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 Ibuprofeno + Cafeina (400 mg + 100 mg)

Classe farmacologica 9. Aparelho locomotor / 9.1. Anti-inflamatdrios n&o esteroides / 9.1.3. Derivados do
acido propidnico

Condigao Dispensa EF Tratamento sintoméatico de curta duragdo da dor aguda moderada, como odontalgia
ou cefaleia em adultos

Via de administragéo Administracao oral

Versdo/data de aprovagéo Versdo 1 aprovada a 18/01/2021

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

CARACTERIZACAO DA SITUACAO (ou CONFIRMAGCAO DO DIAGNOSTICO
INDICADO PELO DOENTE)
6- Sintomatologia (duracao/intensidade; situacdo aguda ou recorrente)
7- Localizagdo da dor
8- Eventual medicagdo tomada para a dor (qual e quando)

Dispensa EF ; -
- Tratamento sintoméatico de curta duragéo CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A

da dor aguda moderada, como odontalgia CONSULTA MEDICA:
ou cefaleia - ldade inferior a 18 anos

- Idade igual ou superior a 18 anos. - Incerteza no diagnéstico
- Hipersensibilidade as substancias ativas, aos

excipientes ou a anti-inflamatérios ndo-esteroides
(AINE)

- Qualquer uma das patologias ou situagoes,
indicadas no anexo

- Utentes a tomar alguns dos medicamentos
mencionados no anexo

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

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

Dosagem Maxima por comprimido: 400 mg + 100 mg
Dose Maxima Diaria: 3 comprimidos (equivalente a 1200 CUMPRE QUALQUER UM DOS
mg de ibuprofeno e 300 mg de cafeina) CRITERIOS
Posologia: 1 comprimido em toma Unica. Mas esta pode
ser repetida apos 6-8 horas, a cada 6 horas.

Duragdo méaxima do tratamento: até 3 dias

Recomendac@es: ver anexo REFERENCIACAO PARA A

CONSULTA MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia — Anexo lbuprofeno + Cafeina

DCI/ Ibuprofeno + Cafeina (400 mg + 100 mg)

Dosagem

Classe 9. Aparelho locomotor / 9.1. Anti-inflamatérios ndo esteroides / 9.1.3. Derivados do acido propioénico
farmacoloégica

Condigao Tratamento sintoméatico de curta duragdo da dor aguda moderada, como odontalgia ou cefaleia em
Dispensa EF adultos

Via de Administragéo oral

administracéo

Informacéo O lbuprofeno, um derivado do acido propiénico, é um anti-inflamatério ndo esteroide, usado
adicional a no controlo da dor ligeira a moderada e da inflamagéo.

dispensa

A cafeina é uma metilxantina que tem efeitos anti-nocicetivos que antagonizam os recetores
de adenosina e inibicdo da sintese das prostaglandinas. A cafeina € um estimulante leve e
usado como adjuvante analgésico.

Poderé o préprio utente identificar ao farmacéutico o tipo de dor, por jater diagnéstico médico
prévio ou pela localizac&o da dor.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descrigdo dos sintomas por parte do utente, analisar se a
situagdo se enquadra nos tipos de dor abaixo descritas.

Caso existam duvidas relativamente ao diagndstico ou ao tipo de dor, o farmacéutico devera
reencaminhar para o médico.

Dor aguda moderada de curta duracdo, como odontalgia ou cefaleia

Para dor ligeira ou quando a duragdo do tratamento exceder 3 dias, esta associacdo ndo é
recomendada, devendo ser considerada uma terapéutica com uma substancia ativa na dose efetiva
mais baixa. Exemplo: Ibuprofeno 200 mg.

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

O uso prolongado de qualquer tipo de analgésico para dores de cabeca pode agrava-las. Se esta
situagdo ocorrer ou se houver suspeita da mesma o tratamento deve ser interrompido. O diagnostico
de “cefaleias por uso excessivo de medicagdo” deve ser tido em consideracdo em doentes com
cefaleias frequentes ou didrias apesar (ou devido) do uso regular de medicacao para cefaleias.

No caso _de o farmacéutico, pela sua andlise suspeitar _de cefaleias provocadas por
hipertensdo, devera medir a tensao arterial e se esta estiver fora dos valores normais (90-140
mm Hq) devera reencaminhar o doente para o médico.

No caso de o farmacéutico, pela sua analise suspeitar de dor de cabeca provocada pelatoma
de altas doses de analgésicos por um longo periodo (uso ndo indicado), devera reencaminhar
0 doente para o0 médico.

Dor de dentes: dor localizada e pode incluir dor em torno do dente ou na gengiva. A dor de dentes
pode ser intensa e esporadica, latejante, ou moderada, mas constante. As dores de dentes séo
geralmente causadas por caries dentarias, pulpite (inflamacéo da polpa do dente) ou abcesso (pus
ao redor da raiz do dente devido a uma infecdo). Em caso de infe¢do, o utente devera ser
encaminhado para o médico. Na dor de dentes, devem ser considerados os sinais de alerta para
infecao:

- Dor forte ou persistente.

