Dexcetoprofeno 25 mg

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Tratamento sintomatico da dor aguda de intensidade leve a moderada, como dor musculo-esquelética,
dismenorreia, odontalgia

- Idade igual ou superior a 18 anos

- Administracdo oral

- Dosagem Maxima por unidade: 25 mg

Posologia: uma dose de 12,5 mg a cada 4 ou 6 horas ou uma dose de 25 mg a cada 8 horas

- Dose Maxima Diaria: 75 mg

- Duracdo maxima do tratamento: 4 dias

- Dimensdo maxima de embalagem: 20 unidades

Informacgdo suplementar para RCM/Fl e Rotulagem

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o menor
periodo de tempo necessario para controlar os sintomas

Informacao adicional




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)

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

sejam cumpridas as condi¢des estabelecidas e detetar situagdes que devem ser referenciadas para a consulta médica.

DCI/ Dosagem Dexcetoprofeno (12,5 mg; 25 mg)

Classe farmacolégica 9. Aparelho locomotor / 9.1. Anti-inflamatérios néo esteroides / 9.1.3. Derivados do acido
propiénico

Condicao Dispensa EF Tratamento sintomatico da dor aguda de intensidade leve a moderada, como dor musculo-
esquelética, dismenorreia, odontalgia

Via de administragao Administrag&o oral

Versdo/data de aprovagéo Vers&o 1 aprovada a 20/07/2018

FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:
1- Idade
2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
3- Gravidez e amamentacédo
4-  Medicagdo concomitante
5- Comorbilidades

CARACTERIZACAO DA SITUACAO (ou CONFIRMAGCAO DO DIAGNOSTICO
INDICADO PELO DOENTE)

6- Sintomatologia (durag&o/intensidade; situagdo aguda ou recorrente)

7-  Localizagdo da dor

8-  Eventual medicagdo tomada para a dor (qual e quando)

~ AN

CONDIGOES de Dispensa EF CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA MEDICA:
- |dade inferior a 18 anos
- Sintomas ha mais de 4 dias
- Incerteza no diagndstico
- Hipersensibilidade a substancia ativa, aos excipientes ou a anti-
inflamatorios ndo esteroides (AINE’s)
- Utentes com qualquer das patologias ou situagdes mencionadas no anexo
- Individuos a tomar os medicamentos indicados no anexo
- Toma de algum medicamento para dores/febre nas Ultimas 4-6 horas

- Tratamento sintomatico da dor aguda de
intensidade leve a moderada, como dor mdsculo-
esquelética, dismenorreia, odontalgia.

- |dade igual ou superior a 18 anos

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDIGOES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO: CUMPRE QUALQUER UM DOS
Dosagem Maxima: 25 mg CRITERIOS

Dose Maxima Diaria: 75 mg

Posologia: uma dose de 12,5 mg a cada 4 ou 6 horas ou uma dose de 25 mg a cada 8 horas
Duragdo maxima do tratamento: até 4 dias REFERENCIA(;AO PARA A CONSULTA
MEDICA

Recomendagdes: ver anexo




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia — Anexo Dexcetoprofeno (12,5 mg; 25 mg)

DCI Dexcetoprofeno (12,5 mg; 25 mg)

/ Dosagem

Classe farmacolégica | 9. Aparelho locomotor / 9.1. Anti-inflamatérios n&o esteroides / 9.1.3. Derivados do &cido propiénico
Condicao Dispensa EF | Tratamento sintomatico da dor aguda de intensidade leve a moderada, como dor musculo-esquelética,

dismenorreia, odontalgia

Via de administragao

Administragéo oral

Informacao adicional a
dispensa

O dexcetoprofeno é um farmaco analgésico, anti-inflamatério e antipirético, que pertence ao grupo dos
anti-inflamatorios nao esteroides.

O seu mecanismo de agdo esta associado a reducao da sintese das prostaglandinas pela inibi¢do da via
da ciclooxigenase (COX-1 e COX-2).

Podera o proprio utente identificar ao farmacéutico o tipo de dor, ligeira a moderada, por ja ter
diagndstico médico prévio ou pela localizagao da dor (por exemplo, dor de dentes).

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

- Dor aguda de intensidade ligeira a moderada

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

- Dor de costas: tensdo muscular ou rigidez localizada na regido das costas. Considerada dor aguda com
duracéo inferior a 4 semanas, subaguda com duragéo entre 1 a 3 meses ou cronica com mais de 3 meses de
duracao.

- Cefaleia de tensédo: é o tipo de cefaleia mais comum e afeta sobretudo as mulheres. A dor é constante,
bilateral, exercendo uma pressé&o tipo ‘capacete’, e tem intensidade ligeira a moderada. Surge muitas veze

associada ao stress e ao cansaco do dia a dia. Esta pode abranger toda a cabega e por vezes irradiar para a
nuca até aos ombros e tem tendéncia a agravar-se ao longo do dia.

No caso de o farmacéutico, pela sua analise, suspeitar de uma cefaleia associada a um quadro de hipertenséo,
devera proceder, de imediato, a medi¢do da presséo arterial, e, caso necessario, devera encaminhar o doente
para 0 médico.

