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SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
. ASSESSORIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Guia de Orientacao ao Usuario
Doenca de Crohn

PCDT / CID 10: K50.0; K50.1; K50.8

1. Medicamentos

Mesalazina 400 mg, comprimido;
Mesalazina 500 mg, comprimido;
Mesalazina 800 mg, comprimido;
Sulfassalazina 500 mg, comprimido;
Azatioprina 50 mg, comprimido;

Infliximabe 100 mg, frasco-ampola;
Adalimumabe 40 mg, seringa preenchida.;
Certolizumabe pegol 200 mg/ml;
Metotrexato 25 mg/ml, injetavel.

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

Solicitagdo inicial

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

(
(
(
(
(

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

2.2 Documentos a serem emitidos pelo Médico

Solicitagao inicial

Renovagao a cada 3 (trés) meses

() LME - Laudo para Solicitagdo/Avalia¢do e Autorizagdo De
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica;

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

() Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do paciente
e diagndstico; Descrigdo clinica detalhada dos sinais e
sintomas, o(s) tratamento(s) ja utilizado(s) pelo paciente para
Doenca de Crohn e o indice de Harvey-Bradshaw

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

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

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

() Laudo Médico, descrevendo histdrico do paciente e
diagnéstico.

2.3 Exames

Solicitagdo inicial (COPIA DOS EXAMES)

Renovag3o a cada 3 (trés) meses (COPIA DOS EXAMES)

Para todos os medicamentos:
() Laudo de exame endoscépico, anatopatoldgico,
radioldgico ou cirdrgico com diagndstico de Doenca de
Crohn;
Para Azatioprina:
) AST (Transaminase Glutdmico-Oxalacética-TGO);
) ALT (Transaminase Glutamico-Piravica —TGP);
) Hemograma completo. Para Ciclosporina:
) Creatinina sérica;
) Uréia;
) Sédio e Potassio;
) Magnésio;
) Perfil lipidico;
) Acido Urico.
Para Mesalazina:
() Hemograma completo;
() Sumario de urina = EQU;
() Creatinina sérica.
Para Sulfassalazina:
() Hemograma completo;
() Sumario de urina = EQU;
() Creatinina sérica;

P —

Para Azatioprina:

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

Para Mesalazina:

() Hemograma completo

() Creatinina sérica (a critério médico);

() Sumario de urina =EQU

Para Sulfassalazina:

() Hemograma completo;

() Creatinina sérica (a critério médico);

() Sumario de urina = EQU

Para Infliximabe:

() ALT (Transaminase Glutamico-Oxalacética—TGO);
() AST (Transaminase Glutamico-Piruvica —TGP);
Para Adalimumabe:

() Hemograma completo (a critério médico)

Para Metotrexato:

() Hemograma c/ contagem de plaquetas

) Creatinina sérica

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

) Fosfatase alcalina

(
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(
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Para Infliximabe:

() Radiografia de térax;

() Prova de Mantoux;

() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);
() ALT (Transaminase Glutamico-Piruvica —TGP);
Para Adalimumabe e certolizumabee:

() Hemograma completo;

() Radiografia de térax

() Prova de Mantoux;

Para Metotrexato:

) Hemograma c/ contagem de plaquetas;

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

) Fosfatase Alcalina;

) Creatinina Sérica;

) B-HCG sérico para mulheres em idade fértil.

P

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 Saude.

4 Para Receber os Medicamentos
O Usuario ou seu Representante deve comparecer, na data agendada, a Farmacia de Maceié munido de documento de
identificacdo com foto e Cartdo do Usuario.

5 Observagoes:
1. A resposta a Solicitacdo serd emitida em até 10 (dez) dias uteis;
2. Os documentos para renovacgdo 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 legislagdo vigente;
4. Regras estabelecidas pela Portaria conjunta n2 14, de 28 de novembro de 2017, que aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para tratamento da Doenga de Crohn.

