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 ndo

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

DCI/ Dosagem Acido Acetilsalicilico + Cloridrato de Pseudoefedrina, 500 mg + 30 mg

Classe farmacolégica 2.10 Sistema nervoso central. Analgésicos e antipiréticos
10.3 Simpaticomiméticos.

Condicao Dispensa EF Tratamento sintomatico da congestao nasal/congestdo dos seios nasais (rinosinusite) com dor e
febre associada a constipagdo comum e/ou sintomas tipo gripe.

Via de administragao Administragéo oral

Versdo/data de aprovagéo Versdo 1 aprovada a 15/07/2019

FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:

1.ldade

2.Hipersensibilidade & substancia ativa ou aos excipientes
3.Gravidez e amamentagao

4 Medicagao concomitante

5.Comorbilidades

6.Eventual medicagao tomada (qual e quando)

7.Se é condutor de veiculos ou operador de maquinas

CARACTERIZAGAO DA SITUAGAO (OU CONFIRMAGAO DO DIAGNOSTICO INDICADO

PELO DOENTE)

8.Sintomatologia (duragéo/intensidade, situagdo aguda, pontual ou recorrente)
9.Causa(s)/origem do(s) sintoma(s)
10.Localizag&o da dor
CONDIGOES DISPENSA EF CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA MEDICA:
- Idade inferior a 16 anos
- Duragao dos sintomas superior a 3 dias ou agravamento dos sintomas
apds toma do medicamento
- Davidas na verificagdo das condigdes de dispensa EF ou na
identificagdo da causa dos sintomas
- Hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico, aos excipientes ou a outros
salicilatos
- Qualquer uma das patologias ou situagdes, indicadas no anexo
- Individuos a tomar qualquer um dos medicamentos indicados no anexo
- Tratamento prévio com Acido acetilsalicilico e cloridrato de
pseudoefedrina sem resultados
- Se néo houver melhoria dos sintomas apés 3 dias de tratamento com
este medicamento.

-Tratamento sintomatico da congestéo
nasal/congestao dos seios nasais (rinosinusite)
com dor e febre associada a constipagdo comum
elou sintomas tipo gripe.

- Adultos e adolescentes a partir dos 16 anos.

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDIGOES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO:
Dosagem Maxima: 2 saquetas (1000 mg + 60 mg)

Dose Maxima Diaria: 6 saquetas (3000 mg + 180 mg) CUMPRE QUALQUER UM DOS
Posologia: 1 ou 2 saquetas em cada administragao repetindo conforme necessario apds um CRITERIOS

periodo minimo de 4-8 horas.

Duragdo maxima do tratamento: 3 dias

REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
Recomendagdes: MEDICA

Devem ser prestadas as informagdes necessarias a correcta administragéo conforme consta
no folheto informativo

- Precaucéo ao ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento;

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




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia — Anexo acido acetilsalicilico + cloridrato de pseudoefedrina 500 mg + 30

mg

DCl/Dosagem

Acido Acetilsalicilico + Cloridrato de Pseudoefedrina, 500 mg + 30 mg

Classe farmacolégica

2.10 Sistema nervoso central. Analgésicos e antipiréticos
10.3 Simpaticomiméticos.

Condicao Dispensa EF

Tratamento sintomatico da congestdo nasal/congestdo dos seios nasais (rinosinusite) com dor e febre
associada a constipagdo comum e/ou sintomas tipo gripe.

Via de administragao

Administragéo oral

Informacao adicional a
dispensa

0 acido acetilsalicilico pertence ao grupo dos medicamentos anti-inflamatorios nédo esteroides
acidicos com propriedades analgésicas, antipiréticas e anti-inflamatérias. O seu mecanismo de
acao é baseado na inibigao irreversivel das enzimas da cicloxigenase envolvidas na sintese
das prostaglandinas. Para além disso, o acido acetilsalicilico também inibe a agregagéo
plaquetaria através do bloqueio da sintese do tromboxano A2.

A pseudoefedrina é um agente simpatomimético com atividade alfa-agonista. E o dextro-
isémero da efedrina, ambos os agentes sdo igualmente eficazes como descongestionantes
nasais. Estimulam os recetores alfa-adrenérgicos do misculo liso vascular, causando a
constrigdo das arteriolas dilatadas na mucosa nasal e diminuindo o fluxo sanguineo para a
zona afetada.

