Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)

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

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

DCI/ Dosagem 650 mg Paracetamol + 15,58 mg Bitartarato de fenilefrina (8,21 mg de fenilefrina)+ 4 mg Maleato
de Clorofenamina (2,8 mg de clorofenamina)

Classe farmacolégica 2. Sistema Nervoso Central / 2.10 Analgésicos e antipiréticos

Condicao de Dispensa EF Alivio dos sintomas de constipagdes e gripe que persistam com dor (leve ou moderada), febre,
congestao e secrecdo nasal em adultos e adolescentes a partir dos 14 anos de idade.

Via de administragao Administragéo oral

Versdo/data de aprovagdo Versdo 1 aprovada a xxxx

FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:
1-  Idade
- Hipersensibilidade as substancias ativas ou aos excipientes
Gravidez e amamentacdo
Medicagéo concomitante
- Comorbilidades
- Se é condutor de veiculos ou operador de maquinas
7-  Eventual medicagdo tomada para os sintomas apresentados (qual e quando)
CARACTERIZACAO DA SITUACAO (ou CONFIRMAGAO DO DIAGNOSTICO
INDICADO PELO DOENTE)
8- Sintomatologia (durag&o/intensidade)
9- Causa(s) do(s) sintoma(s)
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CONDIGOES de Dispensa EF CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA MEDICA:
- Alivio dos sintomas de constipagdes e gripe que - Idade inferior a 14 anos
persistam com dor (leve ou moderada), febre, - Incerteza no diagnostico
congestéo e secregdo nasal - Hipersensibilidade as substancias ativas e/ou excipientes
- Indicado em adultos e adolescentes a partir dos - Sintomas com durag&o superior a 3 dias (febre) ou 5 dias (restantes/novos
14 anos de idade sintomas)
- Toma de algum medicamento para 0s mesmos sintomas nas Ultimas 4-6
horas
- Qualquer das patologias ou situagbes mencionadas no anexo
- Individuos a tomar os medicamentos indicados no anexo

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDJ(}()ES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMACAO / RECOMENDAGOES DE

UTILIZAGAO:

Dosagem Maxima dose unitaria: 650 mg Paracetamol + 15,58 mg Bitartarato de

fenilefrina+ 4 mg Maleato de Clorofenamina, CUMPRE QUALQUER UM DOS
Dose Maxima Diaria: 2600 mg Paracetamol +62,32 mg Bitartarato de fenilefrina +16 CRITERIOS

mg Maleato de Clorofenamina, (4 saquetas)

Posologia: 3

Adultos e adolescentes com idade superior a 14 anos: Uma saqueta a cada 6-8 horas REFERENCIACAO PARA A CONSULTA
(3-4 saquetas por dia). MEDICA

Duragao maxima do tratamento: 3 dias (febre) ou 5 dias (restante sintomatologia)

Recomendagdes: ver anexo




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia - Anexo 650 mg Paracetamol + 15,58 mg Bitartarato de fenilefrina (8,21 mg de

fenilefrina) + 4 mg

Maleato de Clorofenamina (2,8 mg de clorofenamina)

DCI

650 mg Paracetamol + 15,58 mg Bitartarato de fenilefrina (8,21 mg de fenilefrina)+ 4 mg Maleato de
Clorofenamina (2,8 mg de clorofenamina)

Classe 2. Sistema Nervoso Central / 2.10 Analgésicos e antipiréticos

farmacoldgica

Condigao de Alivio dos sintomas de constipagdes e gripe que persistam com dor (leve ou moderada), febre, congestéo e
Dispensa EF secrecao nasal em adultos e adolescentes a partir dos 14 anos de idade.

Via de Administragéo oral

administragao

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

dispensa A clorofenamina é um anti-histaminico H1 e também possui agdo anticolinérgica. Tem um efeito de

secagem na mucosa nasal, proporcionando alivio da rinorreia.

A fenilefrina € um simpatomimético que atua diretamente nos recetores alfa-adrenérgicos. Produz
constri¢do dos vasos sanguineos da mucosa nasal, que alivia na congestédo nasal.

