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IMUNOSSUPRESSAO NO TRANSPLANTE HEPATICO EM PEDIATRIA
PCDT /CID 10: Z94.4/T 86.4

1. Medicamentos

Azatioprina 50 mg, comprimido; Sirolimo 1 e 2 mg, comprimido;

Ciclosporina capsulas de 25, 50 e 100 mg; Micofenolato de Sodio 180 e 360 mg, comprimido
Ciclosporina 100 mg/mL, solugdo oral; Micofenolato de Mofetila 500 mg, comprimido;
Everolimo 0,5; 0,75 e 1 mg, comprimido; Tacrolimo 1 e 5mg, capsula

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

Solicitacao inicial

() Carteira de Identidade — RG;

() Cadastro de Pessoa Fisica — CPF;

() Cartdo Nacional de Saide — CNS;

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

2.2. Documentos a serem emitidos pelo Médico

Solicitacéo inicial Renovacéo a cada 6 (seis) meses
( ) LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacéo e Autorizacdo de ( ) LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica; Farmacéutica;
() Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de ( ) Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de
tratamento; tratamento;

() Relatério Medico, descrevendo histérico clinico do ( ) Relatério Médico, descrevendo histérico clinico do paciente
paciente, diagnostico, alta hospitalar e Autorizacdo da Central e diagnostico, em caso de mudanca de terapéutica;

de Transplante;

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

2.3. Exames
Solicitacéo inicial Renovacéo a cada 6 (seis) meses
() Laudo médico com comprovagdo de transplante hepético () Em caso de necessidade da mudanga do esquema
em pacientes com até 18 anos. imunossupressor, apresentar: relatério médico acompanhado

de laudo histol6gico ou de comprovagdes inequivoca de
toxicidade; OU Agentes imunossupressores; OU Niveis
sanguineos, séricos ou plasmaticos

O Usuério ou seu Representante deve comparecer, na data agendada, a Farmacia de Macei6 munido de documento de
identificacdo com foto e Cartdo do Usuério.

3. Observacoes:

» Tempo do tratamento preconizado para seis meses;

» O diagndstico deve ser realizado pelo especialista correspondente a esta patologia;

» No minimo a cada 6 (seis) meses 0 paciente devera ser avaliado por especialista;

> Os exames sdo aceitos com validade de até 90 dias de sua emisséo.

» Aresposta a solicitacdo serd emitida em até 30 (trinta) dias;

» Os documentos para renovagdo do tratamento devem ser apresentados com antecedéncia de 30 (trinta) dias;

» Os documentos (LME, Receita Médica e Relatério Médico), devem ser emitidos com todos os campos preenchidos de
forma legivel em acordo com a legislagdo vigente;

» O resultado de exames garante uma correta avaliacdo sobre o que o medicamento estd4 fazendo no seu organismo. Em
alguns casos pode ser necessario ajustar a dose ou até interromper o tratamento. Dependendo da situacédo clinica do
usuario, exames ou documentos adicionais poderdo ser solicitados pelo avaliador técnico, de acordo com o Protocolo
Clinico e Diretriz Terapéutica do Ministério da Saude da respectiva doenca;

» Em caso de dividas que ndo esteja esclarecida nesse guia, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagdo com o

Meédico ou farmacéutico;

> Regras estabelecidas pelas Portarias GM/MS n°. 1554, de 07/2013 e SAS/MS Portaria n° 4, de 10 de janeiro de 2019 que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento de Imunossupressao no Transplante Hepatico em
Pediatria;

» O CEAF ndo abre para atendimento ao publico no ultimo dia atil do més, fechado para balanco.

