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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO

Dexclorofeniramina Accord 5 mg/ml solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de Dexclorofeniramina Accord 5 mg contém 5 mg de Dexclorofeniramina
Maleato.

Lista completa de excipientes ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucdo injetavel

Solucdo injetavel transparente e isenta de particulas.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Tratamento sintomatico de urticaria aguda quando a administragdo oral ndo é
possivel.

Dexclorofeniramina Accord € indicada em adultos e criancas com idade superior a 30
meses.

4.2 Posologia e modo de administragao
Posologia

Adultos: a dose deve ser personalizada de acordo com 0s requisitos e respostas dos
doentes.

Doentes idosos: Dexclorofeniramina Accord deve ser usado com precaucdao em
doentes idosos (Ver seccao 4.4).

Compromisso renal e hepatico: Dexclorofeniramina Accord deve ser usado com
precaucao (Ver seccdo 4.4).

Populacdo pediatrica: a seguranca e eficacia de Dexclorofeniramina Accord ndo
foram ainda estabelecidas em criancas com idades inferiores a 30 meses de idade.
Ndo existem dados disponiveis.

Modo de administracdo
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A dose recomendada é de 5 mg (1 ampola) administrada por via intravenosa ou
intramuscular. A dose diaria maxima &€ de 20 mg (4 ampolas). No caso de uma
reacdo durante uma transfusdo, nao administrar Dexclorofeniramina Accord na
transfusdo, mas a parte.

4.3 Contraindicagoes

- Hipersensibilidade a susbsténcia ativa, ou a qualguer dos excipientes mencionados
na seccdo 6.1, ou a outros anti-histaminicos de estrutura quimica similar.

- Criancas com idades inferiores a 30 meses de idade (Ver secgdo 4.4)

- Em doentes tratados com inibidores de monoamina oxidase (IMAQO) ou durante as
duas semanas seguintes a interrupcdo do tratamento.

- Em doentes com risco de glaucoma de dngulo fechado.

- Em doentes com risco de retencdo urinaria relacionada com distUrbios
uretroprostaticos.

- Terceiro trimestre da gravidez.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Em caso de necessidade, o uso deste medicamento ndo deve retardar a
administracdao de adrenalina.

A dexclorofeniramina deve ser usada com precaucdao em:

Doentes idosos que apresentam:

Uma maior sensibilidade a hipotensdo ortostatica, vertigens e sedacgdo.
Obstipacdo crénica (risco de ileo adindmico).

Eventual hipertrofia prostatica.

No caso de grave insuficiéncia hepatica e/ou renal, devido ao risco de acumulacédo.

E desaconselhdvel o uso de bebidas alcodlicas ou medicamentos que contenham
alcool durante o tratamento.

Populacdo pediatrica:
Pode causar excitagao em criangas.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao
Contraindicacdes da utilizagdo concomitante

- Associacdes com outros depressores do sistema nervoso central (sedativos
antidepressores, barbitlricos, benzodiazepinas, clonidina e semelhantes, hipnéticos,
derivados morfinicos (analgésicos e antilssicos) metadona, neuroléticos,
ansioliticos).

Aumento na depressao central. Deterioracao do estado de alerta que poderia tornar
perigosa a conducgdo e operacdo de maquinas (Ver secgdo 4.3).

- Atropina e outras substédncias atropinicas (antidepressores do tipo da imipramina,
antiparkinsonianos, anticolinérgicos, antiespasmoédicos atropinicos, disopiramida,
neuroléticos fenotiazinicos).



APROVADO EM
18-09-2015
INFARMED

Adicdo dos efeitos secundarios atropinicos como retencdo urinaria, obstipacdo e
secura da boca (Ver seccao 4.3).

Utilizagdo concomitante ndo recomendada

Aumento dos efeitos sedativos dos anti-histaminicos H1 com alcool. A alteracdo da
vigilia pode tornar perigosa a conducdo de veiculos e a utilizagdo de maquinas. Evitar
o uso de bebidas alcodlicas ou medicamentos contendo alcool (Ver seccdo 4.4).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Fertilidade
Nao existem dados suficientes sobre o efeito de Dexclorofeniramina para a fertilidade
do doente (masculino ou feminino).

Gravidez
Dexclorofeniramina Accord estd contra-indicada durante o terceiro trimestre de
gravidez (Ver seccao 4.3).

Durante o primeiro trimestre da gravidez: estudos em animais ndo demonstraram
nenhuma evidéncia de teratogenicidade. Na auséncia de efeitos teratogénicos em
animais, ndo sao esperados efeitos de malformacdo em seres humanos.

Até a data, as substancias responsaveis por malformagdes em seres humanos
também revelaram efeitos teratogénicos em animais em estudos realizados
corretamente nas duas espécies.

Os resultados dos estudos epidemioldgicos parecem excluir qualquer efeito especial
de malformacdo da clorofeniramina.

Durante o segundo e terceiro trimestre da gravidez: tém sido descritos sintomas
digestivos entre os recém-nascidos de maes tratadas cronicamente com altas doses
de medicamentos anticolinérgicos, embora raramente, relacionados com as
propriedades atropinicas (distensdo abdominal, ileo meconial, atraso na expulsdo do
meconio, dificuldade para iniciar a alimentacdo, taquicardia, distUrbios neurologicos).

Tendo em conta estes dados, este medicamento em condi¢cdes normais de uso, pode
ser prescrito durante os dois primeiros trimestres da gravidez.

Ndo deve ser usado durante o terceiro trimestre, exceto quando seja necessario e
limitando-0 a um uso ocasional.

Se este medicamento for administrado no final da gravidez, parece razoavel observar
um periodo de investigagdo das funcdes neuroldgicas e digestivas do recém-nascido.

