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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

DIACOL 1,8 mg/ml xarope

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 15 ml de xarope contém 27 mg de bromidrato de dextrometorfano.

Excipientes com efeito conhecido:

Cada ml de xarope contém 13.75 mg de etanol.
Cada ml de xarope contém 608,2 mg de sacarose.
Cada ml de xarope contém 1 mg de metilparabeno.

Lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Xarope.

4. INFORMAGOES CLINICAS
4.1. IndicacGes terapéuticas

Alivio temporario da tosse ndo produtiva causada por irritacdo das vias respiratoérias
altas ou baixas.

4.2. Posologia e modo de administracao

Posologia:

Adolescentes, idosos e adultos: 15 ml cada 6 ou 8 horas. Dose maxima diaria de 60
ml.

Criancas dos 2 aos 12 anos: posologia segundo indicacdo médica. Entre os 6 e os 12
anos, a dose diaria maxima é de 30 ml e entre os 2 e 0os 6 anos de idade, a dose diaria
maxima é de 15 ml.

Criancas com menos de 2 anos: a utilizacdo neste grupo etario ndo é recomendada.
DIACOL pode ser administrado de 4 em 4 horas, reduzindo a quantidade de xarope
por toma, de maneira a ndo ultrapassar a dose diaria maxima.

Nao exceder as doses preconizadas nem utilizar continuadamente por periodos longos.

Modo de administracao:
Por via oral.

4.3. Contraindicacdes
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- Hipersensibilidade a substéncia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na secgao 6.1.

- Tosse produtiva.

- Tratamento concomitante com inibidores da monoamino-oxidase.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

DIACOL deve ser utilizado com precaucdao nos doentes asmaticos ou atopicos, dado
que pode promover a libertagdao de histamina.

Nos doentes sedados ou debilitados deve ser utilizado com precaucao.

Nos doentes com insuficiéncia hepatica podem verificar-se alteracdes do seu
metabolismo.

Foram relatados casos de abuso e dependéncia do dextrometorfano. Recomenda-se
um cuidado particular para adolescentes e jovens adultos, assim como em doentes
com historico de abuso de drogas ou de substancias psicoativas.

Se a tosse persistir mais do que 1 semana, se recorrer ou se for acompanhada de
febre alta, erupgao cutanea ou cefaleias intensas, o doente deve consultar o médico.

O dextrometorfano é metabolizado pelo citocromo hepatico P450 2D6. A atividade
desta enzima é determinada geneticamente. Cerca de 10% da populagdao geral é
metabolizadora fraca do CYP2D6. O dextrometorfano podera causar efeitos
exagerados e/ou prolongados nos metabolizadores fracos e nos doentes que usam
concomitantemente inibidores do CYP2D6. Assim, recomenda-se precaucdao nos
doentes que sdao metabolizadores fracos do CYP2D6 ou que tomam inibidores do
CYP2D6 (consultar também a seccdo 4.5).

Sindrome de serotonina

Foram relatados efeitos serotoninérgicos, incluindo o desenvolvimento de uma
sindrome de serotonina com risco de vida, relacionados com o dextrometorfano com
a administracdo concomitante de agentes serotoninérgicos, tais como os inibidores
seletivos da reposicao da serotonina (ISRS), medicamentos que comprometem o
metabolismo da serotonina (incluindo os inibidores da monoamina oxidase (IMAQ)) e
inibidores do CYP2D6.

A sindrome da serotonina pode incluir alteracbes no estado mental, instabilidade
autondmica, anomalias neuromusculares e sintomas gastrointestinais.

Em caso de suspeita de sindrome de serotonina, o tratamento com DIACOL deve ser
descontinuado.

Populacdo pediatrica

Podem ocorrer acontecimentos adversos graves em criancas em caso de
sobredosagem incluindo distlUrbios neuroldogicos. Os cuidadores devem ser
aconselhados a ndo ultrapassar a dose recomendada.

DIACOL contém 2,75 g de etanol a 96% por 200 ml de xarope. Uma dose de 15 ml
contém aproximadamente 0,20 g de etanol a 96%. Pode ser prejudicial para os
doentes que sofrem de alcoolismo, doenca hepatica, epilepsia, doenga ou traumatismo
cerebral, bem como para mulheres gravidas e criancas. Pode alterar ou aumentar o
efeito de outros medicamentos.

