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

Guia de Orientacao ao Usuario

Retocolite Ulcerativa

PCDT / CID 10: K51.0; K51.1; K51.2; K51.3; K51.4; K51.5; K51.8

1. Medicamentos

Mesalazina 1000 mg, supositorio;

Mesalazina 250 mg, supositorio;

Mesalazina 500 mg, supositorio;

Mesalazina 3 g + Diluente 1000 ml, bisnaga por dose;
Mesalazina 400 mg, comprimido;

Mesalazina 500 mg, comprimido;

Mesalazina 800 mg, comprimido;

Sulfasalazina 500 mg, comprimido;
Azatioprina 50 mg, comprimido;
Ciclosporina 25 mg, capsula;
Ciclosporina 50 mg, capsula;
Ciclosporina 100 mg, capsula;
Ciclosporina 100 mg/ml, solugéo oral.

2. Documentos a serem apresentados (original e cpia)
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 Declaracéo de Residéncia)
() Declaragao 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/Avaliacéo e
Autorizacdo De Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

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

() Roteiro de Avaliagéo (Para pacientes que fazem uso
de medicamentos contemplados pelo PCDT)

No LME, campo (anamnese), preencher com a histéria
clinica do (a) paciente e se o espago nao for suficiente
utilizar laudo complementar.

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

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

Em qualquer mudanca na terapéutica do (a) paciente,
informar no campo (anamnese) no LME e se o espaco néo for
suficiente utilizar laudo complementar..

2.3. Exames

Solicitagéo inicial

Renovacdo a cada 3 (trés) meses

Para todos os medicamentos:
() Diagn6stico por exame endoscopico ou histoldgico;
( )Exame parasitologico de fezes;

Para Sulfasalazina e Azatioprina:

() Hemograma;

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

() Exame qualitativo de urina = EQU = EAS. Para

Mesalazina:

() Uréig;

() Creatinina;

() Sumério de urina = EQU.= EAS.
Para Ciclosporina:

() Creatinina;

() Hemograma;

Para Sulfasalazina e Azatioprina:

() Hemograma;

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

() Sumério de urina = EQU.= EAS

Para Mesalazina:

( ) Uréia;

( ) Creatinina;

() Sumério de urina = EQU.= EAS

Para Ciclosporina:

( ) Creatinina;

( ) Hemograma;

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.
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4. ParaReceber os Medicamentos

SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
IA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

O Usuério ou seu Representante deve comparecer, na data agendada, a Farméacia de Maceié munido de documento de
identificagdo com foto e Cartdo do Usuario.

5. Observagoes:

Clinico e Diretrizes Terapéuticas para

1. A resposta a Solicitagdo sera emitida em até 30 (trinta) dias;
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 pelas Portarias GM/MS n°. 1554, de 30/07/2013 e SAS/MS n°. 861, de 11/2002 que aprova o Protocolo

tratamento da Retocolite Ulcerativa.

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
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
SULFASALAZINA, MESALAZINA, HIDROCORTISONA, PREDNISONA, AZATIOPRINA,
6-MERCAPTOPURINA E CICLOSPORINA

R (nome do(a) paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicagfes, contra-indicaces, principais efeitos colaterais e
riscos relacionados ao uso de sulfasalazina, mesalazina, hidrocortisona, prednisona, azatioprina,
6-mercaptopurina e ciclosporina para o tratamento da retocolite ulcerativa.

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 duavidas 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 inflamacéo ativa;

* aumento do tempo sem sintomas, apés melhora com medicamentos.

Fui também claramente informado(a) a respeito dos potenciais efeitos colaterais, contraindicacdes e riscos:

* medicamentos estdo contra-indicados em casos de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao farmaco ou
componentes da formula;

» medicamentos classificados na gestacao como:

- categoria B (estudos em animais ndo mostraram anormalidades nos descendentes, porém nédo ha estudos em
humanos; risco para o bebé muito improvavel): sulfasalazina e mesalazina;

- categoria C (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em
humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos):
hidrocortisona, prednisona e ciclosporina;

- categoria D (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos): azatioprina
e 6-mercaptopurina.

« em relacdo a amamentacéo:

- sulfasalazina: podem passar no leite pequenas quantidades o medicamento, podendo 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;
hidrocortisona/prednisona: em doses altas podem passar para o leite pequenas quantidades dos
medicamentos, sendo contra-indicada a amamentacao;
azatioprina/6-mercaptopurina: mulheres que tomam o medicamento ndo devem amamentar.