HORARIOS DE FUNCIONAMENTO CENTRAL TELEFONICA PORTAL SESAU/LINK CEAF
07:30 h as 16:30 h 3315-6109 e 3315-6110 https://www.saude.al.gov.br/component
e-especializado-da-assistencia-
farmaceutica/
(fechado no dltimo dia Gtil do més) (todas as letras devem ser minusculas)

Segunda a sexta

Atualizado em: 8 de Maio de 2023.



||
[N ]

|

SUS

AZATIOPRINA, CICLOSPORINA, EVEROLIMO, MICOFENOLATO DE MOFETILA,

Eu,

SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE

GERENCIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA == [
COMPONENTE ESPECIALIZADO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA % Jaasw *
» ==
S

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

MICOFENOLATO DE SODIO, SIROLIMO E TACROLIMO

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

claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacfes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de azatioprina,
ciclosporina, micofenolato de mofetila, micofenolato de sddio, everolimo, sirolimo e tacrolimo, indicados para a
Imunossupressao no Transplante Hepatico Pediatrico.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo médico

(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que 0 medicamento que passo a receber pode trazer as seguintes melhoras:

Manter a imunossupresséo;
Prevenir ou reduzir os episddios de rejeicdo do figado;
Tratar os eventuais episddios de rejeicdo aguda e cronica.

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

ndo se sabe ao certo os riscos do uso do basiliximabe, da ciclosporina, do everolimo, da metilprednisolona, do
micofenolato de mofetila ou de sédio, da prednisilona, da prednisona, do sirolimo, do tacrolimo e da timoglobulina na
gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o médico;

azatioprina: ha riscos para o feto durante a gravidez, porém o beneficio pode ser maior que o risco e isso deve ser
discutido com o médico;

efeitos adversos da azatioprina: diminuicdo das celulas brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nausea, vomitos,
diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminuicéo de apetite, vermelhidao de
pele, perda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressdo baixa,;

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 trigliceridlos, formigamentos, dor no peito,
batimentos rapidos do coragdo, convulsdes, confusdo, ansiedade, depressao, fraqueza, dores de cabeca, unhas e cabelos
quebradigos, coceira, espinhas, nausea, vomitos, perda de apetite, solucos, inflamacéo na boca, dificuldade para engolir,
sangramentos, inflamacéo do péncreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminui¢do das células brancas do
sangue, linfoma, calorfes, aumento da quantidade de célcio, magnésio e &cido Urico no sangue, toxicidade para 0s
musculos, problemas respiratérios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das mamas;

efeitos adversos do everolimo: feridas na boca, vermelhiddo, leucopenia, fadiga, astenia, anorexia, diarreia, ndusea,
vOmito, tosse, inchaco de extremidades (edema periférico), infeccdes, pele seca, dificuldade de cicatrizagdo,
sangramento nasal, coceira e falta de ar;

efeitos adversos do micofenolato de mofetila; e micofenolato de sodio: diarreia, diminuicdo das células brancas do
sangue, infeccdo generalizada e vOomitos, dor no peito, palpitac@es, pressdo baixa, trombose, insuficiéncia cardiaca,
hipertensdo pulmonar, morte subita, desmaio, ansiedade, depressao, rigidez muscular, trombocitopenia, hiperlipemia,
formigamentos, sonoléncia, neuropatia, convulsdes, alucinagdes, vertigens, tremores, insdnia, tonturas, queda de cabelo,
aumento da quantidade de pelos no corpo, coceiras, ulceracBes na pele, espinhas, vermelhiddo da pele, prisdo de ventre,
nausea, azia e dor de estdbmago, perda de apetite, gases, gastrite gengivite, problemas na gengiva, hepatite, sangue na
urina, aumento da frequéncia ou retencdo urindria, insuficiéncia renal, desconforto para urinar, impoténcia sexual,
anemia, diminuicdo das plaquetas do sangue, diabete mélito, hipotireoidismo, inchaco, alteracdo de eletrolitos
(hipofosfatemia, hipocalemia, hipercalemia, hipocloremia), hiperglicemia, hipercolesterolemia, alteragdo de enzimas
hepaticas, febre, dor de cabega, fraqueza, dor nas costas e no abddmen, presséo alta, falta de ar, tosse;

