Deliberacdo n.© 24/CD/2014

Assunto: Aprova o Regulamento dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica de

dispensa exclusiva em farmacia.

O Decreto-Lei n.© 128/2013, de 5 de setembro, veio introduzir no Estatuto do Medicamento
aprovado pelo Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto, a figura dos medicamentos néo

sujeitos a receita médica de dispensa exclusiva em farmacia (MNSRM-DEF).

O mesmo diploma permite que, transitoriamente, alguns dos medicamentos sujeitos a
receita médica atualmente no mercado, previstos no artigo 114.°© do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, possam ser dispensados em farmécias, independentemente de
prescricdo, desde que 0s mesmos estejam autorizados para indicagdes terapéuticas que o
permitam e desde que observados os protocolos de dispensa definidos pelo INFARMED-

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED, I.P.).

O n.° 1 do artigo 10.°© do Decreto-Lei n.© 128/2013, de 5 de setembro, permite que o
INFARMED, 1.P., defina por regulamento os medicamentos sujeitos a receita médica, bem
como as indicagdes terapéuticas que, transitoriamente, podem ser objeto de dispensa

exclusiva em farmaéacia.

A alinea c) do n.° 1 do artigo 10.° do Decreto-Lei n.°© 128/2013, de 5 de setembro,
igualmente prevé a definicdo pelo INFARMED, I.P., ouvidas as Ordens do Médicos e dos
Farmacéuticos, dos protocolos de dispensa a observar pelas farmacias. Também o n.© 3 do
artigo 115.° do Estatuto do Medicamento aprovado pelo Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de
agosto, prevé a possibilidade de reclassificacdo de medicamentos sujeitos a receita médica
em MNSRM-DEF, cabendo as farmécias observar os protocolos de dispensa. A audicdo das

referidas ordens profissionais foi realizada.

Importa, por isso, proceder a aprovacdo dessa regulamentacéo.

Assim, ao abrigo do disposto no n.© 1 do artigo 10.° do Decreto-Lei n.© 128/2013, de 5 de
setembro, e do n.° 3 do artigo 115.° do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto, o
Conselho Diretivo do INFARMED, I.P., delibera o seguinte:
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1 — E aprovado o Regulamento dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica de dispensa
exclusiva em farmacia, que consta do anexo a presente deliberagcédo e dela faz parte

integrante.
2 — Sao aprovados os protocolos de dispensa.

3 - A presente deliberacdo entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacdo na pagina

eletrénica do INFARMED, 1.P.

Lisboa, 26 de fevereiro de 2014

O Conselho Diretivo

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

Paula Almeida, Vogal



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

farmacia, 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 farméacias na dispensa dos medicamentos previstos
nas alineas anteriores, bem como na dispensa dos medicamentos nao sujeitos a

receita médica de dispensa exclusiva em farmacia (MNSRM-EF);
d) O procedimento de reclassificagdo de MSRM em MNRM-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¢Bes 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 indicacdes terapéuticas, devem, em sede do procedimento de autorizacido
de introducdo no mercado (AIM), ser objeto de classificagdo como MNSRM-EF pela Comissao

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 indicacdes terapéuticas, podem, a pedido do

titular da respetiva AIM, ser reclassificados em MNSRM-EF.
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3 - O requerente ou o titular da AIM pode requerer fundamentadamente ao INFARMED, I.P.,
a classificacdo, 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.

4 - O pedido previsto no nimero 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 Il respetivamente ao presente regulamento.

5 - A reclassificagcdo 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
reclassificagdo quanto a dispensa de MSRM para MNSRM-EF pode ser condicionado pelo
INFARMED, 1.P.,a manutencdo da AIM como MSRM, se subsistir pelo menos uma indicagéo
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, 1.P.,

sempre que se justifique.
Artigo 5.°©
Requisitos e procedimento

1 - Sem prejuizo do disposto no n.© 3 do artigo 3.°, a classificagdo, ou reclassificacdo de um
MSRM, quanto a dispensa como MNSRM-EF, depende da verificacdo cumulativa das seguintes

condicdes:
a) A DCI e as indicacdes terapéuticas constam do Anexo I;

b) O RCM e Fl propostos, além de cumprirem o0s requisitos estabelecidos para MNSRM,

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

c) A dimensdo da embalagem proposta estd de acordo com o protocolo de dispensa que
consta no Anexo Il ou ndo excede o numero de unidades necessarias a administragéo 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.
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3 - O procedimento para reclassificacdo quanto a dispensa de MSRM para MNSRM-EF

observa as disposi¢fes em vigor em matéria de altera¢des dos termos das AlIM.
Artigo 6.°.
Medicamentos autorizados pelo procedimento centralizado

1 - A classificacdo quanto a dispensa de MSRM para MNSRM de medicamentos autorizados
pelo procedimento centralizado € avaliada pela EMA/CHMP e posteriormente autorizada pela

Comissao europeia.

