Alfa - amilase 3000 U.CEIP comprimidos

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Tratamento adjuvante de estados inflamatérios da orofaringe (odinofagia, faringite).
- Para adultos (para crianga existe uma forma farmacéutica adequada).

- Administracdo oral.

- Dosagem Maxima por unidade: 3000 U.CEIP.

Dimensdo maxima de embalagem: 20 unidades

Informacdo adicional para RCM/FI e Rotulagem

- Dose Maxima Diaria: 9000 U.CEIP (3 comprimidos)
- Posologia: 1 comprimido 3 vezes por dia
- Duracdo maxima de tratamento: 5 dias

Informacao adicional




7-  Localizagéo da dor

Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)
O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento apds analise, evitar a dispensa inapropriada caso ndo
sejam cumpridas as condigdes estabelecidas e detetar situagdes que devem ser referenciadas para a consulta médica.
DCI/ Dosagem Alfa - amilase 3000 U.CEIP comprimidos
Classe farmacolégica 9. - Aparelho Locomotor / 9.5 - Enzimas anti-inflamatérias
Condigdo Dispensa EF Tratamento adjuvante de estados inflamatérios da orofaringe (odinofagia, faringite). Para adultos
Via de administragao Administragdo oral
Versaol/data de aprovagéo Vers&o 1 aprovada a 05/11/2024
1- FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:

1-  Idade

2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

3-  Gravidez e amamentagédo

4-  Medicagéo concomitante

5- Comorbilidades

2 - CARACTERIZAGAO DA SITUAGAO (ou confirmagao de diagnostico indicado pelo doente):
6- Sintomatologia (durag&o, intensidade, situagdo aguda ou recorrente)

8-  Eventual medicag&o tomada para os sintomas apresentados (qual e quando)
9- Fazer despiste da infegdo respiratoria com o virus sincicial respiratério

CONDIGOES Dispensa EF

- Tratamento adjuvante de estados inflamatorios
da orofaringe (odinofagia, faringite).

- Para adultos (para crianga existe uma forma
farmacéutica adequada)

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDIGOES DISPENSA
“EF” DISPENSAR O MEDICAMENTO E PRESTAR
INFORMAGAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO:
Dosagem Maxima por unidade: 3000 U.CEIP

Dose Maxima Diaria: 9000 U.CEIP (3 comprimidos)
Posologia: 1 Comprimido 3 vezes por dia

Duragido maxima do tratamento: 5 dias.

Recomendagoes:

Devem ser prestadas as informagdes necessarias a correta
administracdo do medicamento, que constam no Folheto
Informativo.

Tomar a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo
necessario para controlar os sintomas.

CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA MEDICA:
- Incerteza no diagndstico

- Tratamento prévio com alfa -amilase sem resultados

- Tratamento prévio com anti-inflamatério e/ou antibi6ticos sem resultados
- Hipersensibilidade a substéancia ativa e/ou aos excipientes

- Qualquer das patologias ou situagdes, indicadas no anexo

- Duragéo dos sintomas seja superior a 5 dias

- Febre

- Dificuldades respiratorias

- Muita dificuldade em engolir

- Rouquidé&o persistente

- Sintomas muito intensos

- Utente com sistema imunitario fragilizado

Possibilidade de Infecdo respiratdria com o virus sincicial respiratorio

N

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

1L

REFERENCIA(;AQ PARA A CONSULTA
MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia — Anexo Alfa-amilase

DCI Alfa- amilase (3000 U.CEIP) comprimidos
Classe farmacolégica | 9. - Aparelho locomotor / 9.5 - Enzimas anti-inflamatérias
Condicdo Dispensa EF | Tratamento adjuvante de estados inflamatérios da orofaringe (odinofagia, faringite). Para adultos

Via de administragao

Administragéo oral

Informagao adicional a
dispensa

A alfa -amilase é uma substancia ativa com atividade catalisadora sobre as moléculas de amido nas
ligagoes glicosidicas.

Podera o proprio utente identificar ao farmacéutico os sintomas de estados inflamatoérios da orofaringe,
por ja ter diagndstico médico prévio.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descrigdo dos sintomas por parte do utente, analisar se a situagao se
enquadra nos tipos de sintomas abaixo descritos. Caso existam duvidas relativamente ao diagnéstico, o
farmacéutico devera encaminhar para o médico.

