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FORMULARIO NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Medicamentos do Grupo farmacoterapéutico: 6.1.1 - Aparelho digestivo.

Medicamentos que atuam na boca e orofaringe. De aplicagao tdpica.

1. Principios e critérios utilizados

Principio de inclusao

Foram incluidos no presente formulario medicamentos com autorizacdo de introducdo no
mercado e sem avaliacdo farmacoecondmica pelo INFARMED, porque neste grupo os
medicamentos disponiveis no mercado sdo medicamentos ndo sujeitos a receita médica.

2. Farmacos incluidos e alternativas terapéuticas

2.1. Farmacos do FNM

Quadro 1. Farmacos do FNM para medicamentos que atuam na boca e orofaringe

Tipo de Agdo DCI Marca Con|Preparagdo Farmacéutica CHNM Prescri¢do |Comparticipagdo
Anticolinérgico | Pilocarpina [Salagen |Comprimido revestido por pelicula |10023104 - Pilocarpina 5 mg Comp |MSRM S

Quadro 2. Medicamentos (MNSRM) que atuam na boca e orofaringe e ndo possuem avaliacdo

. .
economica

Tipo de A¢do DCI Marca C i 30 F: 8 uti CHNM Prescri¢do [Comparticipagdo

Tantum Verde  |Solugdo para pulverizagdo bucal 10015610 - Benzidamina 1.5 mg/ml Sol pulv bucal Fr 30 m| MNSRM [N

Tantum Verde |Solugdo para pulverizagdo bucal 10065021 - Benzidamina 3 mg/ml Sol pulv bucal Fr 15 m| MNSRM N

Benzidamina |Tantum Verde [Solugdo paralavagem da boca 10108394 - Benzidamina 1.5 mg/ml Sol lav boca Fr 500 ml MNSRM [N

Tantum Verde [Solugdo paralavagem da boca 10021263 - Benzidamina 1.5 mg/ml Sol lav boca Fr 240 m| MNSRM N

Flogoral Solugdo para lavagem da boca 10021263 - Benzidamina 1.5 mg/ml Sol lav boca Fr 240 ml MNSRM [N

Biclotimol Hexaspray Solugdo para pulverizagdo bucal 10067920 - Biclotimol 25 mg/g Sol pulv bucal Fr30g MSRM N

Cloreto de zinco |Oratol Solugdo para gargarejar 10091233 - Cloreto de zinco 25 mg/ml Sol garg Fr 100 m| MNSRM [N

o (A Periogard Solugdo bucal 10096045 - Cloro-hexidina 2 mg/ml Sol bucal Fr 300 ml MNSRM N

Antissépticos Corsodyl Dental [Solugdo para lavagem da boca 10022319 - Cloro-hexidina 2 mg/ml Sol lav boca Fr 300 m| MNSRM [N

Collu-Hextril Solugdo para pulverizagdo bucal 10056232 - Hexetidina 2 mg/ml Sol pulv bucal Fr 40 m| MNSRM N

Hextril Solugdo bucal 10015050 - Hexetidina 1 mg/ml Sol bucal Fr 200 ml MNSRM [N

Hextril Solugdo bucal 10021295 - Hexetidina 1 mg/ml Sol bucal Fr 400 ml MNSRM [N

Hextril Soluggo bucal 10015050 - Hexetidina 1 mg/ml Sol bucal Fr 200 ml MNSRM [N

Hextril Solugdo bucal 10021295 - Hexetidina 1 mg/ml Sol bucal Fr 400 m| MNSRM N

odeto de tik . |Maxius Solugdo para gargarejar 10015292 - lodeto de tibezdnio 0.5 mg/ml Sol garg Fr 200 ml MNSRM N

Maxius Solugdo para pulverizagdo bucal 10023392 - lodeto de tibezénio 0.5 mg/ml Sol pulv bucal Fr40ml  [MNSRM N

lodopovidona |Betadine Solugdo para gargarejar 10056111 - lodopovidona 100 mg/ml Sol garg Fr 125 ml MNSRM [N

Antimicéticos i Daktarin Gel oral 10009108 - Miconazol 20 mg/g Gel oral Bisn 30 g MNSRM N

Tri. inol Aftach Comprimido bucal mucoadesivo 10043719 - Triamcinolona 0.025 mg Comp bucal mucoad MNSRM N

O quadro 2, lista medicamentos que ndo sdo de receita médica obrigatéria e ndo sdo
comparticipados. Deixamos a considera¢cdo dos membros da CNFT a inclusdo de algum grupo
ou medicamento particular a incluir no FNM.

