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Documentacio necessaria para abertura de processos para medicamentos do Componente

Especializado - Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo I

Copia da carteira de identidade ou certidao de nascimento;
Cépia do CPF (facultativo);

Cépia do comprovante de residéncia atual;
Cdpia do Cartdo Nacional de Saude - Cartdo SUS (solicitar na rede municipal de saude);
Procuracdo para representantes de usuarios.

assinatura da procuracdo e copia do documento de identidade do representante;
e Receita Médica - em duas vias, contendo o nome genérico do medicamento, concentragdo, posologia,
tempo de tratamento, quantitativo mensal, carimbo, assinatura e data;

Levar documento de identificagdo com a mesma

e LME - Laudo para Solicitagdo/Autorizacdo de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional. E obrigatério o
preenchimento de todos os campos pelo médico com o (C.N.S) cartdo nacional de salde do mesmo;

e Termo de Consentimento Informado datado, carimbado e assinado pelo médico e pelo paciente;
e Exames comprobatérios do diagndstico da doenga de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura de processo para o Transtorno afetivo bipolar do tipo I

SITUACAO CLINICA
Medicamentos

ABERTURA PROCESSO
(12 vez)

MONITORIZACAO
(Renovacao de Exames)

CID-10
Médico Especialista

TRANSTORNO AFETIVO
BIPOLAR DO TIPO |
(Protocolo MS)

Clozapina 25mg e 100mg
comp.

Lamotrigina 25mg, 50mg e
100mg comp.

Olanzapina 5mg e 10 mg comp.

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

Risperidona 1mg e 2mg
comprimido

- Dados antropométricos: peso, altura e
IMC e trés medidas de pressédo arterial
em datas diferentes.

- Laudo médico detalhado informando a
ocorréncia ou ndo de histéria familiar ou
prévia de sindrome neuroléptica maligna
(no caso de antipsicéticos), suicidio,
obesidade, hipertensao arterial sistémica,
diabete melito e outras comorbidades.

Para Clozapina,
Quetiapina e Risperidona:
- Hemograma completo, colesterol total e
fracdes, trigliceridios, glicemia de jejum.

Olanzapina,

- Para Lamotrigina:
- Hemograma completo, TGO e TGP.

Para todos os medicamentos:

- Registro do valor da pressao arterial e
dados antropomeétricos: peso, altura e IMC
Periodicidade: 3,6 e 12 meses, apos
anual.

Para Lamotrigina:
- Hemograma, TGO e TGP
Periodicidade: Anual

Para  Risperidona,
Olanzapina:

- Glicemia de jejum, colesterol total e
frages, trigliceridios.

Periodicidade: Trimestral no primeiro ano,
apo6s anual.

- Prolactina.

Periodicidade: Anual

Quetiapina e

Para Clozapina:

- hemograma

Periodicidade: mensal

- Glicemia de jejum, colesterol total e
frag@es, trigliceridios e prolactina
Periodicidade: Trimestral no primeiro ano,
apos anual.

- Prolactina.

Periodicidade: Anual

F31.1
F31.2
F31.3
F31.4
F31.5
F31.6
F31.7

Psiquiatra

NOTA:

- As informag6es 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 monitorizagdo, devem estar obrigatoriamente

acompanhados de Laudo.

- O preenchimento completo do LME é imprescindivel a abertura e continuidade do processo: lembrar do registro da pressédo arterial, peso,

altura e IMC.

- E obrigatério, informar o especificador no CID-10 (item 09 — LME), visto que a conduta terapéutica esta associada ao CID-10 (ver tabela 1);
- Nos casos de tratamento de manutencao/remisséo (F31.7), é obrigatério informar, qual o episddio anterior: maniaco ou depressivo.

Tabela 1: Conduta terapéutica de acordo com diagndstico (CID-10)



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
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PCDT Transtorno Afetivo Bipolar do tipo |

Fase maniaca ou maniforme:
F31.1, F31.2

Medicamentos autorizados: Risperidona, Quetiapina, Olanzapina e Clozapina
Medicamento ndo autorizado: Lamotrigina

Fase depressiva:
F31.3, F31.4, F31.5, F31.6

Medicamentos autorizados: Lamotrigina, Quetiapina e Olanzapina
Medicamento ndo autorizado: Risperidona e Clozapina

Remissdo ou manutencao:
F31.7

*Médico assistente devera informar fase anterior a
remissao*

Episédio anterior maniforme/maniaca (F31.1 e F31.2)
Medicamentos autorizados: Risperidona, Quetiapina e Olanzapina, Clozapina
Medicamento ndo autorizado: Lamotrigina

Episédio anterior depressédo (F31.3, F31.4, F31.5 e F31.6)
Medicamentos autorizados: Lamotrigina, Quetiapina e Olanzapina
Medicamento ndo autorizado: Risperidona e Clozapina
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Clozapina, Lamotrigina, Olanzapina, Quetiapina e Risperidona

Eu, (nome do (a) paciente), abaixo identificado (a) e

firmado (a), declaro ter sido informado (a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados
ao uso de lamotrigina, risperidona, quetiapina, olanzapina e clozapina, indicadas para o tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo
.