Faringite: é a inflamagao da faringe, cujas causas podem ser:

1-Causas infeciosas:

- Inflamagao do trato respiratério superior de origem viral (Rinovirus, Adenovirus, Influenza, Coronavirus,
Parainfluenza, Epstein-Barr, Coxsackie)

- Inflamagao do trato respiratério superior de origem bacteriana (Streptococcus beta-hemoliticos de Grupo A,
Streptococcus de Grupo B e C, Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrhoeae, Arcanobacterium haemolyticum, Fusobacterium necrophorum,
Corynebacterium diphteriage).

- Faringite fingica (candidiase orifaringea por Candida Albicans) menos frequente.

2-Causas nao infeciosas: caso das alergias respiratorias (alergia aos acaros, alergia aos polenes), alergias
ambientais, exposigao a quimicos.

3-Fatores agressores como o tabaco, a inalagéo de toxicos ambientais, o alcool, o refluxo gastroesofagico, que
ao provocarem uma irritagdo persistente na mucosa respiratoria, facilitam os processos infeciosos, sdo muito
importantes na etiopatogenia da faringite.

Atendendo ao tipo de evolugao, as faringites podem classificar-se em agudas e crénicas.

Faringite aguda: a causa é sobretudo infeciosa, essencialmente por virus (faringite virica) ou por bactérias
(faringite bacteriana). O processo infecioso envolve a faringe na sua generalidade, estando frequentemente
associado com a infe¢do das amigdalas (amigdalite) e das adenoides (adenoidite).

Surgem preferencialmente no inverno e s&o maioritariamente de etiologia virica (70 a 80%). Os virus mais
envolvidos s&o os adenovirus, o virus Influenza, rinovirus, virus sindical respiratério, entre outros.

A faringite bacteriana, mais frequente na crianca do que no adulto, tem como bactérias mais envolvidas o
streptococcus B hemolitico do grupo A, Streptococcus pneumoniae, Staphilococcus aureus e o Haemophilus
influenzae.

As faringites infeciosas s@o potencialmente contagiosas, ou seja, a doenga é transmissivel de pessoa para
pessoa, havendo vérios fatores que podem contribuir para esta ocorréncia.

Devem ser tomadas as seguintes medidas de prevengao:

- Evitar aglomerados de pessoas em ambientes fechados;

- Evitar a proximidade de pessoas infetadas com tosse, espirro;
- Evitar beijos, partilha de copos, etc.




A faringite bacteriana por estreptococos, se ndo devidamente tratada, pode desencadear uma febre reumatica,
que consiste numa alteragdo imunitaria crénica que pode provocar inflamagéo nas articulagées, no coragéo, nos
rins, no encéfalo, etc.

Faringite Cronica: é uma irritagdo persistente da garganta, que pode ser causada por alergias, exposi¢éo
ocupacional, apneia do sono, refluxo gastroesofagico ou caseos na garganta (bolinhas brancas que surgem
devido ao acimulo de restos de alimentos, saliva e células da boca). As vezes, surge como resultado da evolugéo
de um quadro de faringite viral/bacteriana junto com fatores secundarios imunolégicos ou genéticos. As faringites
cronicas ocorrem preferencialmente no adulto e ndo ha contagio entre pessoas ou superficies.

Os sinais € sintomas variam muito consoante a causa da faringite, assim:

- A odinofagia (dor na garganta ao engolir) de instalagao progressiva para sdlidos e liquidos € comum na causa
virica ou bacteriana;

- A tosse, a expetoragéo e a rouquidao, que traduzem o envolvimento das vias respiratorias inferiores, s&o
sintomas frequentes nas faringites viricas;

- A secura faringea, o ardor, o pigarro, as picadas sdo frequentes nas faringites cronicas;

- A febre, as cefaleias, o mal estar geral sdo comuns nas faringites infeciosas, particularmente nas viricas;

- Adenopatias cervicais.

Os sintomas como a odinofagia, a irritagéo, o ardor, o pigarro, séo frequentes na faringite, associando-se
frequentemente com cefaleias, febre, expetoracdo e mal-estar geral.

