Doxilamina + Piridoxina (10 mg + 10 mg)

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Tratamento sintomatico de nauseas e vomitos na gravidez em adultos que ndo respondem a uma abordagem
Conservadora (mudanca de estilo de vida e dieta)

- Adultos a partir dos 18 anos

- Administracdo oral.

- Dosagem Maxima por unidade: 10 mg + 10 mg por comprimido

- Posologia: Se as nauseas ocorrerem durante a manha, tomar 2 capsulas ao deitar. Se, no dia seguinte, os
sintomas tiverem sido controlados com esta dose, manter a posologia anterior. Se os sintomas persistirem até a
tarde do 29 dia, tomar 2 capsulas ao deitar no 22 dia e no 32 dia tomar 1 cdpsula pela manha e 2 capsulas ao
deitar. Se os sintomas persistirem com a toma didria de 3 capsulas por dia, tomar 1 capsula pela manh3, 1
capsula no meio da tarde e 2 capsulas ao deitar

- Dose Méaxima Didria: 40 mg + 40 mg (4 comprimidos)

- Dimens3ao Maxima da Embalagem: 60 unidades

Informacgdo suplementar para RCM/Fl e Rotulagem

Informacdo 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¢Ges estabelecidas e detetar

situacdes que devem ser referenciadas para consulta médica.

DCI/Dosagem

Doxilamina + Piridoxina/ 10 mg + 10 mg

Classe farmacoldgica

2- Sistema nervoso central; 2.7 - Antieméticos e
antivertiginosos

Condigdo de Dispensa EF

Tratamento sintomatico de nduseas e vomitos na
gravidez em adultos que nado respondem a uma
abordagem conservadora (mudanca de estilo de vida
e dieta).

Via de administragao

Via oral

Versdo/data de aprovagdo

Versdo 1 aprovada em 30/06/2025

FATORES A TER EM CONSIDERACAO
1- Idade

3- Medicagao concomitante

4- Amamentacgao
5 - Comorbilidades

7- Causa(s) do(s) sintoma(s)

2- Hipersensibilidade as substancias ativas ou aos excipientes

CARACTERIZACAO DA SITUACAO (ou confirmagao de diagnéstico indicado pelo utente)
6- Sintomatologia (duragdo/intensidade)
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CONDICOES DISPENSA EF

- Tratamento sintomatico de
nauseas e vomitos na gravidez em
adultos que ndo respondem a
uma abordagem conservadora
(mudancga de estilo de vida e
dieta).

- Adultos a partir dos 18 anos

¥
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CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA CONSULTA MEDICA:
- Incerteza no diagndstico

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou excipientes

- Qualquer das patologias ou situagdes, indicadas no anexo

- Idade inferior a 18 anos

- Individuos a tomar os medicamentos indicados no anexo

- Inefetividade do tratamento com o medicamento

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDICﬁES
DISPENSA “EF” DISPENSAR O MEDICAMENTO E
PRESTAR INFORMAGCAO/RECOMENDAGAO DE
UTILIZAGAO:

Dosagem Mdxima por comprimido: 10 mg + 10
mg

Posologia: ver em anexo (depende da indicagdo)
Dose didria maxima: ver anexo (depende da
indicacdo)

Dispensa limitada a 1 embalagem por pessoa
Recomendacdes: ver anexo

Doxilamina + Piridoxina

- Amamentacao
CUMPRE QUALQUER UM DOS CRITERIOS

@

REFERENCIAGAO PARA CONSULTA MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)

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

DCl/Dosagem

Doxilamina + Piridoxina/ 10 mg + 10 mg

Classe farmacoldgica

2- Sistema nervoso central; 2.7 - Antieméticos e
antivertiginosos

Condigdo de Dispensa EF

Tratamento sintomatico de nduseas e vomitos na gravidez
em adultos que ndo respondem a uma abordagem
conservadora.

Via de administragao

Via oral

Informacao adicional a
dispensa

A associacdo doxilamina + piridoxina esta indicada no
tratamento sintomdtico das nduseas e dos vomitos na
gravidez.

Doxilamina (sob a forma de succinato de doxilamina)

E um anti-histaminico que atua inibindo as manifestacdes
de hipersecrecdo e hipermotilidade gastrica e possui
efeitos sedativos que contribuem para aliviar o vomito.

Piridoxina (sob a forma de cloridrato de piridoxina)

A piridoxina (vitamina B6) tem um eventual efeito
antiemético. Existem diversas teorias quanto a relacdo
entre a falta desta vitamina e as nduseas e vomitos durante
0 primeiro trimestre da gravidez.

Podera o proprio utente identificar ao farmacéutico que se
trata de uma situa¢cao para a qual o medicamento é
indicado, por ja ter diagnéstico médico prévio.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descrigao dos sintomas
por parte do utente, analisar se a situa¢ao se enquadra nos
tipos de sintomas abaixo descritos.

Caso existam duvidas relativamente ao diagnéstico, o
farmacéutico devera encaminhar para o médico.

De uma forma geral as nauseas e vomitos podem ser
definidos como:




Ndusea — é definida com a sensacdo desagradavel que
precede o vémito.

