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

Guia de Orientacao ao Usuario

Profilaxia da Reinfecgao pelo Virus da Hepahte B Pas-Transplante Hepatico.

PCDT/ CID 10: B18.0; B18.1; B16.0; B16.2

1. Medicamentos
Lamivudina 150 mg, comprimido;
Imunoglobulina Anti-Hepatite B 600 Ul, frasco ampola.

2. Documentos a serem apresentados (original e cdpia)

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 Declaracio de Residéncia)

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

2.2. Documentos a serem emitidos pelo Médico

Solicitagéo inicial Renovacdo a cada 3 (trés) meses

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

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

() Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do () Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do
paciente e diagndstico; paciente, em caso de altera¢éo da terapéutica.

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

2.3. Exames

Solicitagdo inicial Renovacédo
Para todos os medicamentos: () Anti- HB1 (Apds 1° ano apresentar a cada 6 meses).
() Teste de quantificacdo do DNA do HBV pela reagéo () TGO E TGP (Apds 1° ano apresentar a cada 6 meses).

em tempo real quantitativa da cadeia de polimerase
(para os casos com HbeAg (-) )

() HbsAg (Antigeno de superficie da hepatite B);
() HbeAg (Antigeno “e” da superficie da hepatite B)

Para os CID'S B16.0 e B16.2 (além dos citados acima):
() Anti-HBC IgM (Anticorpo IgM contra o antigeno
central da hepatite B);

3. Servicos de Referéncia
Unidades de Satde 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.

5. Observagoes:
1. Aresposta a Solicitagdo 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°. 469, de 07/2002 que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento da Profilaxia da Reinfeccdo pelo Virus da Hepatite B Pds-Transplante
Hepatico.

HORARIOS DE FUNCIONAMENTO CENTRAL TELEFONICA PORTAL SESAU/LINK CEAF
07:30hs &s 16:30hs. 3315-6109 e 3315-6110, HORARIO DE
Segunda a sexta ATENDIMENTO 07:30hs &s 16:30hs.

“portal.saude.al.gov.br/daf”

(todas as letras devem ser minuUsculas)
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+5u5 SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
ASSESSORIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
LAMIVUDINA 150 MG, COMPRIMIDO,IMUNOGLOBULINA ANTI-HEPATITE B 600 Ul, FRASCO AMPOLA

B, e e (nome do(a) paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter
sido informado(a) claramente sobre todas as indica¢des, contra-indicagdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao
uso dos medicamentos lamivudina e imunoglobulina da hepatite B, em associacao, para a profilaxia da reinfec¢éo pelo virus
da hepatite B pds-transplante hepético.

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 davidas foram esclarecidas pelo médico
............................................................................................. (nome do médico que prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontdnea vontade em submeter-me ao referido tratamento, assumindo a
responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que a associacdo de lamivudina e imunoglobulina da Hepatite B pode trazer os seguintes
beneficios:

* reducdo da taxa de recorréncia do virus B em pacientes transplantados;

« aumento da taxa de sobrevida poés-transplante em portadores de cirrose por virus B.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicagfes, potenciais efeitos colaterais e riscos:

* medicamentos classificados na gestagdo como categoria C (significa que risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um
beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos);

* medicamentos contra-indicados para pacientes com hipersensibilidade conhecida a lamivudina ou a imunoglobulina da hepatite
B ou a qualquer dos componentes de suas formulas, em pacientes com alergia a gamaglobulina ou com anticorpos
antiimunoglobulina,

pacientes alérgicos a timerosal e pacientes com deficiéncia de IgA;

 a seguranca da imunoglobulina da hepatite B em pacientes pediatricos ndo esta estabelecida;

* ajuste da dose deve ser feito de acordo com a fungédo renal (lamivudina);

« a lamivudina ndo é recomendada durante a amamentagao;

¢ 0 uso inadvertido de lamivudina em monoterapia na dose de 100 mg/dia em pacientes infectados pelo HIV pode resultar em
réapida emergéncia de resisténcia do HIV ao medicamento;

* a seguran¢a da lamivudina ainda nao foi testada em pacientes com insuficiéncia hepatica e pacientes transplantados, assim
como em casos tratados por mais de 1 ano;

« principais efeitos adversos da lamivudina séo:

- dor de cabega, insbnia, cansago, dores pelo corpo, nauseas, vomitos, dor abdominal, diarréia, formigamentos, infec¢Ges de
ouvido, nariz e garganta;

- tonturas, depressédo, febre, calafrios, vermelhiddo da pele, diminuicdo de apetite, dispepsia, azia, elevacdo de amilase,
diminuicao das células brancas do sangue, diminuigdo das células vermelhas do sangue, elevacédo de transaminases hepaticas,
dores musculares e articulares;

- raramente ocorrem pancreatite, anemia, acidose latica (com aumento do figado e esteatose), diminuicdo da quantidade de
plaguetas do sangue, hiperbilirrubinemia (amareldo), perda de cabelo;

- piora do quadro clinico, com alteracdo dos exames laboratoriais apos suspensdo do medicamento.

« Principais efeitos colaterais da imunoglobulina da hepatite B s&o:

- dores musculares, dor de cabeca, dor e sensibilidade no local da injecéo, rubor, calafrios, cansago, nauseas, vomitos, diarréia,
dores articulares, febre, letargia, eritema;

- por ser produzida a partir de plasma humano e, como qualquer produto de origem humana, tem o risco potencial de transmitir
agentes infecciosos, podendo provocar doencas infecciosas;

- reacdes de hipersensibilidade, incluindo urticaria, angioedema e, mais raramente, reagdes anafilaticas;

- por ser administrada por via intramuscular, seu uso em pacientes com deficiéncias de coagulacdo ou trombocitopenia pode
causar hematomas, devendo ser indicada apenas se os beneficios esperados sdo maiores que 0s riscos.

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 informagdes relativas ao meu tratamento desde que
assegurado o anonimato.

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

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

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagcdo do responsavel legal:

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

Assinatura e carimbo do médico Data

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)
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+5u5 SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
ASSESSORIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

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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