Ibuprofeno + Paracetamol (150mg + 500mg)

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Tratamento sintomatico a curto prazo da dor ligeira a moderada

- Idade igual ou superior a 18 anos

- Administracdo oral

- Dosagem Maxima por unidade: 500 mg + 150 mg

- Posologia: 1 a 2 comprimidos, a cada 6 horas, conforme necessario.

- Dose Maxima Diaria: 6 comprimidos (equivalente a 3000 mg de paracetamol e 900 mg de ibuprofeno)
- Duracdo maxima de tratamento: 3 dias

- Dimensdao maxima de embalagem: 20 unidades

Informacgdo suplementar para RCM/Fl e Rotulagem

Informacao adicional




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento ap6s andlise, evitar a dispensa
inapropriada caso nédo sejam cumpridas as condi¢c8es estabelecidas e detetar situacdes que devem ser

referenciadas para a consulta médica.

DCI / Dosagem

Paracetamol + Ibuprofeno (500 mg + 150 mg)

Classe farmacolégica

acido propiénico

2. Sistema Nervoso Central / 2.10. Analgésicos e antipiréticos
9. Aparelho locomotor / 9.1. Anti-inflamatdrios ndo esteréides / 9.1.3. Derivados do

Condig¢ao Dispensa EF

Tratamento sintomatico a curto prazo da dor ligeira a moderada

Via de administragéo Administracao oral

Versdo/data de aprovagéo Versdo 1 aprovada a 15/06/2018

FATORES A TER EM CONSIDERACAO:
1- Idade

3- Gravidez
4- Medicacdo concomitante
5- Comorbilidades

INDICADO PELO DOENTE)

2- Localizacéo da dor

2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

6- Eventual medicacdo tomada para a dor (qual e quando) i
CARACTERIZACAO DA SITUACAO (ou CONFIRMACAO DO DIAGNOSTICO

1-  Sintomatologia (duracao/intensidade; situacdo aguda ou recorrente)

Condicdes de Dispensa EF

- Tratamento sintomético a curto prazo da
dor ligeira a moderada

- Idade igual ou superior a 18 anos.

CRITERIOS PARA REFERENCIACAO PARA A
CONSULTA MEDICA:

- Idade inferior a 18 anos

- Incerteza no diagndéstico

- Hipersensibilidade as substancias ativas, aos
excipientes ou a anti-inflamatérios ndo-esteroides
(AINE)

- Qualquer uma das patologias ou situacdes,
indicadas no anexo

- Individuos a tomar alguns dos medicamentos
mencionados no anexo

- Se 0s sintomas persistirem ou se agravarem ou se
0 medicamento for necessario durante mais de 3
dias.

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

Dosagem Méaxima por comprimido: 500 mg + 150 mg

Dose Maxima Diaria: 6 comprimidos (equivalente a 3000 mg de
paracetamol e 900 mg de ibuprofeno)

Posologia: 1 a 2 comprimidos, a cada 6 horas, conforme necessario.
Duracdo méxima do tratamento: até 3 dias

Recomendag0fes: ver anexo

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

REFERENCIACAO PARA A
CONSULTA MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia — Anexo Paracetamol + Ibuprofeno

DCI / Dosagem

Paracetamol + Ibuprofeno (500 mg + 150 mg)

Classe
farmacologica

2. Sistema Nervoso Central / 2.10. Analgésicos e antipiréticos
9. Aparelho locomotor / 9.1. Anti-inflamatérios ndo esterdides / 9.1.3. Derivados do acido
propiénico

Condigéao Tratamento sintomatico a curto prazo da dor ligeira a moderada

Dispensa EF

Via de Administragéo oral

administracéo

Informagéo O paracetamol é um derivado p-aminofendlico que tem efeito analgésico, antipirético e
adicional a um reduzido efeito anti-inflamatorio.

dispensa O ibuprofeno, um derivado do acido propiénico, € um anti-inflamatério néo esteroide, que

€ usado no controlo da dor ligeira a moderada e da inflamacgéo.

Podera o préprio utente identificar ao farmacéutico o tipo de dor, por ja ter diagnostico
médico prévio (exemplo: cefaleia) ou pelalocalizacdo da dor (exemplo; dor de costas, dor
de dentes).

Cabe ao farmacéutico, mediante a descri¢cdo dos sintomas por parte do utente, analisar
se a situacdo se enquadra nos tipos de dor abaixo descritos. Caso existam duvidas
relativamente ao diagndstico ou ao tipo de dor, o farmacéutico devera encaminhar para
0 médico.

Dores de intensidade ligeira a moderada

Dor de cabeca ou Cefaleia: é a dor em qualquer parte da cabec¢a. Pode afetar um lado da
cabeca ou ambos, ou afetar a cabeca inteira; pode ainda ser concentrada em torno do olho ou
sentir um aperto em torno da cabeca. A dor de cabeca pode ser pulsétil ou latejante. Caso
existam altera¢cBes subitas na coordenacgéo ou nivel de consciéncia, ou febre e rigidez no
pescoco, o utente devera ser encaminhado para o médico.

No caso de o farmacéutico, pela sua analise, suspeitar de uma cefaleia associada a um quadro

de hipertensdo, deverd proceder, de imediato, a medicdo da pressdo arterial, e, caso
necessario, deverd encaminhar o utente para o médico.

Dor no dente ou ao seu redor: esta dor pode ser constante, ou sentida apés um estimulo
(calor, frio, alimento/bebida doce, mascar ou escovar).

As dores de dentes séo geralmente causadas por caries dentdrias, pulpite (inflamagéo da polpa
do dente) ou abcesso (pus ao redor da raiz do dente devido a uma infecao). Em caso de infecao,
o utente deveréa ser encaminhado para o médico.