Vémitos - eliminacdo forcada do conteddo gastrico
produzido por contragdes involuntarias da musculatura
abdominal.

Dispensar apenas naindicacéo abaixo descrita:

Tratamento sintomatico de nauseas e vomitos na gravidez
em adultos que ndao respondem a uma abordagem
conservadora (mudancga de estilo de vida e dieta).

Até 80% das mulheres gravidas tém nauseas e vomitos,
sendo que sdao mais comuns e mais graves durante o
primeiro trimestre de gravidez. Embora comummente
chamados de enjoo matinal, esses sintomas podem ocorrer
em qualquer momento do dia e estes sintomas podem
variar de leves a graves.

Ha que excluir a ocorréncia de hiperémese gravidica,
situagdo na qual a mulher gravida tem de ser encaminhada
para o médico.

Hiperémese gravidica - é uma forma grave e persistente
de vémitos relacionados com a gravidez. Mulheres com
hiperémese gravidica, apresentam nauseas e vomitos
persistentes e severos que levam a perda de peso,
desidratacao, desequilibrio eletrolitico e deficiéncias
nutricionais.

Se a mulher vomitar ocasionalmente, mas ganhar peso e
nao apresentar desidratagao, isso significa que ela ndo esta
com hiperémese gravidica.

O enjoo matinal e a hiperémese gravidica tendem a diminuir
durante o 29 trimestre de gravidez.

As causas mais comuns de nauseas e vomitos na gravidez
sdo:

- Enjoo matinal (mais comum)

- Hiperémese gravidica

- Gastroenterite (infecdo do trato digestivo)

As causas das nauseas e vomitos da gravidez e da
hiperémese

gravidica sdo desconhecidas. No entanto, é possivel que
esses sintomas estejam relacionados com um aumento nos
niveis hormonais durante a gestac¢do: a gonadotrofina
coridénica humana (hCG) e o estrogénio.

Os niveis de estrogénio sdo especialmente elevados em
mulheres com hiperémese gravidica. Além disso, a




progesterona (produzida continuamente durante a
gestacdo) pode tornar o transito gastrointestinal mais lento
, possivelmente contribuindo para

nauseas e vomitos.

Causas menos comuns de nduseas e vomitos na gravidez
sao:

- Ocasionalmente, vitaminas pré-natais com ferro causam
nauseas;

- Em casos raros, o vémito grave e persistente é causado por
uma mola hidatiforme (uma massa anémala na placenta,
com ou sem um feto, devido a um ovo fertilizado de
maneira anémala).

Causas de nauseas e vomitos nao relacionados com a
gravidez incluem:

- Disturbios do abdémen, como apendicite, obstrucao
intestinal ou inflamacgdo da vesicula biliar (colecistite);

- Disturbios neurolégicos, como dores de cabeca intensas
(sobretudo enxaqueca) ou outras altera¢des do estado
mental que possam estar relacionadas com infegdes,
tumores ou hemorragias do sistema nervoso central;

No entanto, esses distlrbios geralmente causam outros
sintomas que sdo mais proeminentes, como dor abdominal
ou dor de cabecga, disuria entre outros.

Sinais de alerta em gravidas com vomitos e nauseas:

- Dor abdominal;

- Sinais de desidratacdo, como diminuig¢do da urina,
diminuicdo da sudorese, aumento da sede, boca seca,
coragao acelerado e tontura ao levantar-se;

- Febre;

- Vémito com sangue, preto (parecido com borra de café)
ou verde;

- Auséncia de movimentos fetais, se o feto tiver mais de 24
semanas;

- Confusao, fraqueza ou dorméncia de um lado do corpo,
problemas da fala ou visdo, ou movimentos lentos lentidao;
- Vomitos persistentes ou que estdo a piorar.

A utente devera ser encaminhada para o médico, se:

- Tiver um ou mais dos sinais de alerta acima referidos;

- Referir que é uma situagdo recorrente e que ainda nao foi
referenciada ao médico;

- Causas de nduseas e vomitos nao relacionados com a
gravidez;

- Duracdo dos sintomas seja superior a 2 dias sem existéncia
de diagndstico prévio;

- Vomito grave e persistente;

- Gastroenterite (infe¢do do trato digestivo);

- A causa dos sintomas suscite duvidas ao farmacéutico.




E importante o farmacéutico averiguar se ja existe
recomendagdo médica ou

caso nao exista essa recomendacao, efetuar o
despiste de que nao se trata de hiperémese gravidica.

E importante o tratamento precoce dos enjoos matinais
tipicos da gravidez para evitar a progressao para
hiperémese gravidica. Esta associagdo nao foi estudada
nestes casos.

Posologia

As capsulas de libertagao modificada devem ser engolidas
inteiras com quantidade suficiente de agua, sem
mastigar.

Se as nauseas ocorrerem durante a manhg, tomar 2
capsulas ao deitar.

Se, no dia seguinte, os sintomas tiverem sido controlados
com esta dose, manter a posologia anterior.

Se os sintomas persistirem até a tarde do 22 dia:
Tomar 2 capsulas ao deitar no 22 dia e no 32 dia tomar 1
capsula pela manha e 2 capsulas ao deitar.

