Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)

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

DCl/ Dosagem Ciclopirox (olamina) (10 mg/ml)

Classe farmacolégica 13. Medicamentos usados em afe¢des cutdneas/ 13.1. Anti-
infeciosos de aplicacdo na pele/ 13.1.3 Antifdngicos

Condicéo Dispensa EF Tratamento de infecBes fungicas (micoses) da pele e unhas

Via de administragdo Para uso externo (Uso cutdneo)

1- FATORES A TER EM CONSIDERACAO
a- ldade

c- Gravidez e amamentacgdo
d- Comorbilidades

b- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

e- Eventual medicagao tomada para infe¢es fungicas (qual e quando)

2- CARACTERIZAGAO DA SITUAGAO (OU CONFIRMAGAO DO DIAGNOSTICO INDICADO PELO
DOENTE)

a. Zona da pele afetada
b. Sintomatologia (dura¢do/intensidade, situa¢cdo aguda ou recorrente)

. 4

CONDIGOES Dispensa EF

- Tratamento de infe¢bes flngicas
(micoses) da pele e unhas

- Idade igual ou superior a 18 anos

4

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

Dosagem maxima: 10 mg/ ml

Durag¢do maxima do tratamento: 4 semanas
Posologia: Aplicar duas vezes por dia
Recomendacdes: ver anexo

CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA MEDICA:

- Idade inferior a 18 anos

- Incerteza no diagndstico

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

- Qualgquer uma das patologias ou situag¢des, indicadas no anexo
- A zona afetada é na regido ocular ou nas mucosas

- Zona afetada muito extensa

- Tratamento prévio da mesma situagdo clinica com Ciclopirox

sem resultado

- Gravidez e amamentacao
CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

¥

REFERENCIAGAO PARA
CONSULTA MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmdcia (EF) — Anexo Ciclopirox (Olamina)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento apds andlise,
evitar a dispensa inapropriada caso ndo sejam cumpridas as condi¢des estabelecidas e detetar
situagdes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCIl/ Dosagem

Ciclopirox (olamina) (10 mg/ml)

Classe farmacoldgica

13. Medicamentos usados em afe¢Bes cutdneas/ 13.1. Anti-
infeciosos de aplicagdo na pele/ 13.1.3 Antifingicos

Condicao Dispensa EF

Tratamento de infe¢Ges fungicas (micoses) da pele e unhas

Via de administracao

Para uso externo (Uso cutaneo)

Informacao adicional a
dispensa

Ciclopirox é um antifingico local de largo espectro que pertence a
familia das piridonas. Tem atividade contra dermatdfitos, leveduras,
bolores e varias bacteérias Gram + e Gram -.

Podera o proéprio utente identificar ao farmacéutico que se trata de
uma infeg¢ao fungica, por ja ter diagndstico médico prévio.

Cabera ao farmacéutico, mediante a descricao dos sintomas por
parte do utente e visualizagdo da zona afetada, analisar se a
situacdo se enquadra nas situacoes abaixo descritas. Caso existam
duvidas, o farmacéutico devera encaminhar o doente ao médico.

- O medicamento n3ao pode ser aplicado nas seguintes
zonas/situagdes:

- na regido ocular, mucosas ou zona afetada muito extensa

O medicamento apenas deve ser dispensado nas situacoes abaixo
descritas:

Infe¢do fungica (micose): Afecdo provocada por um fungo, sendo
classificada quanto ao local como superficial, cutanea, subcutdnea
ou sistémica, dependendo do tipo e grau de envolvimento do tecido
afetado.

Este medicamento esta indicado nas InfecGes fuingicas cutaneas,
tais como:

1- Dermatofitose: infecdo flungica provocada por Dermatéfitos.
Dermatdfitos sdo fungos que infetam a pele, que vivem sé na
camada mais externa da pele (estrato cérneo) e ndo penetram mais
profundamente. Exemplos de dermatdfitos nos quais o
medicamento atua: Trichophyton, Epidermophyton e Microsporum.

