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

Guia de Orienta
Innunossupresséo de

ao ao Usuario
ransplante Renal

PCDT/CID 10: Z94.0; T 86.1

1. Medicamentos

Ciclosporina 10 mg, capsula;
Ciclosporina 25 mg, capsula;
Ciclosporina 50 mg, capsula;
Ciclosporina 100 mg, capsula;
Ciclosporina 100 mg/ml, solucéo oral;
Azatioprina 50 mg, comprimido;
Tacrolimo 1 mg, capsula;

Tacrolimo 5 mg, capsula;

Micofenolato de Mofetil 500mg, comprimido;
Sirolimo 1 mg, por dragea;

Sirolimo 2 mg, por dragea;

Sirolimo 1 mg/ml, solug&o oral;

Micofenolato de s6dio 180 mg, por comprimido;
Micofenolato de s6dio 360 mg, por comprimido;
Everolimo 0,5 mg, comprimido;

Everolimo 1mg, comprimido.

Imunoglobulina humana 5,0 G, frasco-ampola;

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

Solicitagdo inicial

) Carteira de ldentidade — RG
) Cadastro de Pessoa Fisica — CPF

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

(
(
() Cartdo Nacional de Saude — CNS
(
(

2.2. Documentos a serem emitidos pelo Médico

Solicitagdo inicial

Renovacdo a cada 3 (trés) meses

() LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacéo
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;

() 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 clinico do
paciente, em caso de alteracdo da terapéutica.

2.3. Exames

Solicitagdo inicial

Renovacdo a cada 3 (trés) meses

Imunoglobulina: Para rejeicdo aguda mediada por
anticorpos

() anticorpos anti-HLA

() C4d peritubular

OBS: A solicitagdo para Imunoglobulina 5G, frasco devera
ser no Centro Transplantador/Farmécia de Pernambuco —
Infuséo.

Em caso de necessidade da mudanca do esquema
imunossupressor, apresentar: relatério médico
acompanhado de laudo histoldgico ou de comprovagoes
inequivoca de toxicidade; OU Agentes imunossupressores;
OU Niveis sanguineos, séricos ou plasmaticos.

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

identificacdo com foto e Cartdo do Usuério.

5. Observagoes:

1. A resposta a Solicitacdo sera emitida em até 02 (dois) dias com a Alta hospitalar do paciente;

2. Os documentos para renovacdo 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 GM/MS n°. 1554, de 07/2013 e pela Portaria n® 666, de 17 de julho de 2012 que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento de Transplante Renal.

GOVERNO DO ESTADO

L@ | [P



+Slj5'

SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
IATECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

HORARIOS DE FUNCIONAMENTO
07:30hs as 16:30hs.

Segunda a sexta

CENTRAL TELEFONICA
3315-6109 e 3315-6110, HORARIO DE
ATENDIMENTO 07:30hs as 16:30hs.

PORTAL SESAU/LINK CEAF
“portal.saude.al.gov.br/daf”

(todas as letras devem ser minusculas)
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+5u5 SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
ASS RIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
AZATIOPRINA, CICLOSPORINA, MICOFENOLATO DE MOFETILA OU DE SODIO, SIROLIMO,
EVEROLIMO, TACROLIMO, IMUNOGLOBULINA HUMANA

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a)

claramente sobre todas as indicagfes, contraindicacdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso de
medicamentos imunossupressores para o tratamento preventivo ou terapéutico da rejeicdo do transplante renal.
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) sobre o fato de que o
transplante renal é uma das formas de tratamento, que a dialise é outra e que concordei em submeter-me ao
transplante renal.

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 os medicamentos que passo a receber podem trazer as
seguintes melhoras:

« diminuicdo das chances de rejeicdo aguda do transplante;

« diminuicdo das chances de rejeicao crdnica do transplante;

< aumento da sobrevida do érgéo transplantado.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais efeitos colaterais e riscos
do uso destes medicamentos:

* medicamentos classificados como categoria C (pesquisas em animais mostraram anormalidades nos descendentes,
porém ndo ha estudos em humanos; o risco para o bebé néo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode
ser maior do que os riscos): ciclosporina, micofenolato (de mofetila ou de sédio), sirolimo, everolimo, tacrolimo;

