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Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde, LP.

DELIBERAGAO N° 1/CD/2015

Assunto — Atualiza o anexo do regulamento dos medicamentos nao sujeitos a receita médica

de dispensa exclusiva em farméacia

Através da Deliberacédo n.© 024/CD/2014, de 26 de fevereiro de 2014, do Conselho Diretivo
do INFARMED I.P., foi aprovado Regulamento de medicamentos n&o sujeitos a receita

médica de dispensa exclusiva em farmécia, que consta do anexo a referida deliberacdo e

dela faz parte integrante.
Através da mesma Deliberagdo foram também aprovados os protocolos de dispensa.

A necessidade de atualizacdo da Lista de Denomina¢gdes Comuns Internacionais (DCIs),
indicacdes terapéuticas e outras condi¢cfes de dispensa exclusiva em farmacia (EF) e dos
Protocolos de Dispensa exclusiva em farmacias (EF) relativos as DCls (anexos | e Il do

Regulamento) determina a republicacdo do Regulamento e respetivos anexos.
Assim:

Constatando que os anexos | e Il do Regulamento anexo a deliberagdo 024/CD/2014, de 26
de fevereiro de 2014, do Conselho Diretivo do INFARMED I.P., e que dela faz parte
integrante, carecem de ser atualizados, o Conselho Diretivo do INFARMED 1.P., delibera o

seguinte:

E republicado em anexo | a presente Deliberacdo, da qual faz parte integrante, o
Regulamento dos medicamentos nao sujeitos a receita médica de dispensa exclusiva em
farmécia aprovado pela Deliberagcdo n.© 024/CD/2014, de 26 de fevereiro de 2014, do
Conselho Diretivo do INFARMED I.P.

Lisboa, 8 de janeiro de 2015

O Conselho Diretivo:

Eurico Castro Alves, Presidente
Hélder Mota Filipe, Vice-Presidente

Paula Almeida, Vogal



ANEXO 1

REGULAMENTO DOS MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS A RECEITA MEDICA
DE DISPENSA EXCLUSIVA EM FARMACIA

Artigo 1.°©
Objeto

O presente regulamento define:

a) Os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) suscetiveis de dispensa em

farmécia, independentemente de prescricdo médica;

b) As indicagcbes terapéuticas em que os medicamentos previstos na alinea anterior

podem ser utilizados;

c) Os protocolos a observar pelas farmacias na dispensa dos medicamentos previstos
nas alineas anteriores, bem como na dispensa dos medicamentos n&o sujeitos a
receita médica de dispensa exclusiva em farmacia (MNSRM-EF);

d) O procedimento de reclassificacdo de MSRM em MNSRM-EF.

Artigo 2.°©

MSRM abrangidos

Sem prejuizo do disposto no artigo 4.°, podem ser dispensados em farmacia,
independentemente de apresentacdo de receita médica, os medicamentos sujeitos a receita
médica cuja composicdo em substancias ativas conste da lista de denomina¢des comuns
internacionais (DCIl) que constitui o Anexo | ao presente regulamento, do qual faz parte
integrante, e desde que cumpram as condi¢des previstas nos protocolos de dispensa (Anexo
).

Artigo 3.°

MNSRM-EF
1 - Os medicamentos cuja composi¢cdo em substancias ativas conste da lista de DCI que
constitui o Anexo | ao presente regulamento e destinados ao tratamento das
correspondentes indicagdes terapéuticas, devem, em sede do procedimento de autorizagdo
de introducdo no mercado (AIM), ser objeto de classificacdo como MNSRM-EF pela Comissédo

de Avaliacdo de Medicamentos.

2 - Os MSRM cuja introducdo no mercado ja se encontre autorizada e cuja composi¢cdo em
substancias ativas conste da lista de DCI que constitui o Anexo | ao presente regulamento e
destinados ao tratamento das correspondentes indicacfes terapéuticas, podem, a pedido do

titular da respetiva AIM, ser reclassificados em MNSRM-EF.

3 - O requerente ou o titular da AIM pode requerer fundamentadamente ao INFARMED, I.P.,
a classificagdo, ou reclassificacdo de um MSRM, quanto a dispensa como MNSRM-EF, ainda

que a respetiva composi¢cdo em substancia ativas ndo conste do Anexo 1.
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4 - O pedido previsto no numero anterior ndo pode ser deferido sem que simultaneamente a
DCI e o protocolo de dispensa em causa sejam incluidos na lista que constitui o Anexo | e no

Anexo |l respetivamente ao presente regulamento.

5 - A reclassificagdo quanto a dispensa de um MSRM como MNSRM-EF pode ainda ocorrer

por iniciativa do INFARMED, I.P.

6 - Com fundamento na protecdo da saude publica, o deferimento do pedido de
reclassificacdo quanto a dispensa de MSRM para MNSRM-EF pode ser condicionado pelo
INFARMED, 1.P.,a manuten¢do da AIM como MSRM, se subsistir pelo menos uma indicacdo
terapéutica para a qual a dispensa do medicamento deva depender da apresentacdo da
prescricdo médica, e a criagdo de uma nova AIM do medicamento como MNSRM-EF.
Artigo 4.°©
Protocolos de dispensa
1- Os protocolos a obrigatoriamente observar pelas farmacias na dispensa dos
medicamentos a que se referem os artigos 2.° e 3.° sdo os que constam do Anexo Il ao

presente regulamento, do qual faz parte integrante.

2 - Os protocolos de dispensa previstos no Anexo Il sdo atualizados pelo INFARMED, I1.P.,
sempre que se justifique.
Artigo 5.°©
Requisitos e procedimento
1 - Sem prejuizo do disposto no n.°© 3 do artigo 3.2, a classificacdo, ou reclassificacdo de um
MSRM, quanto a dispensa como MNSRM-EF, depende da verificagdo cumulativa das seguintes

condi¢les:
a) A DCI e as indicacdes terapéuticas constam do Anexo I;

b) O RCM e FI propostos, além de cumprirem os requisitos estabelecidos para MNSRM,

estdo de acordo com o correspondente protocolo de dispensa que consta no Anexo Il;

c) A dimensao da embalagem proposta esta de acordo com o protocolo de dispensa que
consta no Anexo Il ou ndo excede o numero de unidades necessarias a administragdo do

medicamento pelo periodo de tempo aconselhado nesse protocolo.

2 - O procedimento para classificagdo quanto a dispensa como MNSRM-EF insere-se no

procedimento de AIM, podendo o requerente formular o pedido nesse sentido.

3 - O procedimento para reclassificacdo quanto a dispensa de MSRM para MNSRM-EF
observa as disposi¢c6es em vigor em matéria de alterages dos termos das AIM.
Artigo 6.°.
Medicamentos autorizados pelo procedimento centralizado
1 - A classificacdo quanto a dispensa de MSRM para MNSRM de medicamentos autorizados
pelo procedimento centralizado é avaliada pela EMA/CHMP e posteriormente autorizada pela

Comissao europeia.
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2 - A classificagdo quanto a dispensa relativamente a sub-categoria dos MNSRM, pode ser
determinada pelo INFARMED, 1.P., devendo a notificacdo ao titular da AIM incluir a respetiva
fundamentacéo.
Artigo 7.°
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor a data da sua publicagcdo na péagina eletrénica do

INFARMED, 1.P.
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Anexo |

Lista de Denominag¢8es Comuns Internacionais (DCIs), indica¢8es terapéuticas e

outras condicdes de dispensa exclusiva em farmacia (EF):

DCls Indicacdes e outras condi¢des de dispensa EF
1 Paracetamol + | Para administracao oral
Codeina + IndicacOes terapéuticas: Tratamento profilatico e sintoméatico de
Buclizina enxaguecas, incluindo as crises de cefaleias, nduseas e vomitos
2 | Cianocobalamina | Para administrac&o oral
IndicacOes terapéuticas: Prevencdo e tratamento de estados carenciais de
vitamina B12.
3 Acido salicilico + | Para uso externo
Fluorouracilo Indicacdes terapéuticas: Verrugas vulgares, verrugas juvenis planas,
verrugas plantares. Verrugas seborreicas.
4 Lidocaina + Para uso externo
Prilocaina Indicacdes terapéuticas: Para anestesia tdpica
5 Amorolfina Uso cutaneo
Onicomicoses causadas por dermatéfitos, leveduras e bolores
6 Ibuprofeno Administragdo oral (400 mg)
Dores de intensidade ligeira a moderada (dor reumatica e muscular, dores
nas costas, nevralgia, enxaqueca, dor de cabeca, dor de dentes, dores
menstruais) febre e sintomas de constipacdo e gripe
7 Hidrocortisona | Para uso externo
Dermatite, manifestacfes inflamatoérias e de prurido de dermatose, reagdo
de queimadura solar ou picada de inseto
8 Pancreatina Administragao oral
Tratamento da Insuficiéncia Pancreéatica Exdcrina (quando existe
diagnostico prévio)
9 Macrogol e Administracéo oral
outras . L ~
. Lavagens gastrointestinais e preparacdo para exames complementares de
associacoes . s . .
diagnéstico ou cirurgia
10 Acido fusidico |Para uso externo
Infecdo da pele localizada causada por micro-organismos sensiveis ao acido
fusidico
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Anexo 11

Protocolos de dispensa exclusiva em farmacia (EF) relativos as DCls.
1 — Paracetamol + Codeina + Buclizina (500 mg + 8 mg + 6,25 mg)
2 — Cianocobalamina (1 mg)
3 - Acido salicilico + Fluorouracilo (100 mg/ml + 5 mg/ml)
4 - Lidocaina + Prilocaina (25 mg/g + 25 mg/g)
5- Amorolfina (50 mg/ml)
6- Ibuprofeno 400 mg
7- Hidrocortisona
8- Pancreatina
9- Macrogol e outras associa¢gdes

10- Acido fusidico (20 mg/g)
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéuticoa dispensar o medicamento ap6s andlise, evitar a dispensa inapropriada caso nao

sejam cumpridas as condicdes estabelecidas e detetar situacbes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI/Dosagem Paracetamol + Codeina + Buclizina (500 mg + 8 mg + 6,25 mg)

Classe farmacolégica 2. Sistema Nervoso Central / 2.11. Medicamentos usados na enxagueca

Condicao Dispensa EF Tratamento profilatico e sintomético de enxaquecas, incluindo as crises de cefaleias, nduseas e
vomitos

Via de administracéo Administracdo oral

1 - FACTORES A TER EM CONSIDERACAO:
1- Idade
2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
3-  Gravidez e amamentacao
4-  Medicagdo concomitante
5- Co-morbilidades
6- Sintomatologia (durag&o/intensidade)

utente)
8- Dor apenas num lado da cabega?
9-  Sente uma dor pulsatil?
10- A dor impede-o de realizar as actividades diarias normais?
11- Agrava-se com a actividade fisica ou através do movimento?
12- Acompanhada de nauseas ou vomitos?
13- Acomnanhada de fotobia ou fonofahia?

7- Eventual medicacdo tomada para a crise de enxaqueca (qual e quando)
2 — CARACTERIZACAO DA SITUACAO (ou confirmacao de diagnostico indicado pelo

Codeina + Buclizina.

