Ibuprofeno + Fenilefrina 400 mg+ 10 mg

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Tratamento sintomatico de dor leve a moderada ou febre e congestao nasal relacionada a constipacdes e gripe.
Apenas para tratamento de episédios agudos

- Adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade

- Administracdo oral

- Dosagem Maxima por unidade: 400 mg + 10 mg

- Posologia: Um comprimido a cada 8 horas. Deixar pelo menos 4 horas entre as doses e ndo exceder trés
comprimidos num periodo de 24 horas

- Dose Maxima Diaria: 3 comprimidos (equivalente a 1200 mg de ibuprofeno e 30 mg de cloridrato de fenilefrina)
- Duracdo maxima de tratamento: 5 dias (adultos) e 3 dias (criangas e adolescentes com mais de 12 anos

- Dimensdao maxima de embalagem: 30 unidades

Informacgdo suplementar para RCM/Fl e Rotulagem

Informacdo adicional




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
ndo sejam cumpridas as condi¢cBes estabelecidas e detetar situag8es que devem ser referenciadas para a consulta médica.

DCI / Dosagem

Ibuprofeno + Cloridrato de fenilefrina (400 mg + 10 mg)

Classe farmacoldgica

9. Aparelho locomotor / 9.1. Anti-inflamatérios ndo esteroides / 9.1.3. Derivados do
acido propiénico

Condicgéo de Dispensa EF

Tratamento sintomatico de dor leve a moderada ou febre e congestdo nasal
relacionada a constipacdes e gripe

Via de administragao

Administracéo oral

Versdo/data de aprovagao

Versao 1/18-12-2020

FATORES A TER EM CONSIDERACAO:

1- Idade

2- Hipersensibilidade a substéncia ativa ou aos excipientes

3- Gravidez e amamentagcao

4- Medicag&o concomitante

5- Comorbilidades

6- Eventual medicacdo tomada para os sintomas apresentados (qual e quando)

CARACTERIZACAO DA SITUACAO (ou confirmagéo do diagndstico indicado pelo doente)
7- Sintomatologia (duragdo/intensidade)
8- Causa(s) do(s) sintoma(s)

CONDICOES de Dispensa EF

CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA A CONSULTA MEDICA:

- Tratamento sintomético de dor leve a moderada ou - Idade inferior a 12 anos

febre e congestdo nasal relacionada a constipagdes - Incerteza no diagnéstico através da identificagéo dos sintomas

e gripe - Hipersensibilidade as substéncias ativas, aos excipientes ou a anti-
- em adultos e adolescentes com mais de 12 anos inflamatorios néo-esteroides (AINE)

de idade - Qualquer uma das patologias ou situa¢des, indicadas no anexo

- Apenas para tratamento de episédios agudos.

- Individuos a tomar alguns dos medicamentos indicados no anexo

b4

- Se ndo houver melhoria dos sintomas apés 5 dias (Adulto) ou 3 dias

- Tratamento prévio com ibuprofeno e cloridrato de fenilefrina sem resultados

(Adolescentes com mais de 12 anos) de tratamento com este medicamento

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDJQOES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMACAO / RECOMENDACOES DE UTILIZACAO:

CUMPRE QUALQUER UM DOS

Dosagem Maxima por comprimido: 400 mg + 10 mg CRITERIOS

Dose Méaxima Diéria: 3 comprimidos (equivalente a 1200 mg de ibuprofeno e 30 mg de

cloridrato de fenilefrina).

Posologia: Um comprimido a cada 8 horas. Deixar pelo menos 4 horas entre as doses e
nao exceder trés comprimidos num periodo de 24 horas..

REFERENCIAGCAO PARA A

Duragdo maxima do tratamento: 5 dias (adultos) e 3 dias (criangas e adolescentes com CONSULTA MEDICA

mais de 12 anos).