2 - A classificagdo quanto a dispensa relativamente a sub-categoria dos MNSRM, pode ser
determinada pelo INFARMED, I.P., devendo a notificagdo ao titular da AIM incluir a respetiva

fundamentacéo.
Artigo 7.°©
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor a data da sua publicacdo na péagina eletrénica do
INFARMED, I.P.
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Anexo 1

Lista de Denominag8es Comuns Internacionais (DCIs), indicacGes terapéuticas e

outras condicdes de dispensa exclusiva em farmacia (EF):

DCls Indicacdes e outras condi¢des de dispensa EF

Paracetamol + | Para administragao oral

Codeina + Indicacdes terapéuticas: Tratamento profilatico e sintoméatico de

Buclizina enxaquecas, incluindo as crises de cefaleias, nauseas e vomitos

Cianocobalamina | Para administracdo oral

vitamina B12.

Indicacdes terapéuticas: Prevencdo e tratamento de estados carenciais de

Acido salicilico + | Para uso externo

Fluorouracilo IndicacOes terapéuticas: Verrugas vulgares, verrugas juvenis planas,

verrugas plantares. Verrugas seborreicas.

Acido salicilico + | Para uso externo
Fluorouracilo + | IndicagBes terapéuticas: Verrugas e calosidades

Acido lactico

Lidocaina + Para uso externo
Prilocaina IndicacOes terapéuticas: Para anestesia topica
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 - Acido salicilico + Fluorouracilo + Acido lactico (100 mg/ml + 5 mg/ml + 167 mg/ml)

5 - Lidocaina + Prilocaina (25 mg/g + 25 mg/qg)
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéuticoa dispensar o medicamento apds analise, evitar a dispensa inapropriada caso nédo

sejam cumpridas as condicOes estabelecidas e detetar situacfes 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

Condigdo Dispensa EF Tratamento profilatico e sintomético de enxaquecas, incluindo as crises de cefaleias, nauseas e
vOmitos

Via de administracdo Administracdo oral

1-FACTORES A TER EM CONSIDERAGAO:

1- Idade

2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

3-  Gravidez e amamentacdo

4-  Medicag8o concomitante

5-  Co-morbilidades

6- Sintomatologia (durag&o/intensidade)

7-  Eventual medicac&o tomada para a crise de enxaqueca (qual e quando)
2 - CARACTERIZAGAO DA SITUAGAO (ou confirmac&o de diagnostico indicado pelo
utente)

8- Dor apenas num lado da cabeca?

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 fotohia ou fonofohia?

CONDICOES Dispensa EF CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA A CONSULTA MEDICA:
- Tratamento profilatico e sintomético de - Idade 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 situagfes, mencionadas no anexo
- Individuos a tomar os medicamentos mencionados no anexo
- Se tomou algum medicamento para a enxagueca nas Ultimas 4 horas.

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

- mudanga nos sintomas habituais da enxaqueca

- aumento da frequéncia das crises

- inefectividae do tratamento com o medicamento com Paracetamol +
Codeina + Buclizina.

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDICOES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZAGCAO:
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 CUMPRE QUALQUER UM DOS
Recomendagdes: CRITERIOS

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

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

- Pode provocar sonoléncia REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
- Caso os sintomas persistam apos 3 dias, 0 doente deve recorrer ao seu médico. MEDICA

- Ndo ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento

- Nao tomar concomitantemente com medicamentos contendo paracetamol
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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.

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

Cabe ao farmacéutico, mediante a descri¢cdo 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 comeca geralmente em pessoas entre 0s 10 e os 30 anos de idade, sendo mais
frequente nas mulheres do que nos homens.