Podera o proprio utente identificar ao farmacéutico os sintomas de congestao nasal/dos seios
nasais, acompanhada por febre e dores associadas a estados gripais, por ja ter

diagndstico médico prévio.

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

- Congestéo nasall dos seios nasais: define-se pela percegao da passagem de um reduzido fluxo
dear

através do nariz ou sensagédo de congestdo facial, que envolve uma série de mecanismos
subjacentes, como por exemplo: aumento da congestao venosa, aumento das secregdes nasais e
inchago/edema dos tecidos.

A congestdo nasal produz-se por vasodilatagcdo dos vasos sanguineos da mucosa nasal, que
provocam uma inflamacao. Esta, por seu turno, causa um estreitamento dos condutos nasais e um
aumento da produgédo de muco, com obstrugédo nasal e afetagéo da respiragéo através das fossas
nasais.

- Cefaleia: podera ter causalidade variada (perturbagdes nos olhos nariz, garganta, dentes, ouvidos
ou hipertens&o) e pode provocar uma dor pulsatil na cabega (geralmente de manhé e piora ao longo
do dia) ou uma dor mantida e moderada sobre os olhos ou a nuca, ou entdo uma sensagéo de
presséo forte que pode acompanhar a dor. Esta pode abranger toda a cabega e por vezes irradiar
para a nuca até aos ombros.

No caso de o farmacéutico, pela sua anélise suspeitar de cefaleias provocadas por hipertenséo,
devera medir a tenso arterial e se esta estiver fora dos valores normais (90-140 mm Hg) devera
reencaminhar o doente para 0 médico.

Tendo em conta que o &cido acetilsalicilico, tal como outros AINEs, pode mascarar os sintomas das
infecdes, cabe ao farmacéutico encaminhar o utente para o médico, caso suspeite estar perante uma
infecdo ndo diagnosticada.

- Febre: o acido acetilsalicilico, podera ser utilizado para alivio de febre de duragao inferior a 3 dias
associada a constipagao e gripe ou a outras situagdes.

- Gripe: Doenga aguda viral que afeta predominantemente as vias respiratérias. O virus é transmitido
através de particulas de saliva de uma pessoa infetada, expelidas sobretudo através da tosse ou de
espirros, mas também por conctato direto, por exemplo, através das maos.

No adulto, a gripe manifesta-se por inicio stbito de mal-estar, febre alta, dores musculares e
articulares, dores

de cabega e tosse seca. Pode também ocorrer inflamag&o dos olhos.

- Constipacao: A constipagéo é uma infeco respiratéria ligeira, do trato superior, de ocorréncia
vulgar e frequente. O agente etioldgico néo é Unico, existindo cinco familias diferentes de virus
capazes de a originar. Caracteriza-se por coriza (corrimento nasal), garganta irritada, espirros e tosse.
Pode ocorrer obstru¢do nasal, diminui¢ao do olfato e paladar, rouquiddo e voz nasalada.
Habitualmente n&o provoca febre ou entéo esta ¢ baixa.




Esta associagdo de medicamentos deve ser utilizada quando for necessaria tanto a agéo
descongestionante do cloridrato de pseudoefedrina como a ag&o analgésica e/ou anti-inflamatéria do
acido acetilsalicilico. Se houver predominancia de um sintoma, devera optar-se por uma terapéutica
com um unico agente isolado.

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

- Precaucéo ao ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento;

- N&o exceder a dose recomendada, nem a duragao do tratamento;

- Devido ao seu efeito inibidor sobre a agregag&o plaquetaria, o qual persiste por varios dias apds a
administragao, o acido acetilsalicilico pode levar a um aumento da tendéncia hemorréagica durante e
apds operagdes cirirgicas, mesmo menores (ex.: extragdo dentaria);

- Hemorragia ou Ulceras/perfuragdes gastrointestinais podem ocorrer a qualquer momento durante o
tratamento, sem que haja, necessariamente sinais ou historia prévia;