Refere-se que o Unico medicamento deste grupo que possuiu avaliacdo farmaco econdmica é a
pilorcapina comp. 5mg.
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2.2. Utilizacdo em criancas

Grupo etdrio
DCl

Pilocarpina*

* Ndo aconselhado em idade pediatrica

2.3. Utilizacoes off-label

Nao se encontraram especialidades farmacéuticas utilizadas em off-label.

2.4. Manipulados

Neste grupo existem preparados magistrais usualmente prescritos. Acerca dos quais a
evidéncia encontrada é profusa mas consiste apenas em opinides de peritos. O que ndo
invalida que sejam recomendados pela maioria das guidelines internacionais sobre o
tratamento das mucosites e das mucosites provocadas pela quimioterapia e radioterapia.

O FNM prevé a manipulacdo de formulas magistrais que incluam antisséptico/analgésico,
anestésico e antimicotico/antifingico para aplicacdo em solugdo de bochechar ou gel bucal.

3. Caracterizacdo individual dos farmacos incluidos no FNM para Medicamentos
que Atuam na Boca e na Orofaringe

Cédigo ATC: A0O1AD02 BENZIDAMINA
DCI 1

e Classificagdao do FNM: Medicamentos que atuam na boca e orofaringe

e Doses e regimes posoladgicos:

Deitar 15 ml solug¢do de benzidamina para lavagem da boca no copo e aplica-lo 2 a 3
vezes ao dia, sob a forma pura ou diluido com agua.

Forma pura, utilizado como gargarejo para o tratamento dos processos inflamatodrios.

Forma diluida, adicionar a 15 ml de dgua, utilizado na higiene oral quotidiana.

e Classificagdo quanto ao modo de dispensa: medicamento ndo sujeito a receita
médica.

e Formas de apresentagdo incluidas no FNM: Solucdo para lavagem da boca na
dosagem de 1,5mg/ml e solucGes para pulverizacdo bucal nas dosagens de 1,5mg/ml e
de 3mg/ml.

1. IndicagOes terapéuticas:

Tratamento sintomatico dos estados inflamatérios e irritativo, associados a situacdes
dolorosas da cavidade orofaringea, tais como: gengivites, estomatites e faringites, ou
como consequéncia de uma terapia dentaria, tal como, na extragdo e conservacdo dos
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2. Alternativas terapéuticas Mudanca para outros anti-inflamatdrios ou antisépticos
com accao analgésica na mucosa da cavidade orofaringea.

3. Switch

4. Justificagdao: Necessaria.

5. Condicdes de Utilizacao

o

o

Utilizacdo em Pediatria: Medicamento utilizado em pediatria.

Recomendagdes particulares de utilizagdo: A utilizagdo de benzidamina,
especialmente quando prolongada, pode causar sensibilidade.

Numa minoria de doentes, ulceracdo bucal/faringea pode ser causada por processos
de doenca grave. Doentes cujos sintomas agravarem ou ndao melhorarem dentro de 3
dias, ou que parecam febris ou ter outros sintomas, devem procurar o
aconselhamento de seu médico ou dentista, conforme apropriado.

A utilizagao da benzidamina nao é aconselhavel em doentes com hipersensibilidade ao
acido salicilico ou outros AINEs.

O aparecimento de broncoespasmo pode ser precipitada em doentes que sofrem de,
ou com histéria prévia de asma brénquica. Recomenda-se precaucdo nestes doentes.

o

Gravidez e aleitamento: N3o existe contraindicacdo no uso tdpico da
benzidamina na gravidez e durante o periodo de aleitamento.

