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ORIENTACOES SOBRE DISPENSACAO

« Somente podera ser dispensada por farmacéutico;

« A receita de Controle Especial e Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento devera ser retida na unidade
publica dispensadora;

« A segunda via da receita de Controle Especial devera ser devolvida
ao paciente .
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ORIENTACOES SOBRE DISPENSACAO

Para registro da dispensacédo, sugere-se que no verso da receita seja
utilizado carimbo com as seguintes informacodes:

DADOS DA UNIDADE DISPENSADORA

Mome

Endere.;g comp|eto ErtasErssmEEra AR Er TR s Ry

(; ontato | sesssessssssssssssssssssssasssssaansaannns

DADOS DO PACIENTE

Pacarmiee | sesssssssassssssssss s s srasssssssnssa s nnn

End‘E'rE'QCI E‘:ImF:IIE'tD R A A RS AR AR RS R

{_Dncc—'to ------------------------------------------

DADOS DO MEDICAMENTO

Mame (DCE)

Dosagem’ concentragda
Farma Farmacéutica
Quantidade dispensada
Lote

Validade

Identificagac do responsdvel pela dispensagdo

Lacal, data
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ORIENTACOES SOBRE DISPENSACAO

A Receita de Controle Especial tem validade em todo territério nacional pelo
periodo de 30 (trinta) dias, contados da data da sua emissao.

« 2vias;
« Apresentar obrigatoriamente : “ 1° via — Retencdo da Farmacia” e “22 via -
Orientac&o ao paciente” S ——
IDENTIFICAGAD DO EMITENTE TEUA R,
Mo Complelc 25 ViA PACIENTE

CRM uF N
Endenecn Compleio @ Teleiona:

Catade uF
Paciente:
Enderega;
Prascrigio
IDENTIFICAGAD DO COMPRADOR IDENTIFICAGAD DO FORNECEDOR
Mo
Ident Cig. Emissor.
End
Cidacier UF:
Tedulone SR Uh T8 AP LI TR AT o

Figura 6: Modelo de Receitudro de Controle Especial
Fonte: Partaria n® 344/1998 - Anexo XVII
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ORIENTACOES SOBRE DISPENSACAO

* Nos estabelecimentos hospitalares e clinicas médicas, a miltefosina podera ser
dispensada a pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante
receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no
mesmo.

****Somente poderdo ser dispensadas/aviadas as Receitas de Controle Especial
prescritas por profissional devidamente habilitado e com os campos descritos abaixo,
devidamente preenchidos de forma legivel, sem emenda ou rasura:

a)identificacdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da
instituicdo, contendo o nome e endereco do consultorio e/ou da residéncia do
profissional, numero da inscricdo no Conselho Regional e no caso da instituicéo,
nome e endereco da mesma,

b)identificacdo do usuario: nome e endereco completo do paciente;



GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
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c) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagao
Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentracao, forma farmacéutica,
guantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

d)data da emissao;

e)assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente
impressos no cabecalho da receita, este podera apenas assina-la. No caso de o
profissional pertencer a uma instituicdo ou estabelecimento hospitalar, devera
identificar sua assinatura, manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando
a inscricdo no Conselho Regional;

f) identificagcdo do registro: na receita retida e na aviada, devera ser anotado no
verso, a quantidade dispensada
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ORIENTACOES SOBRE DISPENSACAO

As unidades publicas dispensadoras ficardo obrigadas, nos termos da
Portaria n°® 344/1998, a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e
duas) horas, a Autoridade Sanitaria local, as Receitas de Controle
Especial procedentes de outras Unidades Federativas, para
averiguacao e visto.

Quando, na dispensacéo, for identificada a possibilidade de sobra do
medicamento em razao do fator de embalagem, o Termo de
Devolucdo (Anexo Ill) devera ser assinado em 2 (duas) vias pelo(a)
paciente e pelo farmacéutico responsavel pela dispensacdo da
miltefosina. Uma das vias permanecera sob o controle da unidade de
dispensacao para registro de baixa e a outra via devera ser entregue ao
paciente para comprovacao da devolucéao futura.
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. Na dispensacdo deve-se esclarecer que a sobra do medicamento devera ser
devolvida a unidade publica dispensadora para o devido descarte.

