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InformagGes Gerais

tratamento.

Este é um guia que contém orientagdes sobre o medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF
que vocé estd recebendo gratuitamente pelo SUS. Seguindo orientagdes, vocé tera mais chance de se beneficiar com o

Medicamentos CEAF - NT

Medicamentos CEAF - PCDT

Sirolimo 1 e 2 mg Comprimido (NT)

Ciclosporina 25, 50 e 100 mg, capsula
Ciclosporina 100 mg/mlL, solugdo oral
Micofenolato de mofetila 500 mg, comprimido
Micofenolato de sédio 180 e 360 mg, comprimido
Azatioprina 50 mg, comprimido

Tacrolimo 1 e 5 mg Comprimido

Everolimo 0,5; 0,75 e 1 mg, comprimido

Documentos Pessoais a serem apresentados (original e cdpia)

( ) Carteira de identidade com foto (RG)
() Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)

() Cartdo Nacional de Saude (CNS)

() Comprovante de residéncia com CEP (conta de agua, luz, telefone ou declaragdo de residéncia)

( ) Declaragdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

Documentos a serem emitidos pelo Médico (original e cépia)

v' Solicita¢do inicial

v' Renovac3o a cada 6 (seis) meses

( ) LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos do CEAF (no campo anamnese, preencher com
a historia clinica do (a) paciente e se o espago ndo for
suficiente utilizar laudo complementar);

( )Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de
tratamento;

() Laudo Médico, descrevendo histdrico clinico do paciente e

diagndstico e alta hospitalar;
( ) Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

( )LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos do CEAF (em qualquer mudanga na terapéutica
informar no campo (anamnese) e se o espago ndo for
suficiente utilizar laudo complementar);

( )Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de
tratamento.

() Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do paciente e
diagndstico, em caso de mudanca de terapéutica;

Exames

v' Solicitagdo inicial

v' Renovagio

() Laudo médico informando o histérico clinico do paciente,
qguando realizou o transplante e justificativa do uso do(s)
medicamento(s)

() Laudo Médico, quando necessario por mudanga de
medicamento ou posologia.

Diretriz Terapéutica do Ministério da Saude da respectiva doenca.

O resultado de exames garante uma correta avaliagdo sobre o que o medicamento esta fazendo no seu organismo. Em alguns casos pode ser necessario ajustar a
dose ou até interromper o tratamento. Em casos de resultado fora do especificado ou auséncia de algum exame o médico deverd justificar para ser analisado.
Dependendo da situagdo clinica do usuario, exames ou documentos adicionais poderao ser solicitados pelo avaliador técnico, de acordo com o Protocolo Clinico e

| Servigos de Referéncia

Unidades de Saude do SUS que atendam as especialidades de que trata este documento, regularizadas no CNES — Cadastro

Nacional de Estabelecimentos de Saude e credenciadas a Farmacia de Pernambuco.

Observagoes:

1. Odiagndstico deve ser realizado pelo especialista correspondente a esta patologia.
2. Quando de RENOVACAO DA LME, se ndo houver alteracio do tipo, dose e orientacdo de uso da medicacio, médicos de

outras especialidades que ndo a(s) citada(s) acima poderdo fazer o preenchimento para dispensagao (embora sempre
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deverdo preencher o item de anamnese — o campo que dever conter um relatério sucinto —da condigdo clinica do paciente.
3. No minimo a cada 6 (seis) meses o paciente devera ser avaliado por especialista.

| Para receber os medicamentos |
De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a Farmacia de Pernambuco na data
agendada para entrega dos documentos e dispensagdo do medicamento; No ato da entrega o paciente ou seu representante
devem realizar a conferéncia (identificagdo, apresentagdo farmacéutica, lote, validade e quantidade dispensada que deve esta
de acordo com o recibo que o mesmo assinard);
Em caso de medicamentos termoldbeis (que necessitam de refrigera¢do) ndo serdo dispensados sem a apresentagdo da caixa
térmica e gelo (ou similar) suficientes para acondicionamento e periodo de transporte.