* 0S efeltos colaterais ja relatados para os medicamentos séo:

_ Sulfasalazina: dores de cabeca, reacbes alérgicas (dores articulares, febre, coceira, erupgdo cutanea),
sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, nauseas, vomitos, perda de apetite, diarréia. Mais
raramente podem ocorrer diminuicdo do nimero dos glébulos brancos no sangue, parada na producédo de sangue
pela medula 6ssea (anemia aplasica), anemia por destruicdo aumentada dos globulos vermelhos do sangue (anemia
hemolitica), diminuicdo no nimero de plaquetas no sangue (aumenta os riscos de sangramento), piora nos sintomas
da retocolite ulcerativa, hepatite, falta de ar associada a tosse e febre (pneumonite intersticial), dor articular,
dificuldade para engolir, cansaco associado a formacao de bolhas e com perda de regifes da pele e de mucosas
(sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica) e desenvolvimento de sintomas semelhantes aos do
llpus eritematoso sistémico (ou seja, bolhas na pele, dor no peito, mal-estar, erupgdes cutaneas, falta de ar e
coceira);

_ Mesalazina: dores de cabeca, reacOes alérgicas (dores articulares, febre, coceira, erupgdo cutanea), sensibilidade
aumentada aos raios solares, perda de cabelo, dores abdominais, nauseas, vomitos, perda de apetite, diarréia,
diarréia com sangue, tonturas, rinite, cansaco ou fraqueza. Mais raramente podem ocorrer hepatite medicamentosa,
pancreatite e pericardite.

Pode ocorrer dor e irritagdo anal com o uso de supositorio e enema,;

_ Hidrocortisona e prednisona: insbnia, nervosismo, vertigem, convulsdes, psicose, pseudotumor cerebral, dor de
cabeca, delirio, alucinacdes, euforia, Ulcera péptica, nauseas, vomitos, distensdo abdominal, esofagite ulcerativa,
pancreatite, hepatite, catarata, glaucoma, aumento da quantidade de pélos no corpo, acne, atrofia de pele,
hiperpigmentacéo, sindrome de Cushing, aumento do apetite, diabete melito, edema, supressdo adrenal, supressao
do crescimento, retencéo de liquidos, parada da menstruagéo, dores articulares, sangramentos nasais, pressao alta,
hipocalemia, alcalose, fraqueza muscular, osteoporose, fraturas e reacdes de hipersensibilidade. Estes
medicamentos podem facilitar o estabelecimento ou agravar infec¢des virais, fingicas e bacterianas. Estrongiloidiase
invasiva também pode ocorrer nos usuérios de prednisona com o parasita intestinal;

GOVERNO DO ESTADO - o
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_ Azatioprina e mercaptopurina: os principais efeitos toxicos incluem 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, pressdo baixa, pneumonite e
reacdes de hipersensibilidade. Estes medicamentos podem facilitar o estabelecimento ou agravar infec¢des virais,
fungicas e bacterianas. A azatioprina/6-mercaptopurina € causa de cancer em animais e provavelmente tenha o
mesmo efeito na espécie humana;

_ Ciclosporina: o risco de infec¢@es de varias etiologias e de alguns tipos de neoplasias (cancer) aumenta com o
uso deste medicamento. As principais rea¢fes adversas incluem disfuncdo renal, tremores, aumento da quantidade
de pélos no corpo, pressao alta, hipertrofia gengival, aumento do colesterol e trigliceridios, formigamentos, dor no
peito, infarto do miocardio, batimentos rapidos do coracao, convulsdes, confusdo, ansiedade, depresséo, fraqueza,
dores de cabeca, unhas e cabelos quebradicos, coceira, acne, nauseas, vomitos, perda de apetite, gastrite, Ulcera
péptica, solucos, inflamagdo na boca, dificuldade para engolir, hemorragias, inflamacdo do péancreas, prisdo de
ventre, desconforto abdominal, sindrome hemolitico-urémica, diminuicdo das células brancas do sangue, linfoma,
calordes, hipercalemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, toxicidade para os musculos, disfungcdo respiratoria,
sensibilidade aumentada a temperatura, reacdes alérgicas, toxicidade renal e hepética e ginecomastia;

« devido a toxicidade, interagbes medicamentosas, infeccdes oportunistas e dificuldade de acerto na dose, é
fortemente aconselhavel que a ciclosporina seja utilizada apenas em centros com experiéncia no seu uso.
Pacientes que ndo melhorarem devem ser avaliados por uma equipe cirdrgica.

