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 condigdes estabelecidas e detetar situagdes que devem ser referenciadas para a consulta médica.

DCI/ Dosagem Ibuprofeno + Cloridrato de Pseudoefedrina (200mg + 30mg)

Classe farmacolégica 5.Aparelho respiratdrio / 5.2 Antitussicos e expetorantes / 5.2.3 Associagdes e medicamentos
descongestionantes

Condigao Dispensa EF Tratamento sintomatico da congestao nasal e/ou dos seios perinasais com cefaleia e/ou febre
elou dores associados a estados gripais ou constipagdes

Via de administragao Administrago oral

Versdo/data de aprovagdo Vers&o 1 aprovada a 31/07/2017

FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:
1- Idade

3- Gravidez e amamentagao

4-  Medicagéo concomitante
5- Comorbilidades

doente)

8- Causa(s) do(s) sintoma(s)

2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

6- Eventual medicag&o tomada para os sintomas apresentados (qual e quando)
CARACTERIZAGAO DA SITUAGAO (ou confirmagao do diagnéstico indicado pelo

7- Sintomatologia (durag&o/intensidade)

CONDIGOES de Dispensa EF

- Tratamento sintomatico da congestao nasal e/ou
dos seios perinasais com cefaleia e/ou febre e/ou
dores associados a estados gripais ou
constipagdes

- ldade igual ou superior a 15 anos.

AV

CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA MEDICA:
- |dade inferior a 15 anos

- Incerteza no diagnéstico através da identificagéo dos sintomas

- Hipersensibilidade a substancia ativa, aos excipientes ou a anti-
inflamatorios ndo-esteroides (AINE)

- Qualquer uma das patologias ou situagdes, indicadas no anexo

- Individuos a tomar alguns dos medicamentos indicados no anexo

- Febre com duragéo superior a 3 dias

- Tratamento prévio com ibuprofeno e cloridrato de pseudoefedrina sem
resultados

- Se n&o houver melhoria dos sintomas apds 5 dias de tratamento com este
medicamento

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDJ(;OES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGCAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO:

Dosagem Maxima por comprimido: 200mg + 30mg

Dose Maxima Diaria: 6 comprimidos (equivalente a 1200 mg de ibuprofeno e 180 mg de

cloridrato de pseudoefedrina).
Posologia: 1 a 2 comprimidos revestidos, a cada 6 horas, se necessario.

Duragao maxima do tratamento: 5 dias.
Recomendagdes: ver anexo

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

REFERENCIAQAQ PARA A CONSULTA
MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farméacia — Anexo Ibuprofeno e Cloridrato de Pseudoefedrina

DCI

Ibuprofeno e Cloridrato de Pseudoefedrina (200mg + 30mg)

Classe farmacolégica

5.Aparelho respiratdrio / 5.2 Antitussicos e expetorantes / 5.2.3 Associagdes e medicamentos
descongestionantes

Condigao Dispensa EF

Tratamento sintomatico da congestao nasal e/ou dos seios perinasais com cefaleia e/ou febre e/ou dores
associados a estados gripais ou constipagdes

Via de administragao

Administragéo oral

Informagao adicional a
dispensa

O cloridrato de pseudoefedrina é um farmaco simpaticomimético que pertence ao grupo de farmacos
denominados “vasoconstritores” e que, quando administrado por via sistémica, atua como
descongestionante nasal. O ibuprofeno é um AINE, derivado do acido arilcarboxilico, com propriedades
analgésicas, antipiréticas e anti-inflamatorias. Estas propriedades estédo relacionadas com a sua
capacidade de inibi¢io da sintese de prostaglandinas. Esta associa¢gdao combina a agao vasoconstritora
da pseudoefedrina com a agao analgésica, antipirética e anti-inflamatdria do ibuprofeno. Se houver
predominancia de um sintoma (seja congestdo nasal ou cefaleia e/ou febre), sera preferivel optar-se por
uma terapéutica com um unico agente isolado.

Podera o proprio utente identificar ao farmacéutico os sintomas de congestdo nasal/dos seios
perinasais, acompanhada por cefaleias, febre e dores associados a estados gripais, por ja ter
diagnéstico médico prévio.

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 diagnéstico, o
farmacéutico devera reencaminhar para o médico.

