Cloridrato de difenidramina 50 mg

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Ajuda sintomatica para o alivio temporario do disturbio do sono
- Idade igual ou superior a 18 anos

- Administracdo oral

- Dosagem Maxima por unidade: 50 mg

- Posologia: 1 comprimido 20 minutos antes de ir dormir

- Dose Maxima Diaria: 1 comprimido em 24 horas

- Duragdo maxima de tratamento: 7 dias

- Dimensdao maxima de embalagem: 8 unidades

Informacgdo suplementar para RCM/Fl e Rotulagem

Informacao adicional




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento apds analise, evitar a
dispensa inapropriada caso ndo sejam cumpridas as condi¢des estabelecidas e detetar situagfes que devem
ser referenciadas para a consulta médica.

DCI / Dosagem Cloridrato de difenidramina (50 mg)

Classe farmacolégica 10.1.1 - Medicacao antialérgica. Anti-histaminicos H1 sedativos
Condic&o Dispensa EF Ajuda sintomatica para o alivio temporario do disturbio do sono.
Via de administracao Administracao oral

Versao/data de aprovacao Versédo 1 aprovada a 30/10/2018
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FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:

CARACTERIZACAO DA SITUACAO (ou confirmacéo de diagndstico indicado pelo utente)
8-Sintomatologia (duracao/intensidade)
9- Causa(s) do distarbio

Idade

Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

Gravidez e amamentacao

Medicacdo concomitante

Comorbilidades

Eventual medicag¢édo tomada para os sintomas apresentados (qual e quando)

CONDIQ()ES Dispensa EF CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA A CONSULTA
- Ajuda sintomatica para o alivio MEDICA:
temporario do disturbio do sono - Idade inferior a 18 anos
- Idade igual ou superior a 18 anos - Incerteza do diagndstico
- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes;

- Qualquer das patologias ou situacdes, mencionadas no anexo

- Individuos a tomar os medicamentos mencionados no anexo

- Caso o disturbio do sono persista durante mais de 7 dias

- Se a causa do disturbio do sono requer encaminhamento para
0 médico (ver anexo)

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDICOES DISPENSA
“EF” DISPENSAR O MEDICAMENTO E PRESTAR
INFORMACAO / RECOMENDACOES DE UTILIZACAO:

Dose Méxima Diaria: 1 comprimido em 24 horas

Duragdo méxima tratamento: 7 dias CUMPRE QUALQUER UM DOS
Posologia: 1 comprimido 20 minutos antes de ir dormir CRITERIOS
Recomendacdes: (ver anexo)

REFERENCIACAO PARA A

CONSULTA MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia — Anexo cloridrato de difenidramina

DClI

Cloridrato de difenidramina (50 mg)

Classe farmacologica

10.1.1 Anti-histaminicos H1 sedativos

Condicéo Dispensa EF

Ajuda sintomatica para o alivio temporario do disturbio do sono.

Via de administracao

Administracao oral

Informacéo
adicional a
dispensa

A difenidramina é um anti-histaminico com efeitos anticolinérgicos e efeitos
marcadamente sedativos. Atua através da inibicdo dos recetores H1l. A
difenidramina é eficaz nareducéo do inicio do sono (isto €, tempo necessario para
adormecer) e aumento da profundidade e quantidade do sono.

O proprio utente terd que identificar junto do farmacéutico que apresenta
dificuldades temporarias em adormecer.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descricdo dos sintomas por parte do utente,
analisar se a situacéo se enquadra em alguma das situacfes abaixo descritas.
Caso existam duvidas, o farmacéutico devera proceder a referenciacdo para
consulta médica.

Os distarbios do sono podem ter varias causas e manifestacfes, ndo sendo
adequada a utilizagc@o da difenidramina em todos os disturbios de sono.

Cabe ao farmacéutico identificar qual a o tipo de distlrbio do sono, a sua causa e
duracéo, de forma a dispensar o medicamento e prestar as recomendagfes nas
situagBes identificadas para tal, ou reencaminhar para o médico nas restantes
situacdes.

A difenidramina é indicada para aliviar dificuldades temporéarias do sono com
duracdo de uma a vérias noites (até 7 noites), que podem ser causadas por
varios problemas, tais como stress, jet lag ou problemas pessoais, por exemplo,
luto.

Os restantes casos deverado ser encaminhados para o médico.