HORARIOS DE FUNCIONAMENTO CENTRAL TELEFONICA PORTAL SESAU/LINK CEAF
07:30hs as 16:30hs (renovagdo e 3315-6109 e 3315-6110,
dispensagso) HORARIO DE ATENDIMENTO
07:30hs as 16:30hs.
Segunda a sexta

http://cidadao.saude.al.gov.br/unidades/assistencia-

farmaceutica/guias-de-orientacao/

07:30hs as 16h (cadastro inicial) (todas as letras devem ser minusculas)

Segunda a sexta

GOVERNO DO ESTADO
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE DE

SULFASALAZINA, MESALAZINA, METRODINAZOL, CIPROFLOXACINA,
HIDROCORTISONA, PREDNISONA, AZATIOPRINA, METROTEXATE E CICLOSPORINA

U, (nome do(a) paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a),

declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indica¢Bes, contra-indicacdes, principais efeitos colaterais e

riscos relacionados ao uso de sulfasalazina, mesalazina, metronidazol, ciprofloxacina, hidrocortisona,

prednisona, azatioprina, 6-mercaptopurina , metotrexate e ciclosporina, para o tratamento da doenca de Crohn.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso o

tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas 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 decorrentes.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que o medicamento pode trazer os seguintes beneficios:

» melhora dos sintomas nos casos com inflamacgao ativa;

» aumento do tempo sem sintomas apds melhora com medicamentos;

* manuntengéo do tempo sem sintomas apoés a cirurgia (especificamente com sulfasalazina, mesalazina

e metronidazol);

« tratamento de fistulas (especificamente com metronidazol, azatioprina/6-mercaptopurina e ciclosporina).

Fui também claramente informado(a) a respeito dos potenciais efeitos colaterais, contra-indicacdes e

riscos:

» medicamentos contra-indicados em casos de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao farmaco ou componentes da

férmula;

» medicamentos classificados na gestagao como:

- categoria B (estudos em animais ndo mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo h& estudos em

humanos; risco para o bebé muito improvavel): sulfasalazina e mesalazina

- categoria C (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo h& estudos em

humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos):

ciclosporina

- categoria D (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos): azatioprina

e 6-mercaptopurina

- categoria X: metotrexate (seu uso é contra-indicado em gestantes ou em mulheres planejando engravidar).

* em relagdo a amamentacgéao:

- sulfasalazina: podem passar no leite pequenas quantidades de do medicamento capazes de causar no bebé,

raramente, anemias hemoliticas (em recém-nascidos com deficiéncia de glicose-6-fosfato deidrogenase) e

hiperbilirrubinemia;

- mesalazina: podem passar no leite pequenas quantidades do medicamento;

- azatioprina/6-mercaptopurina, metotrexate, ciprofloxacina e metronidazol: mulheres que usam estes medicamentos

ndo devem amamentar.

* Os efeitos colaterais ja relatados para os medicamentos s&do os seguintes:

_ sulfasalazina: dores de cabeca, reacbes alérgicas (dores articulares, febre, coceira, erupcdo cutdnea),

sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, nauseas, vomitos, perda de apetite, diarréia. Mais

raramente podem ocorrer diminuicdo do namero dos glébulos brancos no sangue, parada na producdo de sangue

pela medula 6ssea (anemia aplasica), anemia por destruicdo aumentada dos glébulos vermelhos do sangue (anemia

hemolitica), diminuicdo no nimero de plaquetas no sangue (aumenta os riscos de sangramento), hepatite, falta de ar

associada a tosse e febre (pneumonite intersticial), dor articular, dificuldade para engolir, cansago associado a

formacao de bolhas e com perda de regides da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrélise

epidérmica téxica) e desenvolvimento de sintomas semelhantes aos do IUpus eritematoso sistémico (ou seja, bolhas

na pele, dor no peito, mal-estar, erup¢cdes cutaneas, falta de ar e coceira).