CONDICOES Dispensa EF CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA A CONSULTA MEDICA:
- Tratamento profilatico e sintomético de - |dade inferior a 18 anos e superior a 65 anos
enxaquecas, incluindo as crises de cefaleias, - Se ndo tiver a certeza do diagndstico
nauseas e vomitos - Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes;
- |dade superior a 18 anos e inferior a 65 anos - Qualquer das patologias ou situagdes, mencionadas no anexo
- Individuos a tomar os medicamentos mencionados no anexo
- Se tomou algum medicamento para a enxaqueca nas Ultimas 4 horas.

- Sintomas de aura que ocorrem sempre do mesmo lado em cada ataque
- 12 enxaqueca depois dos 50 anos

- mudanca nos sintomas habituais da enxaqueca

- aumento da frequéncia das crises

- inefectividae do tratamento com o medicamento com Paracetamol +

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDICOES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMACAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZACAO:
Dose Maxima Diaria: 6 comprimidos em 24 horas

Duragdo maxima tratamento: 3 dias

Posologia: 2 comprimidos no inicio da crise ou antes do seu aparecimento, no caso de esta
ser precedida de sintomas premonitdrios

Recomendagdes:

- Se 0s sintomas persistirem, a dose pode ser repetida de 4 em 4 horas

- Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com um copo de &gua

- Pode provocar sonoléncia

- Caso os sintomas persistam apos 3 dias, 0 doente deve recorrer ao seu médico.

- Ndo ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento

- Nao tomar concomitantemente com medicamentos contendo paracetamol

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

REFERENCIACAQ PARA A CONSULTA
MEDICA
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia — Anexo Paracetamol + Codeina + Buclizina

DCI Paracetamol + Codeina + Buclizina
Classe farmacoldgica 2. Sistema Nervoso Central / 2.11. Medicamentos usados na enxaqueca
Condig&o Dispensa EF Tratamento profilatico e sintomatico de enxaquecas, incluindo as crises de cefaleias, nduseas e

vomitos

Via de administracio

Administrac&o oral

Informagé&o adicional a
dispensa

A associagdo Paracetamol + Codeina + Buclizina, € utilizada para o tratamento da enxaqueca,
guando o tratamento com paracetamol, ibuprofeno ou cido acetilsalicilico ndo é eficaz.

Podera o préprio utente identificar ao farmacéutico que se trata de uma enxaqueca, por ja ter
diagndstico médico prévio.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descrigcdo dos sintomas por parte do utente, analisar se a
situacdo se enquadra na situacao abaixo descrita. Caso existam ddvidas, o farmacéutico devera
proceder a referenciacdo a consulta médica.

- Enxaqueca: dor de cabeca recidivante, pulsatil e intensa que habitualmente afeta um lado da
cabeca, embora possa afetar ambos. A dor comeca de repente e pode ser precedida ou acompanhada
de sintomas visuais, neurolégicos ou gastrointestinais. Pode surgir em qualquer idade, mas comega
geralmente em pessoas entre 0s 10 e 0s 30 anos de idade, sendo mais frequente nas mulheres do
que nos homens.

Sintomas da enxaqueca: depressdo, irritabilidade, inquietacdo, nauseas ou falta de apetite, que
aparecem cerca de 10 a 30 minutos antes de se iniciar a dor de cabeca (periodo denominado aura ou
prédromo), perturbagdes da visdo: perda de visdo numa area especifica (denominada ponto cego ou
escotoma) ou visualizac&o de luzes dispersas ou cintilantes ou distor¢do das imagens, como quando,
por exemplo, 0s objetos parecem mais pequenos ou maiores do que na realidade sdo. Podera também
surgir sensagBes de formigueiro ou, com menor frequéncia, perda de for¢as num braco ou numa
perna. Podera também surgir nduseas, vomitos, sensibilidade a luz, som e odores. Os sintomas
poderdo durar desde algumas horas até 2 a 3 horas, mas a crise de enxaqueca termina ao fim de 24
horas.

A frequéncia com que ocorre as crises de enxaqueca € variavel, alguns individuos tém apenas 1 ou 2
crises por ano mas outros por vezes tém crises mais de uma vez por semana.

No caso de o farmacéutico, pela sua anélise suspeitar de cefaleias provocadas por hipertensao,
devera medir a tensdo arterial e se esta estiver fora dos valores normais (90-140 mm Hg) devera
proceder a referenciacdo a consulta médica.

Patologias ou situa¢Ges em
que é contraindicada ou ndo
recomendada a associagédo
Paracetamol + Codeina +
Buclizina

- Gravidez e amamentacao

- Individuos com glaucoma

- Individuos com hipertrofia prostatica.

- Individuos com historia de doenca renal ou disfungdo hepatica

- Individuos com retengdo urinaria

- Individuos com hipertenséo

- Individuos com problemas de alcoolismo

- Em doentes para 0s quais se saiba que sdo metabolizadores ultrarrapidos do CYP2D6

InteracBes medicamentosas

- Depressores do SNC (hipnéticos, sedativos, tranquilizantes, opioides, analgésicos).
- Atropina

- Colestiramina

- Medicamentos para a depresséo (IMAOs, triciclicos)

- Medicamentos que contenham paracetamol

- Metoclopramida, domperidona

- Anticoagulantes (varfarina)

Referéncias

-RCM Migraleve

http://www.merckmanual.net

http://www.micromedexsolutions.com/micromedex2/librarian
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification



http://www.merckmanual.net/?id=93&cn=878
http://www.micromedexsolutions.com/micromedex2/librarian
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar 0 medicamento ap6s analise, evitar a dispensa inapropriada caso nao

sejam cumpridas as condices estabelecidas e detetar situacdes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI / Dosagem Cianocobalamina (1 mg)

Classe farmacoldgica 4. Sangue / 4.1. Antianémicos / 4.1.2. Medicamentos para tratamento das anemias
megaloblasticas

Condicdo Dispensa EF Prevencdo e tratamento de estados carenciais de vitamina B12

Via de administracdo Administracdo oral

1-FACTORES ATER EM CONSIDERA(;AO:
1- |dade

Gravidez e amamentacdo

Medicacéo concomitante
Co-morbilidades

Sintomatologia (durag&o/intensidade)

NeaHER

Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

Situagdes passiveis de originar caréncia de vitamina B12 (ver anexo)

CONDIGOES Dispensa EF CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA A CONSULTA
- Prevencdo e tratamento de estados carenciais de vitamina MEDICA:
B12 - Idade inferior a 18 anos
- |dade superior a 18 anos - Se ndo tiver a certeza do diagnéstico
- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

- Individuos com qualquer uma das patologias ou situacdes,
mencionadas no anexo

- Individuos a tomar os medicamentos, mencionados no anexo
- Individuos com sintomas de caréncia em vitamina B12, mas
que ndo apresentem nenhuma das situa¢des passiveis de
provocar caréncia de vitamina B12, descritas no anexo

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE COND~ICC~)ES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGAO / RECOMENDAGCOES DE UTILIZAGAO:

Posologia: 1 comprimido por dia

Terapéutica de remissao: Normalmente 2 comprimidos duas vezes ao dia. (Dose Maxima
Diéria: 4 mg)

Terapéutica de manutencao/profilaxia: Normalmente 1 comprimido uma vez ao dia. (Dose
Méxima Diéria: 1 mg)

Recomendacdes:

- Deve ser administrado entre as refeicBes

- Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com um copo de agua

- Aconselhar o utente a consultar o médico se a situagao se enquadrar na caréncia de
vitamina B12, exigindo tratamento da mesma.

- N&o se deve ingerir bebidas alcodlicas quando se toma este medicamento

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
MEDICA
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia — Anexo Cianocobalamina

DCI Cianocobalamina
Classe farmacoldgica 4. Sangue / 4.1. Antianémicos / 4.1.2. Medicamentos para tratamento das anemias megaloblasticas
Condicdo Dispensa EF Prevencdo e tratamento de estados carenciais de vitamina B12

Via de administracdo

Administracdo oral

Informacdo adicional a
dispensa

A cianocobalamina é utilizada para a prevencao e tratamento de estados carenciais de vitamina
B12.

Poderé o proprio utente identificar ao farmacéutico que se trata de um tratamento de estado de
caréncia de vitamina B12, por ja ter diagndstico médico prévio.

Se a situacdo se enquadrar na caréncia de vitamina B12, o farmacéutico deve aconselhar o
utente a consultar o médico, para orienta¢do quanto ao tratamento.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descri¢do dos sintomas por parte do utente e da verificacdo
de uma das situacdes abaixo descritas analisar se a situagdo se enquadra na caréncia de
vitamina B12. Caso existam duvidas, o farmacéutico devera proceder a referenciagdo a consulta
médica.

N&o administrar em doentes com suspeita de deficiéncia em vitamina B12 sem confirmar
primeiro o diagndstico com o médico.

A vitamina B12 esta presente na alimentacdo, no entanto certas situacdes ou doencas intestinais
diminuem a absorcdo intestinal da vitamina B12 e consequentemente podem provocar caréncia desta
vitamina.

Assim um aporte suplementar de vitamina B12 permite a prevencéo e tratamento de estados
carenciais de vitamina B12.

Sintomas de caréncia de Vitamina B12:
- Fadiga

- Perda de apetite

- Perda de peso

- Dificuldade de concentraco e atengéo

SituacBes passiveis de provocar caréncia de vitamina B12:

- Alimentagdo restritiva (por exemplo dietas de restri¢do calorica, alimentacéo vegetariana)
- Cirurgias

- Doengas intestinais, nomeadamente doenca de Crohn

- InfestagBes parasitarias intestinais prolongadas

Uma vez que a administracao da vitamina B12 podera ser preventiva, o medicamento podera ser
dispensado nas situacdes passiveis de provocar caréncia de vitamina B12, mesmo na auséncia
de sintomas.

Principais fontes de vitamina B12

O farmacéutico, se adequado, podera informar o utente sobre as principais fontes de vitamina B12:
figado; carne de vaca; ovos e derivados; leite e derivados; peixes (truta, salmdo, atum, etc.); manteiga;
ostras.

Dose Diaria Recomendada (DDR)

E recomendada uma dose diéria de 2,4mcg para adultos. E recomendado um aumento para 2,6
mcg/dia durante a gravidez e de 2,8 mcg /dia para a amamentagéo.

A cianocobalamina administrada por via oral é absorvida passivamente no duodeno e no intestino
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delgado, sendo a taxa de absor¢do dependente da dose, aproximadamente 1% da dose de 1 mg ou
10-20 microgramas ap6s administragéo de 1 mg.

Andlise da resposta a terapéutica
A resposta a terapéutica com cianocobalamina pode ser efetuada através de exames laboratorias ou
complementares de diagnostico, analisazando a possibilidade de passar a terapéutica de manutengéo.