Tendo em consideragdo as causas possiveis de faringite, muitas das quais requerem consulta médica, é
importante que o medicamento seja dispensado apenas numa situagao de faringite autolimitada que pode
ser tratada sem consulta médica.

Uma situagao de faringite autolimitada tem a duragao entre 3 a 7 dias (e um maximo de duas semanas).

Despiste da infe¢ao respiratéria com o virus sincicial respiratorio

O virus sincicial respiratorio (VSR) pode provocar doenga respiratoria em pessoas de todas as idades, mas,
geralmente, todas as criancas até aos 2 anos sao infetadas por este virus, podendo ocorrer reinfe¢éo em
qualquer idade. Este virus é a causa mais comum de doenga das vias respiratorias inferiores até aos 12
meses de idade.

Periodo de incubagéo: Geralmente o periodo de incubagéo varia entre 2 e 8 dias.

Transmiss&o: o virus pode sobreviver vérias horas nas maos ou objetos contaminados. E muito comum a
transmissao entre irm&os.

Sintomas: Os sintomas e gravidade podem variar com vérios fatores como, a idade ou o estado salde da
crianga/pessoa.

Os mais frequentes sdo: secregdes nasais e oculares, tosse, pieira, febre, dificuldade em respirar, respiragao
semelhante a assobio, pausas durante a respiragao (apneia), prostragéo e diminuigdo do apetite.
Habitualmente, os sintomas diminuem de gravidade nas reinfecées.

Grupos de risco: Recém-nascidos e lactentes (<6 meses de idade), bebés prematuros, criangas com doengas
cardiacas, pulmonares ou neuromusculares congénitas, criangas imunocomprometidas (sistema imunitario
enfraquecido) e doentes com asma ou Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)

Altura do ano é mais frequente a infe¢do: tipicamente nos meses de inverno (dezembro e janeiro), mas
podem ocorrer também em outubro/novembro até abril/maio.

As medidas impostas durante a pandemia de COVID-19, como o0 uso de mascara, distanciamento social ou o
encerramento de creches/escolas contribuiu para a diminuigao transmisséo nesse periodo, assistindo-se a um
retorno da transmiss&o fora dos periodos habituais.




Tendo em consideragéo a informagao acima referida relativa a infegado respiratoria com o virus sincicial
respiratorio, cabe ao farmacéutico efetuar o despiste e caso considere que a situagdo se enquadrar numa
possivel infe¢ao por este virus, deve encaminhar o utente para o médico.

0 utente devera ser encaminhado para o médico, se:

- Duragao dos sintomas seja superior a5 dias;

- Febre: temperatura corporal acima do normal - rectal igual ou superior a 38°C, oral ou timpéanica (ouvido) superior
a 37,6°C ou axilar (axila) igual ou superior a 37,2°C;

- Dificuldades respiratérias;

- Muita dificuldade em engolir.

- Dor é muito intensa e que n&o responde aos analgésicos;

- Rouquidao persistente;

- Sintomas muito intensos que afetem gravemente a qualidade de vida e condicionam o dia-a-dia.
- Se o utente referir que tem o sistema imunitario fragilizado

- Se possibilidade de existir infe¢do por o virus sincicial respiratério

Deverdo ser dadas as seguintes recomendacdes adicionais ao utente na dispensa do medicamento:

- Se os sintomas agravarem ou ndo melhorarem nos primeiros 5 dias apds o inicio do tratamento, deve ser
procurada ajuda médica.

Adverténcias:

- Devido a presenca de sacarose, doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a frutose,
malabsor¢&o glucose-galactose ou insuficiéncia sucrase-isomaltase ndo devem tomar este medicamento.

- Os diabéticos devem ter em conta que este medicamento contém sacarose (186,86 mg/comprimido) e
lactoglobulina - lactose (149,3 mg/comprimido).

Medidas nao farmacoldgicas:

- Aumento da ingest&o de agua, sobretudo em caso de febre.

- Gargarejos com agua salgada morna para ajudar a reduzir o inchago e a dor orofaringea.
- Evitar fumar e frequentar ambientes com fumo.

Patologias ou
situagoes em que é
contraindicada ou ndo
recomendada a Alfa -
amilase

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
- Gravidez e Aleitamento

Interagdes
medicamentosas

N&o ha conhecimento de relatos de interagdes entre a alfa-amilase e outros medicamentos
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