_ mesalazina: dores de cabeca, reacdes alérgicas (dores articulares, febre, coceira, erupcéo cutanea), sensibilidade

aumentada aos raios solares, perda de cabelo, dores abdominais, nduseas, vomitos, perda de apetite, diarréia,

diarréia com sangue, tonturas, rinite, cansaco ou fraqueza. Mais raramente podem ocorrer hepatite medicamentosa,

pancreatite e pericardite. Podem ocorrer dor e irritagdo anal com o uso de supositério e enema.

_ azatioprina e mercaptopurina: os principais efeitos toxicos envolvem os sistemas hematoldgico e gastrointestinal.

Anemia, diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nauseas, vomitos, diarréia, dor

abdominal, fezes com sangue, toxicidade para o figado, pancreatite, febre, calafrios, diminuicdo de apetite,

vermelhiddo de pele, perda de cabelo, aftas, dores articulares, retinopatia, falta de ar, press@o baixa, pneumonite e

reacBes de hipersensibilidade. Estes medicamentos podem facilitar o estabelecimento ou agravar infec¢cbes virais,

fungicas e bacterianas.

A azatioprina/6-mercaptopurina é causa de cancer em animais e provavelmente tenha o mesmo efeito na espécie

humana;_ metotrexato: pode causar ulceracdo gastrointestinal com ou sem sangramento e perfuracdo, enterite,
-
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diminuicdo do namero de glébulos brancos no sangue, infecgdes bacterianas, infecgdo generalizada, diminuicao do
numero de plaquetas, vasculite cutdnea, aumento da sensibilidade da pele aos raios ultravioletas, feridas na boca,
gengivite, inflamac&o na garganta, acne, perda do apetite, nausea, palidez, erupgéo cutanea, coceira e vomitos. Mais
raramente e dependendo da dose utilizada, podem ocorrer problemas no sistema nervoso central,
leucoencefalopatia, desmielinizacdo, meningite quimica, toxicidade ao figado, pericardite, pneumonite, fibrose
pulmonar e pneumonia. Também raramente, mas sem depender da quantidade utilizada, podem ocorrer cansaco
associado a formacdo de bolhas e com perda de regides da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e
necrélise epidérmica téxica), dermatite esfoliativa, necrose da pele e eritema multiforme. Pode facilitar o
estabelecimento ou agravar infecgdes virais, flngicas e bacterianas. Deve ser evitado, se possivel, em pacientes com
insuficiéncia renal, ascite, derrame pleural e retocolite ulcerativa.

_ciclosporina: o risco de infecgfes de varias etiologias e de alguns tipos de neoplasias (cancer) é aumentado com o
uso deste medicamento. As principais rea¢fes adversas incluem disfungéo renal, tremores, aumento da quantidade
de pélos no corpo, pressédo alta, hipertrofia gengival, aumento do colesterol e trigliceridios, formigamentos, dor no
peito, infarto do miocardio, batimentos rapidos do coracdo, convulsdes, confusdo, ansiedade, depresséao, fraqueza,
dores de cabeca, unhas e cabelos quebradicos, coceira, acne, nauseas, vomitos, perda de apetite, gastrite, Ulcera
péptica, solucos, inflamacdo na boca, dificuldade para engolir, hemorragias, inflamacéo do pancreas, prisdo de
ventre, desconforto abdominal, sindrome hemolitico-urémica, diminuicdo das células brancas do sangue, linfoma,
calorbes, hipercalemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, toxicidade para os mausculos, disfuncao respiratoria,
sensibilidade aumentada a temperatura, reacdes alérgicas, toxicidade renal e hepatica, ginecomastia;

» Devido a toxicidade, interacbes medicamentosas, infecgdes oportunistas e dificuldade de acerto na dose, é
fortemente aconselhavel que a ciclosporina seja usada apenas em centros com experiéncia no seu uso. Pacientes
gue ndo melhorarem devem ser avaliados por uma equipe cirargica.

