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Documentacio necessaria para abertura de processos para medicamentos de Componente

Especializado

e cOpia da carteira de identidade ou certiddo de nascimento.
copia do CPF (facultativo).
copia do comprovante de residéncia atual em nome do PACIENTE. Quando o endereco estiver em
nome de familiares (conjuge, pais, filhos), trazer comprovante de parentesco (cépia da certiddo de
casamento, nascimento, etc). Em caso de aluguel, trazer cépia do contrato de aluguel ou, na auséncia
deste, trazer declaracdo do proprietdrio do imével, com cépia de RG e CPF, informando que o
interessado reside no local.

copia do Cartdo Nacional de Saude - Cartdo SUS (solicitar na rede municipal de salde).

Procuracdo para representantes de usuarios. Levar documento de identificagdo com a mesma assinatura
da procuracdo e cépia do documento de identidade do representante.
e Receita Médica - em duas vias, contendo o nome genérico do medicamento, concentracdo, 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 saude do mesmo.
e Termo de Consentimento Informado datado, carimbado e assinado pelo médico e pelo paciente.
e Exames comprobatorios do diagnostico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas.

Risperidona, Ziprasidona

SITUACAO CLINICA
Medicamentos

ABERTURA PROCESSO
(22 vez)

MONITORIZACAO
(Renovacao de Exames)

CID-10
Médico Especialista

ESQUIZOFRENIA
(Protocolo MS)

Clozapina 25mg e 100mg
comp.

Olanzapina 5mg e 10mg
comp.

Quetiapina 25mg, 100mg,
200mg e 300mg comp.

Risperidona 1mg e 2mg
comp.

Ziprasidona 40mg e 80mg
comp.

Esquizofrenia

- Dosagens de colesterol total e fragdes,
trigliceridios e glicemia de jejum —
(validade 90 dias)

S6 para Clozapina:

- Hemograma completo (validade 30 dias).

Para Todos:

- Dosagens de colesterol total e fragdes,
trigliceridios e glicemia de jejum.
Periodicidade: Anual.

S6 para Clozapina:
- Hemograma completo.
Periodicidade: Mensal.

F20.0
F20.1
F20.2
F20.3
F20.4
F20.5
F20.6
F20.8

Psiquiatra
Geriatra*
Neurologista*
(Preferencialmente)

*Somente para idosos
com Doenca de
Alzheimer
“E pacientes
epilépticos que
apresentam co-
morbidades: alteragao
de comportamento,
agressividade e
alucinagoes.

Esquizofrenia

NOTA:

- O preenchimento completo do LME é imprescindivel a abertura e continuidade do processo;
- As informacdes sobre a clinica do paciente podem estar descritas no proprio 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.



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/Cidada%20Estadual/Termos%20de%20Esclarecimento%20e%20Responsabilidade/Esquizofrenia.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-esquizofrenia-livro-2013.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-esquizofrenia-livro-2013.pdf
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Clozapina, Risperidona, Quetiapina, Ziprasidona e Olanzapina

L PSP PPPPPRRNt (nome do (a) paciente), abaixo
identificado (a) e firmado (a), declaro ter sido informado (a) claramente sobre todas as indicagdes, contra-indicagdes, principais
efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso ao uso dos medicamentos risperidona, clozapina, quetiapina, ziprasidona e
olanzapina preconizados para o tratamento da Esquizofrenia.

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 duvidas foram esclarecidas pelo Médico ......cccccovvvevirviieiennnenn.
............................................................................. (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.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado (a) de que os medicamentos risperidona, clozapina, quetiapina, ziprasidona e olanzapina podem
trazer os seguintes beneficios no tratamento da esquizofrenia:

¢ reducdo dos sintomas e da freqiiéncia das crises;

¢ reducdo das internagdes hospitalares.

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

e clozapina é classificada na gestagdo como categoria B (pesquisas em animais ndo mostraram anormalidades nos
descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; risco para o bebé muito improvavel);

¢ olanzapina, quetiapina, risperidona e ziprasidona sdo classificadas na gestagdo como categoria C (pesquisas 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 os riscos);

* todos os medicamentos sdo contra-indicados em casos de alergia a componentes da formulagdo.