Informac&o detalhada sobre os vérios disturbios do sono, segundo a
Classificacdo Internacional das Perturbacdes do Sono (ICSD - International
Classification of Sleep Disorders -Third Edition, 2014) identificam-se os
seguintes grupos nosoldgicos (ver descri¢cdo detalhada abaixo):

1) Parasémnias

2) Distlrbios respiratorios relacionados com sono

3) Distlrbios centrais de hipersonoléncia

4) Disturbios do movimento relacionados com sono

5 ) Insénia

6) Distlrbios do sono-vigilia do ritmo circadiano

7) Outros distdrbios do sono

1) ParasOomnias:

Sao fendmenos episédicos que perturbam e ocorrem durante o sono. Esses distlrbios
do sono ndo séo resultado do funcionamento anormal dos processos responsaveis
pelos estados de sono e vigilia per si, mas sdo fendmenos indesejaveis que ocorrem
predominantemente durante o sono. As parasémnias consistem em movimentos
anormais relacionados com o sono, comportamentos, emocgdes, percecdes, sonhos e
funcionamento do sistema nervoso auténomo. S&o disturbios de excitagao, excitagao
parcial e transicéo do estagio do sono.

2) Disturbios respiratorios relacionados com sono:

Este grupo inclui varios distarbios caracterizados por uma respiracao desordenada
durante o sono, tais como apneia obstrutiva do sono, distarbios centrais da apneia do
sono, distarbios de hipoventilacéo relacionados com o sono.

3) Disturbios centrais de hipersonoléncia:

Caracterizam-se pela apresentacdo de sonoléncia diurna, ou seja, a incapacidade de




ficar acordado e em alerta nos principais episodios de vigilia durante o dia, resultando
em periodos de sono incoerciveis ou ataques involuntarios de sonoléncia ou sono. E
importante perceber ser a sonoléncia durante o dia ndo é causada por distdrbios do
ritmo circadiano noturno. Pelo que caso estes distirbios estejam presentes, é
necessario serem tratados adequadamente antes de ser efetuado um diagnéstico
como “Disturbios centrais de hipersonoléncia.

O termo "hipersonoléncia” refere-se ao sintoma de sonoléncia excessiva, enquanto
que a hipersonia indica distirbios, como hipersonia idiopatica.

4) Distdrbios do movimento relacionados com sono:
A caracteristica basica destes distlrbios sdo os movimentos relativamente simples,
muitas vezes estereotipados e repetitivos que ocorrem no inicio ou durante o sono.
Sao incluidos nestes disturbios, por exemplo caibras nas pernas relacionadas com o
sono, sindrome das pernas inquietas, bruxismo relacionado com o sono, mioclonia
benigna da crianca.

5) Insénias:

Caracteriza-se pela impossibilidade ou dificuldade em conciliar o sono, sono curto, ou
sono interrompido e intermitente.

A insonia define-se normalmente pelas seguintes caracteristicas: padrdo do sono
alterado, com dificuldade em adormecer, duracdo do sono insuficiente, com um
despertar matinal demasiado cedo, despertares frequentes ou prolongados e por
variabilidade do padréo de noite para noite.

A qualidade do sono, caracterizada pela ocorréncia de ansiedade ou agitagdo antes
ou durante o sono, sensacdo de cansago ao acordar e experiéncias de sono
desagradaveis, nomeadamente pesadelos; as sequelas diurnas, caracterizadas por
sonoléncia, fadiga, dificuldade de concentracao, Este € um grupo muito heterogéneo
de doencas do sono.

A Insénia pode ser:
a) Distdrbio de insénia crénica: distlrbio do sono e sintomas diurnos associados
com uma duragdo superior a 3 meses.

b) Disturbio de insdnia de curta duragéo: distirbio do sono e sintomas diurnos
associados com uma duracdo inferior a 3 meses. A insénia que ocorre
esporadicamente, na sequéncia de fatores diurnos de stress pode ser classificada
como distarbio de insénia de curta duracédo

c) Outros distirbios de inso6nia: devem incluir utentes que apresentam as
caracteristicas da insénia (dificuldade de ter um sono persistente, oportunidade
de sono adequada e disfuncdo diurna associada), mas ndo satisfazem
plenamente os critérios para o distirbio de insénia crénica ou de curta duragéao.
Neste grupo podemos encontrar as seguintes situagdes:

Tempo excessivo na cama (Excessive time in bed): é caracterizado por utentes
gue apresentam uma das caracteristicas de insonia isoladamente, apresentam
dificuldades em adormecer ou despertares prolongados durante a noite, sem queixas
de insonia e sem consequéncias da mesma durante o dia.

