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Documentacao necessaria para abertura de processos de medicamentos do Componente

Especializado — Miastenia Gravis

e (Copia da carteira de identidade ou certiddo de nascimento;

e Codpia do CPF (facu

Itativo);

e Copia do comprovante de residéncia atual;
e Copia do Cartdo Nacional de Saude - Cartdo SUS (solicitar narede municipal de satide);
e Procuracdo para representantes de usudrios. Levar documento de identificacdo com a mesma assinatura da
procuracao e cépia do documento de identidade do representante;
e Receita Médica - em duas vias, contendo o nome genérico do medicamento, concentragao, posologia,
tempo de tratamento, quantitativo mensal, carimbo, assinatura e data;
e LME - Laudo para Solicitacdo/Autorizacdo de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional. E obrigatério o
preenchimento de todos os campos pelo médico com o (C.N.S) cartdo nacional de saide do mesmo;

e Termo de Consentimento Informado datado, carimbado e assinado pelo médico e pelo paciente;

e Exames comprobatérios do diagndstico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e monitorizacao de processo para Miastenia Gravis

SITUACAO CLINICA ABERTURA PROCESSO MONITORIZACAO CIP .10
. " Médico
Medicamentos (12 vez) (Renovagao de Exames) -
Especialista
Para todos: Para Azatioprina:
- Relato em LME das manifestagées clinicas Hemograma, AST/TGO e ALT/TGP
compativeis com MG; Periodicidade: Trimestral.
Azatioprina 50mg comp - Exames c_onfirmatério de diagnéstico (sem ) _
: data de validade): Para Ciclosporina:
Ciclosporina 25mg e 50mg L] Laudo de Eletroneuromiografia; ou| - Nl'yel §érico de ciclosporina.
, = Teste laboratorial de anticorpo Periodicidade: Anual
caps. anti-receptor de Acetilcolina - Creatinina e uréia
(Temporariamente indisponivel — Nota| Periodicidade: Trimestral.
Tecnica) Para Azatioprina, acrescentar:
- Hemograma completo, AST/TGO e
Ciclosporina 100mg caps  [ALT/TGP (validade 3 meses) G70.0
G70.2

Ciclosporina 100mg/mL sol.
Oral (frasco de 50 ml)

Imunoglobulina Humana 2,5g,
5g F/A.

Piridostigmina 60mg comp.

Para Ciclosporina, acrescentar:
- Hemograma Completo, Creatinina e uréia
(validade 3 meses)

Para Imunoglobulina, acrescentar:

- Relato médico em LME evidenciado que se|
trata de crise miasténica (tetraparesia flacida,
disfagia e disfuncao respiratéria) (validade 90
dias).

- Creatinina e uréia (validade 90 dias)

- Dosagem sérica de IgA (validade 90 dias)

NOTA:

- O preenchimento completo do LME é imprescindivel a abertura e continuidade do processo;
- As informacGes sobre a clinica do paciente podem estar descritas no préprio LME ou em laudo médico a parte;

- Todos os exames de imagem necessarios para a abertura de processos, bem como para a monitorizacdo, devem

estar obrigatoriamente acompanhados de Laudo.

OBS: PARA A DISPENSAGAO DA IMUNOGLOBULINA E NECESSARIO TRAZER CAIXA DE ISOPOR PARA
PRESERVACAO DE SUA QUALIDADE DURANTE O TRANSPORTE, SEM A MESMA NAO SERA POSSIVEL ENTREGAR

O MEDICAMENTO.



http://200.165.59.196/farmaciacidada/_midias/pdf/353-4bfadfc364006.pdf
http://200.165.59.196/farmaciacidada/index.php?id=/termo/index.php
http://200.165.59.196/farmaciacidada/_midias/pdf/253-4a12f1fea83e3.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Notas%20T%C3%A9cnicas/Nota%20T%C3%A9cnica%20028-2025%20-%20Ciclosporina%2050%20e%2025%20mg%20-%20Indisponibilidade%20tempor%C3%A1ria%20ass.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Notas%20T%C3%A9cnicas/Nota%20T%C3%A9cnica%20028-2025%20-%20Ciclosporina%2050%20e%2025%20mg%20-%20Indisponibilidade%20tempor%C3%A1ria%20ass.pdf

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
AZATIOPRINA, CICLOFOSFAMIDA, CICLOSPORINA, IMUNOGLOBULINA, PIRIDOSTIGMINA E PREDNISONA.