Patologias ou situa¢es em
que é contraindicada ou ndo
recomendada a
cianocobalamina

- Gravidez (com ou sem anemia megaloblastica) e amamentacao

- Individuos com doenca de Leber (atrofia hereditaria do nervo 6tico)

- Ambliopia (diminui¢&o organica ou funcional da acuidade visual de um ou dos dois olhos) tabagica ou
alcodlica

- A neuropatia Gtica pode ser agravada

InteracBes medicamentosas

- Aminoglicosidos (neomicina)

- Acido aminosalicilico e seus sais
- Anticonvulsionantes

- Antiepiléticos

- Biguanidas (metformina)

- Cloranfenicol

- Colestiramina

- Sais de potassio

- Dopametilo

- Agentes anticidos (tais como omeprazol e cimetidina)
- Colchicina

- Metildopa

- Contracetivos orais

- Antimetabolitos

Referéncias

-RCM Permadoze Oral
- FI cianocobalamina (UK)
http://www.manualmerck.net

http://toxnet.nim.nih.gov/cgi-bin/sis/search/f?./temp/~tpWQ4w:1

http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar 0 medicamento ap6s analise, evitar a dispensa inapropriada caso nao

sejam cumpridas as condices estabelecidas e detetar situacdes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI / Dosagem Acido salicilico + Fluorouracilo (100 mg/ml + 5 mg/ml)

Classe farmacoldgica 13. Medicamentos usados em afecdes cutneas / 13.8. Outros medicamentos usados em
Dermatologia / 13.8.3. Preparacgdes para verrugas, calos e condilomas

Condicdo Dispensa EF Verrugas vulgares, verrugas juvenis planas, verrugas plantares e Verrugas seborreicas.

Via de administracdo Para uso externo (Uso cuténeo)

1- Idade

3- Gravidez e amamentacgao
4-  Co-morbilidades

1- O FARMACEUTICO DEVERA VISUALIZAR A ZONA AFETADA
2- FACTORES A TER EM CONSIDERAGAO:

2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

5-  Eventual medicacdo utilizada para as verrugas ou calosidades

CONDICOES DISPENSA “EF”

- Verrugas vulgares, verrugas juvenis planas, verrugas
plantares e Verrugas seborreicas.

- |dade superior a 18 anos

\/

CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA MEDICA:
- ldade inferior a 18 anos

- Se ndo tiver a certeza do diagnostico

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes;

- Individuos com qualquer uma das patologias ou situacdes,
mencionadas no anexo

- Verrugas localizadas nas mucosas, regido ocular, zonas com lesdes
ou feridas e em grandes areas da pele (areas superiores a 25 cm”2)

- Se ja utilizou medicamentos para o tratamento das mesmas verrugas,
sem efeito

- Inefectividae do tratamento com o medicamento com Acido salicilico +
Fluorouracilo

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDJCC)ES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGCAO / RECOMENDACOES DE UTILIZACAO:

Duragdo maxima tratamento: 6 semanas (tempo médio)
Posologia: aplicacao local 2 a 3 vezes por dia

Recomendacdes:

- Devem ser referidas as instrugdes de utilizagdo que constam no anexo
- Se a localizagdo for em zonas onde a epiderme é particularmente fina, a frequéncia das

aplicacdes deve ser reduzida

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

REFERENCIACAO PARA A CONSULTA

- Caso 0s sintomas persistam ap6s 6 semanas, 0 doente deve recorrer ao seu médico. MEDICA

- Em caso de sensacdo de queimadura/queimadura acentuada deve suspender-se o

tratamento

Medidas ndo farmacoldgicas:
- Utilizar pensos para proteccéo da dor
- Hidratar os pés
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia — Anexo Acido salicilico + Fluorouracilo

DCI

Acido salicilico + Fluorouracilo

Classe farmacolégica

13. Medicamentos usados em afe¢des cutaneas / 13.8. Outros medicamentos usados em
Dermatologia / 13.8.3. Preparaces para verrugas, calos e condilomas

Condicao Dispensa EF

Verrugas vulgares, verrugas juvenis planas, verrugas plantares e Verrugas seborreicas.

Via de administracio

Para uso externo (Uso cutineo)

Informagé&o adicional a
dispensa

A associagdo acido salicilico + fluorouracilo, é utilizada para o tratamento de verrugas vulgares,
verrugas juvenis planas, verrugas plantares, verrugas seborreicas e queratoses solares. O
tratamento das queratoses solares é apenas por indicacdo médica.

O fluorouracilo é um conhecido citostatico que pertencente ao grupo dos antagonistas da
pirimidina, sendo utilizado topicamente para o tratamento das verrugas e de acordo com a
informagdo atualizada disponivel, ndo séo de esperar outros efeitos terapéuticos, pois a
substéancia ativa (5-fluorouracilo) encontra-se em baixa concentra¢do, sendo dificilmente
absorvida por via tépica.

Poderé o proprio utente identificar a condigdo ao farmacéutico, por ja ter diagnostico médico
prévio.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descrigdo dos sintomas por parte do utente, e visualizacdo
da zona afetada, analisar se a situacao se enquadra na situacao abaixo descrita. Caso existam
dividas, o farmacéutico devera proceder a referenciacéo a consulta médica.

0 medicamento ndo pode ser aplicado nas seguintes zonas/situacdes:
- Em grandes areas da pele (&reas superiores a 25 cm?)

- Mucosas

- Regido ocular

- Zonas com lesdes ou feridas

UTILIZACAO EM VERRUGAS

Verrugas- pequenos tumores cutaneos causados por qualquer dos 60 tipos de papilomavirus
humanos. As verrugas podem aparecer em qualquer idade, mas s&o mais frequentes nas criancas e
menos frequentes na populacdo idosa. Embora as verrugas da pele se propaguem facilmente de uma
zona do corpo para outra, em geral ndo sao facilmente transmissiveis de um individuo para outro. O
tamanho e a forma da verruga dependem do tipo de virus que esteja na sua origem e da sua
localizacdo no corpo. Algumas verrugas ndo sdo dolorosas; outras causam dor por irritacdo dos
nervos. Algumas verrugas crescem em grupo (verrugas em mosaico); outras aparecem como
formagdes isoladas e Unicas. E frequentes as verrugas desaparecerem sem tratamento. No entanto,
algumas persistem durante muitos anos e outras desaparecem e voltam a aparecer.

Verrugas vulgares - protuberancias duras que tém uma superficie rugosa, séo arredondadas ou
irregulares, de cor acinzentada, amarela ou parda e, em geral, ttm menos de 1 cm de didmetro.
Normalmente aparecem em zonas submetidas a traumatismos frequentes, como os dedos, a volta das
unhas (verrugas periungueais), nos joelhos, na cara e no couro cabeludo. Podem disseminar-se, mas
as verrugas vulgares nunca s&o cancerosas.

Verrugas plantares - verrugas que aparecem na planta do pé, onde geralmente séo achatadas pela
pressao que é feita ao caminhar e sdo rodeadas de pele engrossada. Podem ser extremamente
dolorosas. Ao contrario das calosidades e dos calos, as verrugas plantares tém tendéncia para
provocar hemorragias com a forma de pequenas sardas puntiformes, quando 0 médico raspa ou corta
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a superficie com um bisturi.

Verrugas seborreicas (queratoses seborreicas) - formacdes cor de carne, pardas ou negras, que
podem aparecer em qualquer zona da pele. Normalmente estas queratoses aparecem no tronco e nas
témporas. Em pessoas de raca negra, especialmente nas mulheres, costumam aparecer no rosto. S0
mais frequentes na populagdo idosa. As queratoses seborreicas sao de tamanho variavel e crescem
muito lentamente. A sua causa é desconhecida. Estas lesdes néo sdo normalmente cancerosas.

Na dispensa do medicamento é importante, para que o tratamento seja bem sucedido, fornecer
as seguintes instruc@es de utilizacdo em verrugas:

- Apds a aplicagdo lavar as méos cuidadosamente

- Durante o tratamento evitar a exposi¢ao prolongada a radiacdo ultravioleta, nomeadamente, a luz
solar;

- Ap6s cada utilizago, o frasco deve ser bem fechado;

- Antes da aplicacdo seguinte, lavar a regido onde se aplicou com agua bem quente;

- Nas verrugas peri-ungueais e particularmente, nas subungueais, ha que ter uma atencéo especial
para ndo lesar o leito ungueal

1 - Antes da aplicacdo, deve-se com auxilio de uma lima ou pedra-pomes, remover suavemente a
camada superior da verruga.

2 - Aplicar o medicamento diretamente no topo da verruga, tendo cuidado para que o medicamento
apenas fique confinado a area da verruga (é aconselhavel escorrer do pincel, a solugéo existente em
excesso). A aplicacéo deve ser feita exclusivamente na verruga e ndo sobre a pele vizinha, a qual, se
necessario, pode ser coberta por um creme gordo.

3 - Devera ser aplicado um penso para aumentar a penetragdo do medicamento na verruga. Antes de
cada aplicacao do medicamento, deve-se retirar a pelicula residual de medicamento, deslocando-a
simplesmente da verruga, no caso de nao ter sido ja eliminada com a lavagem ou com outra agao
mecanica.

Nota: Quando se tratar de pequenas verrugas, a solucdo pode ser aplicada com um palito de madeira,
para uma maior exatidao.

Informacdo adicional:

- A solucdo ndo deve ser usada se se verificar a ocorréncia de cristais. O medicamentol ndo deve
entrar em contacto com téxteis ou acrilicos (ex.: acrilico da cabine de duche), uma vez que a solugao
pode causar manchas permanentes

- Durante o tratamento evitar a exposi¢ao prolongada a radiacdo ultravioleta a qual, convém néo
esquecer, existe na luz solar.

- Apds a aplicagdo lavar as méos cuidadosamente.

UTILIZACAO EM QUERATOSES SOLARES

Queratoses solares (queratoses actinicas) - formagdes pré-cancerosas, que podem degenerar em
cancro da pele, resultantes da exposi¢ao excessiva aos raios ultravioletas (UV) do sol durante muitos
anos. As queratoses solares surgem em areas da pele mais expostas ao sol (couro cabeludo, rosto,
costas das méos e bracos). As queratoses caracterizam-se tipicamente por uma discreta area de pele
avermelhada, esporadicamente esbranquicada. A superficie da pele afetada pode ser aspera e/ou
rugosa e apresentar alguma dor ou prurido. As alterages sdo geralmente mais percetiveis ao tato do
que a visdo, uma vez que sdo muitas vezes nao visiveis.

O farmacéutico deveré observar a zona afetada e verificar se o individuo apresenta as
caracteristicas gerais do grupo de risco, para estas queratoses solares. Se considerar que a
situacdo de enquadra num quadro de “Queratoses solares”, devera proceder a referenciacao a
consulta médica.