» medicamento classificado como categoria D (h& evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser
maior do que 0s riscos): azatioprina,;

< aumento do risco de infeccdes de varias etiologias e alguns tipos de neoplasias (cancer), principalmente com o uso
associado destes medicamentos;

* necessidade de dosar os niveis sanguineos de alguns dos medicamentos;

 principais reagcdes adversas da azatioprina: comprometimento dos sistemas hematologico e gastrointestinal,
podendo também ocorrer anemia, diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nauseas,
vomitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, pancreatite, toxicidade para o figado, febre, calafrios, diminuicdo
de apetite, vermelhiddo de pele, queda de cabelo, aftas, dores articulares, retinopatia, falta de ar, pressédo baixa,
reacdes de hipersensibilidade, predisposi¢éo para cancer de pele e de outros 6rgaos;

e principais reacdes adversas da ciclosporina: disfuncdo renal, tremores, aumento da quantidade de pelos no
corpo, pressédo alta, hipertrofia gengival, aumento dos niveis de colesterol e trigliceridios, podendo também ocorrer
formigamentos, dor no peito, infarto do miocardio, batimentos rapidos do coragéo, convulsdes, confusdo, ansiedade,
depresséo, fraqueza, dores de cabeca, unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, nauseas, vomitos, perda de
apetite, gastrite, Ulcera péptica, solucos, inflamacgdo na boca, dificuldade para engolir, hemorragias, inflamacao do
pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, sindrome hemolitico-urémica, diminuigdo das células brancas do
sangue, linfoma, calordes, hiperpotassemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, toxicidade para os musculos, disfuncao
respiratoria, sensibilidade aumentada a temperatura, reagcfes alérgicas, toxicidade renal e hepatica, ginecomastia;
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+5u5 SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
ASS RIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

* principais reacOes adversas da prednisona/prednisolona: insbnia, nervosismo, vertigem, convulsdes, psicose,
pseudotumor cerebral, dor de cabeca, delirio, alucinac¢des, euforia, Ulcera péptica, nauseas, vomitos, distenséo
abdominal, esofagite ulcerativa, pancreatite, catarata, glaucoma, aumento da quantidade de pelos no corpo, espinha,
atrofia de pele, hiperpigmentacdo, sindrome de Cushing, aumento do apetite, diabete mélito, edema, supressao
adrenal, supresséo do crescimento, retencdo de liquidos, parada da menstruacdo, dores articulares, sangramentos
nasais, pressao alta, hipopotassemia, alcalose, fraqueza muscular, osteoporose, fraturas, reagbes de
hipersensibilidade;

 principais reacdes adversas do micofenolato (de mofetila ou de sdédio): diarreia, diminuicdo das células
brancas do sangue, infeccdo generalizada e vomitos, podendo também ocorrer dor no peito, palpitacdes, pressédo
baixa, trombose, insuficiéncia cardiaca, hipertensdo pulmonar, morte subita, desmaio, ansiedade, depressao, rigidez
muscular, formigamentos, sonoléncia, neuropatia, convulsdes, alucinagdes, vertigens, tremores, insénia, tonturas,
queda de cabelo, aumento da quantidade de pelos no corpo, coceiras, ulceracdes na pele, espinhas, vermelhidédo da
pele, prisdo de ventre, nduseas, azia e dor de estdbmago, perda de apetite, gases, gastrite, gengivite, hipertrofia
gengival, hepatite, sangue na urina, aumento da frequéncia ou retencao urinéria, insuficiéncia renal, desconforto para
urinar, impoténcia sexual, anemia, diminuicdo das plaquetas do sangue, diabetes melito, sindrome de Cushing,
hipotireoidismo, inchaco, alteracdo de eletrélitos (hipofosfatemia, hiperpotassemia, hipocloremia), hiperglicemia,
hipercolesterolemia, alteracdo de enzimas hepaticas, febre, dor de cabeca, fraqueza, dor nas costas e no abdémen,
presséo alta, falta de ar, tosse;