6. Autorizacao e Monitorizacao

7. Anexos

8. Bibliografia

DCl

Formals) farmacéuticals)

CHNM

Estatuto
legal quanto

Avaliagdo de custo-efetividade

Avaliaggo Prévia/Comparticipagdo, conforme aplicavel

Benzidamina

Solugdo para pulverizagdo bucal 1,5 mg/ml

10015610

MNSRM

0%)

Benzidamina

Solugdo para pulverizagdo bucal 3 mg/ml

10065021

MNSRM

0%)

Benzidamina

Solugdo para lavagem da boca - Benzidamina 1.5 mg/ml Sol lav boca Fr 500 ml

10108394

MNSRM

0%)

Benzidamina

Solugdo para lavagem da boca - 10021263 - Benzidamina 1.5 mg/ml Sol lav boca Fr 240 ml

10021263

MNSRM

0%)

Cédigo ATC: A0O1AD11 CLORETO DE ZINCO

DCI 2

Classificagdo do FNM: Medicamentos que atuam na boca e orofaringe
Doses e regimes posoldgicos:

Nas gengivas inflamadas e sangrentas 15 a 20 gotas num copo de dgua morna, que se
aplica em bochechos. Deitando algumas gotas de coreto de zinco puro sobre a escova,
previamente molhada e massajando as gengivas, obtém-se imediatamente bons
resultados.

Nas estomatites, nestes casos, € conveniente aumentar as doses acima indicadas, e
bochechar varias vezes ao dia.
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Nas aftas, passa-se com um algoddao embebido em cloreto de zinco puro, 1 a 2 vezes
por dia.

Nas anginas, aplica-se uma zaragatoa embebida em cloreto de zinco e 4gua morna em
partes iguais. Para gargarejos, 15 a 20 gotas num copo de dgua morna.

Nas dores de dentes, estando cariados, embebe-se um pequeno penso em cloreto de
zinco puro que se introduz na cavidade, devendo recorrer com brevidade ao dentista.

Classificagdo quanto ao modo de dispensa: medicamento n3o sujeito a receita
médica.

Formas de apresentacao incluidas no FNM: Solugdo para gargarejar doseada a 25
mg/ml.

IndicagOes terapéuticas:

Esta indicado na higiene oral e da orofaringe, no tratamento das gengivites e
estomatites (excluindo graves) e no alivio da odontalgia.

Alternativas terapéuticas Mudanca para outros anti-inflamatdrios ou antisépticos
com accdo analgésica na mucosa da cavidade orofaringea.

Switch
Justificacdo: Necessdria.
Condigoes de Utilizagao

o Utilizacdo em Pediatria: N3o deve ser utilizado em criangas que tenham
dificuldades em bochechar sem ingerir. Contém etanol.

o Recomendagdes particulares de utilizagdo: E um medicamento de agdo
local, de utilizagdo via bucal, que ndo deve ser ingerido.

o Gravidez e aleitamento: N3o sd3o conhecidas contra-indica¢Bes, pois ao
tratar-se de um medicamento que ndo é ingerido, a sua absor¢do é minima.

Autorizacao e Monitorizacao
Anexos

Bibliografia

Estatuto
el Formal(s) farmacéuticals) CHNM | legal quanto

Avaliagdo de custo-efetividade

adispensa Avaliagdo Prévia/Comparticipagéo, conforme aplicavel

Cloreto de zinco  |Solugdo para gargarejar 10091233 [MNSRM

0%)

Cédigo ATC: A0O1AB03 CLORO-HEXIDINA

DCI 3

Classificagdo do FNM: Medicamentos que atuam na boca e orofaringe

Doses e regimes posoldgicos:

Bochechar durante cerca de um minuto com 10 ml de solugdo para lavagem da boca,
duas vezes ao dia.

Na cirurgia odontoldgica deve-se recomendar o paciente a bochechar com 10 ml
durante um minuto antes do tratamento.
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Para o tratamento da gengivite, é recomendado um tratamento de cerca de um més,
embora alguma variagao na resposta possa ser esperada.

No caso de ulceracdo aftosa e infecbes orais de candida, o tratamento deve ser
prolongado 48 horas apds a sua resolucao clinica.

Para o tratamento da estomatite da prétese, as proteses devem ser limpas e
submergidas em solucdo para lavagem da boca por 15 minutos duas vezes ao dia.

Em caso de persisténcia dos sintomas consulte o seu médico ou dentista.
Criangas e ldosos:

Ndo hd qualquer recomendacdo especial de dosagem tanto para pacientes idosos
como para criangas a partir dos 12 anos de idade. A dose normal para adulto estd
adequada, a ndo ser que o contrario seja aconselhado pelo dentista ou médico.

Classificagdo quanto ao modo de dispensa: medicamento n3o sujeito a receita
médica.

Formas de apresentacdo incluidas no FNM: Solugdo para lavagem da boca
doseada a 2 mg/ml.

IndicagOes terapéuticas:
Para a inibicdo da formacdo da placa bacteriana.