Caracteristicas gerais do grupo de risco:
- Fototipo de pele sensivel
- Facilmente apresenta queimaduras solares
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- Exposicéo a radiacdo UV durante muitos anos, seja através de solarios ou atividades ao ar livre
- Ter mais de 40 anos
- Imunodeprimidos

Deverao ser dadas as seguintes recomendacdes adicionais ao individuo:

- A exposicéo solar deve ser cuidadosa, evitando as horas de maior intensidade de exposicdo solar

- Reduza ao maximo as suas atividades exteriores entre as 12h e as 16h (antes e depois do "meio dia
solar")

- Use um chapéu, uma camisa ou t-shirt de cor escura e 6culos quando estiver ao sol. Se estiver muito
tempo exposto ao sol, por razdes profissionais ou ludicas, utilize manga comprida que cubra os
antebragos. Exponha-se gradualmente ao sol, pois a pele necessita de tempo para se adaptar

- 30 minutos antes de ir para a praia ou piscina aplique um creme protetor com um fator de protecéo
igual ou superior a 30. Renove as aplicagdes de 2 em 2 horas e apds o0 banho, mesmo que o protetor
seja a prova de agua

- Conheca a sua pele, efetue um autoexame da pele de 2 em 2 meses. Vigie 0 contorno, a cor € 0
tamanho dos seus sinais

- Tenha em atenc&o o reflexo dos raios solares na neve (85%), na praia (20%), na 4gua e na relva
(5%). Estar a sombra de um chapéu de sol ou toldo néo é suficiente para evitar os escalddes

- Com templo nublado ndo se esqueca do protetor solar, uma vez que os raios séo quase tdo
perigosos como com sol

- Evite salas de bronzeamento, ou solarios, pois os UV aumentam o risco de cancro cutaneo e
aceleram o envelhecimento da pele

- Evite queimaduras solares e escalddes

- As pessoas ruivas, as loiras, com sardas e muitos sinais, devem proteger-se com maior rigor

Patologias ou situa¢Ges em
que é contraindicada ou ndo
recomendada a associagéo
Acido salicilico + Fluorouracilo

- Gravidez e amamentacao

- Individuos com insuficiéncia renal

- Individuos com diabetes

- Individuos com perturbacdes circulatorias
- Individuos com neuropatia ou artrite

InteragcBes medicamentosas

- brivudina, sorivudina e analogos
- fenitoina

- metotrexato

- sulfunilureias

Referéncias

-RCM Verrumal

-RCM Acido Salicilico

- Nathan, Alan;"Non-prescription Medicines”; Fourth Edition; Pharmaceutical Press
http://www.merckmanual.net

http://www.apcancrocutaneo.pt/index.php/prevencao/como-reconhecer2
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)
O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar 0 medicamento ap6s analise, evitar a dispensa inapropriada caso nao
sejam cumpridas as condices estabelecidas e detetar situacdes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI/ Dosagem

Lidocaina + Prilocaina (25 mg/g + 25 mglg)

Classe farmacoldgica

13. Medicamentos usados em afecdes cutneas / 13.8. Outros medicamentos usados em
Dermatologia / 13.8.2. Anestésicos locais e antipruriginosos / Anestésicos locais

Condicdo Dispensa EF

Para anestesia topica

Via de administracdo

Para uso externo (Uso cuténeo)

1-
2-
3-
4-
5-
6-
7-

1 - FACTORES A TER EM CONSIDERACAO:

Idade

Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
Gravidez e amamentacédo

Medicacdo concomitante

Co-morbilidades

Zona de aplicagdo (pele integra)

Tipo de aplicagdo (pequenas intervencdes)

CONDIGOES DISPENSA “EF” R
- Para anestesia topica MEDICA:
- Idade inferior a 1 ano (pensos e creme)

CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA A CONSULTA

- Idade inferior a 18 anos (Gel Periodontal)

- Se ndo tiver a certeza do diagnéstico

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes;

- Individuos com qualquer uma das patologias ou situagdes,
mencionadas no anexo

- Individuos a tomar os medicamentos mencionados no anexo

\V4

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

Posologia: de acordo com a idade e a zona para anestesia tépica (ver anexo)

- o farmacéutico deve identificar claramente com o utente qual 0 motivo da dispensa e tendo
em conta o contexto prestar informacdo recomendaces de utilizagao (ver anexo)

- Informar o utente que o acto médico posterior a anestesia tdpica deve ser feita por
profissionais adequadamente credenciados para o efeito.

RecomendacBes:

- Devem ser referidas as instrugdes de utilizacdo que constam no anexo

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

Sy

REFERENCIA(;AQ PARA A CONSULTA
MEDICA
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farméacia — Anexo Lidocaina + Prilocaina

DCI

Lidocaina + Prilocaina

Classe farmacolégica

13. Medicamentos usados em afecBes cutaneas / 13.8. Outros medicamentos usados em
Dermatologia / 13.8.2. Anestésicos locais e antipruriginosos / Anestésicos locais

Condicdo Dispensa EF

OPara anestesia topica

Via de administracdo

Para uso externo

Informacdo adicional a
dispensa

A associagdo Lidocaina + Prilocaina, é utilizada para anestesia topica, muitas vezes para
posterior intervencdo médica (vacinacao, destartarizagdo e/ou aplanamento de raizes em
estomatologia ou pequenas intervencdes médicas).

O préprio utente deve identificar ao farmacéutico qual a situagéo especifica para a qual o
medicamento é necessario (por ja ter recomendacao médica prévia).

Cabe ao farmacéutico verificar se existem interacfes medicamentosas possiveis e/ou
patologias ou situacdes em que é contraindicada ou ndo recomendada a associacao Lidocaina
+ Prilocaina (ver abaixo). E fundamental também verificar se o medicamento pode ser aplicado
na zona pretendida.

O medicamento ndo pode ser aplicado nas seguintes zonas/situacdes:
- Mucosas (excepto a utilizacao de creme nos adultos)

- Regido ocular

- Membrana timpénica deficiente

- Zonas com lesdes ou feridas abertas

Pdem ocorrer na pele integra reacc¢des transitérias no local de aplicacéo tais como: palidez,
eritema (vermelhid&o) e edema.
A meta-hemoglobinémia em criangas € uma reacgao adversa rara (<0,1%).

UTILIZACAO DOS PENSOS
Na dispensa do medicamento é importante, para que o tratamento seja bem sucedido, fornecer
as seguintes instruc@es de utilizacdo dos pensos:

1- Adultos e criangas com mais de 1 ano de idade:

- Aplicar um ou mais pensos na(s) area(s) de pele selecionada(s). Tempo de aplicagdo minimo: 1 hora.
Apds um tempo de aplicagdo superior a 5 horas a anestesia diminui.

- Dose maxima para criancas entre 1 e 5 anos: 10 pensos.

- Dose maxima para criancas entre 6 e 11 anos: 20 pensos.

- Na dermatite atdpica. Podera ser suficiente um tempo de aplicacdo mais curto, 15-30 minutos

Nota: A dimens&o do penso torna-0 menos conveniente para usar em certas partes do corpo do
recém-nascido e de criancas pequenas. Nao ficou demonstrada, em estudos clinicos, a eficacia do
medicamento na anestesia da pele para realizagdo do teste do pézinho em recém-nascidos.

O penso impregnado é contra-indicado para aplicagdo nas mucosas.

UTILIZACAO DO CREME
Na dispensa do medicamento é importante, para que o tratamento seja bem sucedido, fornecer
as seguintes instrucées de utilizacdo do creme:

1- Pele- Adultos

Geral: Aplicar uma camada espessa de creme na pele, e cobrir com um penso oclusivo=»
Aproximadamente. 1,5 g/10 cm2

Pequenosprocedimentos, por exemplo, inser¢do de agulha e tratamento cirdrgico de lesdes
localizadas: Aproximadamente meio tubo de 5 g (2 g) durante um periodo minimo de 1 hora e maximo
de 5 horas.

Procedimentos dermatoldgicas em areas maiores, em contexto hospitalar, por exemplo, colheita
parcial de pele para enxertos.=» Aproximadamente 1,5-2 g/10 cm? durante um periodo minimo de 2
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horas e maximo de 5 horas.

Procedimentos dérmicos em pele recentemente depilada em éreas extensas do corpo, p. ex. depila¢do
a laser (aplicacdo feita pelo préprio)=» Dose maxima recomendada: 60 g

Area maxima tratada recomendada: 600 cm”2 durante 1 hora no minimo e 5 horas no maximo
2-Mucosa genital- Adultos

Tratamento cirtirgico de lesdes localizadas, por exemplo, remogéo de verrugas genitais (condiloma
acuminatum) e antes da injecao de anestésicos locais: Aplicar aproximadamente 5-10 g de Creme
durante 5-10 minutos. N&o é necessario penso oclusivo. Iniciar a intervencao imediatamente a seguir.
Curetagem cervical: Aproximadamente 10 g nos férices vaginais laterais durante 10 minutos.

3- Genital masculina- Adultos
Na injecdo de anestésicos locais: Aplicar uma camada espessa de creme (1g/10 cm2), durante 15
minutos

4- Genital feminina- Adultos
Na injecdo de anestésicos locais; Aplicar uma camada espessa de creme (1-2g/10 cm2), durante 60
minutos.

5- Ulceras de perna- Adultos

Limpeza/desbridamento de Ulceras de perna=» Aplicar uma camada espessa de creme,
aproximadamente 1-2g/10 cm? até um total de 10 g, na(s) Ulcera(s) de perna(s). Cobrir com um penso
oclusivo

Duracdo da aplicagdo: de 30 a 60 minutos. O prolongamento até aos 60 minutos pode melhorar o
efeito anestésico. A limpeza deverd ser iniciada imediatamente apds a remogdo do creme.

6- Pele- Criancas

Pequenas intervengdes, por exemplo, insercéo de agulhas e tratamento cirdrgico de lesdes
localizadas: Aproximadamente 1g/10 cm2 Duragdo da aplicacdo: aproximadamente 1 hora

- Criangas de 1 - 5 anos (peso corporal 10-20 kg): Até 10.0 g e 100 cm?2 durante um periodo minimo de
1 hora e maximo de 5 horas.

- Criangas 6-11 anos: Até 20,0 g e 200 cm”2 entre 1-5 horas.

- Criangas com dermatite atdpica (na curetagem de molusco): Tempo de aplicagdo: 30 minutos.

Patologias ou situa¢es em
que é contraindicada ou ndo
recomendada a associagdo
Lidocaina + Prilocaina

- Gravidez e amamentacao

- Individuos com hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo amida

- Criangas com idade compreendida entre os 0 e 12 meses em tratamento com agentes indutores de
meta-hemoglobinémia

- Individuos com deficiéncia em glucose-6-fosfato desidrogenase ou meta-hemoglobinémia congénita
ou idiopatica.

