Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento apds analise, evitar a dispensa
inapropriada caso nédo sejam cumpridas as condi¢gfes estabelecidas e detetar situacdes que devem ser
referenciadas para a consulta médica.

DCI / Dosagem

Ibuprofeno + Paracetamol (200 mg + 500 mg)

Classe farmacologica

2. Sistema Nervoso Central / 2.10. Analgésicos e antipiréticos
9. Aparelho locomotor / 9.1. Anti-inflamatdrios n&o esteréides / 9.1.3. Derivados do
acido propionico

Condigao Dispensa EF

Para o alivio temporario de dores ligeiras a moderadas associadas a enxaquecas,
dores de cabeca, lombalgias, dores menstruais, dores de dentes, dores reumaticas
e musculares, sintomas de constipacao e gripe, dores de garganta e febre.

Via de administracéo

Administracdo oral

Versdo/data de aprovacédo

Versdo 1 aprovada a 21-05-2020

1- Idade

FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:

2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

3- Gravidez

4- Medicagdo concomitante

5- Comorbilidades

6- Eventual medicacdo tomada para a dor (qual e quando)
CARACTERIZAGCAO DA SITUACAO (ou CONFIRMACAO DO DIAGNOSTICO
INDICADO PELO DOENTE)

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

2- Localizagao da dor

Condigdes de Dispensa EF

- Para o alivio temporario de dores ligeiras CONSULTA MEDICA:
a moderadas associadas a enxaquecas, - Idade inferior a 18 anos
dores de cabeca, lombalgias, dores - Incerteza no diagndstico

menstruais, dores de dentes, dores
reumaticas e musculares, sintomas de

- Hipersensibilidade as substancias ativas, aos

constipagéo e gripe, dores de garganta e (AINE)

febre.

- Qualgquer uma das patologias ou situagdes,

- Idade igual ou superior a 18 anos. indicadas no anexo

- Individuos a tomar alguns dos medicamentos
mencionados no anexo

dias.

CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A

excipientes ou a anti-inflamatérios ndo-esteroides

- Se o0s sintomas persistirem ou se agravarem ou se
0 medicamento for necessario durante mais de 3




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

Dosagem Maxima por comprimido: 500 mg + 200 mg

Dose Maxima Diaria: 6 comprimidos (equivalente a 3000 mg de
paracetamol e 1200 mg de ibuprofeno)

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

Recomendacdes: ver anexo

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

REFERENCIACAO PARA A
CONSULTA MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia — Anexo Paracetamol + Ibuprofeno

DCI / Dosagem

Paracetamol + Ibuprofeno (500 mg + 200 mg)

Classe
farmacoldgica

2. Sistema Nervoso Central / 2.10. Analgésicos e antipiréticos
9. Aparelho locomotor / 9.1. Anti-inflamatdrios n&o esterdides / 9.1.3. Derivados do acido
propionico

Condicao Para o alivio temporario de dores ligeiras a moderadas associadas a enxaquecas, dores de

Dispensa EF cabeca, lombalgias, dores menstruais, dores de dentes, dores reumaticas e musculares,
sintomas de constipacao e gripe, dores de garganta e febre.

Via de Administragao oral

administracao

Informagéo O paracetamol é um derivado p-aminofendlico que tem efeito analgésico, antipirético e

adicional a um reduzido efeito anti-inflamatorio.

dispensa Oibuprofeno, um derivado do acido propiénico, € um anti-inflamatério nao esteroide, que

€ usado no controlo da dor ligeira a moderada e da inflamacé&o.

Podera o proprio utente identificar ao farmacéutico o tipo de dor, por jater diagnéstico
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 diagndéstico ou ao tipo de dor, o farmacéutico devera encaminhar para
o0 médico.

Dores de intensidade ligeira a moderada

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

-Enxaqueca: dor de cabega recidivante, pulsatil e intensa que habitualmente afeta um lado da
cabeca, embora possa afetar ambos. A dor comega de repente e pode ser precedida ou
acompanhada de sintomas visuais, neurolégicos ou gastrointestinais. Pode surgir em qualquer
idade, mas comeca geralmente em pessoas entre 0os 10 e os 30 anos de idade, sendo mais
frequente nas mulheres do que nos homens.