Congestéo nasal/dos seios perinasais, acompanhada por cefaleias, febre e dores associados a estados
gripais

A congestao nasal ou obstrug¢ao nasal é um dos sintomas mais comuns em infe¢oes do trato
respiratdorio superior, tais como: rinite alérgica, sinusite (aguda de etiologia viral ou bacteriana), rinite
néo alérgica e polipose nasal.

- Congestao nasall dos seios perinais: define-se pela perce¢éo da passagem de um reduzido fluxo de ar
através do nariz ou sensagao de congestao 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 congestao 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 e um aumento da
produgdo de muco, com obstrugao nasal e afetagao da respiragao através das fossas nasais.

A inflamagao também pode ocorrer nos seios perinasais e neste caso, poderdo estar presentes dois ou
mais sintomas, um dos quais podera ser o bloqueio/obstrugio/congestao nasal ou descarga nasal
(anterior/posterior) acompanhada de:

- pressaol/dor facial e/ou

- diminuig¢ao ou perda do sentido do cheiro.

- Cefaleia: desconforto ou dor de cabega de causa primaria ou secundaria.
- Febre: temperatura corporal superior ao valor normal que nestes casos é geralmente auto-limitada e de curta
durag&o. Se a febre for superior a 3 dias o utente deve ser encaminhado para 0 médico.

- Estados gripais: conjunto de sintomas que se assemelham a gripe, como por exemplo febre com prostragao,
astenia e rinofaringite. A gripe € uma infecdo respiratoria aguda de curta duragéo, causada por um virus. A
transmissao ocorre quando existe transmiss&o de goticulas que contém o virus através de espirros, tosse ou
fala.

- Constipacéo: A constipacdo € uma infego respiratéria ligeira, do trato superior, causada por um virus.
Caracteriza-se por corrimento nasal, congestdo nasal e espirros. Também podem ocorrer os seguintes
sintomas: garganta irritada, tosse, cefaleias, entre outros.




No adulto, os sintomas mais comuns s&o febre, congestao nasal, garganta irritada, dores musculares e de
cabega e tosse seca.

- Rinossinusite aguda, suspeita de ser de origem viral: E definida como sendo de intensidade moderada,
com sintomas rinolégicos bilaterais dominados por congest&o nasal com rinorreia serosa ou puriforme
ocorrendo num contexto epidémico. O aspeto puriforme da rinorreia € comum e, ndo correspondendo
sistematicamente a superinfegao bacteriana.

A associagao de Ibuprofeno + Cloridrato de pseudoefedrina pode ser utilizada nos seguintes sintomas:
congestao nasal com cefaleias e/ou febre e/ou dores

Caso os sintomas persistam para além da duragdo de tratamento maxima recomendada (5 dias) as
medidas a tomar devem ser reavaliadas, particularmente a eventual utilidade de um tratamento com
antibiético.

Esta associagcdo medicamentosa deve ser utilizada quando for necessaria tanto a agao
descongestionante do cloridrato de pseudoefedrina como a agao analgésica e/ou anti-inflamatéria do
ibuprofeno. Se houver predominancia de um sintoma (seja congestdo nasal ou cefaleia e/ou febre), sera
preferivel optar-se por uma terapéutica com um tnico agente isolado.

Deverdo ser dadas as seguintes recomendacdes adicionais ao utente na dispensa do medicamento:

- Os comprimidos n&o devem ser mastigados.

- Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros com quantidade suficiente de agua, de preferéncia as refeigdes.
- Tomar a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas.

- Deve evitar-se a administragdo concomitante de outros AINE contendo inibidores da cicloxigenase (COX-2)
por aumentar o risco de Ulceras e hemorragias gastrointestinais.

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

- A pseudoefedrina pode interferir nos resultados de algumas andlises sanguineas de diagnéstico (ex.:
resultados positivos nos testes de controlo anti-dopagem).

- Pode afetar a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

- Doentes com cirurgia programada na qual seréo usados anestésicos halogenados volateis é preferivel
descontinuar o tratamento alguns dias antes da cirurgia devido ao risco de hipertenséo aguda.