Como um adjuvante no tratamento e prevencdao da gengivite, e manutencdo da
higiene oral, particularmente em situacGes onde a escovagem ndo pode ser
adequadamente aplicada (i.e. apds cirurgia oral ou em pacientes fisica ou
mentalmente deficientes).

Também para uso num regime pré e pds cirurgia periodontal para promover a
cicatrizacdo gengival.

E atil no tratamento de ulceracdes aftosas,infecdes orais de candida e estomatite da
dentadura.

Usado na prevenc¢ao de doencgas periodontais apds tratamento.

Alternativas terapéuticas Mudanca para outros antisépticos com ac¢do analgésica
na mucosa da cavidade orofaringea.

Switch
Justificacdo: Necessdria.
Condicdes de Utilizacao

o Utilizacdo em Pediatria: Criangas com 12 anos ou menos n3o devem usar o
produto, a ndo ser que seja recomendado por um profissional de saude.

o Recomendagdes particulares de utilizagdo: Pode ocorrer a descoloragdo
dos dentes e lingua. Estas manchas ndo sdao permanentes.

o Gravidez e aleitamento: N3o é recomendada nenhuma precaugio especial.
Autoriza¢dao e Monitorizagao
Anexos

Bibliografia
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Estatuto Avaliagio de custo-efetividade
LYl Formals) farmacéuticals) CHNM | legal quanto
T Avaliagdo Prévia/Comparticipagao, conforme aplicével
Cloro-hexidina Solugdo para lavagem da boca 10022319 |MNSRM 0%
Cloro-hexidina Solugdo bucal 10096045 | MNSRM 0%

Cédigo ATC: A01A B12 HEXETIDINA

DCl 4

Classificagdo do FNM: Medicamentos que atuam na boca e orofaringe

Doses e regimes posoldgicos:

A dose habitual em adultos e criancas com idade igual ou superior a 6 anos é: 1 ou 2
aplicagOes, cada uma com a duragdo de 1 a 2 segundos, trés ou mais vezes ao dia se
necessario, de acordo com a gravidade da doenga ou de acordo com a indicacdo do
médico.

Classificagdo quanto ao modo de dispensa: medicamento n3o sujeito a receita
médica.

Formas de apresentacdo incluidas no FNM: Solucdo para pulverizagdo bucal
doseada a 2 mg/ml e solugdo bucal doseada a 1Img/ml.

IndicagOes terapéuticas:
Estados infeciosos, inflamatdrios e dolorosos da orofaringe em criancas e adultos.

Anginas diversas: anginas de Vincent, diftéricas, ulcero-necréticas, de falsas
membranas, etc.

Laringites, traqueites, amigdalites e faringites.

Desinfecdo da cavidade orofaringea no decurso de doencas infeciosas e eruptivas,
designadamente sarampo, escarlatina, parotidites, otites, tosse convulsa, etc.

Tratamento de afecdes epidémicas sazonais, designadamente rinofaringites,
bronquites e rinotraqueobronquites de origem gripal.

Pés-operatdorio de intervengdes  otorrinolaringoldgicas e  estomatoldgicas:
amigdalectomias, adenoidectomias, eletrocoagulagdes, etc.

AfecOes estomatoldgicas: estomatites, glossites, aftas, gengivites, extracdes dentdrias
e micoses bucais.

Alternativas terapéuticas Mudanca para outros antisépticos, antibacterianos e
antifungicos da cavidade orofaringea.

Switch
Justificacdo: Necessdria.
Condicdes de Utilizacao

o Utilizacdo em Pediatria: N3o se recomenda a utilizagdo em criangas com
idade inferior a 6 anos.
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o Recomendagdes particulares de utilizagdo: N3o se recomenda a utilizagdo
por periodos superiores a 7 dias.

o Gravidez e aleitamento: N3o é recomendada nenhuma precaugdo especial.
Autorizacao e Monitorizacao
Anexos

Bibliografia

Estatuto
ocl Formals) farmacéutica(s) CHNM | legal quanto

Avaliagio de custo-efetividade

Avaliaggo Prévia/Comparticipago, conforme aplicével

Hexetidina Solugdo para pulverizagdo bucal 2 mg/ml 10056232| MNSRM

0%

Hexetidina Solugdo bucal 1 mg/ml Fr 200 ml 10015050 MNSRM

0%

Hexetidina Solugdo bucal 1 mg/ml Fr 400 ml 10021295|MNSRM

0%

Cédigo ATC: AO1AB15 IODETO DE TIBEZONIO

DCI5
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Classificagdo do FNM: Medicamentos que atuam na boca e orofaringe
Doses e regimes posoldgicos:

Solucdo para gargarejar: Na higiene da cavidade oral e para profilaxia, dever-se-a
bochechar ou gargarejar com 1 colher de sopa de solucdo diluida em igual volume de
agua, 2 a 3 vezes ao dia apods as refeicdes. Nos casos onde é necessdria uma acgao
mais enérgica, recomenda-se a utilizacdo do produto puro (1 colher de sopa).

Solucdo para pulverizagdo bucal: Aplicar 3 ou 4 pulverizagdes 4 a 6 vezes ao dia.

Classificagdo quanto ao modo de dispensa: medicamento n3o sujeito a receita
médica.

Formas de apresentacdo incluidas no FNM: Solucdo para pulverizacdo bucal
doseada a 0,5 mg/ml e solugdo bucal doseada a 0,5 mg/ml.

Indicagdes terapéuticas:

Esta indicado no tratamento de inflamacdes e infec¢Ges da orofaringe nomeadamente
estomatites (excluindo graves), gengivites, odinofagia e faringite (excluindo
amigdalite).

Alternativas terapéuticas Mudanca para outros antisépticos, antibacterianos e
antiviricos da cavidade orofaringea.

Switch
Justificacdo: Necessdria.
Condicdes de Utilizacao

o Utilizacdo em Pediatria: N3o se recomenda a utilizagdo em criangas com
idade inferior a 6 anos.

o Recomendagdes particulares de utilizagdo: N3o se recomenda a utilizagdo
por periodos superiores a 7 dias.

o Gravidez e aleitamento: N3o é recomendada nenhuma precaugdo especial.

Autoriza¢dao e Monitorizagao
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Dcl

Formals) farmacéuticals)

CHNM

Estatuto
legal quanto

Avaliagdo de custo-efetividade

Avaliaggo Prévia/Comparticipag3io, conforme aplicivel

lodeto de tibezdnio [Solugdo para gargarejar

10015292

MNSRM

0%)

lodeto de tibezdnio [Solugdo para pulverizagdo bucal

10023392

MNSRM

0%

Cédigo ATC: R0O2A A15 IODOPOVIDONA

DCI 6

Classificagdo do FNM: Medicamentos que atuam na boca e orofaringe

Doses e regimes posoldgicos:

Usar em gargarejos ou bochechos durante 30 segundos varias vezes ao dia. Para a
halitose usar diluido: 1 parte de solugdo para gargarejar para 2 partes de agua.

Classificagdo quanto ao modo de dispensa: medicamento n3o sujeito a receita

médica.

Formas de apresentacido incluidas no FNM: Solucdo para gargarejar doseada a

100 mg/ml.

Indicagdes terapéuticas:

Desinfeccdo da cavidade oral e orofaringe. Halitose.

Alternativas terapéuticas Mudanga para outros

orofaringea.
Switch
Justificagdo: Necessaria.

Condigdes de Utilizagao

antisépticos

da cavidade

o Utilizacdo em Pediatria: N3o se recomenda a utilizagdo em criangas com

idade inferior a 6 anos.

o Recomendagdes particulares de utilizagdo: Este medicamento n3o deve
ser deglutido e ndo deve ser utilizado por um periodo superior a 14 dias consecutivos.

Nao utilizar nos casos de hiper fun¢do da tiréide (hipertiroidismo), outras doencas da
tirdide, bem como antes e apds radioterapia. Ndo deve ser utilizado antes de
cintigrafia radioiodo ou tratamento radioiodo do carcinoma da tirdide.

o Gravidez e aleitamento: Nio deve ser utilizado durante a gravidez.
Aleitamento: O iodo passa para o leite em concentragdes superiores as do plasma
materno. Devido ao risco de hipotiroidismo no recém-nascido, ndo deve ser utilizado
durante o aleitamento, no caso de tratamento prolongado.