Eu, (nome do(a) paciente), declaro
ter sido informado(a) sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de
azatioprina, ciclofosfamida, ciclosporina, imunoglobulina, piridostigmina e prednisona indicados para o tratamento da
Miastenia Gravis.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo médico
(nome do médico que

prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os seguintes
beneficios:

- Remissdo da doenga;

- melhora da forca muscular e fadiga;
- melhora da funcdo respiratéria;

- redugdo do tempo de internagdo; e
- prevencgao de crises miasténicas.

Fui também informado(a) a respeito das seguintes contraindica¢Ges, potenciais efeitos adversos e riscos:

Azatioprina e ciclofosfamida: medicamentos classificados como fator de risco D para gestantes (ha riscos para o feto durante
a gravidez, porém o beneficio pode ser maior que o risco). O uso deve ser discutido com seu médico;

Ciclosporina, imunoglobulina e piridostigmina: medicamentos classificados como fator de risco C para gestantes (estudos em
animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém nado ha estudos em humanos; o risco para o feto ndo pode ser
descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos). Caso engravide, devo avisar imediatamente ao meu
médico.

Prednisona: medicamento classificado como fator de risco B para gestantes (estudos em animais ndo mostraram
anormalidades, embora estudos em mulheres nao tenham sido realizados ou ndo foram adequados; o medicamento deve
ser prescrito com cautela). Caso engravide, devo avisar imediatamente ao meu médico.

Efeitos adversos da azatioprina: diminui¢do das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, ndusea, vOmitos, diarreia,
dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminui¢do de apetite, vermelhidao de pele, queda
de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressado baixa;

Efeitos adversos de ciclosporina: problemas nos rins e no figado, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo,
hipertensdo, crescimento da gengiva, aumento dos niveis de colesterol e trigliceridios, formigamentos, dor no peito,
batimentos rapidos do coragao, convulsdes, confusdao, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de cabega, unhas e cabelos
guebradigos, coceira, espinhas, ndusea, vomitos, perda de apetite, solucos, inflamacdo na boca, dificuldade para engolir,
sangramentos, inflamacdo do pancreas, prisao de ventre, desconforto abdominal, diminui¢do das células brancas do sangue,
linfoma, calordes, aumento da quantidade de calcio, magnésio e acido Urico no sangue, toxicidade para os musculos,
problemas respiratdrios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das mamas;

Efeitos adversos da imunoglobulina humana: dor de cabeca, calafrios, febre, reacdes no local de aplicagdo da injecdo que
incluem dor, coceira e vermelhiddao, aumento de creatinina e ureia no sangue e problemas graves nos rins.

Efeitos adversos da piridostigmina: ndusea, vomitos, diarreia, célicas abdominais, aumento do peristaltismo e das ecrecbes
bréonquicas, diminuicdo dos batimentos cardiacos, bradicardia e miose, fraqueza muscular, entre outros;

Efeitos adversos da prednisona: retencdo de liquidos, aumento da pressdo arterial, problemas no coracdo, fraqueza nos
musculos, problema nos ossos (osteoporose, problemas de estdmago (Ulceras estomacais), inflamacdo do péancreas
(pancreatite), dificuldade de cicatrizacdo de feridas, pele fina e fragil, irregularidades na menstruagdo e manifestacdo de
diabetes melito;

Medicamentos podem ser contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da
formula.

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



Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacgdes relativas ao meu tratamento, desde
que assegurado o anonimato.

() Sim () Nao

Meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):
() Azatioprina

() Ciclofosfamida

() Ciclosporina

() Imunoglobulina

() Piridostigmina

() Prednisona

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:_ / /




H Sal Limpar todos Limpar dados Protocolos Clinicos e B CNES
alvar como 0S campos do paciente Diretrizes Terapéuticas Ve

Melhor visualizado no programa "Acrobat Reader 8" ou Sistema Unico de Saude
versao posterior. Clique aqui para fazer o download. Bistaiia
SUS “ Unico . Ministério da Saude
- Secretaria de Estado da Saude
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) 1'
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)
CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE
[— 1-Ntimero 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- NGimero 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 |:|Ind|'gena. Informar Etnia:
[Jrarda [ ]

[ 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


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt
http://cnes.datasus.gov.br/
http://get.adobe.com/br/reader/
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