Nao existe beneficio do uso de ciclosporina a longo prazo no tratamento da retocolite;

« estes medicamentos podem ter seu efeito modificado pelo uso concomitante de outros, podendo trazer prejuizos ao
tratamento. N&o utilizar nenhum outro medicamento sem o conhecimento do médico;

* 0 risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou, da mesma forma, ciente de que pode haver necessidade de mudanca das doses, assim como do tipo de
medicamentos que fardo 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 informac®es relativas ao meu tratamento
desde que assegurado o anonimato.

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

Assim, o facgo 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 ( ) Hidrocortisona ( ) Prednisona ( ) Azatioprina ( )6-mercaptopurina

( )Ciclosporina

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagcdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsével legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico Data

GOVERNO DO ESTADO d

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 SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZAG AO DE MEDICAMENTO
SOLICITAC AD DE MEDICAMENTO(S)
1- Nome do Paclemnte 2 CNS
I L |
3 Home do esabeiecimento do médico sollchante 4 CNES
i . [ [T T T |
(/- i & Guantidade solicitada
& Medicamento 1° mé= 2 més 1 mis

1

2

3

4
\3 ;

JUSTIFICATIVA DO{S) MEDICAMENTO{S) SOLICITADO(S)
& CID-10 s CID-10
1 W le:ﬁl Sacundano

[ I )
— - Anamnesa -,
L "y
~  11- Alteragles laboratorals significativas g
-~ iz Tratamenins prévics =

ATESTADO DE CAPACIDADE

v+ A S0lCHECHD 0o Mecamentn Geverd Ser [SalZada peio paciente. Entretanto, Nca dspensada 3 obrgatonedade da presenca MSIcado |
paciente consklerado Incapaz de ac0Mo com os arigos 3° e 4° do Codigo Chil. O pacienie @ consliderado Incapaz?

O w&o [0 smd.indicar o nome do responsavel pelo packnta, o gual

podera realtzar Wd medicamenio
. : a 75 Mome do eeponsavel .
[' 14 Mome o0 meden solicitanie 15 Data da solicitagdo 16 ASEINILUrE & canmbo do medicy ™,
W)

18- Domrmenin - N® dOCLETENDD
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DADDS COMPLEMENTARES DO PACIENTE
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Siatema Unlco de Salios
sSUS ., Ministério da Satde
Sacrotaria de Estado da Sanda

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

DECLARACAO AUTORIZADORA

Pelo presente imstrumento particular de

Mome do packente
portador do documenio de dentidade n® emitido pela & do
W ijenticage Crplie emissorLF
Cartio Macional de Saide (CNS) n® AUTOREOD
NE CME

. portador do documenio de identidade

NOmE COMBIen 4o e SEEane

n® emitidc pela ., domiciiade o enderego
Ne ifeniidace Crpie emissorLIF
. n® . bairms . MO municipio
Fome do fogracows
de . CHEP , telefone COMD Medw
LA CEF da resicincia Telsfore de Contaio

REFPRESEMTANTE para retirada de medicamento{s) do Componente Especializado da Assistncia

Famacséutica.

* (Grau de pareniesco entre o representante e o paciente:

* Motivo da necessidade de representante:
0 impossihdidade fisica [ Municipic de residéncia diverso ao da farmacia
O Incompatibilidade de hordrio [ Outro. Especifigue:

#* Dedaro serem verdadeiras as informagdes acima descritas & manifesto ciéncia de que a falsidade de
informagies configura falsificagio de documento piblico, capitulada no artige 207 do Codigo Penal
Brasileiro, sendo passivel de punigio na forma da Lei.

Data: ! f
Ascinatura do paciente ou responsavel
Eu, ., tendo sido insttuide como REFRESENTAMNTE
NOme 00 FEpresetaTE
do pacients ., conforme descricio acima referida,
MNome do paclents

comprometo-me a entregar iodo o medicamento fomecido pela farmacia para utilizagio do paciente em questso,
nas mesmas condigies fisicas, de temperaiura e de uso a gque me foram responsabilizadas, além de repassar
indas as informagdes que me foram apresentadas duranie a dispensagio dofs) medicamento(s).

Diata: f )

Assinatura do representante

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