Autorizacao e Monitorizagao

Anexos

Bibliografia

Dcl

Formals) farmacéutica(s)

CHNM

Estatuto
legal quanto

Avaliagdo de custo-efetividade

Avaliagio Prévia/Comparticipagio, conforme aplicavel

lodopovidona Solugdo para gargarejar

10056111

MNSRM

0%

Pag. 8



o

GOVERNO DE
PORTUGAL Comiss3o Nacional de Farmécia e Terapéutica

MINISTERIO DA SAUDE

Cédigo ATC: AO1A BICLOTIMOL

DC1 7

Classificagdo do FNM: Medicamentos que atuam na boca e orofaringe

Doses e regimes posoldgicos:

Abrir a boca baixando a lingua. Carregar no acionador do nebulizador e pulverizar 2
vezes, 3 vezes ao dia.

O tratamento deve ser mantido até dois dias apds o desaparecimento dos sintomas.
Agitar o frasco antes de cada utilizagao.

Classificagdo quanto ao modo de dispensa: medicamento sujeito a receita
médica.

Formas de apresentagao incluidas no FNM: Solucdo para pulverizagdo bucal
doseada a 25 mg/g.

IndicagOes terapéuticas:

Faringites agudas, faringites crdnicas, faringites post-amigdalectomia e amigdalites
agudas

Alternativas terapéuticas Mudanca para outros antisépticos, analgésicos e anti-
inflamatérios da cavidade orofaringea.

Switch
Justificagdo: Necessaria.
Condigoes de Utilizacao

o Utilizacdo em Pediatria: N3o se recomenda a utilizagdo em criangas com
idade inferior a 6 anos.

o Recomendagdes particulares de utilizagdo: O tratamento nio devera, em
geral, ultrapassar os 10 dias.

o Gravidez e aleitamento: Por uma questdo de estrito rigor, ndo deve ser
administrado a grdvidas sobretudo no primeiro trimestre, bem como a puérperas
durante o aleitamento.

Autorizacdao e Monitorizagao: Necessita reavalidacdo do RCM.

Anexos
Bibliografia
Estatuto Avaliago de custo-efetividade
pcl Forma(s) farmacéutica(s) CHNM | legal quanto
n Avaliaggo Prévia/Comparticipagdo, conforme aplicével
Biclotimol Solugdo para pulverizagdo bucal 10067920 [ MSRM 0%

Codigo ATC: NO7A X01 PILOCARPINA

DCI 8
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e Classificagdo do FNM: Medicamentos que atuam na boca e orofaringe
e Doses e regimes posoldgicos:
Para doentes com cancro da cabeca e pescoco:

A dose inicial recomendada para adultos é de 1 comprimido de 5 mg trés vezes ao dia. Os
comprimidos devem ser tomados com um copo de dgua durante ou logo apds as refeicdes.
O ultimo comprimido deve ser sempre tomado juntamente com a refeicdo da noite. O
efeito terapéutico maximo é obtido normalmente apds 4-8 semanas de terapéutica. Para
os doentes que ndo responderam de forma adequada ao tratamento apds 4 semanas e
que toleram a dose de 5 mg trés vezes ao dia, podem considerar-se doses até um maximo
de 30 mg por dia. No entanto, doses diarias superiores sdao provavelmente acompanhadas
por um aumento dos efeitos adversos relacionados com o medicamento. O tratamento
deve ser interrompido se, ao fim de 2-3 meses de terapéutica, ndo se notar qualquer
melhoria na xerostomia.

Para doentes com sindrome de Sjogren:

A dose recomendada para adultos é de um comprimido de 5 mg quatro vezes por dia. Os
comprimidos devem ser tomados com um copo de agua as refeicGes e ao deitar. Para os
doentes que ndo responderam de forma adequada ao tratamento e que toleram a dose de
5 mg quatro vezes ao dia, podem considerar-se doses até um mdaximo de 30 mg por dia. O
tratamento deve ser interrompido se, ao fim de 2-3 meses de terapéutica, ndo se notar
gualquer melhoria na xerostomia e xeroftalmia.

e Classificagdo quanto ao modo de dispensa: medicamento sujeito a receita
médica.

e Formas de apresentagao incluidas no FNM: Comprimidos doseado a 5 mg.
1. Indicagdes terapéuticas:

Alivio dos sintomas de hipofunc¢do das glandulas salivares em doentes com xerostomia
grave apds irradiagao para tratamento de cancro da cabeca e pescogo.

Tratamento dos sintomas de secura da boca e de secura ocular em doentes com
sindrome de Sjogren.

Alternativas terapéuticas

Switch

Justificagdo: N&o se aplica.