Utente com poucas necessidades de sono (short sleeper): sdo utentes que
dormem, em média, menos de 6 h por noite e ndo apresentam queixas relativamente
ao sono/ vigilia. Deve ser eliminada a possibilidade de existir uma disfuncéo diurna,
para que estes utentes sejam considerados “short sleeper”

Ainséniapode ser causada por fatores externos que provocam uma desadequacao
em relacdo aos requisitos do sono. Pode ser causada por uma higiene do sono
inadequada, insénia de altitude, alteragdo do sono relacionada com fator ambiental
(quarto muito aquecido, barulho, exercicio, comida), alteragdo do sono associada ao
uso de hipnéticos, alcool e estimulantes, sindrome da bulimia noturna, ou




medicamentos.

Os sequintes medicamentos podem provocar distirbio do sono:

- Antidepressivos (inibidores selectivos da recaptagéo da serotonina,
imipramina, bupropiom)

- Anti-hipertensivos (clonidina, bloqueadores adrenérgicos 8, propanolol,
atenolol, pindolol, metildopa, reserpina, diuréticos)

- Antiepiléticos (fenitoina)

- Anticolinérgicos (brometo de ipratrépio)

- Estimulantes do Sistema Nervoso Central (metilfenidato)

- Hormonas (contracetivos orais, tiroideias, cortisona, progesterona)

- Aminas simpaticomiméticas (broncodilatadores, por exemplo teofilina,
derivados das xantinas por exemplo nicotina, descongestionantes nasais por
exemplo pseudoefedrina)

- Antiarritmicos (quinidina)

- Antineoplasicos (interferdo alfa)

- Medroxiprogesterona

- Anti-infamatorios esteroides

- Antiparkinsénicos (levodopa)

- Nicotina

- Laxantes estimulantes

- Benzodiazepinas

6) Distlrbios do sono-vigilia do ritmo circadiano:
Este tipo de disturbio é causado por altera¢gfes do sistema de manutencédo do tempo
circadiano, existindo desfasamento entre o ritmo circadiano endégeno e o ambiente
externo.
Ou seja, estes distlrbios surgem quando o ritmo do individuo esta desfasado do ritmo
da vida laboral ou social, o doente ndo consegue dormir quando pode e ocorrem
multiplos episédios de sonoléncia ou mesmo adormecimento em alturas
“inadequadas”. Estas altera¢cBes podem ser:
Distirbio do sono de ritmo circadiano, do tipo jet lag (Distirbio de jet lag): é causado
por viagens rapidas por mais que 2 fusos horarios. A viagem em dire¢do ao leste
(avancando o ciclo de sono) causa sintomas mais graves que a viagem para oeste
(retardando o sono).
Distirbio do sono de ritmo circadiano, do tipo turno de trabalho (Distlrbio de turno de
trabalho): neste caso a gravidade dos sintomas é proporcional a frequéncia das
mudancas de turno, magnitude de cada mudanga, nimero de noites consecutivas
trabalhadas, duracdo dos turnos, frequéncia das mudancas no sentido anti-horéario
(avanco do sono).

Disturbio do atraso das fases do sono-vigilia: os utentes dormem e acordam tarde
regularmente (p. ex., adormecem as 3 da madrugada e acordam as 10 da manha).
Esse padrdo é mais comum durante a adolescéncia. Podem ser distinguidos das
pessoas que ficam acordadas até tarde, pois ndo conseguem dormir mais cedo,
mesmo que queiram.

Disturbio do avanco das fases do sono-vigilia: este sindrome (dormir cedo e
levantar-se cedo) € mais comum entre os idosos e responde ao tratamento com luz
brilhante ao anoitecer e com a utilizac@o de 6culos de sol pela manha.

Disturbio do ritmo do sono-vigiliade nao 24 h: muito menos comum, esta sindrome
€ caracterizada por um ritmo livre de sono-vigilia. No ciclo de sono-vigilia existe
alteracdo da proporcdo do sono noturno versus sono diurno. Esta doenca é mais
comum entre individuos cegos.

Disturbio do sono-vigiliacircadiana ndo especificado (NOS): neste tipo de disturbio
0 utente apresenta alteracdo do ritmo circadiano, mas ndo se enquadra em nenhum
dos disturbios do sono-vigilia do ritmo circadiano acima referidos. Muitas vezes as
alterac6es nos padrdes circadianos de sono-vigilia séo devidas a problemas médicos,
neurolégicos e psiquiatricos.