- O tratamento devera ser descontinuado caso estes desenvolvam erupgdo cutinea, lesées mucosas ou outro
sinal de hipersensibilidade, hemorragia gastrointestinal ou ulceragéo, hipertensao, taquicardia, palpitagdes,
arritmias cardiacas, nauseas ou outro sinal neurolégico como aparecimento ou agravamento de cefaleias

- Os atletas devem ser informados que o tratamento com cloridrato de pseudoefedrina podera levar a resultados
positivos nos testes de dopagem

- Os doentes idosos poderao ser mais sensiveis aos efeitos a nivel do Sistema Nervoso Central

- Deve ser evitada a ingestédo de alcool durante o tratamento

Patologias ou
situagdes em que é
contraindicada ou nao
recomendada a/o
Ibuprofeno +
Cloridrato de
Pseudoefedrina

- Hipersensibilidade conhecida ao ibuprofeno, ao cloridrato de pseudoefedrina ou a qualquer um dos
excipientes;

- Doentes com idade inferior a 15 anos;

- Gravidez e Aleitamento;

- Historia de alergia ou asma induzida pelo ibuprofeno ou por substancias com agéo semelhante, tais como
outros AINE, ou pelo acido acetilsalicilico;

- Historia de hemorragia gastrointestinal ou perfuragéo relacionada com uma terapéutica anterior com anti-
inflamatorios;

- Ulcera péptica ativa ou histéria de Glcera/hemorragia recorrente (dois ou mais episédios distintos de ulceragdo
ou hemorragia comprovada);

- Hemorragia cerebrovascular ou outras hemorragias;

- Alteragdes hematopoiéticas inexplicaveis;

- Insuficiéncia hepatocelular grave;

- Insuficiéncia renal grave;

- Insuficiéncia cardiaca grave (classe IV da Associagéo Cardiaca de NY);

- Hipertensao grave ou ndo controlada;




- Historia de acidente vascular cerebral (AVC) ou presenga de fatores de risco de AVC (devido & agéo do tipo a-
simpaticomimético do cloridrato de pseudoefedrina);

- Insuficiéncia coronaria grave;

- Risco ou diagndstico prévio de glaucoma de angulo fechado;

- Risco de reteng&o urinaria associada a patologias uretroprostaticas;

- Histéria de enfarte do miocardio;

- Historia de convulsdes;

- Lupus eritematoso disseminado;

- Administragao concomitante de outros farmacos vasoconstritores utilizados como descongestionantes nasais,
seja por via oral ou nasal (por exemplo, fenilpropanolamina, fenilefrina e efedrina), e de metilfenidato;

- Administrag&o concomitante de inibidores néo seletivos da monoaminoxidase (IMAQ), como por exemplo a
iproniazida, ou em caso de interrup¢éo de inibidores da monoaminoxidase durante as duas semanas anteriores.
- Diabetes

- Doenca da tiroide

- Problemas hereditarios raros de intolerancia & galactose, por exemplo, galactosemia, deficiéncia de lactase de
Lapp ou mé absorcéo de glicose-galactose, ndo devem tomar este medicamento

Interagoes
medicamentosas

- IMAO néo seletivos (iproniazida);

- Outros farmacos a-simpaticomiméticos ou vasoconstritores, de agéo indireta, administrados por via oral ou
nasal, fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina, metilfenidato:

Inibidores reversiveis da monoaminoxidase A (IRMA), linezolida, alcaléides dopaminérgicos da cravagem do
centeio, alcaléides vasoconstritores da cravagem do centeio;

- Anestésicos halogenados volateis

- Guanetidina, reserpina e metildopa;

- Antidepressivos triciclicos;

- Administragao concomitante de ibuprofeno com: outros AINE, incluindo salicilatos; digoxina; corticosteroides;
antiagregantes plaquetarios; acido acetilsalicilico (em baixa dosagem como antiagregante plaquetario);
anticoagulantes (por exemplo, varfarina, ticlopidina, clopidogrel, tirofibano, eptifibatida, abciximab, iloprost);
fenitoina; inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS); litio; probenecida; sulfimpirazona; diuréticos,
inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA), bloqueadores dos recetores beta e antagonistas da
angiotensina Il; diuréticos poupadores de potassio; metotrexato; ciclosporina; tacrolimus; zidovudina;
sulfonilureias; antibiéticos da classe das quinolonas; heparina e gingko biloba.

- Digitalicos e quinidina

- Furazolidona

- Medicamentos que possam baixar o limiar epileptogénico, como os derivados terpénicos, o clobutinol, as
substancias semelhantes a atropina e os anestésicos locais
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