Sintomas da enxaqueca: depressao, irritabilidade, inquietacdo, nuseas 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), perturbagBes da visdo: perda de visdo numa area especifica (denominada ponto
€ego ou escotoma) ou visualizagdo de luzes dispersas ou cintilantes ou distorcdo das imagens,
como quando, por exemplo, 0s objetos parecem mais pequenos ou maiores do que na realidade
sdo. Podera também surgir sensagdes de formigueiro ou, com menor frequéncia, perda de forcas
num brago ou numa perna. Poderad também surgir nauseas, 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
0OU 2 Crises por ano mas outros por vezes tém crises mais de uma vez por semana.
No caso de o farmacéutico, pela sua anlise suspeitar de cefaleias provocadas por hipertensao,
devera medir a tenséo arterial e se esta estiver fora dos valores normais (90-140 mm Hg) devera
proceder a referenciacdo a consulta médica.

Patologias ou situa¢es 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 urindria

- Individuos com hipertenséo

- Individuos com problemas de alcoolismo

InteracBes medicamentosas

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

- Colestiramina

- Medicamentos para a depressdo (IMAOs, triciclicos)

- Medicamentos que contenham paracetamol

- Metoclopramida, domperidona

- Anticoagulantes (varfarina)

Referéncias

-RCMs 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 o medicamento ap6s analise, evitar a dispensa inapropriada caso nao

sejam cumpridas as condicOes estabelecidas e detetar situacfes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI/ Dosagem Cianocobalamina (1 mg)

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

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

Via de administracdo Administracdo oral

1-FACTORES A TER EM CONSIDERACAO:
14- Idade
15- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
16- Gravidez e amamentagdo
17- Medicagdo concomitante
18- Co-morbilidades
19- Sintomatologia (durag&o/intensidade)
20- SituacOes passiveis de originar caréncia de vitamina B12 (ver anexo)

CONDICOES 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 situagdes,
mencionadas no anexo

- Individuos a tomar os medicamentos, mencionados no anexo
- Individuos com sintomas de caréncia em vitamina B12, mas
que nédo apresentem nenhuma das situaces 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

Remisséo da terapéutica: Normalmente 2 comprimidos duas vezes ao dia. (Dose Maxima

Didria; 4 mg) CUMPRE QUAL{QUER UM DOS
Terapéutica de manutengao/profilaxia: Normalmente 1 comprimido uma vez ao dia. (Dose CRITERIOS

Méaxima Diaria: 1 mg) @
Recomendacdes: REFERENCIACAQ PARA A CONSULTA
- N&o deve ser administrado entre as refeicdes MEDICA

- 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.
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farméacia — 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 € 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 orientacdo quanto ao tratamento.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descrigdo 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.

A vitamina B12 esta presente na alimentacdo, no entanto certas situacdes ou doencas intestinais
diminuem a absorgdo 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 concentracéo e atengéo

SituacBes passiveis de provocar caréncia de vitamina B12:

- Alimentagao restritiva (por exemplo dietas de restricao calorica, alimentacéo vegetariana)
- Cirurgias

- Doengas intestinais, nomeadamente doenca de Crohn

- InfestagBes parasitarias intestinais prolongadas

Uma vez que a administracdo 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, poderd informar o utente sobre as principais fontes de vitamina B12:
figado; carne de vaca; ovos e derivados; leite e derivados; peixes (truta, salméo, 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 amamentacao.

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

Patologias ou situa¢es em

- Gravidez (com ou sem anemia megaloblastica) e amamentacao
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Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satde, LP.

que é contraindicada ou ndo
recomendada a
cianocobalamina

- 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 antiacidos (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 o medicamento ap6s analise, evitar a dispensa inapropriada caso nao

sejam cumpridas as condicOes estabelecidas e detetar situacfes que devem ser referenciada para a consulta médica.