Distdrbio do ritmo irregular de sono-vigilia: definido como a desorganizagao
temporal do padrdo sono-vigilia, com episddios variaveis de sono e vigilia durante todo
o ciclo de 24 horas, pode causar insénia, excessiva sonoléncia, ou ambos. Este
distarbio é frequente nos idosos com doencas neurodegenerativas (Alzheimer,
Parkinson, Doenca de Huntington), mas também em criangas com distarbios do
neurodesenvolvimento.

7) Outros disturbios do sono
Enquadram-se neste grupo os distlrbios do sono sem enquadramento nos grupos

anteriormente descritos.

Perturbacdes do sono associadas a doengas somaticas e mentais:

a) Doencas neurolégicas (deméncias, doenca de Parkinson, epilepsia, doengcas
degenerativas

b) AlteracBes psiquiatricas (ansiedade, depresséo, psicoses);

¢) Outras doencgas: doenca pulmonar obstrutiva cronica, asma, bronquite, rinite,
refluxo gastro esofagico, doenga cardiaca, doengas reumatolégicas

Outras causas de distirbios de sono, relacionadas com comportamentos, tais
como:

- Consumo de cafeina, cha preto e outros estimulantes (em geral, préximo a
hora de dormir, mas também a tarde para pessoas particularmente
sensiveis).

- Exercicio ou atividades estimulantes (ver filmes de terror ou acao) tarde a
noite.

- Estilo de vida

- Problemas pessoais, por exemplo, luto

- Stress
- Dormir durante o dia pode aumentar a dificuldade de dormir a noite

Em Portugal, de acordo com os resultados obtidos num estudo epidemiolégico sobre
as perturbag¢8es do sono, 28,1% da populacéo de idade igual ou superior a 18 anos
sofre de sintomas de insonia, pelo menos trés noites por semana.

A difenidramina é eficaz na reducéo do inicio do sono (isto &, o tempo necessério
para adormecer) e no aumento da profundidade e quantidade do sono.

Foram reportados casos de abuso e dependéncia com difenidramina em
adolescentes ou adultos jovens para o uso recreativo e/ou em utentes com
transtornos psiquiatricos e/ou histéria de transtornos de abuso, pelo que é
fundamental o despiste destas situagdes pelo farmacéutico e o encaminhamento
do utente para 0 médico, sem dispensa da difenidramina.

Recomendacdes relacionadas com a dispensa e toma da difenidramina:

- N&o ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento

- Ndo tome comprimidos adicionais se acordar durante a noite

-Nao deve conduzir ou utilizar maquinas durante pelo menos 8 horas apés a toma
do comprimido

-Evitar 0 uso simultaneo de outros medicamentos contendo anti-histaminicos
(tépicos e orais)

- N&o utilizar se estiver a tomar inibidores da monoaminoxidade ou se tiver tomado
nas 2 Ultimas semanas.

- Caso 0s sintomas persistam apos 7 dias, o doente deve recorrer ao seu médico.

- Nao tome comprimidos adicionais se acordar durante a noite




Recomendacdes ndo farmacolégicas

O sono é um dos elementos-chave para uma boa saude fisica e mental. Enquanto
dormimos, 0s nossos cérebros processam e reorganizam as memorias. A falta de
sono traz consequéncias conhecidas no dia seguinte, mas uma insuficiéncia
frequente de sono pode aumentar o risco de condicdes médicas graves.

O sono é um processo altamente ativo durante o qual os eventos do dia sao
processados e a energia é restaurada. A quantidade de sono exigida varia de pessoa
para pessoa. Uma quantidade “normal” de sono para um adulto saudavel é
considerada em torno de 7 a 9 horas por noite. No entanto, as pessoas ndo devem
ficar obcecadas em dormir oito horas, mas sim em encontrar a quantidade de sono
necesséria para si, a quantidade de sono que permite sentir-se desperto no dia
seguinte.

