+5u5 SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
RIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Guia de Orientacao ao Usuario
Dermatomiosite e Polimiosite

PCDT / CID 10: M33.0; M33.1; M33.2

1. Medicamentos

1.1 Estatinas

1.2 Fibratos

Ciclosporina 25 mg, capsula.
Ciclosporina 50 mg, capsula.
Ciclosporina 100 mg, capsula.
Ciclosporina 100 mg/ml, solugéo oral.

Azatioprina 50 mg, comprimido.
Imunoglobulina humana 5,0 G, frasco-ampola.
Hidroxicloroquina 400 mg, comprimido*.
Metotrexato 2,5mg, comprimido.

*Para dispensacdo de Hidroxicloroquina somente séo incluidos os CID’s M33. 0 e M33.1

2. Documentos a serem apresentados (original e cdpia)
2.1. Documentos pessoais

Solicitagéo inicial

() Carteira de Identidade — RG
() Cadastro de Pessoa Fisica — CPF
() Cartdo Nacional de Saude — CNS

() Comprovante de Residéncia (Conta de Agua, Luz Telefone ou Declaracéo de Residéncia)
() Declaragdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

2.2. Documentos a serem emitidos pelo Médico

Solicitagdo inicial

Renovacdo a cada 3 (trés) meses

() LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacao e Autorizagdo De
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica;

() Receita Médica, com posologia para 3 (trés) meses de
tratamento.

() Laudo Médico, descrevendo histdrico clinico do paciente
e diagnostico;

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

() LME - Laudo para Solicitacdo/Avalia¢do e Autorizacdo de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica;

() Receita Médica, com posologia para 3 (trés) meses de
tratamento;

() Laudo Médico, descrevendo historico do paciente e
diagndstico.

2.3. Exames

Solicitagdo inicial

Renovacdo a cada 3 (trés) meses

Para todos os medicamentos:

() Creatinofosfoquinase — CPK ou Aldolase ou
Desidrogenase latica (DHL);

( ) Laudo da biépsia muscular;

( ) Eletroneuromiografia;

Para Metotrexato,Ciclosporina, Azatioprina e
Imunoglobulina:
() B-HCG sérico para mulheres em idade fértil.

Para Azatioprina:

() AST (Transaminase Glutamico Oxalacética - TGO);
() ALT (Transaminase Glutamico Pirtvica — TGP);
() Hemograma;

Para Metotrexato:

() AST (Transaminase Glutamico Oxalacética - TGO);
() ALT (Transaminase Glutamico Pirdvica —-TGP);
() Hemograma; () Creatinina;

Para Ciclosporina:
() Creatinina;

Para Hidroxicloroquina:
() Hemograma;
() Avaliagdo oftalmoldgica — Anualmente.

3. Servicos de Referéncia

Unidades de Saude do SUS que atendam a especialidade correspondente a patologia de que trate este documento,
regularizadas no CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde.

4. ParaReceber os Medicamentos

O Usuario ou seu Representante deve comparecer, na data agendada, a Farmacia de Maceié munido de documento de

identificagdo com foto e Cartdo do Usuario.

GOVERNO DO ESTADO

L A0




+5u5 SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
RIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

5. Observagoes:

1. A resposta a Solicitacdo sera emitida em até 30 (trinta) dias;

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

3. Os documentos (LME, Receita Médica e Laudo Médico), devem ser emitidos com todos os campos preenchidos de forma
legivel em acordo com a legislagéo vigente;

4. Regras estabelecidas pelas Portarias GM/MS n°. 1554, de 07/2013 e SAS/MS n°. 206, de 04/2010 que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento de Dermatomiosite e Polimiosite.

HORARIOS DE FUNCIONAMENTO CENTRAL TELEFONICA PORTAL SESAU/LINK CEAF
07:30hs &s 16:30hs. 3315-6109 e 3315-6110, HORARIO DE “portal saude.al. gov.br/daf"
Segunda a sexta ATENDIMENTO 07:30hs as 16:30hs. (todas as letras devem ser minGsculas)
L
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+5u5 SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
ASSESSORIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
AZATIOPRINA, METOTREXATO, CICLOSPORINA, IMUNOGLOBULINA HUMANA E HIDROXICLOROQUINA

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente
sobre os beneficios, riscos, contraindicagGes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de azatioprina, metotrexato,
ciclosporina e imunoglobulina humana e hidroxicloroquina, indicados para o tratamento da dermatomiosite e polimiosite.
Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram resolvidas pelo médico )
(nome do médico que prescreve).

Assim declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer as seguintes melhoras:

» melhora da forga muscular;

« prevengdo do desenvolvimento de complicages extramusculares;

« controle das manifesta¢c6es da pele na dermatomiosite.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais efeitos adversos e riscos do uso deste
medicamento:

* ndo se sabe ao certo os riscos do uso de ciclosporina e imunoglobulina na gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente o médico;

« ciclofosfamida né@o deve ser usada durante a gestacao pelo risco de ma formagéo do feto;

 hariscos para a azatioprina durante a gravidez, porém o beneficio pode ser maior do que os riscos e isso deve ser discutido com
0 médico.