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

Classe farmacolégica 13. Medicamentos usados em afecdes cutaneas / 13.8. Outros medicamentos usados em
Dermatologia / 13.8.3. Preparacfes para verrugas, calos e condilomas

Condicéo 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 amamentacao
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 REFERENCIACAO PARA A CONSULTA MEDICA:
- Idade inferior 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

- Verrugas localizadas nas mucosas, regido ocular, zonas com lesdes
ou feridas e em grandes &reas 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 COND~IQ(~)ES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGAO / RECOMENDAGCOES DE UTILIZAGAO:

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

Recomendacdes:

- Devem ser referidas as instrugdes de utilizacdo que constam no anexo
- Se alocalizacdo 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 os sintomas persistam apds 6 semanas, o doente deve recorrer ao seu médico. MEDICA

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

tratamento

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

DCI

Acido salicilico + Fluorouracilo

Classe farmacoldgica

13. Medicamentos usados em afe¢Bes cutineas / 13.8. Outros medicamentos usados em
Dermatologia / 13.8.3. Preparagdes para verrugas, calos e condilomas

Condicao Dispensa EF

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

Via de administracdo

Para uso externo (Uso cutaneo)

Informacdo 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 fluorouracilo € um conhecido citostatico que pertencente ao grupo dos antagonistas da
pirimidina, sendo utilizado topicamente para o tratamento das verrugas e de acordo com a
informagcéo atualizada disponivel, ndo séo de esperar outros efeitos terapéuticos, pois a
substéncia ativa (5-fluorouracilo) encontra-se em baixa concentracéo, sendo dificilmente
absorvida por via topica.

Podera o proprio utente identificar a condicao ao farmacéutico, por ja ter diagnéstico médico
prévio.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descri¢do dos sintomas por parte do utente, e visualizacdo
da zona afetada, analisar se a situa¢éo se enquadra na situagdo abaixo descrita. Caso existam
duvidas, o farmacéutico devera proceder a referenciacdo a consulta médica.

O medicamento ndo pode ser aplicado nas seguintes zonas/situacées:
- Em grandes areas da pele (areas 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 sdo mais frequentes nas criancas e
menos frequentes na populacgdo idosa. Embora as verrugas da pele se propaguem facilmente de uma
zona do corpo para outra, em geral ndo séo faciimente 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
localizac&o no corpo. Algumas verrugas ndo sdo dolorosas; outras causam dor por irritagdo 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 diametro.
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 séo cancerosas.

Verrugas plantares - verrugas que aparecem na planta do pé, onde geralmente sdo achatadas pela
pressdo 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
a superficie com um bisturi.
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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 raga negra, especialmente nas mulheres, costumam aparecer no rosto. S&o
mais frequentes na populagdo idosa. As queratoses seborreicas sdo 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 instrucdes de utilizacdo em verrugas:

- Apds a aplicagdo lavar as m&os cuidadosamente

- Durante o tratamento evitar a exposicéo prolongada a radiacdo ultravioleta, nomeadamente, a luz
solar;

- Apds cada utilizacdo, 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 aplicacéo, 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 aplicacdo 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 aplicacdo do medicamento, deve-se retirar a pelicula residual de medicamento, deslocando-a
simplesmente da verruga, no caso de ndo ter sido ja eliminada com a lavagem ou com outra acéo
mecanica.

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

UTILIZACAO EM QUERATOSES SOLARES

Queratoses solares (queratoses actinicas) - formag0es pré-cancerosas, que podem degenerar em
cancro da pele, resultantes da exposi¢éo 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 eshranquicada. A superficie da pele afetada pode ser aspera e/ou
rugosa e apresentar alguma dor ou prurido. As alteragdes sao geralmente mais percetiveis ao tato do
que & visdo, uma vez que sdo muitas vezes nao visiveis.

O farmacéutico devera 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

- Exposicéo a radiagdo UV durante muitos anos, seja através de solarios ou atividades ao ar livre
- Ter mais de 40 anos

- Imunodeprimidos
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Deverao ser dadas as seguintes recomendacGes 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 dculos 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 aplicacdes de 2 em 2 horas e ap6s o banho, mesmo que o protetor
seja a prova de agua

- Conhega 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 atencéo 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¢es em
que é contraindicada ou ndo
recomendada a associagédo
Acido salicilico + Fluorouracilo

- Gravidez e amamentacao

- Individuos com insuficiéncia renal

- Individuos com diabetes

- Individuos com perturbac@es circulatorias
- Individuos com neuropatia ou artrite

InteracBes medicamentosas

N&o sdo conhecidas interagcdes medicamentosas

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



http://www.merckmanual.net/
http://www.apcancrocutaneo.pt/index.php/prevencao/como-reconhecer-2
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)

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

DCI/ Dosagem Acido salicilico + Fluorouracilo + Acido lactico (100 mg/ml + 5 mg/ml + 167 mg/ml)