e principais reacdes adversas do sirolimo: pressdo baixa, palpitagdo, insuficiéncia cardiaca, desmaios,
hemorragias, trombose, microangiopatia trombotica, doenga vascular periférica, insbénia, tremores, ansiedade,
confusdo, depressdo, tontura, fraqueza ou rigidez muscular, neuropatia, formigamento, sonoléncia, aumento da
guantidade de pelos, espinhas, vermelhiddo na pele, coceiras no corpo, ulcera¢gfes na pele, arrotos, gases, gastrites,
gengivites, inflamagdo na boca, diarreia, prisdo de ventre, nduseas, vomitos, perda de apetite, perda de peso,
hipertrofia gengival, alteracéo de enzimas hepéticas, diminuicdo das células brancas, vermelhas e das plaquetas do
sangue, retardamento na cicatrizacdo, sindrome hemolitico-urémica, acumulo de linfa, aumento dos niveis de
colesterol e de trigliceridios, alteracdo de eletrélitos no sangue (célcio, fosforo, sddio, potassio e magnésio), sindrome
de Cushing, diabetes melito, febre, sangramento nasal, toxicidade renal, edema facial, dores no corpo, osteoporose,
catarata, alteracdes visuais;

e principais reacdes adversas do everolimo: leucopenia, hipercolesterolemia, hiperlipemia, hipertrigliceridemia,
infeccbes virais, fungicas e bacterianas, sepse, trombocitopenia, anemia, coagulopatia, purpura trombocitopénica
trombotica/sindrome hemolitico-urémica, pressdo alta, linfocele, tromboembolia venosa, dor abdominal, diarreia,
nauseas, vomitos, acne, complicacdes de ferimentos cirdrgicos, edema, artralgias. Ndo se sabe se o0 medicamento

é excretado pelo leite materno. Nao ha experiéncia suficiente para recomendar seu uso em criangas e adolescentes.
A experiéncia clinica em individuos com mais de 65 anos de idade é limitada. Pacientes em uso de everolimo séo
mais sucetiveis a desenvolver linffomas e outras doengas malignas, particularmente de pele. Em pacientes com
insuficiéncia hepatica, a concentracéo sanguinea minima deve ser monitorizada com cautela. Os pacientes devem
ser acompanhados quanto ao risco de rabdomidlise e outras adversidades decorrentes do aumento da
biodisponibilidade do medicamento. Métodos contraceptivos devem ser utilizados por pacientes de ambos os sexos
sob regime imunossupressor até que informacdes mais conclusivas estejam disponiveis;

* principais reagcdes adversas do tacrolimo: tremores, dor de cabeca, diarreia, pressao alta, nauseas e disfuncao
renal, podendo também ocorrer dor no peito, pressdo baixa, palpitacbes, formigamentos, falta de ar, colangite,
amareldo, diarreia, prisdo de ventre, voémitos, diminuicdo do apetite, azia e dor no estbmago, gases, hemorragia,
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dano hepético, agitacéo, ansiedade, convulsédo, depresséo, tontura, alucinagdes, incoordenacao, psicose, sonoléncia,
neuropatia, queda de cabelo, aumento da quantidade de pelos no corpo, vermelhiddo de pele, coceiras, anemia,
aumento ou diminuicdo das células brancas do sangue, diminuicdo das plaquetas do sangue, desordens na
coagulacdo, sindrome hemolitico-urémica, edema periférico, alteracdes metabdlicas (hipo/hiperpotassemia,
hiperglicemia, hipomagnesemia, hiperuricemia), diabetes melito, elevacdo de enzimas hepéticas, toxicidade renal,
diminuic&o importante do volume da urina, febre, acimulo de liquido no abdémen e na pleura, fraqueza, dor lombar,
atelectasias, osteoporose, dores no corpo, peritonite, fotossensibilidade, altera¢des visuais;
* principais reacdes adversas da imunoglobulina humana: dor de cabega, febre, dor muscular, respiracéo curta e
desconforto no térax;
» medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;
« risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.
Estou ciente de que estes medicamentos somente podem ser utilizados por mim, comprometendo-me a devolvé-los
caso ndo queira e ndo possa utiliza-los ou se o tratamento for interrompido. E de que, se o tratamento for suspenso
sem orientacdo médica, corro o risco de perder o transplante e de voltar a necessitar de didlise. Sei também que
continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar os medicamentos.
Estou da mesma forma ciente de que pode haver necessidade de mudanca das doses, assim como de medicamento
imunossupressor ao longo do meu tratamento.
Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado 0 anonimato.
( )Sim ( )Néo
Meu tratamento imunossupressor constara de uma combinagéo dos seguintes medicamentos:

) azatioprina

) ciclosporina

) corticosteroide

) micofenolato de mofetila

(

(

(

(

() micofenolato de sodio
() sirolimo

() tacrolimo

() everolimo

(

) imunoglobulina humana

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartao 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

GOVERNO DO ESTADO

Observagdo: Este termo é obrigat6rio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e devera ser
preenchido em duas vias, ficando uma arquivada na farmécia e a outra entregue ao USU&rio ou seu responsavel legal.
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Siatema Unico oe Sanoe
SUS + . Miniztério da Saude

Secrotaria de Estadoe da Salde

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITAGAD, AVALIACAO E AUTORIZAG AO DE MEDICAMENTO
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)
i- NOme a0 Pacients 2 CNS
I 1] l
3 NOME 00 SstabeleCIMentn oo medca solchams +CNES
i o [T T[]
(/' B = Guantidade solicitada
= Medicamento 1° mé= 2 més 1 mis
1
2
3
4
N3 %
JUSTIFICATIVA DO{S) MEDICAMENTO{S) SOLICITADO(S)
& CID-10 s CID-10
I Dtag'mﬁm Fmpﬁ| Sacundano
[ I ]
— - Anamnesa -,
b y
~  11- Alteragies laboratonals signiicaiivas )
-~ 13- Tratamenins peevios =
ATESTADD DE CAPACIDADE
15 A SoicHaC30 o0 meticaments BeVera ser reailzada peio paciente. Entretanto, ca Mspensata a obngatonedans 43 presenga Tsica do =
pacients CONSKEra0n MCapaz de FCIMO0 COM 05 AMgos 3° & 4° oo Codigo Chil. O pacients & CoNSHiam0 Incapaz?
O s&o [ smi_indicar o nome do responsavel pelo packente, o qual
X poders realtzar a soliciagdo do medicamento e )
[' 14- Mome do médico solicianie 15 Diata da solicitagdo 18 ASEIN3UE e canmbo do medica
o ]
[' 18- DOERTenD —][- vr- NF docurmento
Ocee Do || | | | | \ ) )

DADDS COMPLEMENTARES DO PACIENTE

I G Wl e —
| ]
f
[
f

I

27- Nome do profissional responsaved peio preenchimentd —I[—JB-DEEPI'E!EIWTIEMJ #1- Assinaiura do responsdve] peio presnchl J
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Siatema Unilco de Sakode

e e MInistério da Sande
Secrotaria de Estado da Sande

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

S5US

DECLARAGCAOQ AUTORIZADORA

Pelo presente imstrumento particular de

Mome do packente
portador do documento de dentidade n® emitido pela & do
Cartio Macional de Saide (CNS) n® AUTOREOD

NE CME

. portador do documento de identidade

NOmE COMBIen 4o e SEEane

n® emitidc pela . domiciliade no enderego
= igentidage Crplic emissonLIF
.n* . bairmo . MO municipio
FHome oo fogragow
de . CEP , telefone COMMED MEeU
[ CEF da residdncia Teisfone de Contaio

REFPRESENTANTE para refirada de medicamento{s) do Componente Especislizado da Assisténcis

Famacéutica.

« Grau de parentesco entre o representante e o paciente:

* Motivo da necessidade de representante:
O impossibfidade fisica [ Municipic de residéncia diverso ao da farmacia
0 Incompatibilidade de horario [ Outro. Especifique:

s« Declaro serem verdadeiras as informagdes acima descritas & manifesto céncia de que a falsidade de
informacdes configura falsificagdo de documento plblico, capitulada no artigo 2087 do Codigo Penal
Brasileino, sendo passivel de punigao na forma da Lei.

Diata: I f
Assinatura do paciente ou responsavel
Eu, , tendo sido insttuido como REPRESENTANTE
hame do represeniate
do paciente ., conforme descrigio acima referida,
MNome do packents

comprometo-me a entregar iode o medicamenio formecido pela farmacia para utilizagio do paciente em questao,
nas mesmas condigies fisicas, de temperatura e de uso a gque me foram responsabilizadas, além de repassar
tndas as informagdes gque me foram apresentadas durante a dispensacio dofs) medicamento(s).

Data: ! )

Assinatura do representamte

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