Recomendagdes: ver anexo




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia - Anexo lbuprofeno e Cloridrato de fenilefrina

DCI / Dosagem

Ibuprofeno + Cloridrato de fenilefrina (400 mg + 10 mg)

Classe
farmacolégica

9. Aparelho locomotor / 9.1. Anti-inflamatérios ndo esteroides / 9.1.3. Derivados do acido propiénico

Condicéo de Tratamento sintomético de dor leve a moderada ou febre e congestao nasal relacionada a constipagées e gripe
Dispensa EF

Via de Administragao oral

administragao

Informacéo A fenilefrina € um agonista do recetor alfa p6s-sinaptico, com baixa afinidade pelo recetor beta cardio-seletivo, e
adicional a sem efeitos estimulantes significativos no sistema nervoso central. Tem uma atividade descongestionante nasal e
dispensa atua por vasoconstricdo para reduzir o edema e o inchaco da mucosa nasal. Administrada por via oral, mantém

atividade como descongestionante nasal ao ser distribuida através da circulagéo sistémica para o leito vascular da
mucosa nasal.

O ibuprofeno é um anti-inflamatério néo esteroide derivado do acido propioénico que demonstrou sua eficacia pela
inibicdo da sintese de prostaglandinas. Em humanos, o ibuprofeno reduz a dor inflamatéria, edemas e febre.
Adicionalmente, o ibuprofeno inibe reversivelmente a agregacéo plaquetéria.

Poderéa o préprio utente identificar ao farmacéutico os sintomas dor leve a moderada ou febre e congestéo
nasal relacionada a constipagdes e gripe, por jater diagnéstico médico prévio.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descri¢cdo dos sintomas por parte do utente, analisar se a situagdo se
enquadra nos tipos de sintomas abaixo descritos. Caso existam dividas relativamente ao diagnéstico, o
farmacéutico devera reencaminhar para o médico.

A associacéo “ibuprofeno + Cloridrato de fenilefrina” pode ser utilizada nos seguintes sintomas relacionados com as
constipacdes e gripe: dor leve a moderada ou febre e congestdo nasal

Gripe: Doenca aguda viral que afeta predominantemente as vias respiratorias. O virus € 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 méos. 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 inflamagéo dos olhos.

Constipagao: A constipagdo € uma infecdo respiratéria ligeira, do trato superior, de ocorréncia vulgar e frequente.
O agente etiolégico ndo é unico, existindo cinco familias diferentes de virus capazes de a originar. Caracteriza-se
por coriza (corrimento nasal), garganta irritada, podendo ocorrer tosse, obstrugdo nasal, espirros, diminuigao do
olfato e paladar, rouquidédo e voz nasalada, assim como febre, geralmente baixa nos adultos.

Febre: a associacéo “ibuprofeno + Cloridrato de fenilefrina” podera ser utilizado para alivio da febre acompanhada
de congestdo nasal e/ou dor leve a moderada hd menos de 3 dias associada a constipacdo e gripe ou a outras
situagoes.

Na préatica considera-se a existéncia de febre quando o individuo apresenta temperatura corporal superior a 37°C.

Esta associac8o combina a acdo vasoconstritora da fenilefrina com a acdo analgésica, antipirética e anti-
inflamatéria do ibuprofeno. Se houver predominancia de um sintoma (seja congestao nasal ou cefaleia e/ou

febre), sera preferivel optar-se por uma terapéutica com um Unico agente isolado.

Deverédo ser dadas as seguintes recomendac8es adicionais ao utente na dispensa do medicamento:

- O doente deve consultar um médico se 0s sintomas persistirem ou piorarem, ou se 0 medicamento for necessario
durante mais de 5 dias (3 dias no caso de adolescentes com mais de 12 anos)

- Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com agua (é importante beber muitos liquidos quando estiver com
constipagdes e gripes)

- Tomar um comprimido a cada 8 horas. Espacar as doses pelo menos 4 horas e nao exceder 3 comprimidos num
periodo de 24 horas

- Tomar a dose mais baixa pelo menor periodo de tempo que for necessario para alivio dos sintomas

- As reagOes adversas mais frequentemente observadas sédo de natureza gastrointestinal

- O tratamento devera ser descontinuado caso os doentes desenvolvam sinais de: hemorragia intestinal, ictericia ou
escurecimento da urina; de reacgédo alérgica grave (edema facial, lingua e laringe, dispneia, taquicardia, hipotensao);
reacao do aparelho respiratério (por ex. asma, asma agravada, broncospasmo ou dispneia); reagdes cutaneas
generalizadas (por ex. prurido, urticaria, angioedema e, mais raramente, dermatoses esfoliativas e bolhosas -
incluindo necrélise epidérmica e eritema multiforme); insuficiéncia renal aguda associada ao aumento da ureia e do
edema; meningite asséptica; perturbagdes hematoldgicas (anemia, leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia,
agranulocitose; hemorragia inexplicavel e hematomas associados a sintomas semelhantes aos da gripe com
exaustdo grave)