« efeitos adversos da azatioprina — diminui¢cdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nduseas, vomitos, diarreia,
dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhiddo de pele, perda de
cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar e pressao baixa;

- efeitos adversos do metotrexato — convulsdes, confusdo mental, febre, calafrios, sonoléncia, queda de cabelo, espinhas e
furdnculos, alergias de pele, sensibilidade a luz, alteracdes da pigmentacdo da pele, formagéo de bolhas e perda de regifes da
pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica), nauseas,

vomitos, perda de apetite, inflamacédo na boca, Ulceras gastrointestinais, problemas no figado, diminui¢cdo das células brancas do
sangue e das plaquetas, problemas nos rins e nos pulmdes, diminuicdo das defesas imunoldgicas do organismo com ocorréncia
de infecgOes;

« efeitos adversos da ciclosporina — problemas nos rins e figado, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo, pressdo
alta, aumento do crescimento da gengiva, aumento do colesterol e trigliceridios, formigamentos, dor no peito, batimentos rapidos
do coracgdo, convulsdes, confuséo, ansiedade, depressao, fraqueza, dores de cabega,

unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, nduseas, vomitos, perda de apetite, solugos, inflamagdo na boca, dificuldade
para engolir, sangramentos, inflamacédo do pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminuigdo das células brancas do
sangue, linfoma, calor6es, aumento da quantidade de célcio, magnésio e &cidolrico no sangue, toxicidade para os musculos,
problemas respiratérios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das mamas;

« efeitos adversos da imunoglobulina humana — dor de cabeca, calafrios, febre, reacdes no local de aplicacdo da inje¢céo (dor,
coceira e vermelhiddo), problemas renais (aumento de creatinina e ureia no sangue, insuficiéncia renal aguda, necrose tubular
aguda, nefropatia tubular proximal, nefrose osmatica);

« efeitos adversos da hidroxicloroquina — diminuigdo das células brancas do sangue, dor de cabega, nduseas, vomitos, diarreia,
célicas, problemas na pele, coceiras, irritabilidade, nervosismo, psicose, convulsdes, fraqueza, perda de peso, perda de apetite,
problemas visuais, perda e descoloracao dos cabelos, pigmentagdo de mucosas, diminuicao da audigdo, sensibilidade a luz.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou
ndo possa utilizad-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuareia ser atendido(a), inclusive em caso de
desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informag®8es relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato.

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() azatioprina ( ) metotrexato ( ) ciclosporina () imunoglobulina humana ( ) hidroxicloroquina

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responséavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico Data

GOVERNO DO ESTADO

Observacgdes:

1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sao imprescindiveis para o fornecimento do medicamento.

2. Este Termo sera preenchido em duas vias: uma seré arquivada na farmécia responséavel pela dispensardo dos medicamentos e a outra sera
entregue ao paciente
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Sisfema Unlco de Sabde
SUS + e Ministério da Saude

Secrotaria de Estado da Sanoe

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITAGAO, AVALIAGAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTO

SOLICITACAD DE MEDICAMENTO(S)
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Sisiema Unilco de Sakcde

e e MInistério da Sande
Sacrotaria de Estado da Sadoa

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

5US

DECLARAGAO AUTORIZADORA

Pelo presente imstrumento particular de

Mome do packente
portador do documenio de identidade n® emitido pela & do
m“m ﬁw: |'m;u'
Cartio Macional de Saide (CNS) n® AUTORED
NE CNE

. portador do documento de identidade

Home compisio do o serEarde

n® emitidc pela . domiciiade no enderego
Mo et Crpiic EmizmorLE
. n® . bairmo . MO municipic
fiome do iogracous
de . CEP , telefone COMD Mel
[T CEF da residlnoia Tebsfione de Contamm

REFPRESEMNTANTE para refirada de medicamento{s) do Componente Especislizado da Assisténcia

Famacséutica

* Grau de parentesco entre o representante e o paciente:

+ Motivo da necessidade de representante:
0 Imposshlidade fisica [ Municipic de residéncia diverso ao da farmacia
0 Incompatibilidade de horaro [ Outro. Especifique:

s Declaro serem verdadeiras as informagdes acima descritas & manifesto ciéncia de que a falsidade de
informacies configura falsficagdo de documento plblico, capitulada no artige 297 do Codigo Penal
Brasileino, sendo passivel de punigdo na forma da Lei.

Diata: ) f
Assinatura do paciente ou responsavel
Eu, , tendo sido instituide como REPRESENTAMNTE
Hame o rEpreserae
do pacients ., conforme descricio acima referida,
Nome do packente

comprometo-me a entregar iode o medicamenio fomecido pela farmacia para utilizagdo do pacente em questao,
nas mesmas condigies fisicas, de temperatura e de uso a que me foram responsabilizadas, além de repassar
fodas as informagies que me foram apresentadas durante a dispensagio dods) medicamento(s).

Data: ! )

Assinatura do representante

" Para cadastro do representante, devera ser apresentada a copia do documento de identidade do representante.

GOVERNO DO ESTADO - o
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