- Individuos com dermatite atpica. Podera ser suficiente um tempo de aplicacdo mais curto, 15-30
minutos

InteragcBes medicamentosas

- sulfonamidas

- Cimetidina

- bloqueadores beta

- outros anestésicos locais

- medicamentos antiarritmicos de classe Ill (por exemplo, amiodarona, tocainida e mexiletina)

Referéncias

-RCM Emla creme
-RCM Emla Penso
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar 0 medicamento ap6s analise, evitar a dispensa inapropriada caso nao

sejam cumpridas as condices estabelecidas e detetar situacdes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI / Dosagem Amorolfina (50 mg/ml)

Classe farmacoldgica 13. Medicamentos usados em afecdes cutdneas/13.1 Antiinfeciosos de aplicacdo na pele/13.1.3
Antifingicos

Condicdo Dispensa EF Onicomicoses causadas por dermatdfitos, leveduras e bolores

Via de administracdo Uso cutdneo

1-FACTORES A TER EM CONSIDERACAO:
1- Idade

3- Gravidez e amamentacgao

4-  Medicagéo concomitante

5- Co-morbilidades

6- Sintomatologia (durag&o/intensidade)

utente)
8- Verificagdo da zona afetada

2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

7-  Eventual medicacdo tomada para a dor (qual e quando)

2 - CARACTERIZACAO DA SITUACAO (ou confirmacéo de diagndstico indicado pelo

9- Eventual medicacéo tomada para onicomicoses (qual e quando)

CONDICOES Dispensa EF CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA A CONSULTA MEDICA:
Onicomicoses causadas por dermatdfitos, - Idade inferior a 18 anos
leveduras e holores - Incerteza no diagnostico
- Idade superior a 18 anos - Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
- Qualquer das patologias ou situa¢des, indicadas no anexo
- Individuos a tomar os medicamentos indicadas no anexo

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDICOES DISPENSA “EF” DISPENSAR O

MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMACAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZAGCAO:

Dosagem Maxima: 5% (50 mg/ml)

Duracéo méaxima do tratamento: Seis meses (unhas das maos) e nove a doze meses
(unhas dos pés)

Embalagem Max: 5 ml

Posologia: Aplicar na(s) unha(s) uma ou duas vezes por semana. O modo de aplicagao
esta descrito no anexo.
Recomendacdes: ver anexo

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

REFERENCIA(;AQ PARA A CONSULTA
MEDICA
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia — Anexo Amorolfina

DCI

Amorolfina (50 mg/ml)

Classe farmacoldgica

13. Medicamentos usados em afecdes cutaneas/13.1 Antiinfeciosos de aplicacdo na pele/13.1.3 Antiflingicos

Condicdo Dispensa EF

Onicomicoses causadas por dermatdfitos, leveduras e holores

Via de administracdo

Uso cutaneo

Informacdo adicional a
dispensa

A Amorolfina é um antifingico. Podera o proprio utente identificar ao farmacéutico que se trata de uma
onicomicose, por ja ter diagnéstico médico prévio.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descri¢cdo dos sintomas por parte do utente, analisar se a situagéo se
enquadra nos tipos de dor abaixo descritas. Caso existam dlvidas relativamente ao diagndstico ou ao
tipo de dor, o farmacéutico devera reencaminhar para o médico.

Onicomicose é uma infe¢do das unhas provocada por fungos. Inicialmente, surge(m) mancha(s)
assintomatica(s) de descoloragdo na unha (brancas ou amarelas) e deformacéo(des) da unha. Com a
progressdo da doenca, pode surgir desconforto ou dores ao andar, ficar de pé ou fazer exercicio).

Existem 5 subtipos de onicomicoses:

1- Onicomicose subungueal distal e lateral: Tipo mais comum, com apresenta¢do mais frequente nas unhas
dos pés. As unhas engrossam e ficam amarelas,existe hiperqueratose (produgdo excessiva de queratina) € a
queratina e os detritos acumulam distalmente e por baixo da unha que se separa do leito da unha.

2- Onicomicose branca superficial: menos comum que a anterior. Apenas é afetada a superficie da unha e
esta torna-se branca e fridvel. Com a evolucdo as manchas ficam amareladas e pode destruir toda a unha.

3- Onicomicose subungueal proximal: forma mais rara. Inicialmente surge uma mancha branca ou amarelada
na unha perto da cuticula, podendo depois progredir para uma placa que se acumula na parte de baixo da unha.
4- Onicomicose distréfica total: pode ser a forma evolutiva de todas as formas anteriores. A unha fica fragil,
quebradica e bastante deformada, apresentando restos de queratina aderentes ao leito ungueal.

5- Onicomicose originada por Candida spp: desenvolve-se em doentes com candidiase crdnica e/ou
imunodeprimidos. Onicomicose associada a inflamagéo periungueal.

Este medicamento € apenas indicado para onicomicose subungueal distal e lateral limitada a duas
unhas. Caso o farmacéutico verifique que se trata de outro tipo de onicomicose ou para onicomicose
subungueal distal e lateral em mais de duas unhas o farmacéutico devera reencaminhar para 0 médico.

POSOLOGIA E RECOMENDACOES DE UTILIZACAO

- O medicamento deve ser aplicado nas unhas afetadas (m&os ou pés), uma ou duas vezes por semana.

- O tratamento deve ser continuado sem interrupcdes até regeneracdo da unha e cura das areas afetadas.

- A duracéo do tratamento depende da intensidade e localizacdo da infecdo e da capacidade regenerativa das
unhas. Na generalidade traduz-se por 6 meses para as unhas das maos e 9-12 meses para as unhas dos pés.
- Evitar o contacto do verniz com os olhos, ouvidos e membranas mucosas.

- Nao usar verniz cosmetico ou unhas artificiais durante o tratamento

- Usar luvas impermeéveis na utilizacdo de solventes organicos para que 0 verniz ndo seja removido

O doente deve aplicar o0 medicamento do seguinte modo:

1. Limar as areas infectadas das unhas (em particular a superficie da unha) tanto quanto possivel.

Nota: As limas usadas em unhas infectadas ndo devem ser usadas em unhas sés.

2. A superficie da unha deve ser limpa e desengordurada, utilizando uma compressa embebida em &lcool.

3. Para futuras aplicagfes, as unhas afectadas devem de novo ser limadas e limpas com a compressa
embehida em alcool para retirar residuos de verniz. O verniz deve ser aplicado na totalidade da unha infectada.
4. Para cada unha a tratar, mergulha-se a espatula no verniz sem a limpar no bordo do frasco. O frasco deve
ser fechado de imediato ap6s cada aplicacao.

5. O verniz deve secar durante aproximadamente 3-5 minutos.

6. Limpar a espatula com a compressa usada na limpeza inicial da unha. Quando o doente utilizar solventes
organicos (diluentes) é imprescindivel 0 uso de luvas impermeaveis para proteger o verniz aplicado nas unhas.

Patologias ou
situacdes em que é
contraindicada ou ndo

- Gravidez e/ou amamentacéo
- Patologias subjacentes que predisponham a infec¢des fingicas das unhas: perturbacdes circulatorias
periféricas, diabetes mellitus e imunossupressao

recomendada a - Utentes com distrofia das unhas e com destrui¢do da placa ungueal
Amorolfina
Interacbes A Amorolfina ndo apresenta interacdes com outros medicamentos

Referéncias

- RCM dos seguintes medicamentos: Sinibal; Locetar, Boots Once Weekly (medicamento autorizado no Reino Unido)
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Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde, LP.

http://www.merckmanual.net/?id=93&cn=878

http://www.hopkinsguides.com

http://www.healthcentral.com/encyclopedia/408/370.html
http://emedicine.medscape.com/article/1105828-overview
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification



http://www.merckmanual.net/?id=93&cn=878
http://www.healthcentral.com/encyclopedia/408/370.html
http://emedicine.medscape.com/article/1105828-overview
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar 0 medicamento ap6s analise, evitar a dispensa inapropriada caso nao
sejam cumpridas as condices estabelecidas e detetar situacdes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI/ Dosagem Ibuprofeno 400 mg

Classe farmacoldgica 9. Aparelho locomotor / 9.1. Anti-inflamatdrios ndo esteroides / 9.1.3. Derivados do &cido
propidnico

Condig&o Dispensa EF Dores de intensidade ligeira a moderada (dor reumatica e muscular, dores nas costas, nevralgia,
enxaqueca, dor de cabeca, dor de dentes, dores menstruais) febre e sintomas de constipacéo e
gripe

Via de administracéo Administracdo oral

1-FACTORES A TER EM CONSIDERACAO:
1- Idade

3- Gravidez e amamentacao

4-  Medicagdo concomitante

5-  Co-morbilidades

6- Sintomatologia (durag&o/intensidade)
7-  Localizagdo da dor

2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

8-  Eventual medicacdo tomada para a dor (qual e quando)

CONDICOES Dispensa EF CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA A CONSULTA MEDICA:
- Dores de intensidade ligeira a moderada (dor - Idade inferior a 18 anos

reumatica e muscular), dores nas costas, - Sintomas h& mais de 7 dias (Dores) e/ou hd mais de 3 dias (Febre)
nevralgia, enxaqueca, dor de cabeca, dor de - Incerteza no diagndstico

dentes, dismenorreia), febre e sintomas de - Hipersensibilidade a substancia ativa, aos excipientes ou a AINE’s
constipacéo e gripe - Qualquer das patologias ou situag¢des, indicados no anexo

- Idade superior a 18 anos - Individuos a tomar os medicamentos indicados no anexo

- Toma de algum medicamento para dores/febre nas Ultimas 4-6 horas
- Doente imunodeprimido
- Dor persistente hd mais de 5 dias
- Febre ha mais de 3 dias

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDICOES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGCAO / RECOMENDACOES DE UTILIZACAO:
Dosagem Maxima: 400 mg

Dose Maxima Diaria: 1200 mg

Posologia: 1 comprimido até 3 vezes por dia, preferencialmente apés as refeicdes para
melhorar a tolerabilidade do medicamento e reduzir a probabilidade de problemas
gastrointestinais.

Duragdo maxima do tratamento: até 7 dias para dores e 3 dias para febre

Recomendagdes:

Devem ser prestadas as informacdes necessarias a correta administracdo das diferentes
formas farmacéuticas do medicamento, que constam no Folheto Informativo.

- Nao ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento

- Utilizar a menor dose eficaz durante o0 menor periodo de tempo necessario para controle
dos sintomas

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

REFERENCIACAQ PARA A CONSULTA
MEDICA
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia — Anexo lbuprofeno 400 mg

DCI Ibuprofeno 400 mg
Classe farmacolégica | 9. Aparelho locomotor / 9.1. Anti-inflamatérios ndo esterdides / 9.1.3. Derivados do &cido propiénico
Condigédo Dispensa EF | Dores de intensidade ligeira a moderada (dor reumatica e muscular, dores nas costas, nevralgia, enxaqueca,

dor de cabeca, dor de dentes, dores menstruais), febre e sintomas de constipacdo e gripe

Via de administracdo

Administrac&o oral

Informacdo adicional a
dispensa

O lbuprofeno é um anti-inflamatério ndo esterdide.

Podera o proprio utente identificar ao farmacéutico o tipo de dor, por ja ter diagnéstico médico prévio
(por exemplo, enxaqueca, dor reumatica) ou pela localizacéo da dor (por exemplo, dor de costas, dor de
dente).

Cabe ao farmacéutico, mediante a descrigdo dos sintomas por parte do utente, analisar se a situacdo se
enguadra nos tipos de dor abaixo descritas. Caso existam dividas relativamente ao diagnéstico ou ao
tipo de dor, o farmacéutico devera reencaminhar para o médico.

- Dores de intensidade ligeira a moderada

- Dor reumaética: dor local ou generalizada, com inflamag&o e incapacitagdo fisica, tempordria ou progressiva,
dor e calor nas articulacdes, edema, rigidez matinal (dificuldade para movimentar as articulagdes ao acordar de
manha), fraqueza muscular.

- Dor muscular: dor relacionada com a tensao, sobrecarga excessiva ou lesdo muscular por exercicio ou
trabalho fisicamente desgastante.

- Dores de costas: tens@o muscular ou rigidez localizada na regido das costas. Considerada dor aguda com
duracéo inferior a 4 semanas, subaguda com durac&o entre 1 a 3 meses ou crénica com mais de 3 meses de
duracéo.

- Nevralgia: Sintoma doloroso associado a lesdes de nervos periféricos, sem causa aparente.