- Em caso de hemorragia gastrointestinal, o tratamento deve ser interrompido de imediato;

- O acido acetilsalicilico reduz a excregéo de &cido Urico. Este facto pode desencadear ataques de
gota em doentes predispostos;

- N&o exceder a dose méxima diaria;

- O acido acetilsalicilico pode desencadear broncospasmos e induzir crises de asma ou outras
reagdes de hipersensibilidade;

- Os doentes idosos poderéo ser particularmente sensiveis aos efeitos no sistema nervoso central da
pseudoefedrina;

- Os atletas devem estar cientes que este medicamento, devido a pseudoefedrina, pode causar uma
reagao positiva nos testes antidoping;

- Pode ter efeitos ligeiros a moderados na capacidade de conduzir e utilizar maquinas. O risco pode
ser aumentado devido ao consumo concomitante de alcool;

- Este medicamento contém 2 g de sacarose (agucar) por saqueta. Isto devera ser tido em
consideragdo em doentes com diabetes mellitus.

Patologias ou
situagoes em que é
contraindicado ou niao

- Hipersensibilidade & pseudoefedrina, ao acido acetilsalicilico ou outros salicilatos, ou a qualquer um
dos excipientes;
- Historia de asma induzida pela administragdo de salicilatos ou substancias com uma ag&o similar,

recomendado em particular anti-inflamatorios néo esteroides (AINEs);
- Hipersensibilidade a analgésicos / anti-inflamatorios ou farmacos antirreumaticos ou outros
alérgenos
- Ulceras gastrointestinais agudas;
- Diatese hemorréagica;
- Gravidez;
- Aleitamento;
- Insuficiéncia hepatica grave ou diminida;
- Insuficiéncia renal grave ou diminuida;
- Funcéo cardiovascular diminuida (por exemplo, doencga vascular renal, insuficiéncia cardiaca
congestiva, deplegdo de volume, grande cirurgia, sépsis ou acontecimentos hemorragicos major);
- Insuficiéncia cardiaca grave;
- Administrac&o concomitante com metotrexato em doses de 15 mg/semana ou superiores;
- Hipertenséo grave;
- Doenga arterial coronéria grave;
- Tratamento com medicamentos inibidores da monoamina oxidase nas duas semanas anteriores.
- Ulceras gastrointestinais cronicas ou recorrentes de antecedentes de hemorragias gastrointestinais
- Hipertiroidismo, hipertens&o ligeira a moderada, diabetes mellitus, doenca cardiaca isquémica,
press&o intraocular elevada (glaucoma), hipertrofia prostatica, ou sensibilidade a agentes
simpatomiméticos;
- Os doentes idosos poderdo ser particularmente sensiveis aos efeitos no sistema nervoso central da
pseudoefedrina.

Interagées - Metotrexato;

medicamentosas

- Medicamentos inibidores da monoamina-oxidase (iMAQO) nas 2 semanas anteriores devido ao
aumento do risco de acontecimentos adversos cardiovasculares;

- Anticoagulantes, tromboliticos/outros inibidores da agregacéo plaquetaria/hemdéstase;

- Outros anti-inflamatérios nao esteroides (AINEs), incluindo outros salicilatos em doses elevadas;
- Outros anti-inflamatérios nao esteroides com salicilatos;




- Glucocorticoides sistémicos (exceto terapéutica de substituigdo com hidrocortisona);

- Inibidores seletivos da recaptagao da serotonina (ex.: citalopram, escitalopram, fluoxetina,
fluvoxamina, paroxetina, sertralina);

- Digoxina;

- Diuréticos, inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA) e antagonistas de recetores da
angiotensina Il

- Antidiabéticos (ex: insulina, sulfonilureias);

- Uricosuricos (ex: benzobromarona, probenecide);

- Acido valpréico

- Albuterol;

- Antidepressivos;

- Outros farmacos simpatomiméticos;

- Medicamentos anti-hipertensores (ex: guanetidina, metildopa, B-bloqueadores);

- Alcool

- RCM dos seguintes medicamentos: Aspirina Complex

- http://www.infopedia.pt

- http://www.manuaismsd.pt/

- https://www.nlm.nih.gov/medlineplus/ency/imagepages/19676.htm
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