GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

ﬁ | Diretoria de Assisténcia Farmacéutica
T s n . s . . A . A ae
| Geréncia do Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica
Nota Técnica N.2 3/2020 - SES/SAIS/CATES/DIASF/GCBAF Brasilia-DF, 10 de junho de 2020.
1. ASSUNTO:

Fluxo de dispensagao dos medicamentos Ciclobenzaprina 10mg e Celecoxibe 200mg.

2. DO OBIJETIVO:

Esta Nota Técnica visa orientar sobre a prescricdo e dispensagdo dos medicamentos
Ciclobenzaprina 10mg e Celecoxibe 200mg nas Unidades Basicas de Saude da Secretaria de Estado de
Saude do Distrito Federal — SES-DF.

3. DA JUSTIFICATIVA:

Considerando a emissao do Protocolo de Atencdo a Saude para o Atendimento as
Demandas Espontaneas na Atencdo Primaria a Saude, especificamente no que se refere ao
Fluxograma Dor Lombar;

Considerando a existéncia de Notas Técnicas anteriormente emitidas pela Diretoria de
Assisténcia Farmacéutica para tratar sobre a Dispensacdo dos medicamentos de ortopedia e
reumatologia nos Centros de Satude da SES/DFe Dispensacdo do Celecoxibe nos Centros de Saude da
SES/DF com grande o lapso temporal e até entdo vigentes no arcabougo normativo desta SES-DF;

Considerando a necessidade de padronizar os servigos exercidos pelas Unidades
Basicas de Saude, com fulcro na seguranga do paciente, minimizando a ocorréncia de conflitos que por
oportunas vezes fora mencionado devido as divergéncias ocorridas na quantidade permitida entre o
fornecimento e aquela prescrita para o paciente;

Considerando a importancia do Uso Racional de Medicamentos que consiste na
situagdo em que o paciente recebe o medicamento apropriado para a sua necessidade clinica na dose
e posologia adequadas, por um periodo necessdrio e com o menor custo para si e para a sociedade;

Considerando os riscos que estes medicamentos podem trazer a saude se nao utilizados
adequadamente;

Considerando as caracteristicas técnicas dos medicamentos relacionados, a posologia
usual dos mesmos e a duragdo maxima de tratamento recomendada;

Esta Geréncia emite nova orientacdo concernente a prescriciao e dispensacdo desses
medicamentos.

4. CONTEUDO:
[ - CELECOXIBE

O celecoxibe é um medicamento que pertence a classe dos anti-inflamatérios nao
esteroidais (AINEs) que inibem seletivamente a atividade da enzima ciclo-oxigenase 2 (COX-2).

A COX-2 é uma enzima expressa em processos inflamatdrios, enquanto a COX-1 é uma
enzima constitutiva e esta relacionada a produgdo de prostaglandinas de efeito fisiolégico, como por
exemplo, na produgdo do muco protetor gastrico. Nesse contexto, os coxibes foram desenvolvidos
para fornecer atividade anti-inflamatdria e analgésica semelhante aos AINEs ndo seletivos, mas sem
apresentar toxicidade do trato gastrointestinal superior, que resulta principalmente da inibicdo da
COX-1, ja que os farmacos nao seletivos possuem efeitos clinicos sobre as duas isoformas da COX.

No Brasil, as indica¢des para uso do medicamento sdo:

® tratamento dos sinais e sintomas da osteoartrite (OA) e da artrite reumatoide (AR);
e alivio dos sinais e sintomas da espondilite anquilosante (EA);

e alivio da dor aguda (principalmente no pds-operatdrio de cirurgia ortopédica ou dental e em



afec¢des musculoesqueléticas)

e alivio dos sintomas da dismenorreia primaria e da lombalgia.

O celecoxibe produz menor incidéncia de efeitos gastrointestinais ao se comparar aos
demais AINES n3ao seletivos e por este motivo tornou-se amplamente prescrito a populagdo com
fatores de risco para eventos gastrointestinais com idade acima de 65 anos, histéria de Ulcera péptica,
histéria de sangramento gastrointestinal prévio, uso continuo de anti-inflamatérios, uso de aspirina,
anticoagulantes ou de corticoide concomitante. No entanto, estudos de farmacovigilancia
mostraram que o celecoxibe aumenta o risco de eventos cardiovasculares, principalmente em
doses maiores e em pacientes com fatores de risco para doenga cardiovascular. Portanto, é de suma
importéncia e relevancia o conhecimento sobre esse risco. Ademais, os prescritores devem sempre
considerar alternativas ao celecoxibe e quando a alternativa ndo for apropriada, deve ser usada a
menor dose eficaz do celecoxibe. As alternativas terapéuticas de AINES existentes na SES-DF sdo:
paracetamol e ibuprofeno.

Considerando a seguranga do paciente e o uso racional de medicamentos, atualmente,
o celecoxibe esta elencado na lista de substancias sujeitas a controle especial (C1) da Portaria n2 344,
de 12 de maio de 1998, devendo ser fornecido apenas em unidades que possuam profissional
farmacéutico responsavel pela sua guarda e dispensacdo. Além disso, deve ser prescrito em
receitudrio de controle especial, sendo os profissionais habilitados para tal o médico e o odontdlogo.

