geracdo, com efeitos colaterais
anticolinérgicos e sedativos. Os anti-histaminicos parecem competir com a histamina pelos locais do
receptor H, sobre as células efetoras. Assim, impedem mas nao revertem as respostas mediadas s6
pela histamina. O mecanismo pelo qual alguns anti-histaminicos exercem seus efeitos antieméticos,
anticinetoticos e antivertiginosos néo esta devidamente esclarecido. Os referidos efeitos talvez se devam
as agdes anticolinérgicas centrais destes farmacos.

O efeito antidiscinético do DIFENIDRIN no parkinsonismo parece ser consequéncia da inibicdo central das
acoes da acetilcolina.

Na forma de solugéo injetavel, ocorre rapido inicio de acao.

O cloridrato de difenidramina é amplamente distribuido pelo corpo, incluindo o SNC. Uma porgéo da droga
€ excretada inalterada na urina, enquanto o restante &€ metabolizado pelo figado.

Por sua vez, por via oral, ap6s a administracdo do DIFENIDRIN, a concentragcdo sérica maxima € atingi-
da em 1 a 2 horas. A eliminagédo é principalmente urinaria. Recuperam-se 5 a 15% da droga sob a forma
inalterada, e de 50 a 65% sob a forma de metabdlitos conjugados. A meia-vida plasmatica é de cerca de 6
horas. Nao se tem informacao sobre a passagem do produto através da membrana fetoplacentéaria. Ocorre
excrecao de difenidramina através do leite materno.

INDICACOES:

O DIFENIDRIN é um anti-histaminico H, de primeira gera¢do, manifestando atividade anticolinérgica, usado
para melhorar as reacdes alérgicas ao sangue ou plasma, em anafilaxia, como adjunto da epinefrina.

E usado como profilatico do surgimento de reagdes anafilactoides ou alérgicas durante cirurgia em pacientes
alérgicos.

Tem sido usado na forma de solugéo injetavel para o controle de sintomas agudos e para outras condigdes
alérgicas nao complicadas quando a terapia oral esta impossibilitada ou é contraindicada.

Esta forma é também usada no tratamento de nauseas.

Indicado para a sindrome de Parkinson em idosos que toleram substancias mais potentes, em casos leves
em grupos de outra idade e em casos de parkinsonismo em combinagdo com agentes anticolinérgicos de
acéo central.

Também no tratamento de vertigem, nausea ou vémito da cinetose.

CONTRAINDICAGOES:
E contraindicado em recém-nascidos ou prematuros e durante a lactagéo.

Nos casos de hipersensibilidade ao cloridrato de difenidramina e outros anti-histaminicos de es-
trutura quimica similar.

Também é contraindicado em: asma aguda, obstrucdo do colo da bexiga, hipertrofia prostatica
sintomatica, insuficiéncia hepatica, predisposicao a retencao urinaria, predisposicdo ao glaucoma
de angulo estreito.

PRECAUCOES:
Devido ao risco de necrose local, o produto nao deve ser usado como anestésico local.

O cloridrato de difenidramina tem acao similar a da atropina e portanto deve ser usado com cuidado
em pacientes com histéria de asma bronquica, pressao intra-ocular aumentada, hipertireoidismo,
doenca cardiovascular ou hipertensao.

Deve-se dar especial aten¢do para nao se dirigir veiculos nem operar maquinas e também nao ingerir
bebidas alcodlicas, pois intensificam o efeito depressor, assim como, nao ingerir outros depressores
do SNC como os hipnéticos, sedativos, tranquilizantes.

Nao deve ser usado em lactantes, porque pequenas quantidades sao excretadas no leite materno
e podem provocar excitacao ou irritabilidade nos lactentes.

Somente deve ser usado durante a gravidez apos a avaliagdo da relacao risco-beneficio.

Os inibidores da MAO prolongam e intensificam os efeitos anticolinérgicos provocando secura da
boca e das vias respiratorias.

Pacientes diabéticos devem estar atentos para o fato de que na composicdo da forma oral esta
presente a sacarose.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

O cloridrato de difenidramina tem efeitos aditivos quando usa-se concomitantemente o alcool ou depressores
do SNC como hipnéticos, sedativos, tranquilizantes.

Os inibidores da MAO prolongam e intensificam os efeitos anticolinérgicos (como a secura) dos anti-
histaminicos.

REACOES ADVERSAS / COLATERAIS:
Pode ocorrer sedagédo, sonoléncia. Sao relatados também:

— espessamento das secrecoes bronquicas, tontura, lassidao, fadiga, zumbido, incoordenacao,
diplopia;
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— euforia, irritabilidade, ins6nia, tremores e tendéncia aumentada a convulsoes, principalmente
em criancas;

— perda de apetite, secura da boca, nausea, vomito, mal-estar abdominal, obstipacao ou diarreia;
— inibicdo da lactacéo;

— no sistema hematolégico pode provocar trombocitopenia.

POSOLOGIA:

Solucéo Injetavel: A dosagem deve ser individualizada de acordo com as necessidades e a resposta do
paciente.

Em criangas a dose deve ser de 5 mg/kg/24 horas em 3 ou 4 doses divididas e administradas por via IV
ou IM profunda.

Nao deve ser usado em recém-nascidos ou criangas prematuras.

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 é de 400 mg.

SUPERDOSAGEM:

As reagdes de superdosagem com anti-histaminicos pode variar desde manifestacées de depressdo do
SNC até a excitagao.

Em criangas os sinais dominantes sdo: excitacdo com agitacdo, alucinacées, ataxia, incoordenacéo,
atetose e convulsées. As convulsdes ocorrem de forma intermitente, com tremores e movimentos atetosicos
podem ser precursores. Sinais como pupilas fixas e dilatadas, rubor na face e hipertermia sdo os que
denotam a intoxicagcao atropinica. A fase terminal é acompanhada de coma, que se agrava com o colapso
cardiorrespiratorio. A morte pode ocorrer no intervalo de 2 a 98 horas.

No adulto o quadro é diferente, pois a depressao e o coma podem preceder a fase de convulsao e excitagéo.
Sinais de febre e rubor na face sdo mais raros.

O tratamento deve ser sintomatico, eventualmente com assisténcia respiratoria ou artificial e o uso de
anticonvulsivantes.

Nao devem ser usados estimulantes. Para o tratamento da hipotensdo podem ser usados
vasopressores.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N¢ do lote, data de fabricacao e prazo de validade: vide rotulo/caixa
MS n2 1.0298.0170
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n? 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18
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