Sao importantes as medidas adequadas de higiene de sono (Higiene do sono),
que permitem uma melhoria da rotina do sono, tais como:

- Utilizacdo de terapias de relaxamento
- Evitar sestas superiores a 45 minutos durante o dia
- Evitar o consumo de éalcool (sobretudo nas 4 horas antes de deitar), cafeina e tabaco
- Evitar refeicBes pesadas, picantes e excesso de agucar nas 4 horas antes de deitar
- Manter o quarto com temperatura adequada, sem ruido e sem luminosidade
- Criar uma rotina, deitando-se e acordando as mesmas horas todos os dias, incluindo
os fins-de-semana
- Podera ser (til a criagdo e manutencao de um diario do sono
- Evitar a utilizagdo do telemovel, computador ou tablet nas horas antes de deitar
- Evitar ver televisdo no quarto
- Praticar exercicio fisico regular (mas deve ser evitado exercicio intenso no final do dia)
- Ter um ambiente do quarto de dormir adequado: manter o quarto com temperatura
adequada, sem ruido e sem luminosidade
- Adotar habitos que facilitem o sono, como ler um livro, ouvir misica ou tomar um
banho quente.
-Os utentes que sofrem de ins6nia devem obedecer a um horario regular de
despertar e evitar dormir durante o dia, independentemente da quantidade de sono
noturno

Recomendacbes ndo farmacologicas para o Distirbio do sono de ritmo
circadiano, do tipo jet lag (distarbio de jet lag):
- Antes de viajar deve alterar gradualmente seu horario de sono-vigilia de acordo
com aguele aproximado do local de destino
- Depois de chegar no novo local, maximizar a exposigdo a luz do dia (em particular
pela manh&), bem como exposi¢éo a escuriddo antes da hora de dormir.

Recomendagfes nao farmacoldgicas para o Distirbio do sono de ritmo
circadiano, do tipo turno de trabalho (DistUrbio de turno de trabalho):

- Turnos fixos de trabalho (i. e., durante a tarde ou durante a noite) sdo preferiveis;
turnos alternados devem ocorrer a favor do relégio (i. e., do dia para a tarde para a
noite).

- Os trabalhadores em turnos devem maximizar sua exposi¢do a luz brilhante (luz do
dia ou, para trabalhadores noturnos, luz artificial) enquanto estdo despertos e
assegurar que, quando possivel, o quarto esteja escuro e silencioso durante o sono.

- Usar 6culos escuros durante o trajeto até a casa como uma antecipacdo do sono
também é util.

- Pode ajudar a utilizacao de venda para os olhos quando for dormir

Patologias ou
situacdes em que é
contraindicada ou ndo
recomendada a
dispensa

- Gravidez e amamentacgao

- Individuos com idade inferior a 18 anos

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

- Individuos com ulcera péptica estenosante

- Individuos com obstrucéo piloroduodenal

- Individuos com feocromocitoma

- Individuos com prolongamento do intervalo QT adquirido ou congénito



https://www.msdmanuals.com/pt-pt/profissional/distúrbios-neurológicos/transtornos-de-sono-e-vigília/abordagem-ao-paciente-com-transtorno-do-sono-ou-da-vigília#v1039077_pt

ex: doenca cardiovascular, desequilibrio eletrolitico, bradicardia, etc.)
- Individuos com fatores de risco conhecidos para o prolongamento do intervalo QT
- Individuos com insuficiéncia hepatica moderada a grave
- Individuos com insuficiéncia renal moderada a grave
- Individuos com problemas de alcoolismo
- Individuos com transtornos psiquiatricos e/ou histéria de transtorno de abuso
- Individuos com asma, bronquite ou doencga pulmonar obstrutiva crénica
- Individuos com glaucoma
- Individuos com hiperplasia da préstata ou retencao urinaria
- Individuos com miastenia grave, epilepsia ou convulsées
- ldosos (especialmente idosos com perturbacdes psiquiatricas ou doengas neuro
degenerativas)
- Toma de outros medicamentos contendo anti-histaminicos

Interacbes
medicamentosas

- Medicamentos para a depressdo como por exemplo os antidepressivos

- triciclicos ou inibidores da monoaminoxidade (IMAOs), em doentes que atualmente
estejam medicados com estes medicamentos, ou que tenham recebido tratamento
com estes medicamentos durante as 2 Ultimas semanas

- Medicamentos que contenham anti-histaminicos (incluindo os de utilizacéo tépica)

- Medicamentos que possam provocar alteracao do ritmo cardiaco

- Medicamentos que prolonguem o intervalo QT do ECG (tal como antiarritmicos de
classe la e lll)

- Outros depressores do SNC (por exemplo, tranquilizantes, sedativos, hipnéticos)

- Outros medicamentos com propriedades anticolinérgicas (por ex: Atropina)

- Inibidores da CYP2D6 (por ex: metoprolol e venlafaxina)
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