Classe farmacolégica 13. Medicamentos usados em afecdes cutaneas / 13.8. Outros medicamentos usados em
Dermatologia / 13.8.3. Preparacfes para verrugas, calos e condilomas

Condicéo Dispensa EF Verrugas e calosidades

Via de administracdo Para uso externo (Uso cuténeo)

2- FACTORES A TER EM CONSIDERAGAO:
6- Idade

8- Gravidez e amamentacdo
9- Co-morbilidades

1- O FARMACEUTICO DEVERA VISUALIZAR A ZONA AFETADA

7-  Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

10- Eventual medicagdo utilizada para as verrugas ou calosidades

CONDICOES DISPENSA “EF”

- Verrugas, calosidades e situa¢des marcadas por
hiperqueratose e descamacao

- |dade superior a 18 anos

CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA A CONSULTA MEDICA:

- Idade inferior 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

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

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

- Inefectividae do tratamento com o medicamento com Acido salicilico +
Fluorouracilo + Acido l4ctico

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE COND~IC(~)E8 DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGCAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZACAO:

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

Recomendagdes: CUMPRE QUALQUER UM DOS

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

- Se alocalizacdo for em zonas onde a epiderme é particularmente fina, a frequéncia das

aplicacdes deve ser reduzida =

- Caso 0s sintomas persistam ap6s 6 semanas, 0 doente deve recorrer ao seu médico. REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
- Em caso de sensagdo de queimadura/queimadura acentuada deve suspender-se 0 MEDICA

tratamento

Medidas néo farmacoldgicas:
- Utilizar pensos para protecgdo da dor
- Hidratar os pés

b + Acido lactico
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Classe farmacoldgica

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

Condicdo Dispensa EF

Verrugas e calosidades

Via de administracdo

Para uso externo (Uso cutaneo)

Informagdo adicional a
dispensa

A associagdo acido salicilico + fluorouracilo+ acido lactico, é utilizada para o tratamento de
Verrugas, calosidades e situagdes marcadas por hiperqueratose e descamagao.

O fluorouracilo é um conhecido citostatico pertencente ao grupo dos antagonistas da
pirimidina, sendo utilizado topicamente sobre o tratamento das verrugas e de acordo com a
informacdo, ndo sdo de esperar outros efeitos terapéuticos, pois a substancia ativa - o 5-
fluorouracilo — é muito escassa e dificilmente absorvida por via topica.

Poderé o proprio utente identificar 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.

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

- Mucosas

- Regido ocular

- Zonas com lesdes ou feridas

Hiperqueratose - endurecimento da pele provocado pela producéo excessiva de proteinas,
denominadas queratinas. Exemplos de hiperqueratoses (calos, verrugas, queratose seborreica,
queratose solares).

UTILIZACAO EM VERRUGAS OU CALOS

Calos - é uma zona da parte superior da pele, o estrato corneo ou camada de queratina, que se torna
anormalmente grossa e forma uma almofada protetora como resposta a uma friccdo repetida. Podem
formar-se em qualquer parte do corpo, mas regra geral aparecem sobre uma zona 6ssea das maos,
dos pés e dos cotovelos ou entdo em outras areas que sao repetidamente rogadas, como o queixo dos
violinistas.

Diferenga entre Calos e Verrugas plantares - em alguns casos, os calos confundem-se com
verrugas plantares, que também contém uma espessa camada de queratina. No entanto, as verrugas
sdo muito sensiveis quando s&o comprimidas dos lados, enquanto os calos sdo mais sensiveis a
pressdo direta contra 0 0Ss0.

Verrugas- pequenos tumores cutaneos causados por qualquer dos 60 tipos de papilomavirus
humanos. As verrugas podem aparecer em qualquer idade, mas sdo mais frequentes nas criangas e
menos frequentes nas pessoas de idade. 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.
0 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 irritagdo 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 frequentes traumatismos, 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 séo cancerosas.
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Verrugas plantares - verrugas que aparecem na planta do pé, onde geralmente séo achatadas pela
pressdo que é feita ao caminhar e sdo rodeadas de pele engrossada. Podem ser extremamente
dolorosas. Ao contrério das calosidades e dos calos, as verrugas plantares tém tendéncia para
provocar hemorragias com a forma de pequenas sardas puntiformes, quando o médico raspa ou corta
a superficie com um bisturi.