- Enxaqueca: dor de cabeca recidivante, pulsatil e intensa que habitualmente afecta um lado da cabeca,
embora possa afectar ambos. A dor comega de repente e pode ser precedida ou acompanhada de sintomas
visuais, neurolégicos ou gastrointestinais. Pode surgir em qualquer idade, mas comega geralmente em pessoas
entre 0s 10 e os 30 anos de idade, sendo mais frequente nas mulheres do que nos homens.

- Cefaleia: poderd ter causalidade variada (perturbagdes nos olhos nariz, garganta, dentes, ouvidos ou
hipertensdo) e pode provocar uma dor pulsatil na cabeca (geralmente de manha e piora ao longo do dia) ou
uma dor mantida e moderada sobre os olhos ou a nuca, ou entdo uma sensacéao de pressdo forte que pode
acompanhar a dor. Esta pode abranger toda a cabeca e por vezes irradiar para a nuca até aos ombros.

No caso de o farmacéutico, pela sua analise suspeitar de cefaleias provocadas por hipertensdo, devera medir a
tenséo arterial e se esta estiver fora dos valores normais (90-140 mm Hq) deverd reencaminhar o doente para o
médico.

- Dor de dentes: dor localizada a dor propriamente dita e pode incluir dor em torno do dente ou na gengiva. A
dor causada pela dor de dentes pode ser intensa e esporadica, latejante, ou moderada mas constante. Caso
exista infe¢do associada devera ser reencaminhado para o médico.

- Dismenorreia: dor abdominal provocada pelas contragdes uterinas, que surgem durante a menstruagao.
Tendo em conta que o ibuprofeno, tal como outros AINES pode mascarar os sintomas das infeccées, cabe ao
farmacéutico reencaminhar o utente para 0 médico se considerar que se trata de uma infeccéo.

- Febre: o ibuprofeno 400 mg, podera ser utilizado para alivio da febre hd menos de 3 dias associada a
constipacdo e gripe ou a outras situages. Na pratica considera-se a existéncia de febre quando o individuo
apresenta temperatura corporal superior a 37°C.

- Gripe: Doenga aguda viral que afeta predominantemente as vias respiratorias. O virus é transmitido através
de particulas de saliva de uma pessoa infetada, expelidas sobretudo através da tosse ou de espirros, mas
também por contato direto, por exemplo, através das maos.

No adulto, a gripe manifesta-se por inicio stbito de mal-estar, febre alta, dores musculares e articulares, dores
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de cabeca e tosse seca. Pode também ocorrer inflamag&o dos olhos.

- Constipacdo: A constipacdo é uma infecdo respiratoria ligeira, do trato superior, de ocorréncia vulgar e
frequente. O agente etiologico ndo € Unico, existindo cinco familias diferentes de virus capazes de a originar.
Caracteriza-se por coriza (corrimento nasal), garganta irritada, podendo ocorrer tosse, obstru¢do nasal, espirros,
diminuic&o do olfato e paladar, rouquiddo e voz nasalada, assim como febre, geralmente baixa nos adultos.

Patologias ou
situacBes em que é
contraindicada ou ndo

- Gravidez e/ou amamentacéo
- Ulcera ativa, Ulcera péptica recorrente / hemorragia (dois ou mais episddios distintos de ulceragéo ou
hemorragia comprovada) colite ulcerosa, doenca de Crohn

recomendada o - Hemorragia ou perfuracéo gastrointestinal, relacionada com terapéutica anterior com AINE's;
Ibuprofeno 400 mg - Insuficiéncia cardiaca grave, insuficiéncia renal ou hepatica
- Broncospasmo, antecedentes de asma, rinite, urticaria, edema angioneurdtico ou associados ao uso de acido
acetilsalicilico ou outros AINE's.
- AlteracOes da coagulacdo (com tendéncia para aumento de hemorragia), hemorragia cerebrovascular ou outra
hemorragia ativa;
- Colite ulcerosa, doenca de Crohn
- Hipersensibilidade ao ibuprofeno ou a outros AINE's
- Hipertensdo arterial ndo controlada, doenca isquémica cardiaca estabelecida, doenga arterial periférica, e/ou
doenga cerebrovascular
- Desidratagdo significativa (causada por vomitos, diarreia ou ingestéo insuficiente de liquidos);
- Lapus Eritematoso Sistémico (LES) ou outras doengas autoimunes.
-Disturhio congénito do metabolismo da porfirina (por ex. porfiria intermitente aguda).
- Alcoolismo cronico (14-20 bebidas/semana ou mais)
- Doentes com problemas na producdo de células sanguineas de causa desconhecida
InteracGes - Litio;

medicamentosas

- Inibidores da recaptacdo da serotonina
- Metotrexato

- Glicdsidos cardiacos (digoxina);

- Diuréticos,

- Inibidores da [ECA,;

- Antagonista da Angiotensina Il (AAII)

- Outros anti hipertensores

- Colestiramina

- Ciclosporina

- Inibidores seletivos da cicloxigenase-2;
- Acido acetilsalicilico (doses baixas)

- Corticosteroides

- Anticoagulantes, agentes antiagregantes plaquetarios; Ticlopidina:
- Aminoglicosideos; quinolonas,

- Ginkgo Biloba

- Mifepristona

- Tacrolimus

- Zidovudina

- Inibidores CYP2C9

- Antidiabéticos orais (sulfonilureias)

- Probenecida ou sulfimpirazona

- Fenitoina

Referéncias

- RCM’s dos seguintes medicamentos: Brufen 400 mg (comprimidos e granulos); Dimidon; Faspic 400 mg;
Fenpic 400mg; Ib-U-ron; Ibuprofeno Farmoz; Ibuprofeno Mer; Ibuprofeno Zentiva; Norcetctan 400 mg; Nurofen
400 mg; Nurofen Zavance; Spidifen (comprimidos e granulos); Trifene 400 mg comprimidos e comprimidos
revestidos por pelicula; Zafen

http://www.infopedia.pt/$constipacao;jsessionid=nn8ED03sPpXRI5Eky++9AQ
http://www.merckmanual.net/?id=93&cn=878

http://www.micromedexsolutions.com/micromedex2/librarian

http://www.portaldasaude.pt/portal/conteudos/enciclopedia+da+saude/ministeriosaude/doencas

http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification



http://www.infopedia.pt/$constipacao;jsessionid=nn8EDo3sPpXRj5Eky++9AQ
http://www.merckmanual.net/?id=93&cn=878
http://www.micromedexsolutions.com/micromedex2/librarian
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar 0 medicamento apos analise, evitar a dispensa inapropriada caso nao
sejam cumpridas as condicfes estabelecidas e detetar situacfes que devem ser referenciada para a consulta médica.

ou picada de insecto.

DCI/ Dosagem Hidrocortisona
Classe farmacoldgica 13. Medicamentos usados em afeccOes cutaneas / 13.5. Corticosteréides de aplicacdo topica
Condicéo Dispensa EF Dermatite, manifestagdes inflamatdrias e de prurido de dermatose, reacéo de queimadura solar

Via de administracdo Para uso externo (Uso cuténeo)

1 - FACTORES A TER EM CONSIDERACAO:
1- Idade
2-  Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
3-  Gravidez e amamentacdo
4-  Medicagdo concomitante
5-  Co-morbilidades
6- Sintomatologia (durag&o/intensidade)
7-  Eventual medicag&o aplicada (qual e quando)

utente)
8- Visualizacdo da zona afetada

2 - CARACTERIZAGAO DA SITUAGAO (ou confirmagéo de diagnéstico indicado pelo

9- Questionar sobre habitos/situagdes que possam ter originado a inflamagéo

CONDICOES Dispensa EF CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA A CONSULTA MEDICA:
- Dermatite, manifestacdes inflamatorias e de prurido de - Idade inferior a 18 anos
dermatose, reacdo de queimadura solar ou picada de - Incerteza no diagnéstico
insecto. - Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes ou a outros
- Os corticosteroides topicos destinam-se ao tratamento corticosteroides
das manifestacdes cutaneas de caracter inflamatdrio e - Qualquer das patologias ou situagdes, indicadas no anexo
acompanhadas de prurido. - Individuos a tomar os medicamentos indicadas no anexo
- Idade superior a 18 anos - A zona afetada estéa infetada
- A zona afetada € na regido olhos, rosto ou area genital
- Zona afetada muito extensa

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDICOES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZACAO:
Dosagem Maxima: 1% (10 mg/g; 10mg/ml)

Duracdo maxima do tratamento: 7 dias

Posologia: aplicacdo na(s) area(s) afectada(s) 2 vezes por dia

Dimensao Maxima da embalagem: 30 g ou 60 ml

Recomendacdes:
- duragdo maxima 7 dias, apds o0s quais se nao existirem melhoras devera ser consultado o
médico

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
MEDICA
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farméacia — Anexo Hidrocortisona

DCI Hidrocortisona
Classe farmacoldgica | 13. Medicamentos usados em afeccdes cutaneas / 13.5. Corticosterdides de aplicagéo topica
Condigdo Dispensa EF | Dermatite, manifestagdes inflamatérias e de prurido de dermatose, reacdo de queimadura solar ou picada de

insecto

Via de administracdo

Para uso externo (Uso cutaneo)

Informacdo adicional a
dispensa

A hidrocortisona é um corticosteroide para uso externo.

Podera o proprio utente identificar a condigdo ao farmacéutico, por ja ter diagnostico médico prévio.
Cabe ao farmacéutico, mediante a descrigdo dos sintomas por parte do utente, e visualizacdo da zona
afetada, analisar se a situacdo se enquadra na situacdo abaixo descrita. Caso existam dividas, o
farmacéutico devera proceder a referencia¢éo a consulta médica.

O medicamento ndo pode ser aplicado nas seguintes zonas/situacées:
- olhos, rosto ou zona afetada.

O medicamento apenas deve se dispensado nas situacées abaixo descritas:

Dermatite ligeiro a moderada: é uma inflamacédo das camadas superficiais da pele que é acompanhada de
bolhas, vermelhiddo, inflamacéo, supuragéo, crostas, descamacéo e, frequentemente, comichao.

Existem varios tipos de eczema (ou dermatite), tais como dermatite de contacto, dermatite cronica das méos e
dos pés, dermatite atdpica, dermatite seborreica, dermatite numular, dermatite esfoliativa generalizada,
dermatite de estase, dermatite por coceira localizada. No entanto a hidrocortisona apenas € indicada na
dermatite de contacto irritante e no eczema ligeiro a moderado.

Dermatite de contacto é uma inflamagao aguda da pele causada por agentes irritantes ou alérgenos.
Sintomas: prurido. As alteragdes da pele variam de eritema a formac&o de bolhas e ulceracdes, geralmente em
ou perto das maos, mas que ocorre em toda a superficie da pele exposta.

Dermatite de contacto irritante: existe uma reacao inflamatdria ndo especifica a substancias que contactam
com a pele e o sistema imunitario nao € ativado.

As propriedades do irritante (por exemplo, pH extremo, a solubilidade no filme lipidico na pele), ambiente (por
exemplo, baixa humidade, alta temperatura, alta friccdo), e as carateristicas do individuo (por exemplo a idade),
influenciam a probabilidade de desenvolver a dermatite de contacto irritante.