. O farmacéutico, no ato da dispensacdo de miltefosina, devera preencher os
campos existentes na embalagem secundéaria do referido medicamento e
orientar 0 usuario e/ou 0 seu responsavel, sobre o uso correto, conforme
prescricdo medica, e 0s riscos relacionados

ESTE MEDICAMENTO £ SO SEU
MNAO PASSE PARA NINGUEM
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E proibida a violacdo da embalagem secundaria para a dispensacio
fracionada do medicamento a base de miltefosina.

Todas as dispensacdes de miltefosina, realizadas na rede publica de
saude, deverdo ser devidamente registradas em formulario proprio,
"Formuléario para Registro de Dispensacédo da Miltefosina”, o qual estara
disponivel mediante link de acesso a ser divulgado pelo Ministério da
Saude.

Recomenda-se, consulta a Portaria n° 344/98 e RDC n° 337/20.
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OUTROS ASPECTOS

« Os aspectos sobre a escrituracéo, guarda, balancos, controle e fiscalizagao
sanitaria estao previstos na Portaria n°® 344/98, estes devem ser cuidadosamente
observados.

« Até que a atualizacdo da Ficha do Sinan, com a inclusdao da miltefosina, seja
disponibilizada, o registro do tratamento pode se dar no campo :

"InformacBes complementares e observacoes" (ex: Miltefosina 50 mg, 3 capsulas/dia

por 14 dias).”

« Mais informagcdes sobre o tratamento da LT com miltefosina e outros
medicamentos podem ser acessadas no "Manual de Vigilancia da
Leishmaniose Tegumentar".
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ANEXO -1

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE 55 ANOS DE
IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

A ser preenchido pelo ja) médico fal:
Eu, Dr.(a) registrado no Consedho Regional de Medicina do
Estado: sob 6 ndmerna sou o responsdvel pelo tratamenta
e acompanhamento daoja) paciente dio sexn masculing l:l
feminino com idade de anos completes, com diagndstico de
para quem astou indicando o medicamento & base de MILTEFOSINA.
i Informei verbolmente so paciente que este produto tem alto risco de causar graves defeitos congénitos no corpe

dos bebés de mulheres gue o utilizam na gravidez, que ndo evito filhos € gue ndo provoca oborto. Portanto somente
pode ser utilizado por ele [a). NS0 pode ser passado para nenhuma owtra pessoa.

2 Informei verbalmente ac paciente gue poderd ser responsshilicado (a), caso repasse o medicamento a base de
MILTEFOSINA 2 ocutra pesszoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar ou use-o indevidamente.

3 Infarmei gue o medicomento deve ser guardede em local segura.
4, Recomendei a0 paciente do sexo masculine gue informe 2 sua parceira & familiares o potencial rsco do remédio.
5 Informei gue em caso de interrupgdo do uio deste medicamenta, por qualgqueer motivo, este deve Ser entreges &

Autoridade Sanitdria competente ou Servigo de Sadde para que seja pravidenciada a sua inutilizacio.
B Certifiquei-me que o [a] paciente compreendeu as informagSes acima desoritas.

Adsinatura e carimbo do (2] médica [a): CR.ML Datac ! I

A ser preenchido pelo [a) paciente:

Eu, Carteira de ldentidade n®:
Orgda E ider: ' LETTE
Cidade: Estado: e tedefone:

Recehi pessoalments as informagBes do prescritor sobre o tratamento e-
I:I NAD CONCORDO COM O TRATAMENTO E MAQ UTILIZARE] A MILTEFOSING

Assinaturac

D COMNOORDD que vou fazer e declaro que entendi as orientagies prestadas. Entendo gue este remédio & 56 meu e gue
nio devo passd-ko para ninguém.

Assinatura:
Mome & Assinatura do responsdwel caso o (a) padiente seja menor de 1B anos, , ou i ibilitede de
lacamagio:
Eu, RG. drglo expedidor responsdvel
pelo (a) paciente comprometo-me a repassar todas estas orientapies do prescritar ao (a)

paciente & estou ciente da minha responsabilidade soliddrnia de evitar o wsoindevido do medicamenta.

Assinatura: Data: i [
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AMNEMD - N

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA
FPACIENTES DO SEXD FEMINING, MENDRES DE 55 ANOS DE IDADE

A zer preenchido pelo (3] médica jak

Ews, Dr.[a) T e Conselho Regicnal de Medicina do Estado

sob o nedmerg souar ved pedo iratal e ada
paciente do sexo fermining com idade de
anos s, DO e

para quem estou indicando o mesdicamento 3 base de MILTEFOSING.