- Dor de dentes: a dor de dentes pode ser localizada e pode incluir dor em torno do dente ou na gengiva. A dor
causada pela dor de dentes pode ser intensa e esporadica, latejante, ou moderada, mas constante. Caso exista
infegao associada, o doente devera ser encaminhado para o médico.

- Dismenorreia: dor abdominal provocada pelas contragdes uterinas, que surgem durante a menstruagéo.

Recomendagées:
Devem ser prestadas as informagdes necessarias a correta administragao das diferentes formas farmacéuticas

do medicamento, que constam no Folheto Informativo.

- No ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento

- Este medicamento nao se destina a um tratamento prolongado. Utilizar a menor dose eficaz durante 0 menor
periodo de tempo necessario para controlo dos sintomas

- A toma deste medicamento com alimentos diminui a sua absorgao. Para um alivio rapido da dor, é
aconselhada a toma do medicamento com o estdmago vazio

Cuidados especiais no doente idoso:

Para doentes idosos recomenda-se iniciar o tratamento com a dose minima (correspondente a uma dose total
diaria de 50 mg).

A dose pode ser aumentada até a dose recomendada para a maioria dos doentes, apos garantia de uma boa
tolerancia geral.

Devido a possibilidade de aparecimento de efeitos adversos, os doentes idosos devem ser cuidadosamente
monitorizados.

Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reagdes adversas aos AINEs, especialmente hemorragias
gastrointestinais e perfuragdes que podem ser fatais. Estes doentes devem iniciar o tratamento com a menor
dose disponivel.

O tratamento devera ser interrompido ao primeiro sinal de rash cutaneo, les6es nas mucosas ou outros
sinais de hipersensibilidade.




Patologias ou
situagdes em que é
contraindicada ou ndo
recomendada o
Dexcetoprofeno

- Gravidez e/ou amamentagao

- Hipersensibilidade (conhecida ou suspeitada) a substancia ativa, excipientes ou a outros AINEs.

- Substancias com agéo similar (acido acetilsalicilico ou outros AINEs) tenham precipitado crises de asma,
broncospasmo, rinite aguda ou originado polipos nasais, urticaria ou edema angioneurético

- Ulcera péptica/hemorragia suspeita ou em fase ativa ou histdria recorrente de Ulcera pépticalhemorragia (dois
ou mais episédios distintos e comprovados de ulceragdo ou hemorragia) ou dispepsia crénica

- Historia de hemorragia gastrointestinal ou perfuragéo, relacionada com terapéutica anterior com AINEs

- Hemorragia gastrointestinal, outras hemorragias ativas ou disttrbios hemorrégicos

- Histéria de esofagite, gastrite e/ou Ulcera péptica

- Doenga de Crohn ou colite ulcerosa

- Histéria de asma brénquica

- Insuficiéncia cardiaca grave

- Insuficiéncia renal moderada a grave (depuragéo da creatinina <50 ml / min.)

- Insuficiéncia hepatica grave (escala de pontuagédo Child-Pugh entre 10 a 15)

- Diatese hemorréagica e outros disturbios de coagulago

- Uso em criangas e adolescentes

- Uso em utentes com histéria de alergia

- O uso em concomitancia com outros AINEs incluindo os inibidores seletivos da ciclooxigenase-2

- Hipertensao arterial ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga isquémica cardiaca
estabelecida, doenga arterial periférica e/ou doenga cerebrovascular

- Doentes com desidratagao grave

- Doentes com fatores de risco para a insuficiéncia cardiovascular

- Historico de reagdes fotoalérgicas ou de fototoxicidade conhecidas durante o tratamento com Cetoprofeno ou
fibratos

Administrar com precaucéo em:

- Distarbio congénito do metabolismo da porfirina (por exemplo, porfiria aguda intermitente)
- Desidratagéo.

- Imediatamente ap6s uma grande cirurgia.

- Disturbios hematopoiéticos.

- LUpus eritematoso sistémico.

- Doenga mista do tecido conjuntivo.

Contraindicagoes do medicamento em forma de granulado:

O medicamento em forma de granulado contém sacarose. Os doentes com problemas hereditarios raros de
intolerancia a frutose, malabsorg&o de glucose-galactose ou insuficiéncia de sacarose-isomaltose nao devem
tomar este medicamento.

Interagoes
medicamentosas

- Anticoagulantes cumarinicos (ou antivitaminicos K) (por exemplo varfarina)
- Heparinas

- Corticosteréides

- Litio

- Metotrexato

- Hidantoinas e sulfonamidas

- Diuréticos

- Inibidores da enzima Conversora da Angiotensina (ECA)
- Antibiéticos aminoglicosideos

- Antagonistas dos recetores da angiotensina Il

- Pentoxifilina

- Zidovudina

- Sulfonilureias

- Bloqueadores beta-

- Ciclosporina e tacrolimus

- Tromboliticos

- Antiagregantes plaquetarios

- Inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina
- Probenecide

- Digitalicos

- Mifepristona

- Antibiéticos quinolonicos




- Outros AINEs, incluindo doses elevadas de salicilatos (= 3 g/dia).
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