efeitos adversos do sirolimo: infec¢des, feridas na boca (estomatite), diarreia, dor abdominal, ndusea, nasofaringite,
acne, dor no peito, aumento dos batimentos cardiacos e da pressdo arterial, fadiga, inchago em extremidades (edema
periférico), infeccdo do trato respiratorio, tosse, falta de ar, dor de cabega, tontura, dor muscular e articular, diminuicao
de glébulos brancos (leucopenia) e de plaquetas (trombocitopenia), aumento do colesterol e alteragdes menstruais;
efeitos adversos do tacrolimo: tremores, dor de cabega, diarreia, aumento da presséo arterial, nausea e alteracéo renal,
dor no peito, diminuicdo da pressdo arterial, palpitacdes, formigamentos, falta de ar, colangite, amareldo, diarreia, prisdo
de ventre, vémitos, diminuicdo do apetite, azia e dor no estbmago, gases, hemorragia, dano hepético, agitacdo,
ansiedade, convulsdo, depressdo, tontura, alucinagcfes, incoordenacao, psicose, sonoléncia, neuropatia, perda 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, alteracbes metabolicas (hipo/hiperpotassemia, hiperglicemia, hipomagnesemia, hiperuricemia), diabete
mélito, elevacdo de enzimas hepaticas, toxicidade renal, diminui¢do importante do volume da urina, febre, acimulo de
liguido no abddémen e na pleura, fraqueza, dor lombar, atelectasias, osteoporose, dores no corpo, peritonite,
fotossensibilidade, alteracGes visuais;

Atualizado em: 8 de Maio de 2023.
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contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem;

a administragdo de vacinas é recomendada para pacientes em uso de altas doses de imunossupressores;

o0 uso prolongado de corticoides pode levar a alteragdes de crescimento e desenvolvimento, além de e inibir a producao
enddgena de corticosteroides, sendo necessario acompanhamento cuidadoso

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

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacGes relativas ao meu tratamento desde que
assegurado o anonimato.

()Sim () Néo
O meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() Azatioprina

() Ciclosporina

() Everolimo

() Micofenolato de mofetila
() Micofenolato de sodio

() Sirolimo

() Tacrolimo

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

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

Atualizado em: 8 de Maio de 2023.
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RELATORIO MEDICO PADRONIZADO
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento da
Imunossupressdo no Transplante Hepatico em Pediatria

Paciente:
Data de nascimento: __ / / Tempo de diagnostico:
CNS: Peso: Altura:

Sexo: ( )F ()M

Paciente diagnosticado com Imunossupressao no Transplante Hepético? ( ) Sim () Néo
Data do transplante hepatico:_ / [/

Paciente pediatrico (até 18 anos) submetido a transplante hepatico? ( ) Sim ( ) N&o

Paciente adulto (mais de 18 anos) submetido a transplante hepatico? ( ) Sim ( ) Néo

Paciente atendido em servico especializado em transplante hepatico? ( ) Sim ( ) N&o
Paciente em tratamento para inducéo da imunossupressao ap6s o transplante? () Sim ( ) Néo
Paciente com rejeicdo celular aguda leve, em uso de ciclosporina? ( ) Sim () Nao

Paciente com rejeicdo crbnica, em uso de ciclosporina? ( ) Sim ( ) Nao

Paciente em tratamento de manutengdo? ( ) Sim ( ) Né&o

Paciente possui outras doencas diagnosticadas? ( ) Sim ( ) Néo

Se sim, Qual?
Ja apresentou reacdes alérgicas a medicamentos? () Sim ( ) Néo
Se sim, Qual?
O paciente possui alguma complicacao clinica? ( ) Sim ( ) Néo
Se sim, Qual?
Paciente estd em inicio de tratamento? () Sim ( ) N&o

O paciente ja fez uso de medicamentos para tratar esta condicao clinica? ( ) Sim ( ) Nao
Se sim, Qual?
Dose:
Tempo:
O paciente faz uso de outros medicamentos?
Se sim, Qual?