Observagoes

° A resposta a Solicitagdo sera emitida em até 30 (trinta) dias;

° Os documentos para renovagao do tratamento devem ser apresentados com antecedéncia de 30 (trinta) dias;

° Em caso de duvidas que ndo esteja esclarecida nesse guia, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagdo com o médico
ou farmacéutico.

) Para o remédio em casa, o paciente recebe a ligagdo e concorda em receber o medicamento. Nesse caso ele deve permanecer
no programa no minimo 6 meses e aguardar o medicamento no periodo acordado (manha ou tarde).

. Para acesso a Portaria integral acesse: http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes

. Para acesso a Normas Técnicas Estaduais acesse: http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

| Termo de Consentimento para tratamento de dados pessoais - Lei LGPD n2 13.709, de 14 de agosto de 2018 |
Teste documento visa registrar a manifestacao livre, informada e inequivoca pela qual o proprietario dos dados concorda com o tratamento de
seus dados pessoais para finalidade especifica, em conformidade com a Lei n2 13.709/2018 — Lei Geral de Protec¢do de Dados Pessoais (LGPD).

Ao aceitar o presente termo, o proprietario do dado consente e concorda que seus dados serdo usados pela Secretdria Estadual de Saude de
Pernambuco para alimentar o Sistema Hérus do Ministério da Saide para ter acesso ao seu tratamento.

Assinatura do paciente ou responsavel legal

&
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http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Azatioprina, Ciclosporina, Micofenolato de Mofetila, Micofenolato Sédico, Sirolimo, Tacrolimo e Everolimo

Eu, (nome do (a) paciente), abaixo identificado(a) e

firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicagbes, contra-indicagGes, principais efeitos colaterais e riscos
relacionados aos medicamentos imunossupressores, para o tratamento preventivo ou terapéutico da rejeicdo do transplante cardiaco.
Os termos médicos foram explicados e todas as minhas ddvidas foram  esclarecidas pelo  médico
(nome do médico que prescreve). Expresso também minha

concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais
efeitos indesejaveis. Fui devidamente esclarecido(a) que o transplante renal é uma das formas de tratamento e que a dialise seria a
outra e que concordei em submeter-me ao transplante cardiaco. Assim, declaro que: Fui claramente informado(a) de que os
medicamentos podem trazer os seguintes beneficios: diminuigcdo das chances de rejeicdo do transplante; diminuigdo das complicag¢des
relacionadas ao transplante; aumento da sobrevida do érgdo transplantado e dos pacientes. Fui também claramente informado(a) a
respeito das seguintes contraindicagGes, potenciais efeitos colaterais e riscos: 1- medicamentos classificados na gestacdo como: —
categoria C (pesquisas em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; o risco para o
bebé n3do pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos): ciclosporina, micofenolato (de mofetila ou
sédico), prednisona, sirolimo, everolimo, tacrolimo e imunoglobulina humana; — categoria D (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um
beneficio potencial pode ser maior que os riscos): azatioprina; 2- medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia)
aos farmacos; 3- aumento do risco de infec¢cdes de vdrias etiologias e alguns tipos de neoplasias (cancer), principalmente com o uso
associado destes medicamentos; 4- necessidade de dosar os niveis sanguineos de alguns dos medicamentos; 5- possibilidade de
ocorréncia de diversos efeitos colaterais, de acordo com os diferentes medicamentos: - Azatioprina: principais efeitos téxicos incluem os
sistemas hematoldgico e gastrointestinal. Também podem ocorrer: anemia, diminui¢cdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do
sangue, nausea, vomitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, pancreatite, toxicidade para o figado, febre, calafrios, diminuicdo
de apetite, vermelhiddo de pele, perda de cabelo, aftas, dores articulares, retinopatia, falta de ar, pressdo baixa e rea¢des de
hipersensibilidade, predisposicdo para cancer de pele e de outros dérgdos. - Ciclosporina: principais rea¢des adversas incluem disfungdo
renal, tremores, aumento da quantidade de pélos no corpo, pressdo alta, hipertrofia gengival, aumento do colesterol e trigliceridios.
Também podem ocorrer: formigamentos, dor no peito, infarto do miocardio, batimentos rdpidos do coragdo, convulsdes, confusao,
ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de cabeca, unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, nausea, vomitos, perda de apetite,
gastrite, Ulcera péptica, solugos, inflamagdo na boca, dificuldade para engolir, hemorragias, inflamagdo do pancreas, prisdo de ventre,
desconforto abdominal, sindrome hemolitico-urémica, diminuicdo das células brancas do sangue, linfoma, calorGes, hipercalemia,
hipomagnesemia, hiperuricemia, toxicidade para os musculos, disfungao respiratdria, sensibilidade aumentada a temperatura e reagdes
alérgicas, toxicidade renal e hepatica, ginecomastia. - Micofenolato (de mofetila ou de sédio): principais reagGes adversas incluem
diarreia, diminui¢do das células brancas do sangue, infec¢do generalizada e vomitos. Também podem ocorrer: dor no peito, palpitagdes,
pressdo baixa, trombose, insuficiéncia cardiaca, hipertensdo pulmonar, morte subita, desmaio, ansiedade, depressao, rigidez muscular,
formigamentos, sonoléncia, neuropatia, convulsdes, alucinagdes, vertigens, tremores, insdnia, tonturas, queda de cabelo, aumento da
guantidade de pélos no corpo, coceiras, ulceragdes na pele, espinhas, vermelhiddo da pele, prisdo de ventre, ndusea, azia e dor de
estOmago, perda de apetite, gases, gastrite, gengivite, hipertrofia gengival, hepatite, sangue na urina, aumento da frequéncia ou
retencdo urinaria, insuficiéncia renal, desconforto para urinar, impoténcia sexual, anemia, diminuicdo das plaquetas do sangue, diabete
melito, sindrome de Cushing, hipotireoidismo, inchago, alteragdo de eletrélitos (hipofosfatemia, hipocalemia, hipercalemia,
hipocloremia), hiperglicemia, hipercolesterolemia, alteracdo de enzimas hepaticas, febre, dor de cabega, fraqueza, dor nas costas e no
abddmen, pressado alta, falta de ar, tosse. - Sirolimo: pressao baixa, palpitagdo, insuficiéncia cardiaca, desmaios, hemorragias, trombose,
microangiopatia trombética, doenca vascular periférica, insénia, tremores, ansiedade, confusdo, depressdo, tontura, fraqueza ou rigidez
muscular, neuropatia, formigamento, sonoléncia, aumento da quantidade de pélos, espinhas, vermelhiddo na pele, coceiras no corpo,
ulceragbes na pele, arrotos, gases, gastrites, gengivites, inflamacdo na boca, diarreia, prisdo de ventre, ndusea, vomitos, perda de
apetite, perda de peso, hipertrofia gengival, alteracdo de enzimas hepaticas, diminuigcdo das células brancas, vermelhas e das plaquetas
do sangue, retardamento na cicatrizacdo, sindrome hemoliticourémica, acimulo de linfa, aumento do colesterol e dos trigliceridios,
alteragdo de eletrdlitos no sangue (cdlcio, fosforo, sddio, potdssio e magnésio), sindrome de Cushing, diabetes mellitus, febre,
sangramento nasal, toxicidade renal, edema facial, dores no corpo, osteoporose, catarata, alteragbes visuais. - Everolimo: leucopenia,
hipercolesterolemia, hiperlipemia, hipertrigliceridemia, infec¢Ges virais, fungicas e bacrteriana, sepse, trombocitopenia, anemia,
trombocitopenia, coagulopatia, purpura trombocitopénica trombdtica, sindrome hemolitica urémica, hipertensdo, linfocele,
tromboembolismo venoso, dor abdominal, diarreia, ndusea, vomito, acne, complicagdes de ferimentos cirdrgicos edema e artralgias.