Sintomas e caracteristicas: lesdo na pele com contornos bem
definidos associada muitas vezes a prurido e descamacao.

Os dermatofitos sdo caracterizados pela especificidade do local
anatomico onde provocam a infecdo:




a) Trichophyton spp. pode infetar o cabelo e a pele.

b) Epidermophyton floccosum infeta unicamente pele e unhas, mas
nao infeta fios de cabelo e foliculos

¢) Microsporum spp. pode infetar a pele e o cabelo, mas ndo envolve
as unhas.

2- Pitiriase versicolor: é uma infegdo fungica da pele provocada pelo
fungo Malassezia furfur, que se caracteriza pelo aparecimento de
placas com uma cor que varia entre o branco e o pardacento. A
infecdo é bastante frequente, especialmente nos adultos jovens.

Sintomas e caracteristicas: Raramente provoca dor ou prurido mas
impede o bronzeamento das zonas da pele afetadas, formando
placas. As pessoas com pele naturalmente escura podem apresentar
placas claras e, as de pele clara, placas escuras. As placas localizam-
se, normalmente, no peito ou nas costas e podem apresentar
descamacao ligeira. Com o passar do tempo, estas pequenas areas
podem unir-se formando placas mais extensas.

3- Candidiase: é uma infecdo provocada por leveduras do género
Candida spp, que habitualmente infetam a pele e as membranas
mucosas, como as que revestem a boca e a vagina. Esta infeg¢do
adquire maior gravidade e é bastante mais frequente em individuos
imunodeprimidos (por exemplo, doentes de VIH/SIDA ou doentes
em tratamento de quimioterapia).

Este_ medicamento estd apenas indicado para candidiase cutanea
(em gue a infecdo provocada pela Candida spp infeta a pele)

Sintomas e caracteristicas: lesGes avermelhadas na pele (erupgdes),
associadas a prurido, ocorrendo por vezes a formacao de vesiculas
gue podem infetar.

O medicamento pode ser dispensado em infe¢Ges fungicas com ou
sem superinfecdo por bactérias.

POSOLOGIA E RECOMENDAGOES DE UTILIZACAO

Posologia:

Infecdes fungicas cutaneas aplicar duas vezes por dia, durante um
periodo ndo superior a 4 semanas.

Onicomicoses a dermatofitos: 2 aplicages didrias do medicamento
(creme s6 ou associado a solucdo) até 12 meses.

Modo de aplicagao:

1 - A adrea afetada deve ser lavada e estar bem seca antes de aplicar
0 medicamento.

2 - A pele afetada pela doenca deve ser coberta pelo medicamento,




pelo que o medicamento deve ser aplicado de forma a cobrir
totalmente a(s) lesdo(0es).

3 - O tratamento deve ser continuado até a recuperagdo dos
sintomas cutaneos. Normalmente, demora entre 2 a 4 semanas. No
caso particular da Pitiriase versicolor, importa manter o tratamento
durante pelo menos duas semanas, mesmo que os sintomas
desaparegam antes.

O medicamento ndo devera ser utilizado durante mais de 4 semanas
sem aconselhamento médico em infe¢Ges flungicas cutdneas e mais
de 12 meses em onicomicoses.

Cabe ao farmacéutico encaminhar o utente ao médico assistente
caso detete alguma patologia ou situagao que requeira vigilancia
médica.

Patologias ou situacoes
em que é
contraindicada ou nao
recomendada a
utilizacao de ciclopirox

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes

- Tratamento sistémico antifungico concomitante

- Individuos com histéria de imunossupressao

- Doentes com o sistema imunitario comprometido, como doentes
transplantados ou doentes com infecao por VIH

- Doentes diabéticos

- Gravidez e amamentacao

- Zona afetada muito extensa ou correspondente a regido ocular ou
a mucosas

Interacoes
medicamentosas

N3o estdo descritas interagdes com outros medicamentos.
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