DIACOL contém 121,64 g de sacarose por 200 ml de xarope. Uma dose de 15 ml
contém aproximadamente 9,1 g de sacarose. Doentes com problemas hereditarios
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raros de intolerdncia a frutose, mal absorcao de glucose-galactose ou insuficiéncia
de sacarase-isomaltase nao devem tomar este medicamento.

4.5. Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

Inibidores da monoamino-oxidase (MAQ):

A utilizacdo simultanea de DIACOL e inibidores da MAO pode desencadear crises
adrenérgicas, coma, vertigens, excitabilidade, hipertensdo, hiperpirexia, hemorragia
intracerebral, letargia, nduseas, comportamentos psicoticos, espasmos musculares,
trémulo e, eventualmente, morte, pelo que a administracdo simultanea de ambos esta
contraindicada. Um periodo de tempo de 14 dias deve decorrer entre a interrupgao
dos inibidores da MAO e a introducao do dextrometorfano.

Medicamentos depressores do sistema nervoso central:
Os medicamentos com acao depressora do sistema nervoso central e o
dextrometorfano, quando utilizados concomitantemente, podem exibir efeitos aditivos.

Inibidores do CYP2D6:

O dextrometorfano é metabolizado pelo CYP2D6 e possui um metabolismo extensivo
de primeira passagem. O uso concomitante de inibidores potentes da enzima CYP2D6
pode aumentar as concentragdes de dextrometorfano no corpo para niveis muito mais
elevados do que o normal. Isto aumenta o risco de efeitos toxicos do dextrometorfano
no doente (agitacdo, confusao, tremores, insoénia, diarreia e depressao respiratoria),
bem como desenvolvimento da sindrome de serotonina. Inibidores potentes da enzima
CYP2D6 sdo a fluoxetina, paroxetina, quinidina e a terbinafina. Em uso concomitante
com a quinidina, as concentracdes plasmaticas do dextrometorfano aumentaram até
20 vezes, o0 que aumentou os efeitos adversos do agente no sistema nervoso central.
A amiodarona, flecainida, propafenona, sertralina, bupropiona, metadona, cinacalcet,
haloperidol, perfenazina e tioridazina também tém efeitos semelhantes no
metabolismo do dextrometorfano. Se for necessario usar concomitantemente
inibidores do CYP2D6 e dextrometorfano, o doente deve ser vigiado e podera ser
necessario reduzir a dose de dextrometorfano.

4.6. Fertilidade, gravidez e aleitamento

Apesar de nunca terem sido documentados problemas fetais secundarios a utilizagdo
de DIACOL na gravidez e de ndo existirem dados que revelem qualquer tipo de
interferéncia com o sistema reprodutor, DIACOL ndo estd recomendado durante a
gravidez. Da mesma maneira, DIACOL ndo deve ser utilizado durante o periodo de
lactacao.

4.7. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nas doses terapéuticas recomendadas, ndo existem interferéncias conhecidas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Sdo raros, podendo Vverificar-se, por vezes, perturbacdes ligeiras do trato
gastrintestinal, tais como nauseas, vomitos e epigastralgias, tonturas e vertigens.

Notificagcdo de suspeitas de reagdes adversas:
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A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizagdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacao beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED I.P.:

Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parques de Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 4351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9. Sobredosagem

Sintomas e sinais:

A sobredosagem de dextrometorfano pode ser associada a nauseas, vomitos, distonia,
agitacdo, confusdo, sonoléncia, letargia, nistagmo, cardiotoxicidade (taquicardia, ECG
anormal, incluindo prolongamento de QTc), ataxia, retencdo urinaria, psicose toxica
com alucinagOes visuais e auditivas, hiperexcitabilidade.

Em caso de sobredosagem extensa, podem ser observados os seguintes sintomas:
coma, depressao respiratéria, convulsoes.

Gestao:

-Pode ser administrado carvdo ativado a doentes assintomaticos que ingeriram
sobredosagens de dextrometorfano na hora anterior.