Outros dados clinicos relevantes, e justificativa para a escolha do imunosupressor:

O diagnostico de entrada € compativel com Imunossupressdo no Transplante Hepéatico em
Pediatria CID 10: necessitando dar inicio ou manter o tratamento preventivo iniciado nessa
Unidade, segundo o Protocolo Padronizado de Medicamentos para Imunossupressao no Transplante
Hepatico em Pediatria necessitando fazer uso de
(Frequéncia ao dia (s) ou na semana (s)).

Carimbo e assinatura do médico e CRM/RQE

Data_ / [/
Atualizado em: 8 de Maio de 2023.
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Melhor visualizado no programa "Acrobat Reader 8" ou Sistema Unico de Saude
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SUS “ Unico 1 Ministério da Saude
- Secretaria de Estado da Saude
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) ﬂl
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)
CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE
[— 1-Nimero do CNES* 2- Nome do estabelecimento de salde solicitante ]
~ 3-Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente®
L ] kg
~ 4-Nome da M&e do Paciente* ] 6-Altura do_paciente*
. cm
| _ s- Quantidade solicitada* RN
Rigitagmantal | (ESiaimedicamentcs 7-Medicamento(s)* 1°més| 2° més | 3° més [4° més | 5° més| 6° més
1
2
5
6
~ o CID-10* T 10- Diagnostico N
o Anamnese* ~N
- _/
(— 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenca?* A
OnNAo  [JSIM. Relatar:
& J
13- Atestado de capacidade* )
A solicitacdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cédigo Civil. O paciente é considerado incapaz?
DNAO |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento "
Nome do responséavel /
-N do médi licitante*
( - Tome do medico solicitante ] 17- Assinatura e carimbo do médico*
15- NGmero do Cartéio Nacional de Sadde (CNS) do médico solicitante*, . 16- Data da solicitacdo* N
[ J [ Hoje
J

18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [JPaciente []Mae do paciente [ JResponsavel (descrito noitem 13)  []Médico solicitante
outro, informar nome: e CPF[ ]

19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
Osranca [JAmarela [ j
(Preta [Jindigena. Informar Etnia:
[JParda [dsem informagao [ ]

[ 21- Nimero do documento do paciente 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento®

OcpPF ou [JcNs L

( 22- Correio eletrdnico do paciente

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

Para suporte, entre em contato pelo: ceaf.daf@saude.gov.br
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Secretaria de Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

DECLARACAO AUTORIZADORA ‘

Pelo presente instrumento particular de ,
Nome do paciente

portador do documento de identidade n° emitido pela e do
N° identidade Orgéo emissor/UF

Cartdo Nacional de Saude (CNS) n° AUTORIZO
N° CNS

, portador do documento de identidade

Nome completo do representante

n° emitido pela , domiciliado no endereco
Ne identidade Orgao emissor/UF
, n° , bairro , N0 municipio
Nome do logradouro
de , CEP , telefone como meu
Municipio/UF CEP da residéncia Telefone de contato

REPRESENTANTE para retirada de medicamento(s) do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

e Grau de parentesco entre o representante e o paciente:

e Motivo da necessidade de representante:

U Impossibilidade fisica LI Municipio de residéncia diverso ao da farmacia

U Incompatibilidade de horéario [ Outro. Especifique:

e Declaro serem verdadeiras as informagfes acima descritas e manifesto ciéncia de que a falsidade de
informacdes configura falsificagdo de documento publico, capitulada no artigo 297 do Cédigo Penal

Brasileiro, sendo passivel de puni¢do na forma da Lei.

Data: / /
Assinatura do paciente ou responsavel
Eu, , tendo sido instituido como REPRESENTANTE
Nome do representante
do paciente , conforme descricdo acima referida,

Nome do paciente

comprometo-me a entregar todo o medicamento fornecido pela farmacia para utilizacdo do paciente em questéo,

nas mesmas condicdes fisicas, de temperatura e de uso a que me foram responsabilizadas, além de repassar

todas as informacg6es que me foram apresentadas durante a dispensacao do(s) medicamento(s).

Data: / /

Assinatura do representante

* Para cadastro do representante, devera ser apresentada a cépia do documento de identidade do representante.
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