Outras informagdes relevantes para a dispensa:

- Os doentes idosos poderdao ser mais suscetiveis a reacdes adversas aos AINE, especialmente hemorragia e
perfuracao gastrointestinal

- Podera causar diminuigdo da fertilidade feminina, esta é reversivel se o tratamento for suprimido

Patologias ou
situagbes em

- Hipersensibilidade conhecida ao ibuprofeno, ao cloridrato de fenilefrina ou a qualquer um dos excipientes;
- Doentes com idade inferior a 12 anos;




que é
contraindicada
ou nao
recomendada
a/o Ibuprofeno +
Cloridrato de

- Hipertensé&o e doenga cardiaca coronéria grave;

- Doentes que tenham anteriormente apresentado reagdes de hipersensibilidade (por ex., asma, rinite, angioedema
ou urticaria) em resposta ao acido acetilsalicilico ou a outros medicamentos anti-inflamatérios ndo esterdéides
(AINES);

- Ulcera péptica ativa ou histéria de Ulcera péptica recorrente/hemorragia (dois ou mais episédios distintos de
ulcerac&o ou hemorragia comprovada);

fenilefrina - Histéria de hemorragia ou perfuragdo gastrointestinal, relacionada com a terapéutica anterior com AINEs;
- Insuficiéncia cardiaca grave (classe IV da Associacéo Cardiaca de NY);
- Insuficiéncia renal ou insuficiéncia hepética;
- gravidez e/ou amamentacgé&o
- Uso concomitante com AINEs, incluindo inibidores especificos da ciclooxigenase-2;
- Hipertireoidismo;
- Em doentes que se encontram a tomar ou durante as duas semanas ap6s terminar o tratamento com inibidores da
monoaminoxidase.
- Tem problemas hepaéticos ou renais graves
- Perturbacao da coagulagéo sanguinea
- Tem problemas cardiacos, incluindo insuficiéncia cardiaca, angina (dor no peito), ou se teve um ataque cardiaco,
cirurgia de bypass, doenca arterial periférica (ma circulagdo nas pernas dos pés devido a artérias estreitas ou
bloqueadas) ou qualquer tipo de acidente vascular cerebral (incluindo 'mini-acidente vascular cerebral' ou ataque
isquémico transitorio “TIA”)
- Ter histérico familiar de doenga cardiaca ou acidente vascular cerebral
- Tem dificuldades respiratérias
- Tem ou teve asma
- Tem uma tiredide hiperativa
- Ter colesterol alto - Tem uma histéria de doencga gastrointestinal (como colite ulcerativa ou doenca de Crohn)
- Tem LUpus Eritematoso Sistémico (uma condigdo do sistema imunitario que causa dores nas articulagoes,
alteracdes na pele ou outras doengas nos 6rgaos)
- E fumador
- Tem diabetes
- Tem glaucoma
- Tem uma prostata aumentada
- Tem uma doenca dos vasos sanguineos, como o fendmeno de Raynaud
- se esta a tentar engravidar (ibuprofeno pode causar diminuicdo da fertilidade feminina por um efeito na ovulagao.
Esta é reversivel se o tratamento for suprimido)
Interagcdes - Inibidores da monoamina oxidase (IMAOSs) é contraindicada;

medicamentosa
s

- Acido acetilsalicilico

- Outros AINEs, incluindo inibidores seletivos da ciclo-oxigenase-2

- Anticoagulantes (por ex., varfarina)

- Anti-hipertensores (inibidores da ECA e antagonistas da angiotensina Il) e diuréticos
- Corticosteroides

- Antiagregantes plaquetarios e inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina (ISRSs);
- Digoxina e glicosideos cardiacos

- Antidepressivos triciclicos (por ex., amitriptilina)

- Aminas simpaticomiméticas

- Litio

- Metotrexato

- Ciclosporina

- Mifepristona

- Tacrolimus

- Zidovudina

- Antibiéticos da classe das quinolonas
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