Verrugas seborreicas (queratoses seborreicas) - formages 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 na cara. Sao
mais frequentes em pessoas de idade madura e idosos. As queratoses seborreicas sdo de tamanho
variavel e crescem muito lentamente. A sua causa é desconhecida. Estas lesdes ndo sdo cancerosas,
nem sequer com a passar dos anos.

Na dispensa do medicamento é importante, para que o tratamento seja bem sucedido, fornecer
as seguintes instrucées de utilizacdo em verrugas ou calos:

- Apos a aplicacéo lavar as méaos 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 &gua 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 aplicacéo, deve-se com auxilio de uma lima ou pedra-pomes, remover suavemente a
camada superior da verruga ou calo.

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

3- Devera ser aplicado um penso para aumentar a penetracdo do medicamento na verruga ou calo.
Antes de cada aplicacdo do medicamento, deve-se retirar a pelicula residual de medicamento,
deslocando-a simplesmente da verruga ou calo, no caso de ndo ter sido ja eliminada com a lavagem
ou com outra acéo mecénica.

Nota: Quando se tratar de pequenas verrugas ou calos, a solugdo pode ser aplicada com um palito de
madeira, para uma maior exatiddo.

UTILIZACAO EM QUERATOSES SOLARES

Queratoses solares (queratoses actinicas) - formacdes pré-cancerosas podem degenerar em
cancro da pele, resultantes da exposi¢éo 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 maos e bracos). As queratoses caracterizam-se tipicamente por uma discreta area de pele
avermelhada, esporadicamente esbranqui¢ada. A superficie da pele afetada pode ser &spera efou
rugosa e apresentar alguma dor ou prurido. As alteracdes sdo geralmente mais percetiveis ao tato do
que & visdo, uma vez que sdo muitas vezes nao visiveis.

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

-Fototipo de pele sensivel

- Facilmente apresenta queimaduras solares

- Exposicdo a radiacdo UV durante muitos anos, seja através de solarios ou atividades ao ar livre
- Ter mais de 40 anos

- Imunodeprimidos

Deverdo ser dadas as seguintes recomendac@es adicionais ao individuo:

- A exposic&o solar deve ser cuidadosa, evitando as horas de maior intensidade

- Reduza ao méximo 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 dculos 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 protecdo
igual ou superior a 30. Renove as aplicagdes de 2 em 2 horas e ap6s o banho, mesmo que o protetor
seja a prova de agua

- Conhega 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 atencao o reflexo dos raios solares na neve (85%), na praia (20%), na agua e na relva
(5%). Estar a sombra de uma chapéu de sol ou toldo néo é suficiente para evitar os escalddes

- Com templo nublado n&o se esqueca do protetor solar, uma vez que os raios sdo quase tao
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 situagdes em
que é contraindicada ou ndo
recomendada a associagdo
Acido salicilico + Fluorouracilo
+ Acido lactico

- Gravidez e amamentagao

- Individuos com insuficiéncia renal

- Individuos com diabetes

- Individuos com perturbac@es circulatorias

- Individuos com neuropatia ou artrite (RCM ac. salicilico)

InteracGes medicamentosas

N&o séo conhecidas intera¢cbes medicamentosas

Referéncias

-RCM Verrumal (para adapta¢éo da informacdo ao Verrucare)

-RCM Acido Salicilico_Acido Lactico

- Nathan, Alan;"Non-prescription Medicines”; Fourth Edition; Pharmaceutical Press
http://www.infarmed.pt/prontuario/index.php

http://www.merckmanual.net

http://www.apcancrocutaneo.pt/index.php/prevencao/como-reconhecer2

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



http://www.infarmed.pt/prontuario/index.php
http://www.merckmanual.net/
http://www.apcancrocutaneo.pt/index.php/prevencao/como-reconhecer-2
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification

i) Ipinfarmed

Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)

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

sejam cumpridas as condicOes estabelecidas e detetar situacfes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI/ Dosagem Lidocaina + Prilocaina (25 mg/g + 25 mg/g)

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

Condigdo Dispensa EF Para anestesia topica

Via de administracdo Para uso externo (Uso cuténeo)

1-FACTORES A TER EM CONSIDERACAO:
11- Idade
12- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
13- Gravidez e amamentacdo
14- Medicacdo concomitante
15- Co-morbilidades
16- Zona de aplicagdo (pele integra)
17- Tipo de aplicagdo (pequenas intervencdes)