Dermatite de contacto alérgica: ¢ caracterizada por uma reacéo de hipersensibilidade mediada por antigénio.
Tendo em conta que a dermatite de contacto, tem origem no contacto com o agente irritante ou alergeno, é
importante o farmacéutico tentar identificar o agente causador da dermatite de contacto, pelo que é
recomendavel questionar o utente sobre a sua a ocupacdo, passatempos, tarefas domésticas, férias, vestuério,
uso de drogas tépico e cosméticos.

Manifesta¢des inflamatorias e de prurido de dermatose (designagdo geral para qualquer doenca da pele
cuja origem ndo é um processo inflamatdrio). Apesar da origem das dermatoses nao ser inflamatdria, por vezes
existem manifestacdes inflamatérias e de prurido que podem ser atenuadas com a utilizacdo da hidrocortisona,
no entanto a hidrocortisona néo trata a causa da dermatose.

ReacBes de queimadura solar e mordidas de insetos:

Tendo em conta que por vezes associadas as mordidas de insectos e queimaduras solares € desencadeado
com processo inflamatério, a hidrocortisona pode ser utilizada. E necessério o farmacéutico visualizar se a
inflamacéo associada a mordida de insetos ou e queimadura solar € ligeira ou extensa e qual a localizacdo da
area afetada. Se for uma inflamag&o extensa pode ser dispensada a hidrocortisona, caso contrario devera ser
dispensado um anti-histaminico tdpico (existem medicamentos anti-histaminicos topicos classificados como
MNSRM).

Deverdo ser dadas as seguintes recomendacdes adicionais ao utente na dispensa do medicamento:
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- Se verificar irritagéo ou sensibilizagdo com a aplicagdo do medicamento, deve interromper-se o tratamento e
consultar o médico.

- N&o devem ser aplicados pensos impermedaveis sobre a area tratada com hidrocortisona, pois produz oclusdo
0 que aumenta a absorcéo do medicamento podendo potenciar o aparecimento de efeitos secundéarios dada a
maior propensao para a absor¢ao sistémica, ocorréncia de termdlise e reagdes de hipersensibilidade local.- Os
desportistas devem ser advertidos que este medicamento contém um componente que pode dar um resultado
positivo no controlo “anti-doping".

Patologias ou
situacBes em que é
contraindicada ou nao
recomendada a
Hidrocortisona

- Gravidez e/ou amamentagao

- AlteracOes graves da circulagdo periférica

- Antecedentes de Ulcera péptica

- Diabetes mellitus

- InfeccBes, feridas no local de tratamento ou regides ulceradas

- Dermatoses de etiologia tuberculosa ou viral sistémica e cutanea (por exemplo varicela e herpes simplex), na
pele ferida, no lupus labial ou na rea genital

InteracOes
medicamentosas

- Hipoglicemiantes orais, insulina

- Tiazidas e alguns diuréticos;

- Anti-inflamatdrios nao esteroides

- Anticoagulantes protrombopénicos

Referéncias

- RCM dos seguintes medicamentos: Hidalone, Pandermil, Lactisona
http://lwww.merckmanuals.com/professional/dermatologic _disorders/dermatitis/contact _dermatitis.html?gt=irritant
dermatitis&alt=sh

http://www.manualmerck.net/?id=2288cn=1856&ss=
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar 0 medicamento apds analise, evitar a dispensa inapropriada caso néo
sejam cumpridas as condicdes estabelecidas e detetar situacbes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI/Dosagem Pancreatina

Classe farmacolégica 6. Aparelho digestivo / 6.6. Suplementos enzimaticos, bacilos lacteos e andlogos
Condicao Dispensa EF Tratamento da Insuficiéncia Pancreatica Exdcrina (quando existe diagnostico prévio)
Via de administracéo Administracdo oral

1-FACTORES A TER EM CONSIDERACAO:
1- ldade
2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
3- Gravidez e amamentacao
4-  Medicagdo concomitante
5-  Co-morbilidades
6- Sintomatologia (durag&o/intensidade)

quando)

utente)

Insuficiéncia Pancreéatica Exdcrina

protocolo de dispensa
- Convidar o utente a integrar o programa de monitorizagao

7-  Eventual medicacdo tomada para a insuficiéncia pancreética exdcrina (qual e
2 - CARACTERIZAGAO DA SITUAGAO (ou confirmacéo de diagnéstico indicado pelo
Tendo em conta que é necessario um diagnostico médico para determinar se o utente
apresenta Insuficiéncia Pancreatica Exocrina, o protocolo de dispensa tém como objectivo:

- Referenciagdo a consulta médica caso considere que o utente apresenta um quadro de

- Dispensa do medicamento, com o despiste de situacesem que a pancreatina é
contraindicada ou néo recomendada e com as recomendagdes e posologias descritas neste

CONDICOES Dispensa EF CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA A CONSULTA MEDICA:
- Tratamento da Insuficiéncia Pancreatica - Idade inferior a 18 anos
Exécrina (quando existe diagnostico prévio) - Suspeita de Insuficiéncia Pancreética Exécrina ndo diagnosticada
- Idade superior a 18 anos - Incerteza no diagndstico
- Idade superior a 18 anos - Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
- Qualquer das patologias ou situac¢es, indicadas no anexo
- Individuos a tomar os medicamentos indicadas no anexo

1 B

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDICOES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMACAO / RECOMENDAGCOES DE UTILIZACAO:
Dosagem Max: 40 000 Unidades (U) por capsula; 25000 U por grama de p6

Dose Maxima Diaria: 10 000 U lipase/kg de peso corporal/dia.

Posologia (se néo for indicada outra posologia pelo médico):

Tratamento inicial: 1 a 2 capsulas de 10 000 U de lipase ou uma capsula de 25 000 U de
lipase a cada refeico.

Tratamento de manutencdo: O aumento da dose se necessario, deve ser lento e
acompanhado de cuidadosa monitorizaco e verificacdo dos sintomas.

Recomendacdes:

- O medicamento deve ser tomado durante as refeigdes

- As céapsulas podem ser deglutidas inteiras, ou para facilitar a administracéo, podem ser
abertas e os granulos tomados com liquidos ou comida mole, mas sem mastigar, uma vez que
isto destruiria o revestimento gastro-resistente.

. Se os granulos forem misturados com comida € importante que sejam tomados
imediatamente,

- Os granulos (minimicrosferas) ndo devem ser mastigados

- E importante a hidratag&o adequada durante a administracio deste medicamento

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

REFERENCIACAQ PARA A CONSULTA
MEDICA
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia — Anexo Pancreatina

DCI Pancreatina
Classe farmacoldgica 6. Aparelho digestivo / 6.6. Suplementos enzimaticos, bacilos lacteos e analogos
Condicdo Dispensa EF Tratamento da Insuficiéncia Pancreatica Exdcrina (quando existe diagnostico prévio)

Via de administracdo

Administracdo oral

Informacdo adicional a
dispensa

Podera o préprio utente identificar ao farmacéutico que se trata de uma
Insuficiéncia Pancreética Exdcrina, por ja ter diagndstico médico prévio.

Se a situacgdo se enquadrar na suspeita de Insuficiéncia Pancreatica Exécrina
(ver descricdo abaixo), o farmacéutico deve aconselhar o utente a consultar o
meédico, para diagnostico e orientagdo quanto ao tratamento.

Informacéao sobre a pancreatina: Mistura de enzimas (amilase, protease e lipase) que sob
condigdes fisioldgicas normais e especificamente a lipase quebra os triglicéridos néo digeridos em
acidos gordos e monoglicerideos, que sdo em seguida solubilizados por sais biliares.
Correspondéncia entre a pancreatina e as enzimas que a constituf:

150 mg de Pancreatina Correspondente a
- Lipase 10.000 Unidades FIP @)

- Amilase 8.000 Unidades FIP

- Protease 600 Unidades FIP

300 mg de Pancreatina Correspondente a
- Lipase 25.000 Unidades FIP

- Amilase 18.000 Unidades FIP

- Protease 1.000 Unidades FIP

400 mg de Pancreatina Correspondente a
- Lipase 40.000 Unidades F. Eur.)
- Amilase 25.000 Unidades F. Eur.
- Protease 1.600 Unidades F. Eur.

De um modo geral, a dose a administrar ndo deve exceder as 10 000 U lipase/kg de peso corporal/dia.
Os doentes com regimes posoldgicos superiores a 10 000 U lipase/kg/dia podem estar em risco de
esenvolverem lesbes do cdlon.

- Insuficiéncia Pancreatica Exécrina: Deficiéncia de uma das enzimas pancreéaticas
exocrina, resultando na incapacidade de digerir corretamente os alimentos e ma digestéo.

A etiologia desta deficiéncia pode ter causas pancreaticas e nao pancreaticas, tais como:

Fibrose quistica; Pancreatite cronica; Cirurgia Pancredtica; Gastrectomia; Cancro pancredtico; Cirurgia
by pass gastrointestinal (por ex. gastroenterostomia Billroth I1); Obstrug&o ductal do pancreas ou do
ducto biliar comum (por ex. neoplasma); Sindrome de Shwachman-Diamond; Pancreatite aguda.

- Sintomas de Insuficiéncia Pancreatica Exdcrina:

Esteatorreia (fezes palidas, volumosos, de mau cheiro que muitas vezes flutuam, pois tém um elevado
teor de gordura devido a ma absorcao de gorduras), perda de peso, fadiga e diarreia (principais
sintomas mais comuns).

Podem surgir outros sintomas tais como:

- Flatuléncia e distensd@o abdominal (causadas por fermentacéo bacteriana de substancias alimentares
nao absorvidos, que liberta produtos gasosos).

- Edema, resultante da hipoalbuminemia causados por ma absorcao cronica de proteina, podendo
originar ascite se a ma absor¢do cronica de proteina for grave;

- Anemia decorrente da mé absorcao originado deficiéncia de ferro ou deficiéncia de vitamina B12. -
Distdrbios hemorragicos, que sdo geralmente uma consequéncia da ma absor¢éo de vitamina K e
hipoprotrombinemia subsequente. Esta manifesta-se geralmente por equimoses, podendo surgir
melena e hematdria.

- Doenca 6ssea metabdlica causada por deficiéncia de vitamina D pode resultar em osteopenia ou
osteomalacia. - Manifestacdes neuroldgicas resultantes de distdrbios eletroliticos (P.e., hipocalcemia e
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hipomagnesemia).

- A ma absorcéo de certas vitaminas pode causar uma fraqueza motora generalizada (acido
pantoténico e vitamina D), neuropatia periférica (tiamina), a perda de um sentido de vibragao e posigao
(cobalamina), cegueira noturna (vitamina A) ou convulsdes (biotina).

Diagnostico de insuficiéncia pancreética exdcrina:

Tendo em conta que os sintomas da insuficiéncia pancreatica exocrina sdo semelhantes aos sintomas
de outras doencas gastrointestinais, & necessaria uma avaliagao laboratorial completa (incluindo o
teste de funcdo pancreética), nao sé para diagnosticar a insuficiéncia pancredtica exocrina, mas
também para determinar a extensdo da ma absorcéo e avaliar as manifesta¢fes da doenga subjacente
(se aplicavel).

Nota:

(1) U. FIP.= Unidade de atividade enzimatica determinada segundo a Fédération
Internationale Pharmaceutique.

