Paracetamol + Cloridrato de Pseudoefedrina (500 mg + 30 mg)

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Tratamento sintomatico a curto prazo da congestao nasal e dos seios perinasais associada aos sintomas de
constipacdo e gripe, como dor moderada, dor de cabeca e/ou febre.

- Adultos e adolescentes a partir dos 15 anos de idade.

- Administracdo oral.

- Dosagem Maxima por unidade: 500 mg + 30 mg

- Dimensdo maxima de embalagem: 20 unidades

Informacdo adicional para RCM/FI e Rotulagem

- Dose Maxima Diaria: 6 comprimidos em 24 horas (180 mg de cloridrato de pseudoefedrina e 3 g de
paracetamol). A dose didria maxima de paracetamol ndo deverad ultrapassar os 2 g nas situacGes seguintes,
exceto mediante recomendacdo médica: peso inferior a 50 kg, insuficiéncia hepdtica, alcoolismo crdnico,
desidratacdo, malnutri¢do crénica.

- Posologia: 1 a 2 comprimidos em intervalos de 4 a 6 horas, 2 a 3 vezes por dia.

- Duracdo maxima de tratamento: 3 dias

Informacdo adicional




para a consulta médica.

Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)
O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento apds analise, evitar a dispensa
inapropriada caso nao sejam cumpridas as condic8es estabelecidas e detetar situacdes que devem ser referenciadas

DCI / Dosagem

Paracetamol + Cloridrato de Pseudoefedrina (500 mg + 30 mg)

Classe farmacolégica

2. Sistema Nervoso Central / 2.10. Analgésicos e antipiréticos
10 Medicacao antialérgica/10.3 Simpaticomiméticos

Condicao de Dispensa EF

Tratamento sintomatico a curto prazo da congestédo nasal e dos seios perinasais
associada aos sintomas de constipacao e gripe, como dor moderada, dor de cabeca
e/ou febre. Indicado em adultos e adolescentes a partir dos 15 anos de idade.

Via de administracao

Administracao oral

Verséo/data de aprovacéo

Versdo 2 aprovada a 23/09/2025

1 - Idade

FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:

2 - Hipersensibilidade & substéncia ativa ou aos excipientes

3 - Gravidez e amamentacao

4 - Medicac¢do concomitante

5 - Comorbilidades

6 - Eventual medicacdo tomada para os mesmos sintomas (qual e quando)
CARACTERIZACAO DA SITUACAO (ou confirmacéo de diagnéstico indicado pelo utente)

7 - Sintomatologia (duragéo/intensidade)

8 - Causa(s) do(s) sintoma(s)

CONDICOES de Dispensa EF
- Tratamento sintomatico a curto prazo da

congestao nasal e dos seios perinasais CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
associada aos sintomas de constipagéo e MEDICA:

gripe, como dor moderada, dor de cabega - Idade inferior a 15 anos

e/ou febre - Incerteza do diagndstico através da identificacao dos

- Indicado em adultos e adolescentes a sintomas

partir dos 15 anos de idade. - Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

- Utentes com qualquer uma das patologias ou situacoes,
mencionadas no anexo

- Utentes a tomar algum dos medicamentos mencionados no
anexo

- Mudanga nos sintomas habituais da sinusite

- Tratamento prévio com paracetamol e cloridrato de pseudoefedrina

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDIGOES DISPENSA || <em resultados
“EF” DISPENSAR O MEDICAMENTO E PRESTAR Febre com durac&o superior a 3 dias
INFORMAQAO | RECQMENDAQ()ES DE UT||_|ZA(!‘A0; - Em caso de ocorréncia de novos sintomas ou se 0s sintomas

Adultos e criancas acima dos 15 anos

persistirem ou se agravarem apos 3 dias de tratamento com este

Dose méxima diaria: 6 comprimidos em 24 horas (180 mg de
cloridrato de pseudoefedrina e 3 g de paracetamol).

A dose diaria méxima de paracetamol ndo devera ultrapassar
0s 2 g nas situagdes seguintes, exceto mediante
recomendagao médica: peso inferior a 50 kg, insuficiéncia

hepatica, alcoolismo crénico, desidratagéo, malnutricao CUMPRE QUALQUER UM DOS
Duragdo méxima tratamento: 3 dias

Posologia: 1 a 2 comprimidos em intervalos de 4 a 6 horas, 2 a

3 vezes por dia %

Dispensa limitada a 1 embalagem de medicamento REI::E)?‘IESNUCLI?E?VI?EEQT\A A

Criancas e adolescentes com menos de 15 anos de idade: Nao
€ recomendado em criangas e adolescentes com menos de 15

anos de idade.
Recomendacoes: ver anexo




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia — Anexo Paracetamol + Cloridrato de pseudoefedrina

DCI

Paracetamol + Cloridrato de pseudoefedrina (500 mg + 30 mg)

Classe farmacologica

2. Sistema Nervoso Central / 2.10. Analgésicos e antipiréticos
10 Medicacao antialérgica/10.3 Simpaticomiméticos

Condicéo de Dispensa EF

Tratamento sintomatico a curto prazo da congestédo nasal e dos seios perinasais
associada aos sintomas de constipacéo e gripe, como dor moderada, dor de cabeca
ef/ou febre. Indicado em adultos e adolescentes a partir dos 15 anos de idade.

Via de administracdo

Administracdo oral

Informacéo adicional a
dispensa

O cloridrato de pseudoefedrina € um simpaticomimético e o paracetamol é um
analgésico de acéo central.