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

(nome do médico que prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontdanea 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 de que o(s) medicamento(s) que passo a receber pode(m) trazer os seguintes
beneficios no tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo I:

- redugdo dos sintomas e da frequéncia das crises;

- reducgdo das internagGes hospitalares.

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

- clozapina: medicamento classificado na gestagdo como categoria B (pesquisas em animais ndo mostraram anormalidades nos
descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; o risco para o bebé é muito improvével);

- lamotrigina, risperidona, quetiapina e olanzapina: medicamentos classificados 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 do que os riscos);

- efeitos adversos mais comuns da lamotrigina: reacGes alérgicas, com aparecimento de lesGes de pele (rash cutdaneo) relacionadas com

aumento abrupto da dose, diminui¢do das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, constipacdo ou diarréia, secura na boca,
indigestdo, ndusea, vomitos, dor abdominal, inflamagdo no eséfago, inflamagdo no pancreas, tontura, sonoléncia, dor de cabega,
irritabilidade, depressao, descoordenacdo, tremores, amnésia, perda de peso, visdo turva ou dupla, alteragées no ciclo menstrual, febre;

- efeitos adversos mais comuns da risperidona: agitagcdo, nervosismo, altera¢des de visdo, disfungdo sexual, tonturas, alteragdes na

menstruagao, tremores, movimentos involuntarios, insonia, distirbios urinarios, agressividade, diminui¢cdo da concentragdo e da meméria,
vermelhiddo e coceira na pele, fraqueza, cansaco, prisdo de ventre, tosse, boca seca, diarréia, sonoléncia, dor de cabeca, ma digestdo,
nausea, ganho de peso;

- efeitos adversos mais comuns da quetiapina: prisao de ventre, vertigens, sonoléncia, boca seca, indigestdao, aumento de peso, tontura ao

levantar;

- efeitos adversos mais comuns da olanzapina: dor de cabega, sonoléncia, insbnia, agitagao, nervosismo, ansiedade, boca seca, tontura ao

levantar, taquicardia, inchago, amnésia, febre, vermelhiddao na pele, inquietagdo, prisdao de ventre, dor abdominal, ganho de peso,
aumento do apetite, rigidez na nuca, dores no corpo;

- efeitos adversos mais comuns da clozapina: aumento da frequéncia cardiaca, palpitagdes, tonturas, prisdo de ventre, febre, dor de

cabega, cansago, sonoléncia, produgao aumentada ou diminuida de saliva, aumento de suor, ndusea, vomitos, enjoo, visdo turva, aumento
de peso, alteragdo das células do sangue (agranulocitose, eosinofilia, granulocitopenia, leucopenia, trombocitopenia). Sdo necessarios
controles periédicos com hemograma;

- medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da férmula.

Estou ciente de que o(s) medicamento(s) deve(m) ser utilizado(s) somente por mim, comprometendo-me a devolvé-lo(s) caso ndo queira
ou ndo possa utiliza-lo(s) ou se o tratamento for interrompido.

Sei também que continuarei a ser atendido (a), inclusive se desistir de usar o(s) medicamento(s).
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Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde que

assegurado o anonimato.

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
() lamotrigina
() risperidona
() quetiapina
() olanzapina

() clozapina

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

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

Paciente:

Nome:

Cartdo Nacional de Saude: Sexo: Masculino ( ) Feminino ( ) Idade:
Enderego:

Cidade: Cep: Telefone:

Nome do responsavel legal (quando for o caso);

Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal Data

Médico:

Médico Responsavel: CRM: UF:

Endereco:

Tel:(_)_ I A

Carimbo e Assinatura do Médico Data

Observagoes:
1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sao imprescindiveis para o fornecimento do medicamento.
2. Este Termo serd preenchido em duas vias: uma serd arquivada na farmacia responsavel pela dispensagdo dos medicamentos e a outra

sera 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/