“oA W

Condicoes de Utilizagao

o Utilizacdo em Pediatria: A seguranca e eficicia deste medicamento ndo
foram estabelecidas em criancas.

o Recomendagdes particulares de utilizagao:
Utilizacdo em doentes com deficiéncia da fungao hepatica:

Doentes com cirrose moderada a grave devem iniciar o tratamento num esquema de
posologia didria reduzida. Consoante a seguranca e tolerancia, a posologia pode ser
aumentada gradualmente até atingir a posologia didria normal de 5 mg trés vezes ao
dia.

Doentes com insuficiéncia renal. A informagdo disponivel é insuficiente para
determinar a importancia da excre¢do renal da pilocarpina e dos seus metabolitos em
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relacdo a inactivacdo metabdlica, assim como os ajustos de dose recomendaveis para
estes doentes. A pilocarpina pode aumentar o ténus do musculo liso da uretra e pode
“refluxo uretral”)

teoricamente precipitar
particularmente em doentes com nefrolitiase.

Deve ser

doencas/patologias:

a ocorréncia de codlica renal (ou

usado com precaucdo em doentes que sofram das seguintes

Bronquite cronica e/ou doenca pulmonar obstrutiva crdnica. Estes doentes tém vias
aéreas hiperactivas e podem experimentar efeitos adversos devido ao aumento do
ténus do musculo liso bronquico e ao aumento das secrecdes brénquicas.

Colelitiase conhecida ou suspeita ou doenca do tracto biliar. Contrac¢Ges da vesicula
biliar ou do musculo liso biliar podem precipitar o aparecimento de complica¢des
incluindo colecistite, colangite e obstrucao biliar.

Deve ser administrado com precaucdo em doentes com glaucoma de angulo fechado.

Deve-se ter precaugdo com doentes em que se saiba ou se espere uma sudagdo
excessiva e que ndo possam beber liquidos em quantidade suficiente, visto poderem

desenvolver desidratagao.

Ulcera péptica, devido ao risco de aumento de secreg¢do acida.

Perturbagbes cognitivas ou psiquiatricas subjacentes. Os agonistas colinérgicos, como
o cloridrato de pilocarpina, podem provocar efeitos no sistema nervoso central

relacionados com a dose.

o Gravidez e aleitamento: A seguranca deste medicamento para utilizagdo
durante a gravidez em seres humanos nao foi estabelecida. Nao é conhecido se a
pilocarpina é excretada no leite materno humano. Deve ser tomada uma decisdo sobre
a descontinuac¢do do aleitamento ou a descontinuagao da terapéutica.

6. Autorizacao e Monitorizagao: Necessita reavalidagdo do RCM.

7. Anexos

8. Bibliografia

e

Forma(s) farmacéuticals)

CHNM

Estatuto
legal quanto

Avaliagdo de custo-efetividade

Avaliaggo Prévia/Comparticipagdo, conforme aplicével

Pilocarpina

Comprimidos

10023104

MSRM

37%

Cédigo ATC: NO1BB02 LIDOCAINA

DCI9

e Classificagdo do FNM: Medicamentos que atuam na boca e orofaringe

e Doses e regimes posoldgicos:

Adultos:

Para tratamento da dor a partir de mucosas irritadas ou inflamadas da boca e traqueia
recomendam-se 5-10 ml de gel. A solucdo deve ser espalhada em redor da boca e
deglutida lentamente. Nao deverao ser ultrapassadas as 6 doses em 24 horas.

Para anestesia tdpica antes da introducdo de instrumentos e cateteres nos tractos
respiratorio superior ou digestivo recomendam-se 10-15 ml de gel (200-300 mg de

lidocaina).
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Para uso na faringe deverao fazer-se gargarejos e pode ser deglutida. Quando combinada
com outros produtos contendo lidocaina (por exemplo para broncoscopia) a dose total de
lidocaina nao deverd exceder os 400 mg. Para doencas do tracto gastrintestinal superior 5-
15 ml de gel (100-300 mg de lidocaina) deverdo ser deglutidos de um so6 golo. Ndo devem
ser ultrapassadas as 6 doses no intervalo de 24 horas.

Criancgas:

Em criancas com menos de 12 anos, para tratamento de mucosas irritadas ou inflamadas
da boca ou traqueia, a dose ndo deve exceder os 4 mg/kg. Recomenda-se retirar o excesso
de solucao.