Dores reumaticas: Dor local ou generalizada, com inflamacdo e incapacitagdo fisica,
temporaria ou progressiva, dor e calor nas articulagbes, edema, rigidez das articulagbes,
fraqueza muscular.

Dores musculares: Dor relacionada com a tenséo, sobrecarga excessiva ou lesdo muscular
por exercicio ou trabalho fisicamente desgastante.

Lombalgia: Dor na regido lombar. A maioria das dores nas costas é causada por disturbios na
coluna vertebral e musculos, ligamentos e raizes nervosas. Com frequéncia, ndo ha uma causa
especifica que possa ser identificada. Caso exista febre, sintomas de lesé@o nervosa (dorméncia,
fraqueza nas pernas, retengdo de urina) ou dor por mais de 6 semanas, o utente devera ser
encaminhado para o médico.

Dismenorreia: a dor menstrual ou a dismenorreia consiste numa dor pélvica ou abdominal
baixa, provocada pelas contra¢gbes uterinas, que pode irradiar para as costas e coxas, que
comega algumas horas antes ou no inicio do periodo menstrual.

Na maioria dos casos, esta dor € ligeira. A dismenorreia é geralmente dividida em dismenorreia
primaria (dor sem causa organica) e dismenorreia secundaria (dor associada a doengas
subjacentes como a endometriose).

No caso de o farmacéutico suspeitar de uma situacdo de dismenorreia secundaria devera
encaminhar a utente para o médico.

Tendo em conta que o ibuprofeno, tal como outros AINES, pode mascarar os sintomas de
infecdo, cabe ao farmacéutico encaminhar o utente para o médico se considerar que esta
perante uma infegéo.




Recomendacdes:

- Nao ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento

- Utilizar a menor dose eficaz durante o periodo de tempo mais curto necessario para controlar
0s sintomas

- Confirmar que o utente ndo toma outros comprimidos contendo paracetamol, de modo a evitar
o risco de sobredosagem

- Tomar o medicamento com um copo cheio de agua

- A ranhura do comprimido destina-se apenas a facilitar a diviséo, para ajudar a degluticdo, e
nao para dividir em doses iguais.

- O uso prolongado de analgésicos pode resultar em dores de cabe¢a que ndo podem ser
tratadas através do aumento da dose do medicamento

- O uso prolongado ou frequente deste medicamento é desaconselhado. Caso os sintomas
persistam por mais de 3 dias o utente deve consultar o seu médico

Patologias ou
situacBes em
que é
contraindicada
ou nao
recomendada o
Paracetamol +
Ibuprofeno

- Insuficiéncia cardiaca grave (classe IV da NYHA);

- Hipersensibilidade conhecida ao paracetamol, ao ibuprofeno, a outros AINE ou a qualquer um
dos excipientes;

- Individuos com alcoolismo ativo, uma vez que a ingestédo de alcool excessiva crénica podera
predispor os doentes a hepatotoxicidade (devido ao componente paracetamol);

- Individuos que tenham apresentado asma, urticaria ou reagdes do tipo alérgico apds tomar
acido acetilsalicilico ou outro AINE;

- Individuos com histéria de hemorragia ou perfuracdo gastrointestinal, relacionada com
terapéutica anterior com AINE;

- Individuos com ulceragao/hemorragia péptica ativa ou histéria de ulceracdo/hemorragia
péptica recorrente (dois ou mais episodios distintos de ulceragdo ou hemorragia
demonstrada);

- Individuos com insuficiéncia hepatica grave ou insuficiéncia renal grave;

- Individuos com hemorragia cerebrovascular ou outra hemorragia ativa;

- Individuos com perturbag6es na formacao do sangue;

- Gravidez (principalmente durante o terceiro trimestre)

- Durante o terceiro trimestre de gravidez;

- Individuos com menos de 18 anos de idade;

- Toma simultinea de outros medicamentos contendo paracetamol.




Interagdes
medicament
osas

Este medicamento ndo deve ser tomado com outros medicamentos que contenham paracetamol,
ibuprofeno, acido acetilsalicilico, salicilatos ou qualquer outro farmaco anti-inflamatério (AINE), exceto
por indicagdo médica.

Este medicamento (como qualquer outro medicamento contendo paracetamol) deve ser usado com

precaugdo em combinagdo com:

- Anticoagulantes, incluindo a varfarina;

- Substancias que incrementam o esvaziamento gastrico, p. ex. a metoclopramida.

- Substancias que diminuem o esvaziamento gastrico, p. ex. propantelina, antidepressivos com
propriedades anticolinérgicas e analgésicos narcoticos;

- Cloranfenicol;

- Farmacos potencialmente hepatotoxicos ou farmacos que induzem enzimas microssomais
hepaticas como o alcool e agentes anticonvulsivantes;

- Probenecida;

- Colestiramina;

- Isoniazida em monoterapia ou combinada com outros farmacos para o tratamento da tuberculose.

- Zidovudina

Cotrimoxazol

Este medicamento (como qualquer outro medicamento contendo ibuprofeno ou outro AINE) deve ser

usado com precau¢do em combinagdo com:

- Agentes antiagregantes plaquetarios e

- Inibidores seletivos da recaptacao da serotonina (ISRS);

- Anticoagulantes, incluindo a varfarina;

- Litio;

- Anti-hipertensores: inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ECA), bloqueadores
adrenérgicos beta e diuréticos;

- Metotrexato;

- Glicosideos cardiacos;

- Corticosteroides;

- Zidovudina;

- Probenecida;

- Medicamentos antidiabéticos

- Fenitoina.

- Tacrolimus;

- Ciclosporina;

- Sulfonilureias;

Antibidticos pertencentes a familia das quinolonas;

- Inibidores da CYP2C9 (voriconazol, fluconazol).
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