- Clozapina: os efeitos adversos mais comuns sdo aumento da freqliéncia cardiaca, palpitagdes, hipotensdo e hipotensdo
postural, prisdo de ventre, febre, dor de cabega, tontura, cansacgo, sonoléncia, produ¢do aumentada ou diminuida de saliva,
aumento de suor, nauseas, vomitos, enjoo, visdo turva e aumento de peso. E contra-indicada nos casos de leucopenia
(contagem de células brancas do sangue inferior a 3500 células/mm3). Sdo necessarios controles periddicos de hemograma
(semanal nas primeiras 18 semanas e mensal apds). Também podem ocorrer alteragdo no eletrocardiograma, pressdo alta, dor
no peito, agitacdo, inquietacdo, desconforto abdominal, azia, ressecamento de mucosas, tremores, desmaios, confusdo e
delirio. Os efeitos adversos raros incluem convulsdes, discinesia tardia, acatisia, sindrome neuroléptica maligna, desconforto
ao urinar, hepatite, ictericia colestatica, pancreatite aguda, impoténcia sexual, alteracdo das células do sangue (agranulocitose,
eosinofilia, granulocitopenia, leucopenia, trombocitopenia) e rigidez muscular.

- Quetiapina: os efeitos adversos mais freqiientes sdo prisdao de ventre, vertigens, sonoléncia, boca seca, indigestdo, aumento
de peso. Os efeitos adversos menos freqlientes sdo falta de ar, sintomas extrapiramidais (tremores, problemas de fala,
movimentos lentos, rigidez das pernas e bragos), sintomas semelhantes aos da gripe (febre, calafrios, dor nos musculos),
hipotensdo ortostatica, inchacos dos pés e pernas, reacdes alérgicas de pele, dores abdominais, alteragGes visuais, dor de
cabeca, palpitagdes, aumento do suor, faringite, rinite. Raramente podem ocorrer galactorréia (secrecdo de leite em mulheres
fora da gestacdo), hipotireoidismo (com perda de apetite, ganho de peso, cansago), hipotensdo (pressdo baixa), alteragdes no
ciclo menstrual, convulsdes, taquicardia, sindrome neuroléptica maligna (os principais sintomas incluem febre, rigidez
muscular, pulso e pressdo irregulares, taquicardia, cansaco, diaforese, arritmias cardiacas), discenisia tardia (sindrome
potencialmente irreversivel caracterizada por movimentos involuntarios que ocorre principalmente em idosos). A
amamentagdo n3do é recomendada durante o tratamento, pois estudos em animais evidenciaram a passagem de quetiapina
para o leite. Em virtude do risco de desenvolvimento de catarata, é recomendada a realizagdo de exames oftalmoldgicos
periddicos (6 em 6 meses).

- Ziprasidona: os efeitos adversos mais comuns s3do: sonoléncia, tontura, pressdo baixa, sindrome extrapiramidal,
prolongamento do intervalo QT. Reacbes adversas menos freqiientes incluem convulsdes, aumento da freqUiéncia cardiaca,
hipotensdo postural, aumento do volume das mamas, sindrome neuroléptica maligna, reagdes alérgicas de pele, ndusea,
constipagdo, azia, diarréia, ganho de peso, cansa¢o, dor muscular, visdo anormal, problemas respiratorios, rinite, tosse.
Reagdes adversas de incidéncia rara incluem dor abdominal, agitacdo, angina, fibrilagdo atrial, confusdo, delirio, febre,
disfuncdo sexual, dificuldade para engolir e respirar, presenca de sangue na urina ou nas fezes, hepatite, reacGes de
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fotossensibilidade, infarto, inchago da lingua, tremor, retengdo urinaria, vertigem, vémitos, pneumonia, ere¢do peniana
sustentada e dolorosa, disfungdo sexual, infarto. PrecaugBes devem ser tomadas nos casos de histéria de cardiopatia,
especialmente arritmias, hipertensdo arterial sistémica, pois a ziprasidona pode aumentar o efeito de anti-hipertensivo,
doenga de Parkinson, histéria de uso de drogas e dependéncia quimica, hipotensdo postural, uso concomitante de
medicamentos que possam produzir desequilibrio hidroeletrolitico, pacientes com risco de convulsdes com histérico de
epilepsia, trauma craniano, lesGes cerebrais, alcoolismo ou uso concomitante de medicamentos que reduzam o limiar
convulsivante.