A associagdo Paracetamol + Bitartarato de fenilefrina + Maleato de Clorofenamina, ¢ utilizada para alivio
dos sintomas de constipagoes e gripe que persistam com dor (leve ou moderada), febre, congestao e
secreg¢ao nasal em adultos e adolescentes a partir dos 14 anos de idade.

Podera o préprio utente identificar ao farmacéutico os sintomas devido a gripes e constipagoes, por ja ter
diagnadstico médico.

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 diagndstico, o
farmacéutico devera encaminhar para o médico.

- Gripe: Doenga viral aguda que afeta o trato respiratdrio superior e inferior. E causada pelo virus influenza
transmitido através de particulas de saliva de uma pessoa infetada, expelidas através de tosse, espirros, fala ou
contacto direto.

Os sintomas incluem mal-estar, tosse seca, febre alta, dor de garganta, dores musculares, articulares e/ou de
cabeca, fadiga, congestéo e secregdo nasais. O inicio dos sintomas tende a ser abrupto.

- Constipacgao: Infecdo viral ligeira do trato respiratorio superior causada por diferentes familias de virus, de
ocorréncia vulgar e frequente. Caracteriza-se por espirros, congestdo e secre¢do nasais, dor de garganta e
tosse, diminuigao do olfato e paladar, rouquiddo e voz nasalada, assim como febre, geralmente baixa nos
adultos. Os sintomas manifestam-se de forma mais gradual.

- Dor: a dor apresentada pelo utente deve ser apenas leve a moderada.
Se mais elevada o utente deve ser encaminhado para o médico.

- Febre: temperatura corporal acima do normal.

Podera ser utilizado para alivio da febre ha menos de 3 dias associada a constipagdo e gripe. Na pratica
considera-se a existéncia de febre quando o individuo apresenta temperatura corporal superior a 37°C.
Se a duragéo da febre for superior a 3 dias o utente deve ser encaminhado para o médico.

- Congestao nasal: perce¢éo de fluxo de ar nasal reduzido ou uma sensagao de preenchimento nasal.

A congest&o nasal ou obstru¢do nasal é um dos sintomas mais comuns em infegdes do trato respiratorio
superior, tais como: rinite alérgica, sinusite (aguda de etiologia viral ou bacteriana), rinite n&o alérgica e polipose
nasal. A congestdo nasal produz-se por vasodilatagdo dos vasos sanguineos da mucosa nasal, que provocam
uma inflamagao. Esta, por seu turno, causa um estreitamento dos condutos nasais € um aumento da produgéo
de muco, com obstrugéo nasal e afetagdo da respiragao através das fossas nasais.

- Secregdo nasal: Rinorreia. Corrimento de secregdes provenientes do trato respiratorio.

A associagdo Paracetamol + Bitartarato de fenilefrina + Maleato de clorofenamina pode ser utilizada nos
seguintes sintomas de estados gripais e constipagées: dor (leve ou moderada), febre, congestéo e
secregao nasal.

Deverao ser dadas as sequintes recomendacdes adicionais ao utente na dispensa do medicamento:
- Dissolver todo o contetdo da saqueta em aproximadamente meio copo de &gua. Agitar e beber

- Pode ser tomado com alimentos

- Se os sintomas que levaram a toma deste medicamento desaparecerem durante o periodo indicado, o
tratamento deve ser suspenso.




- Usar sempre a dose mais baixa que seja eficaz.

= Néo ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.

- Em alcodlatras crénicos, ndo deve ser administrado mais de 2 gramas por dia (3 saquetas) de paracetamol.
- No caso de insuficiéncia hepatica, ndo exceder 3 saquetas por dia (2 gramas de paracetamol) e o intervalo
minimo entre as doses é de 8 horas.

- Nao exceder a dose méxima diéria indicada.

- Pode provocar sonoléncia.

- Pode afetar a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

- A utilizagdo simulténea deste medicamento com outros medicamentos que contenham paracetamol deve ser
evitada.

- O medicamento pode produzir alteragdes nos resultados dos testes analiticos (incluindo cutaneos, sangue e
urina):

a) O paracetamol pode alterar os valores das determinagfes analiticas do &cido urico e da glucose.

b) Testes cutdneos que usam alergenos: a clorofenamina pode interferir com estes testes. E recomendavel
interromper 0 medicamento pelo menos 3 dias antes de iniciar os testes.