No caso de o farmacéutico, pela sua analise, suspeitar de uma cefaleia associada a um quadro
de hipertensdo, devera 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 sé@o geralmente causadas por caries dentarias, pulpite (inflamacéo da polpa
do dente) ou abcesso (pus ao redor da raiz do dente devido a uma infe¢éo). Em caso de infe¢éo,
o utente deverd ser encaminhado para o médico.

Dores reumaticas: Dor local ou generalizada, com inflamagédo e incapacitacdo fisica,
temporéria ou progressiva, dor e calor nas articulacdes, edema, rigidez das articulagdes,
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 distdrbios na
coluna vertebral e musculos, ligamentos e raizes nervosas. Com frequéncia, ndo hd uma causa
especifica que possa ser identificada. Caso exista febre, sintomas de leséo nervosa (dorméncia,
fraqueza nas pernas, retengdo de urina) ou dor por mais de 6 semanas, 0 utente devera ser
encaminhado para o médico.

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

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




Dores de garganta: é a dor na parte de tras da garganta. A dor pode ser intensa e costuma
piorar ao engolir. Muitas pessoas com dor de garganta se recusam a comer ou beber. As vezes,
a dor é sentida também no ouvido (nervos da parte de trs da garganta correm muito proximos
aos nervos do ouvido).

Sintomas de constipacéo e gripe e febre

Constipacdo: A constipacdo € uma infecéo respiratoria ligeira, do trato superior, de ocorréncia
vulgar e frequente. O agente etioldgico ndo € Unico, existindo cinco familias diferentes de virus
capazes de a originar. Caracteriza-se por coriza (corrimento nasal), garganta irritada, podendo
ocorrer tosse, obstrucdo nasal, espirros, diminuicdo do olfato e paladar, rouquiddo e voz
nasalada, assim como febre, geralmente baixa nos adultos.

Gripe: Doenca aguda viral que afeta predominantemente as vias respiratorias. O virus é
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 maos.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 inflamacgéo dos olhos

Febre: Esta associagdo podera ser utilizado para alivio da febre ha menos de 3 dias associada
a constipacdo e gripe ou a outras situagGes. Na pratica considera-se a existéncia de febre
guando o individuo apresenta temperatura corporal superior a 37°C

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 infecéo.

Recomendagdes:

- N&o 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 ndao toma outros comprimidos contendo paracetamol e/ou ibuprofeno,
de modo a evitar o risco de sobredosagem

- Tomar o medicamento com um copo cheio de agua

- O uso prolongado de analgésicos pode resultar em dores de cabeca 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
situacdes em
que é
contraindicada
ou nao
recomendada o
Paracetamol +
Ibuprofeno

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

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

- Individuos que tenham apresentado asma, urticaria ou reac¢des do tipo alérgico apos tomar
acido acetilsalicilico ou outro AINE;

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

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

- - doentes com histdria de doenga Gl (colite ulcerosa, doenga de Crohn

- Individuos com insuficiéncia hepéatica ou doenca hepética alcodlica néo cirrética (risco de
uma sobredosagem de paracetamol é maior).

- insuficiéncia renal ;

- insuficiéncia cardiaca grave (classe IV da NYHA)

- - hipertenséo e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva ligeira

- Individuos com hemorragia cerebrovascular ou outra hemorragia ativa;

- Individuos com perturbacgdes na formacéo do sangue;

- doentes com lUpus eritematoso sistémico (LES) e doenga mista do tecido conjuntivo,

- Gravidez (principalmente durante o terceiro trimestre)

- Durante o terceiro trimestre de gravidez;

- Individuos com menos de 18 anos de idade;

- Toma simultanea de outros medicamentos contendo paracetamol.




Interacdes
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
precaucdo em combinac¢do com:
- Anticoagulantes, incluindo a varfarina;
- Substéncias que incrementam o esvaziamento gastrico, p. ex. a metoclopramida.
- Cloranfenicol;
- Probenecida;
- Colestiramina;
Zidovudina
Cotrimoxazol

- domperidona:

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 recaptacdo da serotonina (ISRS);

Anticoagulantes, incluindo a varfarina;

- Litio;

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

- Metotrexato;

- Glicosideos cardiacos;

- Corticosteroides;

- Zidovudina;

- Tacrolimus;

- Ciclosporina;

- Antibidticos pertencentes a familia das quinolonas;

- Mifepristona:
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