-Para doentes que ingeriram dextrometorfano e que estdo sedados ou em coma, pode
ser considerada a naloxona, nas doses habituais para o tratamento da sobredosagem
com opioides. Podem ser usadas benzodiazepinas para convulsdes e benzodiazepinas
e medidas de arrefecimento externo para a hipertermia causada pela sindrome da
serotonina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: VI-4-b — Fluidificantes, antitlssicos e expetorantes: outros
antitussicos. Cédigo ATC: RO5D AQ9.

O dextrometorfano é um antitissico de acdo central. Trata-se de um isémero do
levorfanol, um analogo da codeina. Contrariamente a outros isémeros, o
dextrometorfano é desprovido de propriedades analgésicas, ndo causa dependéncia e
ndo atua através dos recetores opiaceos. As suas propriedades antitussicas resultam
da sua acdo direta no centro medular da tosse, aumentando o seu limiar de
sensibilidade. A sua poténcia antitlssica é semelhante a da codeina, persistindo os
seus efeitos durante 6 horas. Ao contrario da codeina, a sua agdo sedativa é
praticamente desprezivel, observando-se apenas com doses extremamente altas.

Em doses terapéuticas, ndo inibe a atividade ciliar das vias respiratdrias, o que
pressupde vantagem quando comparado com outros farmacos antitlssicos.

5.2. Propriedades farmacocinéticas


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Versdo N.5.0 (2023.06.26) Renovacdo AIM

O dextrometorfano é rapidamente absorvido através do trato gastrintestinal. O tmax
é de 2 a 2,5 horas e a Cmax apds uma dose oral de 60 mg é de 5,2 ng/mL. O efeito
antitussico verifica-se 15 a 30 minutos apds a administragcao e prolonga-se por 5 a 6
horas.

O dextrometorfano distribui-se no SNC, atingindo concentragdes detetaveis no liquido
cefalorraquidiano (LCR). Em estudos animais verificaram-se relagdes de concentragao
LCR/plasma que variaram entre 32,8 e 80%.

O dextrometorfano é objeto de um metabolismo de primeira passagem rapido e
extensivo no figado apds administracdo oral. A O-desmetilacdo geneticamente
controlada (CYD2D6) ¢é o determinante principal da farmacocinética do
dextrometorfano em voluntarios humanos.

Parece haver fendtipos distintos para este processo de oxidagdo que resultam numa
farmacocinética altamente varidvel entre os sujeitos. O dextrometorfano nao
metabolizado, juntamente com os trés metabolitos morfinanos desmetilados:
dextrorfano (também conhecido como 3-hidroxi-N-metilmorfinano), 3-
hidroximorfinano e 3-metoximorfinano, foram identificados como produtos conjugados
na urina.

O dextrorfano, que também possui uma acdo antitussica, € o metabolito principal. Em
alguns individuos, o metabolismo é efetuado mais lentamente e o dextrometorfano
inalterado predomina no sangue e na urina.

O dextrometorfano e os seus metabolitos desmetilados sdo excretados por via urinaria.
A semivida de eliminagdo do dextrometrofano é de 1,4 a 3,9 horas e do dextrorfano é
de 3,4 a 5,6 horas.

5.3. Dados de seguranga pré-clinica

O dextrometorfano é um farmaco do uso corrente, incluido em praticamente todas as
farmacopeias.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

Sacarose, acido citrico anidro, metilparabeno (E218), esséncia de laranja liquida,
etanol a 96 por cento e agua purificada.

6.2. Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de incompatibilidade, este medicamento ndo deve ser
misturado com outros.

6.3. Prazo de validade

5 anos.
ApOs primeira abertura: 4 anos.

6.4. Precaug0des especiais de conservagao
N3o sdo necessarias precaucdes especiais de conservagao.

6.5. Natureza e conteldo do recipiente
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Caixa de cartolina contendo um frasco de vidro de cor ambar, tipo III, e um folheto
informativo. A embalagem contém um copo-medida. O frasco contém 200 ml de
xarope.

6.6. Precaucgbes especiais de eliminacdo

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

BIAL - Portela & C2, S.A.

A Avenida da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de registo: 2008290 - 200 ml, 1.8 mg/ml, frasco

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

Data da primeira autorizacdo: 13 de dezembro de 1985

Data da ultima renovagao: 17 de abril de 2023

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