- Se os sintomas ndo melhorarem ou se surgirem novos sintomas ap6s 3 dias (febre) ou 5 dias (restantes
sintomas) de tratamento, procurar aconselhamento médico.

Patologias ou
situagdes em
que é
contraindicada
ou nao
recomendada a
associagdo
Paracetamol,
Bitartarato de
fenilefrina,
Maleato

de
clorofenamina

- Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes.

- Hipertenséo arterial

- Hipertiroidismo

- Diabetes mellitus

- Doenga hepatica ou renal grave

- Insuficiéncia renal

- Doenga cardiovascular grave (como doenga cardiaca coronaria grave ou angina de peito)

- Taquicardia

- Doentes que estéo a fazer tratamento com inibidores da monoaminooxidase (IMAOs)

- Doentes que estdo a fazer tratamento com outros farmacos simpaticomiméticos

- Doentes que est&o a fazer tratamento com beta-bloqueadores

- Glaucoma

- Criangas com idade inferior a 14 anos devido a dose de paracetamol

- [dosos

- Anemia.

- Problemas cardiacos, pulmonares, hepaticos ou renais.

- Asmético e sensivel ao acido acetilsalicilico.

- Doentes que estéo a fazer tratamento com maprotilina, antidepressores triciclicos ou outros medicamentos com
acéo anticolinérgica com clorofeniramina.

- Doentes que estdo a fazer tratamento com de hipertrofia da prostata, obstrugdo do colo vesical (da bexiga),
predisposi¢do a retengdo urinaria, asma bronquica, doengas cardiovasculares como a bradicardia (batimento
cardiaco lento), hipotenséo ortostatica idiopatica (diminuicdo da tensdo arterial quando se levanta),
arteriosclerose cerebral, pancreatite, estenose da Ulcera péptica (Ulcera digestiva), obstru¢do piloro-duodenal
(entre os estdbmago e intestino), doengas da tiroide, doentes sensiveis aos efeitos sedativos de alguns
medicamentos.

Interagdes
medicamentosas

Interagdes devidas ao paracetamol:

- Rifampicina

- Alcool etilico

- Anticoagulantes orais antagonistas vitamina K(acenocumarol, varfarina)
- Anticonvulsivante (fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona, carbamazepina)
- Diuréticos da ansa

- Isoniazida

- Lamotrigina

- Metoclopramida e domperidona

- Probenecida e sulfinpirazona

- Propranolol

- Resina de troca ionica (colestiramina)

Interagdes devidas a fenilefrina
- Inibidores da monoaminaoxidase (IMAQO) antidepressores (fenelzina, isocarboxazida, nialamida, tranilcipromina
ou moclobemida), ou para o tratamento de Parkinson (selegilina)




- Di-hidroergotamina, metilergometrina, ergometrina,
- Ocitocina,
- Anti- hipertensores bloqueadores alfa
- Medicamentos para a hiperplasia benigna da prostata
- Bloqueadores beta-adrenérgicos
- Antidepressores triciclicos (amitriptilina, amoxapina, clomipramina, desipramina e doxepina) ou antidepressivo
tetraciclico (maprotilina)
- Anestésicos volateis (ciclopropano ou halotano)
- Anti-hipertensores, particularmente aqueles relacionados ao sistema nervoso simpatico
- Medicamentos que podem produzir deplegédo de potassio, como diuréticos como a furosemida
- Medicamentos que contém hormonas da tiroide
- Medicamentos bloqueadores de ambos os recetores, alfa e beta- adrenérgicos (labetalol e carvedilol)
- Sulfato de atropina
- Glicosideos digitalicos
Interagdes devidas a clorofenamina
- Medicamentos que causam depressao no sistema nervoso central (antidepressores triciclicos, barbituricos,
anestésicos)
- Medicamentos utilizados no tratamento da depressé&o, doenca de Parkinson ou outras doengas, incluindo
furazolidona (antibacteriana) e procarbazina (anticancerigeno)
- Anticolinérgicos (como a beladona ou alcaloides da beladona)
- Fosfenitoina e fenitoina
- Medicamentos ototoxicos
- Medicamentos fotossensibilizantes
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