* Nao existe beneficio do uso de ciclosporina a longo prazo;

Estes medicamentos podem ter o seu efeito modificado pelo uso concomitante de outros, podendo trazer prejuizos

ao tratamento. N&o utilizar nenhum outro medicamento sem o conhecimento do médico;

* 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 do tipo de
medicamentos que farédo parte do meu tratamento.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer 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.
Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacgdes relativas ao meu tratamento,
para fins de pesquisa, desde que assegurado o anonimato.

Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento Informado.

Assim, o fago por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

O meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):

_ sulfasalazina

_mesalazina

_ azatioprina

_ mercaptopurina

_ metotrexate

_ ciclosporina

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

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacGes relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Nado

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico Data

Observagdo: Este termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e devera ser
preenchido em duas vias, ficando uma arquivada na farmdcia e a outra entregue ao usudrio ou seu responsavel legal.

GOVERNO DO ESTADO d
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Siafama Unlco da Sakda
e Ministério da Sade
Secretaria de Estano da Sanoe

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SI}IJCITM;E.{], .A\.FAIJA.I;iﬂ E AUTDR!IA!;EU DE MEDICAMENTO

SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)
i- Home do Paclente 3. CHS

JL1

3 Nome do estabeiecimento do médico sollcizmte

& Medicamento

iy

JUSTIFICATIVA DO S) MEDICAMENTO(S) SOLICITADO(S)
& CID-10 e CID-10

IS

ATESTADO DE CAPACIDADE

12 A scilcizgio do medicamento devers ser reallzada peio pacienie. Entretanto, fica dispensada a obdgatriedade da presenga Nislca do
pacients CONnSKErads INCAPaZ O8 ACOMKD COM 06 arigos 3° & 4° oo Codigo Chvil. O paciente & consitarato Incapaz?

O méo O sma.indicar o nome do responsavel pelo pacients, o gual
podera reallzar a sollcizgso do medicamentn

Mome do reeponsavel

14- Mome do medico solicianie ] 15 Data da solicitagdo ] 18- ASEINahua e caimbo do medico

! f
b5 e J( {11 11 )
DADOS COMPLEMENTARES DO PACIENTE
o Attura {m) - Peso (Kg) - e Municipls de residénciallr
I | | ol | I

Omasz OF

] [— = Mome da mde ou responsaeal

!
S5 e T TTT 11 |

)
I
27- Mome do profissional responsave] peio preenchimento —][—mtjramwm] :1-mmwmmvuv}
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Sieiema Unlco de Sadde
TS ministerio da Sande

du Gnide

secrotarta de Estano da Sanoe
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

DECLARACAQO AUTORIZADORA

portador do documento de identidade n®

Cartio Macional de Saltde (CHS) n®

. portador do documento de dentidade

. domiciiade no enderego

. Md municipio

de . CEP , telefone
[T o CEF da resiclincia Teksfone de contaio

REPRESENTANTE para retirada de medicamentofs) do Componente Especializado da  Assisténcia

Grau de parentesco entre o representante e o paciente:

Motivo da necessidade de representante:
0 Impossibiidade fisica [ Municipio de residéncia diverso ac da farmdacia
0 Incompatibilidade de horario 0 Qutro. Especifique:

Declaro serem verdadeiras as informagdes acima descritas & manifesto ciéncia de que a falsidade de
informagies configura falsificagio de documento pdblico, capitulada no artigo 287 do Codigo Penal

Brasileiro, sendo passivel de punigio na forma da Lei.
Diata:

Assinatura do paciente ou responsavel

Eu, . tendo sido instituido como REPRESEMNTANTE
Nome oo represenianie

do paciente . conforme descrigio acima referida,
Mome do packents

comprometo-me & entregar indo o medicamento fomecido pela farmacia para utilizagio do pacients em questso,

nas mesmas condighes fisicas, de temperatura & de uso a que me foram responsabilizadas, além de repassar

tndas as informagies qgue me foram apresentadas durante a dispensagSo do(s) medicamento(s).

Assinatura do representante

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