A dose recomendada de celecoxibe fica limitada a 400 mg (iniciais), seguido de 200 mg
adicionais, se necessario, no primeiro dia com manutencdo de 200 mg 2x/dia, se necessario para o
alivio da dor. Uma vez que os riscos cardiovasculares de celecoxibe podem aumentar com a dose e a
duracdo do tratamento, deve ser usada a menor dose didria eficaz durante o menor periodo possivel,
portanto, sugere-se que a prescricio nao ultrapasse o periodo maximo de 15 dias. Contudo, em
caso de prescrigdo por maior periodo, a farmacia poderd dispensar a quantidade maxima prescrita de
acordo com a legislagdo vigente.

Vale ressaltar que pacientes gestantes devem evitar o uso de celecoxibe a partir da
trigésima semana de gestacdo, pois o medicamento pode causar fechamento prematuro do canal
arterial. O uso do medicamento durante a amamentac¢do deve ser criterioso, portanto, deve-se levar
em considera¢do o beneficio da amamentagdo para a crianga e o beneficio do tratamento as
mulheres. Ademais, parametros como atividade gdstrica, funcdo hepatica e pressdo arterial deverdo
ser monitoradas durante todo o periodo de tratamento.

Il - CICLOBENZAPRINA

O cloridrato de ciclobenzaprina é um relaxante muscular esquelético e atua
principalmente no Sistema Nervoso Central. Reduz a atividade motora tonica, influenciando os
neurdnios motores alfa e gama. A ciclobenzaprina estad estruturalmente relacionada e pode ter a¢des
semelhantes aos antidepressivos triciclicos, por a¢gdes anticolinérgicas centrais e periféricas, podendo
causar efeito sedativo e aumento da frequéncia cardiaca.

No Brasil, as indicagbes para uso do medicamento sao:

e tratamento de espasmos musculares associados com condicdes musculoesqueléticas agudas e
dolorosas (lombalgias, torcicolos, periartrite escapuloumeral, cervicobraquialgias)

® tratamento da fibromialgia

e coadjuvante de outras medidas para o alivio dos sintomas, tais como fisioterapia e repouso

O cloridrato de ciclobenzaprina é contraindicado em pacientes com glaucoma, retengao
urindria, hipertireoidismo, na fase aguda pds-infarto do miocdrdio, que apresentem arritmia cardiaca,
bloqueio ou disturbios de condugdo cardiaca, insuficiéncia cardiaca congestiva. Também é
contraindicado quando em uso de medicamentos inibidores da monoamina oxidase (fenelzina, a
isocarboxazida e a tranilcipromina) ou seu uso interrompido ha menos de 14 dias.

Em relacdo a utilizacgdo do medicamento em pacientes gravidas, ndo ha estudos
adequados e bem controlados sobre a seguranca do uso do cloridrato de ciclobenzaprina. Nao é
recomendado, no entanto, a administracdo do medicamento durante a gravidez. No que concerne a
amamentacado, o fato da ciclobenzaprina ser quimicamente relacionada aos antidepressivos triciclicos,
alguns dos quais sdo excretados no leite materno, deve-se ter precaugdo na utilizagdo em mulheres
que estejam amamentando.



O fornecimento do medicamento obedece as normas descritas na Portaria n? 250 de
17/12/2014, sendo necessdria a prescricdo ocorrer em receitudrio simples, sendo os profissionais
habilitados a tal o médico e enfermeiro. No caso do profissional enfermeiro, deverdo ser observados
0s requisitos contidos na Portaria n2 218, de 16/12/2012.

Ressalta-se a necessidade de acompanhamento minucioso do paciente e de exames
médicos prévios a prescricdo para garantir a seguranca ao paciente devido aos efeitos adversos
provocados pelo medicamento e o carater sedativo que este pode apresentar, principalmente quando
prescrito a idosos.

Recomenda-se que o tempo maximo de tratamento ndao exceda a trés meses,
cabendo ao profissional assistente avaliar a melhor alternativa terapéutica para o tratamento no
menor tempo possivel. No entanto, nas situacdes em que houver a prescricdo do medicamento por
periodo superior ao recomendado, ou ainda a indica¢do de tratamento de "uso continuo", a farmacia
poderd realizar tal dispensacgdo.

Para tratamento de dor lombar, sugere-se a prescricao para adolescentes =15 anos e
adultos de 5mg 3x/dia, podendo ser aumentado para 10mg 3x/dia, dependendo da resposta.
Recomenda-se utilizar paracetamol e anti-inflamatdrios ndo esteroides como tratamento de primeira
linha para dor lombar e reservar a ciclobenzaprina como alternativa terapéutica.

5. CONSIDERAGOES FINAIS:

Com edigdo deste instrumento normativo, as Notas Técnicas Dispensagcdo dos
medicamentos de ortopedia e reumatologia nos Centros de Saude da SES/DF e Dispensagdo do
Celecoxibe nos Centros de Saude da SES/DF perdem a validade.

6. DA VIGENCIA DA NOTA TECNICA:

Esta Nota Técnica terd validade até que seja publicado novo Protocolo Clinico relativo
ao uso desses medicamentos na Atencao Primaria.
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