SECRETARIA EXECUTIVADE |
ATENGAO A SAUDE

QRSSISTENCIA e =] : -
ﬁ))FARMACéUTICA wonne EIBYE PERNAMBUCO imunossupressao_em_transplante_cardiaco_pcdtent_rev5  3/6
2 (@) o SUS -



N3do se sabe se everolimo é excretado pelo leite materno. Inexiste experiéncia suficiente para recomendar o uso de everolimo em
criangas e adolescentes. A experiéncia clinica em pacientes maior de 65 anos de idade é limitada. Pacientes sob uso de everolimo estdo
mais suscetiveis a desenvolver linfomas e outras doengas malignas, particularmente de pele. Em pacientes com insuficiéncia hepatica a
concentragdo sanguinea minima para everolimo deve ser monitorada com cautela. Pacientes devem ser monitorados quanto ao risco de
rabdomiodlise e outras adversidades decorrentes do aumento da biodisponibilidade do farmaco. Métodos contraceptivos devem ser
utilizados para pacientes de ambos os sexos sob esquema imunossupressor incluindo everolimo até que informagGes mais conclusivas
estejam disponiveis. - Tacrolimo: principais efeitos adversos incluem tremores, dor de cabega, diarreia, pressao alta, ndusea e disfungdo
renal. Também podem ocorrer: dor no peito, pressao baixa, palpitacdes, formigamentos, falta de ar, colangite, amarelao, diarreia, prisdao
de ventre, vomitos, diminui¢cdo do apetite, azia e dor no estdmago, gases, hemorragia, dano hepatico, agita¢do, ansiedade, convulsdo,
depressdo, tontura, alucinagbes, incoordenacgdo, psicose, sonoléncia, neuropatia, perda de cabelo, aumento da quantidade de pélos no
corpo, vermelhiddo de pele, coceiras, anemia, aumento ou diminui¢cdo das células brancas do sangue, diminui¢do das plaquetas do
sangue, desordens na coagulacdo, sindrome hemolitico-urémica, edema periférico, alteragdes metabdlicas (hipo-/hipercalemia,
hiperglicemia, hipomagnesemia, hiperuricemia), diabete mélito, elevacdo de enzimas hepaticas, toxicidade renal, diminui¢do importante
do volume da urina, febre, acimulo de liquido no abdémen e na pleura, fraqueza, dor lombar, atelectasias, osteoporose, dores no corpo,
peritonite, fotossensibilidade, alteragdes visuais. - Metotrexato: convulsdes, encefalopatia, febre, calafrios, sonoléncia, queda de cabelo,
espinhas, furinculos, alergias de pele leves a graves, sensibilidade a luz, alteragGes da pigmentacdo da pele e de mucosas, nausea,
vomitos, perda de apetite, inflamagdo da boca, Ulceras de trato gastrointestinal, hepatite, cirrose e necrose hepatica, diminuicdo das
células brancas do sangue e das plaquetas, insuficiéncia renal, fibrose pulmonar, diminui¢cdo das defesas imunoldgicas do organismo com
ocorréncia de infecgdes. O risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem. Estou da mesma forma ciente que
pode haver necessidade de mudanca das doses, assim como o tipo de medicamentos imunossupressores que fardo parte do meu
tratamento; Estou ciente que, se suspender este tratamento sem orientagdao médica, corro o risco de perder o transplante, de evoluir
com disfuncdo do coracgdo transplantado ou o6bito. Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualguer momento, sem que
este fato implique qualquer forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se dispde a continuar me tratando em quaisquer
circunstancias. Estou ciente de que os medicamentos somente podem ser utilizados por mim, comprometendo-me a devolvé-los caso o
tratamento seja interrompido. Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste Termo. Assim, o fago
por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico. Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de
Saude a fazer uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () Ndo