- Evidéncia de inchaco ou feridas na boca

- Febre

- Dor de ouvido

- Dor ao abrir muito a boca

Tendo em conta gue o ibuprofeno pode mascarar os sintomas das infecdes, cabe ao
farmacéutico encaminhar ao médico.




Recomendacdes:

Devem ser prestadas as informacdes necessarias a correta administragao/utilizacdo do
medicamento:

- A ingestao excessiva de cafeina (ex. café, cha, outros medicamentos e bebidas) deve ser evitada
aquando a toma deste medicamento

- Apenas para uso de curta duragéo

- E recomendavel que os doentes com sensibilidade gastrica tomem os comprimidos com alimentos
- N&o ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento

-Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados através da utilizacdo da dose efetiva mais baixa
durante 0 menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas.

Patologias ou
situagdes em

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

que é - Histéria de reacgdes de hipersensibilidade (ex. broncospasmo, asma, rinite, angioedema ou urticaria)
contraindicad | associada a toma de acido acetilsalicilico ou de outros medicamentos anti-inflamatérios nao
aou néo esteroides (AINES).
recomendada | - Disturbios néo clarificados da formagdo sanguinea.
o Ibuprofeno - Ulcera péptica/hemorragias ativas ou historia de Glcera péptica/lhemorragia recorrente ou existente
+ Cafeina (dois ou mais episédios distintos de ulceragdo ou hemorragia comprovados).
- Disturbios gastrointestinais e doenca inflamatoria crénica (ex. colite ulcerosa, doenga de Crohn)
- Antecedentes de hemorragia ou perfuracdo gastrointestinal, relacionada com terapéutica anterior
com AINEs.
- Hemorragia cerebrovascular ou outra hemorragia ativa.
- Insuficiéncia cardiaca grave (classe IV da NYHA)
- Insuficiéncia hepética grave ou Insuficiéncia renal grave.
- Doentes com desidratacdo grave (causada por vomitos, diarreia ou ingestdo de liquidos
insuficiente).
- Lupus eritematoso sistémico e doenga mista do tecido conjuntivo
- Doentes com disturbios plaquetérios
- Distarbio congénito do metabolismo da porfirina (ex. porfiria aguda intermitente).
- Hipertenséo e/ou compromisso da fun¢éo cardiaca
- Compromisso da fungéo renal
- Disfung@o hepética
- Imediatamente apds cirurgias major.
- Em doentes com histéria de alergia a outras substancias, uma vez que também apresentam um
risco aumentado de reag8es de hipersensibilidade com a utilizagdo do ibuprofeno.
- Em doentes que sofrem de rinite, pdlipos nasais ou doengas respiratorias obstrutivas cronicas, pois
existe um risco aumentado de ocorréncia de reacdes alérgicas. Estas podem apresentar-se na forma
de ataques de asma (designada de asma analgésica), edema de Quincke ou urticaria.
- Gravidez e/ou amamentacao
- Se esta a tentar engravidar (ibuprofeno pode causar diminuigcdo da fertilidade feminina por um efeito
na ovulacdo. Esta é reversivel se o tratamento for suprimido)
- Doentes com hipertireoidismo (efeitos secundarios da cafeina) ou arritmias.
- Uso prolongado de analgésicos
- Doentes com menos de 18 anos de idade
Interagdes Uso concomitante de ibuprofeno com:

medicamento
sas

- Outros AINEs, incluindo salicilatos
- Digoxina

- Corticosteroides

- Antiplaquetérios

- Acido acetilsalicilico

- Anticoagulantes

- Fenitoina

- Inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina (ISRSs)
- Litio

- Probenecida e sulfinpirazona

- Diuréticos, Inibidores da ECA, antagonistas dos recetores beta e Antagonistas da Angiotensina Il
- Diuréticos poupadores de potassio
- Metotrexato

- Ciclosporina

- Tacrolimus

- Zidovudina

- Sulfonilureias

- Quinolonas (antibioticos)

- Inibidores CYP2C9

- Mifepristona

- Gingko biloba

Uso concomitante de cafeina com:




- Barbitdricos, anti-histaminicos e outros medicamentos com efeito sedativo (A cafeina pode
antagonizar o efeito sedativo)

- Barbituricos e fumar (Aumentam o metabolismo da cafeina no figado) - Simpaticomiméticos, tiroxina
e outros medicamentos com efeito taquicardico

- Contracetivos orais, cimetidina, fluvoxamina e dissulfiram (reduzem o metabolismo da cafeina no
figado)

- Teofilina

- Quinolona (Antibioticos)
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