Se os sintomas persistirem com a toma didria de 3 capsulas
por dia:

tomar 1 capsula pela manh3a, 1 capsula no meio da tarde e
2 cépsulas ao deitar.

Dose maxima diaria: 40 mg+40 mg

Recomendagdes:

Os anti-histaminicos podem suprimir a resposta cutanea
mediada por histamina aos extratos alergénicos e a sua
administracdo deve ser interrompida varios dias antes da
realizagdo de testes cutaneos.

O cloridrato de piridoxina pode originar falsas reacoes
positivas na determinacdo de urobilinogénios, usando o
reagente de Ehrlich.

- O medicamento pode causar sonoléncia e turvagdo da
visdo em alguns individuos. As doentes devem ser
advertidas para ndo realizarem atividades que requeiram
atencdo especial, como conduzir veiculos a motor, manejar
maquinas ou executar trabalhos perigosos durante o
tratamento com este medicamento.

- Devera ser evitada a ingestdo de dlcool durante o
tratamento, pelo risco de potenciagado dos efeitos sobre o
SNC (sistema nervoso central), que pode resultar em
sonoléncia severa levando a quedas ou acidentes

- Verificar se a utente toma suplemento com vitamina B6
(piridoxina) e alertar que o medicamento também
contém vitamina B6 (piridoxina).




Tendo em consideracdao que a doxilamina é um anti-
histaminico com potencial de abuso ou dependéncia, deve
ser dispensada apenas uma embalagem por utente.

O farmacéutico deve certificar-se, no momento da
dispensa, de que nédo existe historial de abuso de

substéncias e que a utente cumpre os critérios de uso
naindicacdo aprovada.

Patologias ou situacdes em
que é contraindicada ou nao
recomendada a utilizagao da
associagcdo de doxilamina
com piridoxina

- Hipersensibilidade conhecida a qualquer dos
componentes do medicamento;

- Hipersensibilidade a qualquer outro anti-histaminico
derivado da etanolamina;

- Porfiria;

- Criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

- Compromisso hepdtico e/ou compromisso renal
(necessario ajuste de dose, pelo que deve ser por
indicacdo médica);

- Aumento da pressdo intraocular;

- Glaucoma de angulo fechado;

- Obstrucdo urinadria;

- Disfungdo tiroideia;

- Alterag@es cardiovasculares e hipertensao;

- Ulcera péptica estenosante;

- Obstrucao piloroduodenal;

- Obstrucao do colo da bexiga;

- Asma ou outras doencas respiratérias, como bronquite
crénica ou enfisema pulmonar;

- Evitar a exposicdo ao sol durante o tratamento, devido

a possiveis reagdes de fotossensibilidade;

- Doentes com epilepsia;

- Pode agravar os sintomas de desidratacdo e insolagdo por
reducdo da transpiragao;

- Precaucdes especiais em doentes com sindrome do QT
longo;

- Hipocaliemia ou outras perturbacdes eletroliticas;

- Infe¢Ges do trato urindrio, como cistite ou pielonefrite.

Intera¢cdes medicamentosas

O succinato de doxilamina interfere com:

- agentes anticolinérgicos (antidepressivos triciclicos,
medicamentos para o tratamento da doenca de
Parkinson, IMAO, neurolépticos);

- sedativos (barbituricos, benzodiazepinas, agentes
antipsicdticos, analgésicos opioides, procarbazina);

- farmacos anti-hipertensores com efeitos no SNC (alfa-
metildopa ou clonidina);

- oxibato de sédio;

- medicamentos ototodxicos (antibidticos
aminoglicdsidos);

- carboplatina

- cisplatina




- cloroquina

-  medicamentos fotossensibilizantes: amiodarona,
griseofulvina, clorfeniramina, piroxicam, furosemida,
captopril), quinidina, alguns antibidticos (tetraciclinas,
fluoroquinolonas, azitromicina e eritromicina, entre
outros), alguns antidepressivos (imipramina, doxepina,
amitriptilina), alguns antifingicos (griseofulvina), anti-
histaminicos (prometazina, clorofenamina, e
difenidramina, entre outros), alguns agentes anti-
inflamatdrios (piroxicam e naproxeno, entre outros),
alguns antivirais (amantadina, ganciclovir), alguns
diuréticos (furosemida, clorotiazida)

- medicamentos que prolonguem o intervalo QT
(antiarritmicos, alguns antibidticos, antimalaricos, anti-
histaminicos, antidislipidémicos ou agentes
neurolépticos);

- inibidores do citocromo P-450 (derivados dos azdis ou
macrdlidos);

- Alguns diuréticos (causam perturbagoes eletroliticas —
hipocaliemia ou hipomagnesemia)

- atropina

- disopiramida

O cloridrato de piridoxina interfere com:

- levodopa (ndo ocorre se for coadministrado inibidor da
dopa descarboxilase)

- fenobarbital e fenitoina

- hidroxizina, isoniazida ou penicilamina, porque a sua
utilizagdo simultanea com piridoxina pode causar
deficiéncia em vitamina B6
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