O meu tratamento imunossupressor constara de uma combinacdo dos seguintes medicamentos: ( ) Azatioprina ( ) Ciclosporina ( )
Micofenolato de Mofetila ( ) Micofenolato de Sédio () Sirolimo () Tacrolimo () Everolimo

Local: Data:

Nome do Paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou responsavel legal
Nome do Médico: CRM: UF:

Assinatura e carimbo médico
Data:

Este termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do componente especializado da Assisténcia
Farmacéutica e devera ser preenchido em duas vias: uma ficard arquivada na farmacia e a outra sera entregue ao usuario ou a
seu responsavel legal.
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Secretariade Estado da Saude ATENG

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
_ LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAME

SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

= Sistema Unico de Saude a rcromogm o
& s ASSISTENCIA
SUS IR 7" Ministérioda Saude o~ @ PERNAMBUCO D EARMACEUTYA

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1-Numero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante
[— | I | | J
r g *
3 Nome completo do Paciente® J 5-Peso do paciente
L i
(— 4 Nome da Mae doPaciente* } s-Alturado paciente®
cm

s-Quantidadesolicitada® TR
1°més 2°més 3°més 4°meés 5°més 6°més

7- Medicamento(s)*

Fetoke] ol gla] 5

9 CID-10* 10- Diagnéstico

11- Anamnese®*

S S

12- Paciente realizou tratamento prévio ou estaem tratamento dadoenca?*
O sm. Relatar:
OnAo

13- Atestado de capacidade* \
A solicitac&o do medicamento deveraser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensadaa obrigatoriedade da presenca fisicado
paciente considerado incapaz de acordo comos artigos 3° e 4° do Codigo Civil. O paciente é considerado incapaz?

[] NAO [] SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicita¢g&o do medicamento

Nome do responsavel /
\

s qs cnlin * 3 2 T
Ve homedomdicosoicannls J 17- Assinatura e carimbo domédico®

15- Numero do Cartéo Nacional de Saude (CNS) do médico solicitante*l 16- Data dasolicitagéo*

-
@ A
18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [Paciente [Mée do paciente O Responsavel (descrito noitem 13) [ Médico solicitante
Houtro, informar nome: e CPF
e/
19- Raca/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel® 20 Telefone(s) para contato do paciente
[]Branca [JAmarela ( g
(Preta [Jindigena. Informar Etnia:
\_ DParda DSem informacé&o [

— 21- Numero do documento do paciente

[JCPF ou [JCNS [ | | |

[— 22- Correio eletrénico do paciente ]

} 23- Assinatura do responsav el pelo preenchimento® J

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO




A GERAL DE

TENCIA

FARMACEUTICA

E PERNAMBUCO

DECLARAGAO AUTORIZADORA

(Portaria de Consolidacéo n® 2, de 28 de setembro de 2017)

Nome Paciente:

CNS:

Autorizo os representantes abaixo relacionados a me representarem na Farmacia de Medicamentos Especializados
da Secretaria de Salde do Estado de Pernambuco para formalizacdo da solicitacdo de medicamentos, renovacdo da

continuidade de tratamento e recebimento de medicamentos.

REPRESENTANTE 1*

Nome Completo:

N° Doc. de Identidade (RG): UF: Orgao Emissor:
N° CPF:

Parentesco:

Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF: Municipio: CEP:

Telefones para contato:

Email:

REPRESENTANTE 2*

Nome Completo:

N° Doc. De Identidade (RG). UF: Orgédo Emissor:
N° CPF:

Parentesco:

Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF: Municipio: CEP:

Telefones para contato:

Email:

REPRESENTANTE 3*

Nome Completo:

N° Doc. de Identidade (RG): UF: Orgédo Emissor:
N° CPF:

Parentesco:

Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF: Municipio: CEP:

Telefones para contato:

Email:

*Anexar cépia do RG dos representantes autorizados.

Data:__/ /20 Assinatura do paciente:

Campo para digital