CONDICOES DISPENSA “EF” CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA A CONSULTA
- Para anestesia tdpica MEDICA:

- ldade inferior a 1 ano (pensos e creme)

- |dade inferior a 18 anos (Gel Periodontal)

- 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

- Individuos a tomar os medicamentos mencionados no anexo

AV

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDICOES DISPENSA “EF” DISPENSAR O

~ = "~ CUMPRE QUALQUER UM DOS
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMACAO / RECOMENDACOES DE UTILIZACAO: gRITE(Fg{IOS
Posologia: de acordo com a idade e a zona para anestesia topica (ver anexo) @
- o farmacéutico deve identificar claramente com o utente qual 0 motivo da dispensa e tendo REFERENCIACAO PARA A CONSULTA
em conta o contexto prestar informacdo recomendaces de utilizagdo (ver anexo) MEDICA

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

Recomendac@es:
- Devem ser referidas as instrugdes de utilizagdo que constam no anexo
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Medicamento

Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia — Anexo Lidocaina + Prilocaina

DCI

Lidocaina + Prilocaina

Classe farmacoldgica

13. Medicamentos usados em afe¢Bes cutineas / 13.8. Outros medicamentos usados em
Dermatologia / 13.8.2. Anestésicos locais e antipruriginosos / Anestésicos locais

Condicao Dispensa EF

Para anestesia topica

Via de administracdo

Para uso externo

Informacdo adicional a
dispensa

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

O prdprio utente deve identificar ao farmacéutico qual a situag&o especifica para a qual o
medicamento € necessario (por ja ter recomendacéo médica prévia).

Cabe ao farmacéutico verificar se existem interagdes medicamentosas possiveis e/ou
patologias ou situages em que é contraindicada ou ndo recomendada a associagdo Lidocaina
+ Prilocaina (ver abaixo). E fundamental também verificar se o0 medicamento pode ser aplicado
na zona pretendida.

0 medicamento ndo pode ser aplicado nas seguintes zonas/situacées:
- Mucosas (excepto a utilizagdo de creme nos adultos)

- Regido ocular

- Membrana timpénica deficiente

- Zonas com lesdes ou feridas abertas

Pdem ocorrer na pele integra reaccdes transitorias no local de aplicagéo tais como: palidez,
eritema (vermelhidao) e edema.
A meta-hemoglobinémia em criancas € uma reacgdo adversa rara (<0,1%).

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

1- Adultos e criancas 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 méaxima para criancas entre 6 e 11 anos: 20 pensos.

- Na dermatite atépica. Poderd 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 criangas pequenas. Nao ficou demonstrada, em estudos clinicos, a eficacia do
medicamento na anestesia da pele para realizacéo 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, por baixo de um penso oclusivo.=»
Aproximadamente. 1,5 g/10 cm?

Pequenas intervencdes, por exemplo, insercéo de agulha e tratamento cirtrgico de lesdes localizadas:
Aproximadamente meio tubo (2 g) durante um periodo minimo de 1 hora e maximo de 5 horas.
Intervencdes dermatoldgicas em areas maiores, por exemplo, colheita parcial de pele para enxertos.=»
Aproximadamente 1,5-2 g/10 cm? durante um periodo minimo de 2 horas e maximo de 5 horas.
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xdicamento

2-Mucosa genital- Adultos

Tratamento cirtirgico de lesdes localizadas, por exemplo, remogéo de verrugas genitais (condiloma
acuminatum) e antes da injecdo de anestésicos locais: Aplicar aproximadamente 5-10 g de Creme
durante 5-10 minutos. N&o é necessario penso oclusivo. Iniciar a intervencdo imediatamente a seguir.
Curetagem cervical: Aproximadamente 10 g no fornix vaginal 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 Glceras 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: minimo de 30 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 cm? Duragdo da aplicacdo: aproximadamente 1 hora

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

- Criangas com dermatite atdpica: Tempo de aplicagdo: 30 minutos.

Patologias ou situagdes em
que é contraindicada ou ndo
recomendada a associagdo
Lidocaina + Prilocaina

- Gravidez e amamentagao

- 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

- acetaminofeno/paracetamol
- benzocaina

- cloroquina

- primaquina

- quinidina

- dapsona

- nitrofurasona

- nitroglicerina

- fenitoina

- fenobarbital

- 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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