Amamentacdo

Dexclorofeniramina tem sido identificada em recém-nascidos e criangas
amamentadas por mulheres tratadas. Nao existem informacgdes suficientes sobre os
efeitos da dexclorofeniramina em recém-nascidos e criangas.

Dexclorofeniramina Accord ndo deve ser usada durante a amamentacao.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas



APROVADO EM
18-09-2015
INFARMED

Os efeitos de Dexclorofeniramina Accord sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas sdo moderados.

Dexclorofeniramina Accord pode causar sonoléncia, os doentes devem ser advertidos
para ndo realizar operacfes mecanicas que exigem concentragdo maxima, como
dirigir ou operar equipamentos e maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

As caracteristicas farmacologicas de dexclorofeniramina causam efeitos secundarios
de intensidade varidvel relacionados ou ndo com a dose. Os possiveis efeitos
indesejaveis tém sido relatados nos seguintes sistemas / classes de 6rgdos:

Doencas do sistema nervoso:

-Sedagdo ou sonoléncia, mais acentuada no inicio do tratamento.

-Hipotens&o ortostatica.

-Disturbios do equilibrio, tontura, diminuicdo da memoria ou da concentracdo, mais
frequente em idosos.

-Falta de coordenacao motora, tremor.

-Confusao mental, alucinagoes.

-Muito raramente: os efeitos provocam exitagdo: agitagcdo, nervosismo, insonia.
Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

-Erupgdo, eczema, prurido, pUrpura, urticaria possivelmente gigante.
-Edema, mais raramente edema de Quincke.

Doencas do sistema imunitario:

-Choque anafilatico

Doencas do sangue e do sistema linfatico:
-Leucopenia, neutropenia.
-Trombocitopenia.

-Anemia hemolitica.

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao:

-Efeitos anticolinérgicos como secura da mucosa, obstipacdo, perturbacGes de
acomodacdo, midriase, palpitagdes cardiacas, risco de retencdo urinaria.

4.9. Sobredosagem

No caso de sobredosagem, deve ser iniciado imediatamente um tratamento de
urgéncia.

Manifestacdes: Os efeitos de uma overdose anti-histaminica podem variar desde
uma depressdao do sistema nervoso central (sedacdo, apneia, reducdo na lucidez
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mental, colapso cardiovascular) até uma estimulacdo (insénia, alucinacbes, tremores
ou convulsdes) e morte. Outros sinais e sintomas podem ser tontura, zumbido,
ataxia, visdo turva e hipotensdo. Em criangas, € mais frequente a aparicdo de
sintomas de estimulagdo, assim como sinais anticolinérgicos e sintomas (secura da
boca, pupilas fixas ou dilatadas, rubor, hipertermia e sintomas gastrointestinais).

Tratamento: O tratamento dos sinais e sintomas é sintomadtico e de suporte.
Estimulantes (como agentes analéticos) ndo devem ser utilizados. Podem ser
utilizados vasopressores para o tratamento da hipotensao. A fim de controlar as
convulsGes, podem ser administrado barbituricos de curta agdo, diazepam ou
paraldeido. A hiperpirexia, especialmente em criancas, requer tratamento com
banhos de agua quente ou cobertores hipotérmicos. No caso de apneia deve ser
aplicada ventilagcdo assistida.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 10.1.1. Medicacdo antialérgica. Anti-histaminicos. Anti-
histaminicos sedativos
codigo ATC: RO6A

Dexclorofeniramina € um antagonista dos recetores H1 da histamina e, portanto, &
de valor clinico no tratamento de certas manifestacdes alérgicas.

Mecanismo de acao

Dexclorofeniramina, como outros anti-histaminicos inibe os recetores H1 de forma
nao-seletiva, antagonizando os efeitos da histamina e competindo com esta para
esses recetores.
E indicado em situagdes como reactes alérgicas do sangue ou reactes anafilaticas
com adrenalina e associado a outras medidas para controlar as manifestacbes
agudas.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Os testes in vitro e in vivo do potencial anti-histaminico dos isomeros opticamente
ativos da clorofeniramina mostram que a atividade predominante é no dextro-
isomero da dexclorofeniramina. Apds a administracdo oral de 4 mg de maleato de
clorofeniramina racémica a pessoas voluntdrias em jejum, os niveis sanguineos de
dexclorofeniramina subiram rapidamente. Os niveis maximos no sangue foram cerca
de 7 ng/ml numa meédia de trés horas apds a administragdo. A semivida de maleato
de clorofeniramina oscilou entre 20 e 24 horas. Apds a administragdo oral e
intravenosa em humanos de uma Unica dose de maleato de clorofeniramina marcada
com tritio, o medicamento foi extensamente metabolizado. A clorofeniramina
racémica e os seus metabolitos foram excretados principalmente na urina, sendo que
19% da dose apareceu em 24 horas e um total de 34% em 48 horas.

Num estudo com voluntdrios saudaveis, observou-se que a urina acida aumentou a
excrecdo de maleato de clorofeniramina. Num intervalo de concentracdo de 0,28-
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1,24 ug/ml de plasma, clorofeniramina maleato esta unido a proteinas plasmaticas
de 72-69%, respetivamente.

5.3. Dados de segurancga pré-clinica

Os dados ndo clinicos para a dexclorofeniramina sdo limitados.

A clorofeniramina, a mistura racémica, ndo revelou potencial mutagénico,
carcinogénico ou teratogénico.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Agua para preparacées injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Este medicamento ndo requer condicOes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e contelido do recipiente

Caixa com 5 ampolas de 2 ml.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais para a eliminacado.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road,

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,

Reino Unido

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO



10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento, no sitio da

internet: http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php