A associacdo Paracetamol + Cloridrato de pseudoefedrina, é utilizada para o
tratamento sintomatico a curto prazo da congestao nasal e dos seios perinasais
associada aos sintomas de constipacdo e gripe, como dor moderada, dor de
cabeca e/ou febre.

Podera o préprio utente identificar ao farmacéutico por ja ter diagnéstico médico
prévio.

Em diversos paises, tem-se observado que os medicamentos contendo
pseudoefedrina sdo procurados e adquiridos de forma abusiva como percursores
para o fabrico clandestino de metanfetaminas. No momento da dispensa, o
farmacéutico deve certificar-se de que a sintomatologia apresentada pelo utente
é adequada, a fim de evitar o uso ilicito.

Em caso de dlvidas, o farmacéutico ndo devera proceder a dispensa.

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

Tratamento sintomético a curto prazo da congestédo nasal e dos seios perinasais
associada aos sintomas de constipacdo e gripe, como dor moderada, dor de
cabeca e/ou febre

- Congestdo Nasal: congestdo nasal ou obstru¢do nasal € um dos sintomas mais
comuns em infecdes do trato respiratério superior, tais como: rinite alérgica, sinusite
(aguda de etiologia viral ou bacteriana), rinite ndo alérgica e polipose nasal.

A congestdo nasal produz-se por vasodilatagdo dos vasos sanguineos da mucosa
nasal, que provocam uma inflamacéo. Esta, por seu turno, causa um estreitamento dos
condutos nasais e um aumento da produ¢do de muco, com obstru¢cdo nasal e afetacéo
da respiracao através das fossas nasais.

- Sintomas da Congestdao Nasal: A congestdo nasal pode interferir com os ouvidos,
na audi¢éo e no desenvolvimento da fala. A congestéo significativa pode interferir com
0 sono, causar ronco e pode estar associada a episédios de paragem respiratoria
durante o sono (apneia do sono). Pode levar ainda a sintomas de sinusite.

Gripe: Doenca aguda viral que afeta predominantemente as vias respiratdrias. 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 méaos.

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

Constipacdo: A constipacdo é uma infecao respiratoria ligeira, do trato superior, de
ocorréncia vulgar e frequente. O agente etiol6gico ndo € Unico, existindo cinco familias
diferentes de virus capazes de a originar.

Caracteriza-se por coriza (corrimento nasal), garganta irritada, podendo ocorrer tosse,




obstrucao nasal, espirros, diminuicdo do olfato e paladar, rouquiddo e voz nasalada,
assim como febre, geralmente baixa nos adultos.

Febre: podera ser utilizado para alivio da febre ha menos de 3 dias associada a
constipagdo e gripe ou a outras situacdes. Na pratica considera-se a existéncia de
febre quando o individuo apresenta temperatura corporal superior a 37°C.

A associacdo Paracetamol + Cloridrato de pseudoefedrina pode ser utilizada nos
seguintes sintomas da gripe e constipacdo: dor moderada, dor de cabeca e/ou
febre

Recomendacdes:

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

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

- N&o ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento

- N&o tomar concomitantemente com medicamentos contendo paracetamol

- Os doentes devem ser informados sobre os sinais de reacdes cutdneas graves, e 0
uso do medicamento deve ser descontinuado ao primeiro sinal de erup¢éo cutanea ou
qualquer outro sinal de hipersensibilidade.

Deverdo ser dadas as sequintes recomendacfes adicionais ao utente na
dispensa do medicamento:

- N&o ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento

- A pseudoefedrina pode interferir nos resultados de algumas analises sanguineas de
diagndstico (ex.: resultados positivos nos testes de controlo anti-dopagem)

- O uso do medicamento deve ser descontinuado ao primeiro sinal de erupgéo cutanea
ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade.

- Alerta para o farmacéutico e utente:

Foram notificados casos de sindrome de encefalopatia posterior reversivel (PRES) e
sindrome de vasoconstricdo cerebral reversivel (RCVS) com a utilizacdo de
medicamentos com pseudoefedrina. O risco aumenta em doentes com hipertensdo
grave ou ndo controlada, ou com doenca/insuficiéncia renal aguda crénica grave, para
0s quais o medicamento nédo deve ser dispensado.

A maioria dos casos notificados de PRES e RCVS foram resolvidos apés
descontinuacéo da toma de pseudoefedrina e tratamento apropriado.

O utente deve ser informado que caso tenha os seguintes sintomas, deve parar
de tomar o medicamento e procurar de imediato assisténcia médica: dor de
cabeca subita e intensa ou dor de cabecga tipo trovao, nduseas, vomito, confuséo,
convuls@es e/ou disturbios visuais.

Patologias ou situagcdes
em que é contraindicada
ou ndo érecomendada a
associacao Paracetamol +
Cloridrato de
pseudoefedrina

- Hipersensibilidade as substancias ativas ou qualquer um dos excipientes
- Gravidez e amamentacgao

- Individuos com diabetes

- Individuos com hipertensdo grave ou ndo controlada

- Individuos com doencas cardiovasculares

- Individuos com doencas da tiroide

- Individuos com doenca hepética grave

- Individuos com doenca renal aguda ou crénica grave/insuficiéncia renal
- Individuos com dificuldade em urinar devido ao alargamento da préstata
- Individuos com problemas de alcoolismo

Interacbes
medicamentosas

- Medicamentos para a depresséo — triciclicos, IMAOs (ou tomou IMAOSs nas ultimas 2
semanas)

- Medicamentos que contenham paracetamol

- Anticoagulantes (varfarina)
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