Em criancas com menos de 3 anos a dose deve ser rigorosamente medida e aplicada na
area afectada com um instrumento adequado. Recomenda-se o mesmo procedimento
para criancas mais velhas que tenham problemas em expectorar. Ndo deverdo ser
ultrapassadas as 4 doses em 12-24 horas.

e Classificagdo quanto ao modo de dispensa: medicamento sujeito a receita
médica.

¢ Formas de apresentagao incluidas no FNM: Gel bucal doseado a 20 mg/ml.
1. Indicagdes terapéuticas:

Esta indicada para anestesia local de membranas mucosas irritadas ou inflamadas da
boca e faringe, por exemplo lesGes apds tonsilectomia.

Introducdo de instrumentos e cateteres nos tractos respiratério e digestivo como, por
exemplo, broncoscopia, esofagoscopia.

Doencas dolorosas do tracto gastrintestinal como, por exemplo, esofagite.
Alternativas terapéuticas

Switch

Justificacdo: N3o se aplica.

R W

Condigoes de Utilizagao

o Utilizacdo em Pediatria: Utilizado em pediatria.

o Recomendagdes particulares de utilizagao:

Requerem especial atengado:

- Pacientes com bloqueio cardiaco parcial ou total.

- Pacientes idosos e em condi¢des de saude precarias.

- Pacientes com doenca hepatica avancada ou disfuncdo renal severa.

o Gravidez e aleitamento: N3o é recomendada nenhuma precaucio especial.
6. Autorizacao e Monitorizagao

7. Anexos

8. Bibliografia

Estatuto
cl Formals) farmacéutica(s) CHNM | legal quanto

Avaliagdo de custo-efetividade

Avaliagio Prévia/Comparticipagio, conforme aplicavel

Lidocaina Gel bucal 10024672|MSRM

0%
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Codigo ATC: A0O1A B09 MICONAZOL
DCI 10

6.
7.
8.

i & W

Classificagdo do FNM: Medicamentos que atuam na boca e orofaringe

Doses e regimes posoldgicos:
Candidiase orofaringea

Criancas dos 6 meses a 2 anos: 2,5 ml (60mg) de gel, duas vezes por dia. Cada dose
deve ser dividida em por¢des mais pequenas e o gel deve ser aplicado nas zonas
afectadas. O gel ndo deve ser engolido imediatamente, devendo permanecer o maior
tempo possivel na boca.

Criancas dos 2 aos 6 anos: 5 ml (124 mg) de gel, duas vezes por dia. O gel ndo deve ser
engolido imediatamente, devendo permanecer o maior tempo possivel na boca.

Adultos e criangas com mais de 6 anos: 2,5 ml (60mg) de gel quatro vezes por dia. O
gel ndo deve ser engolido imediatamente, devendo permanecer o maior tempo
possivel na boca.

O tratamento devera continuar durante pelo menos uma semana, apds o
desaparecimento dos sintomas.

Em caso de candidiase oral, as proteses dentdrias devem ser retiradas a noite e
escovadas com gel oral.

Classificagdo quanto ao modo de dispensa: medicamento n3o sujeito a receita
médica.

Formas de apresentagdo incluidas no FNM: Gel oral doseado a 20 mg/g.
Indicagdes terapéuticas:

Esta indicado para o tratamento de estomatite (excluindo a grave) e gengivite.
Alternativas terapéuticas

Switch

Justificacdo: N3o se aplica.

Condigoes de Utilizagao

o Utilizacdo em Pediatria: Utilizado em pediatria a partir dos 6 meses de
idade.

o Recomendacgdes particulares de utilizagao:
Requerem especial atencao:

- Doentes com insuficiéncia hepatica

- Doentes medicados com fenitoina, varfarina ou sulfonilureias.

o Gravidez e aleitamento: Recomenda-se cautela na administracdo de
miconazol na gravidez e durante o aleitamento.

Autorizacao e Monitorizagao
Anexos

Bibliografia
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e

Forma(s) farmacéuticals)

CHNM

Estatuto
legal quanto

Avaliagdo de custo-efetividade

Avaliaggo Prévia/Comparticipagdo, conforme aplicével

Miconazol

Gel bucal

10009108

MNSRM

0%)

Ndo existe RCM da triamcinolona, mas seria oportuno incluir os comprimidos

adesivos no formuldrio.
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