(2) U. Eur.Ph.= Unidade de atividade enzimatica determinada segundo a European
Pharmacopeia.

Unidade FIP da atividade enzimatica das enzimas protease, lipase e amilase sao
aproximadamente equivalentes a unidade F. Eur. (Last reviewed: 2010-09-02; last
modified: 2004-06-22)

Patologias ou situa¢Ges em
que é contraindicada ou ndo
recomendada a Pancreatina

- Gravidez e/ou amamentacao

- Doentes com hipersensibilidade conhecida as proteinas porcinas ou a qualquer outro excipiente do
medicamento.

- Na crise aguda de pancreatite cronica ou na fase inicial da pancreatite aguda

- Estenose do célon

InteracBes medicamentosas

A pancreatina ndo apresenta intera¢Bes com outros medicamentos

Referéncias

- RCM’s dos seguintes medicamentos; Kreon 400 mg, capsulas gastrorresistentes, Kreon, 150 mg,
Céapsula gastrorresistente, Kreon 25000, 300 mg, Capsula gastrorresistente, Pancrex Granules 300g
(medicamento autorizado no Reino Unido).
http://www.micromedexsolutions.com/micromedex2/librarian/
http://emedicine.medscape.com/article/2121028-overview
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)
O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar 0 medicamento ap6s analise, evitar a dispensa inapropriada caso nao
sejam cumpridas as condices estabelecidas e detetar situacdes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI/ Dosagem

Macrogol e outras associacdes

Classe farmacoldgica

6. Aparelho digestivo / 6.3. Modificadores da motilidade gastrintestinal / 6.3.2. Modificadores da
motilidade intestinal / 6.3.2.1. Laxantes e catarticos / 6.3.2.1.4. Laxantes osmaticos / Macrogol e
outras associacdes

Condicao Dispensa EF

Lavagens gastrointestinais e preparacdo para exames complementares de diagndstico ou cirurgia

Via de administracdo

Administracdo oral

1- Idade

1 - FACTORES A TER EM CONSIDERACAO:

2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
3- Gravidez e amamentacao

4-  Medicagdo concomitante

5-  Co-morbilidades

\V4

A\V4

CONDICOES Dispensa EF CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA A CONSULTA

- Lavagens gastrointestinais e preparagdo para MEDICA:

exames complementares de diagndstico ou - |dade inferior a 18

cirurgia - Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

- Idade superior a 18 anos - Oualauer das patoloaias ou situactes. mencionadas no anexo

CUMPRE QUALQUER UM DOS

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDJ(;OES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMACAO / RECOMENDACOES DE

UTILIZAGAO:
O medicamento é de toma Unica.

A forma de preparacdo, administracdo e recomendacdes de utilizagdo do medicamento
sao importantes para que posteriormente seja possivel efetuar o exame

complementares de diagnostico ou cirurgia.

Cabe ao farmacéutico prestar a informag&o anteriormente referida, de acordo com a
informacéo que consta no RCM/FI do medicamento dispensado.

CRITERIOS

REFERENCIACAQ PARA A CONSULTA
MEDICA
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia — Anexo Macrogol e outras associacdes

DCI

Macrogol e outras associacdes

Classe farmacolégica

6. Aparelho digestivo / 6.3. Modificadores da motilidade gastrintestinal / 6.3.2. Modificadores da
motilidade intestinal / 6.3.2.1. Laxantes e catarticos / 6.3.2.1.4. Laxantes osméticos / Macrogol e outras
associaces

Condicéo Dispensa EF

Lavagens gastrointestinais e preparacdo para exames complementares de diagndstico ou cirurgia

Via de administracdo

Administrac&o oral

Informacdo adicional a
dispensa

0 Macrogol e outras associagdes € um laxante osmotico.
Podera o proprio utente identificar ao farmacéutico que precisa do medicamento para
preparacdo para exames complementares de diagndstico ou cirurgia.

Cabe ao farmacéutico prestar toda a informacéo (forma de preparacéo, administracéo e
recomendacdes de utilizagdo do medicamento), uma vez que existem especificidades de
preparacgdo e administracdo em cada um dos medicamentos que podem ser dispensados, para
gue posteriormente seja possivel efetuar o0 exame complementar de diagndstico ou cirurgia.

Patologias ou situa¢Ges em
que é contraindicada ou ndo
recomendado o Macrogol e
outras associagdes

- Gravidez e/ou amamentacao

- Obstrucdo ou perfuracdo gastrointestinal

- Ulceracdo intestinal ou gastrica,

- Perturbagdes de esvaziamento gastrico (p. ex., gastroparesia)

-lleo

- Fenilcetonuria (devido a presenca de aspartamo)

- Hipersensibilidade a qualquer dos componentes

- Megacdlon tdxico que complica estados inflamatérios muito graves do trato intestinal, incluindo
doenca de Crohn e colite ulcerativa

- Reflexo de engasgo comprometido, ou com tendéncia para aspira¢do ou regurgitacéo

- Comprometido estado de consciéncia

- Insuficiéncia renal grave (depuracéo da creatinina < 30 ml/min)

- Comprometimento cardiaco (NYHA de grau lll ou V)

- Desidratacdo

- Doenca inflamatéria aguda grave

- Doentes frageis debilitados ou cujo estado de saude é fraco

- Doentes com menos de 20 Kg de peso

- Carcinoma avangado ou qualquer outra doenca do célon que origine uma fragilidade excessiva da
mucosa

InteragBes medicamentosas

N&o deve ser tomada qualquer medicacéo por via oral na hora anterior a administracéo do
medicamento dado que pode ser eliminada do trato gastrointestinal e ndo ser absorvida. O efeito
terapéutico de farmacos com um indice terapéutico reduzido ou semivida curta pode ser
particularmente afetado.

Referéncias

- RCM dos seguintes medicamentos: Fortrans, Klean-Prep, Moviprep
http://www.merckmanual.net/?id=93&cn=878
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar 0 medicamento apds analise, evitar a dispensa inapropriada caso néo

sejam cumpridas as condicdes estabelecidas e detetar situacbes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI/Dosagem Acido fusidico (20 mg/g)

Classe farmacolégica 13. Medicamentos usados em afecdes cutaneas / 13.1 Anti-infecciosos de aplicacdo na pele /
13.1.2 Antibacterianos

Condicdo Dispensa EF Infecdo da pele localizada causada por micro-organismos sensiveis ao acido fusidico

Via de administracio Para uso externo (Uso cuténeo)

1- O FARMACEUTICO DEVERA VISUALIZAR A ZONA AFETADA

2- FACTORES A TER EM CONSIDERAGAO:
1- Idade
2-  Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
3-  Gravidez e amamentacdo
4-  Co-morbilidades
5-  Eventual medicacdo utilizada para Infe¢do da pele localizada

CONDICOES DISPENSA “EF” CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA A CONSULTA
- InfecBes da pele localizadas causadas por micro- MEDICA:

organismos sensiveis ao acido fusidico (ver anexo) - Idade inferior a 18 anos

- |dade superior a 18 anos - Se ndo tiver a certeza do diagnéstico

- InfegBes em grandes areas de pele

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes;

- Individuos com qualquer uma das patologias ou situacdes,
mencionadas no anexo

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE COND~|(;C~)ES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMACAQ / RECOMENDACOES DE UTILIZACAO:
Dosagem Maxima: 2% (20 mg/g)

Posologia: aplicacao local 2 a 3 vezes por dia com ou sem penso oclusivo. E recomendavel

um tratamento minimo de 8 dias. CUMPRE QUALQUER UM DOS
Dimensdo Maxima da embalagem: 30 g CRITERIOS
Recomendacdes: -

- Devem ser referidas as instrugdes de utilizagdo que constam no anexo REFERENCIAGAO PARA A

- Caso os sintomas persistam, o doente deve recorrer ao seu médico. CONSULTA MEDICA
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia — Anexo Acido fusidico

DCl

Acido fusidico (20 mg/g)

Classe farmacolégica

13. Medicamentos usados em afecdes cutdneas / 13.1 Anti-infecciosos de aplicagdo na pele /
13.1.2 Antibacterianos

Condicao Dispensa EF

Infecdo da pele localizada causada por micro-organismos sensiveis ao cido fusidico

Via de administracio

Para uso externo (Uso cuténeo)

Informagé&o adicional a dispensa

0 Acido fusidico é um antibacteriano utilizado em Infegdes da pele localizadas.

Poderd o proprio utente identificar a condigéo ao farmacéutico, por ja ter diagnéstico
médico prévio.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descri¢do dos sintomas por parte do utente, e
visualizagdo da zona afetada, analisar se a situacao se enquadra na situagéo abaixo
descrita. Caso existam dividas, o farmacéutico devera proceder a referenciacéo a consulta
médica.

0 medicamento apenas deve se dispensado nas situaces abaixo descritas:

InfecBes da pele localizadas, tais como furinculos, impetigos, piodermite, abcessos, foliculites,
acne infetado e feridas. Normalmente estas infecfes séo causadas por estafilococos,
estreptococos ou outros organismos sensiveis ao acido fusidico.

Se a infecdo afetar uma grande &rea da pele, 0 utente deve ser reencaminhado para 0 médico.

Furdnculos: Areas dolorosas, inflamadas e salientes originadas por uma infecéo por
Staphylococcus a volta dos foliculos pilosos. Os furinculos tém frequentemente pus no centro.
Regra geral, expulsam um exsudado esbranquicado, ligeiramente sanguinolento.

Impétigo: Infe¢do cutdnea causada por Staphylococcus ou por Streptococcus, que se caracteriza
pela formacao de pequenas vesiculas cheias de pus (pUstulas). Esta doenca afeta principalmente
as criangas e pode aparecer em qualquer parte do corpo, embora seja mais frequente na cara,
nos bracos e nas pernas. As vesiculas podem ser do tamanho de uma ervilha ou como grandes
anéis.

Piodermite: Infecéo causada por Staphylococcus e Streptococcus com caracteristicas
semelhantes ao impetigo.

Abcessos: Infe¢do cutanea causada por Staphylococcus, que se manifestam como saliéncias
quentes cheias de pus, localizadas por baixo da superficie cutanea. Em geral rebentam como o
faria uma espinha de consideravel volume e o pus espalha-se sobre a pele, dai poderem verificar-
se mais infe¢Bes se ndo se limpar de imediato

Foliculite: Inflamacéo dos foliculos pilosos causada por uma infegéo por Staphylococcus.

Acne infetado: Doenca cutanea frequente, causada pela obstrucéo dos poros da pele, com a
consequente formac&o de espinhas e abcessos inflamados e infetados (acumulac&o de pus).

O medicamento ndo pode ser aplicado nas seguintes zonas/situacées:
-Grandes &reas infetadas
- Regido ocular
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Patologias ou situa¢des em que é
contraindicada ou ndo
recomendada a associacdo Acido
fusidico

- Gravidez e amamentagao

InteragcBes medicamentosas

As interacfes com medicamentos administrados sistemicamente séo consideradas minimas, uma
vez que a absorcao sistémica do cido fusidico topico é negligenciavel

Referéncias

-RCM's: Fucidine Creme e pomada; Corifium creme; Acido Fusidico Neogen creme: Fusqgero
Creme
http://www.merckmanual.net
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