- Risperidona: as reacGes mais freqlientes sdo: inquietacdo, ansiedade, nervosismo, alteragdes de visdo, disfuncdo sexual,
diminuicdo do desejo sexual, tontura, alteragdes na menstruacgdo, reagcles extrapiramidais, rea¢des distdnicas, parkinsonismo,
insOnia, disturbios urindrios, agressividade, agitacdo, diminuicdo da concentragdo e da memoria, vermelhiddo e coceira na
pele, fraqueza, cansago, constipagdo, tosse, boca seca, diarréia, sonoléncia, dor de cabega, ma digestdo, naduseas, faringite,
rinite, ganho de peso. As reagdes menos frequentes incluem dor nas costas, hipotensdo ortostatica, palpitagao, dor no peito,
taquicardia, falta de ar, galactorréia, aumento da oleosidade da pele, dor abdominal, dor nas articulagdes, pele seca, aumento
da salivagdo, aumento do suor, fotossensibilidade, vomitos, perda de peso. As reagles raras incluem perda de apetite,
alteracdo na regulagdo de temperatura corporal, sindrome neuroléptica maligna, sede excessiva, ere¢do peniana sustentada e
dolorosa, discinesia tardia, convulsGes, reducdo do nimero de plaquetas no sangue e purpura.

- Olanzapina: os efeitos adversos mais comuns sdo: dor de cabeca, sonoléncia, insonia, agitacdo, nervosismo, hostilidade,
tonturas, ansiedade, boca seca. Sdo também comuns hipotensdo e hipotensdo postural, taquicardia, edema periférico,
amnésia, euforia, febre, vermelhiddao na pele, inquietagdo, hipertonia, prisdo de ventre, dor abdominal, ganho de peso,
aumento do apetite, boca seca, rinite, faringite, elevacdo de enzimas hepaticas, rigidez na nuca, dores no corpo, sintomas
extrapiramidais, prolactinemia. Rea¢des adversas menos frequentes incluem sindrome neuroléptica maligna, ere¢do peniana
dolorosa, reducdo do numero de células brancas do sangue. Rea¢Oes adversas de incidéncia rara incluem dispnéia, inchaco
facial, disturbios menstruais, diminuicdo do desejo sexual, visdo dupla, palpitacdo, sensibilidade a luz. Precaucdes devem ser
tomadas nos casos de doenca de Alzheimer, histdria de sindrome neuroléptica maligna, doenca hepatica, convulsdes ou
condi¢do que diminua o limiar convulsivante, pacientes com risco de pneumonia de aspiracdo, com hipertrofia prostatica,
glaucoma de angulo fechado, histdria de ileo paralitico, gravidez, com doenga cardiovascular, cerebrovascular ou condigdes
que predisponham a hipotensdo postural, histéria de cancer de mama, risco de suicidio, historia de dependéncia de drogas.

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 dispOe a continuar me tratando em quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem 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 fago por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

( ) Risperidona () Clozapina ( ) Quetiapina ( ) Ziprasidona ( ) Olanzapina

Paciente:

Nome:

Documento de identidade: Sexo: Masculino ( ) Feminino ( ) Idade:
Endereco:

Cidade: Cep: Telefone:

Responsavel legal ( quando for o caso );
Documento de identidade do responsavel legal:
Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico:

Médico Responsavel: CRM: UF:

Endereco:

Tel:(__) / /
Carimbo e Assinatura do Médico Data

Observagoes:

1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sdo imprescindiveis para o fornecimento do
medicamento.

2. Este Termo serd preenchido em duas vias: uma serd arquivada na farmdcia responsavel pela dispensagdao dos medicamentos
e a outra serd entregue ao paciente.




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 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


http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
http://cnes.datasus.gov.br/
http://get.adobe.com/br/reader/
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