1 Informel werbalmenfe a packente, com de Que O e a base de
MILTEFOSINA tem ahtissimma risco oe causar deficéncias graves no corpo do bebé oo for consumido pela mie durante a gravider.
Estas defickincia ooonrem no periodo bemi inicial de formacio do bebd, quando a maloria das mulheres ainda ndo sabe que estd

grireida.

2 Expliquel verbaimente que, como 3 MILTEFOSINA pode ficar no corpo durante 4 (quatrc] messs 3pas o tratamems & pode ainda
assimi causar defeltos em bebés, ela deve aguardar o firm desse pevicdo antes de tertar engravidar, mantenda o uso de métodos
cantraceptivos.

3. Informei verbalments 3 packente que poderd ser respansabilizada, caso repasse o medicamento 3 base de MILTEFOSIMS 3 owtra
pess0a; deie alguém tomar este medicamento no sew lugar ou use-o indewi damenie.

4. Informei que o medicamento deve ser guardado em local seguro.

5. Constatel, por melo de teste senshel para dosagem de Beta.HCG (gee detecta grawide: desde o primeiro dia de atraso
menstrual ), que 3 packents ndo estd grivedac

Data do Teste: ! I Resultada:; .
Home do io onde fal o beshe: -
B Cestifiquei-me gue a paceme extd wtilizando 2 (dois) métodos para evitar gravidez alttaments eficazes, sendo um deles de
barreima:
MEtodos antiCoNCEpCknas Sm uso: Data da bnkcio:
Data o nikcio:
Fnos: [ o : Qual? Data: ____ 4 S
7. Informel & paciente que o sew parceina, mesmo que ele seja w 0, dewe usar duranie as refacdes sexuals

ocorridas durante o bratamento & por 4 jguatro) meses apds o térming do tratamento, guands este for o método de
cantraceptio de barmeia ekefto.

% Solicited 3 pacients que e mantenha sempre infoemrada (a) sobre 3s reagies adversas & medicacso, ou sobre qual guer probiema
com a durante o trat o, retornanda 3 cansulta pevicdicamente conforme estabelecido.

L8 Informel verbaimente 3 pacdente gue caso venha a suspeitar que esteja grivida, deverd parar imediatamenie o tratamento e me
peCCurar.

o Informel que em caso de interrupgio do wso deste medicamento, por qualquer motho, este deve ser entregue 3 Auboridade
Sanitiria competente que providencard a inutilizacio.

1 Certiquesl—me gue 3 packente compreendeis todas as =] stadal

Assinabura e Carimbo da fa) Meédico ja): CRM.: Data: i i

A& sor preenchido pela paciente:

Ews, Carteira de n®
Cwgdo Expasdidar rESiEIE Na rua
Cidade Estado e telefone

recehi pessoalmente as informagies do prescritor sobne o tratamiento &

D MAD CONCORDO COM O TRATAMENTD E MAD UTILIZARE] A MILTEFOSINS

Assinaturac

I:I CONCORDD que wou fazer o tratamento e declaro que recebd pessoalments as infarmagies sobre o tratamento que wou fazer e
decho que entendi as crientagies precstadls @ Me COMEIOMISs 3 CUMprir as medidas paR evitar 3 pravide: durante o Lrataments & no
prazo previsto na fem 2, apds o tratamenta. Entendo que este remddio & 54 meu e que ndo devo passd-io para ninguém.

Data:  __ f

Mome & Assinatura 9o responsdyel caso a pacients w63 menor ot 18 anas, anofobets, incopar ou impassibilitodo 4 iocomopia:
Eus, , RiG. Grglo 3
Pl packenite . a todas estas orientagbes do prescritor & pacente ¢ estou
chente da minha resporsablicade soliddria de evitar o uwso indevido do medicameno.

Datac I f
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ORIENTA(;@ES SOBRE SOBRAS DO MEDICAMENTO
O fator de embalagem baseia-se no tratamento com doses diarias de 3 (trés)

capsulas/dia, por 28 (vinte e oito) dias, divido em duas etapas de tratamento de 14
(quatorze) dias cada

estimada a necessidade de 42 (quarenta e duas) capsulas por etapa de tratamento, ou
seja, 84 (oitenta e quatro) capsulas para o tratamento total.

* Fracionamento é vetado:;

« Em caso de sobra de medicamento, o farmacéutico responsavel pela dispensacao
devera instruir a assinatura do Termo de Devolucédo (Anexo lll) em 2 (duas) vias

Uma das vias permanecera sob o controle da unidade de dispensacdo e a outra via
devera ser entreque ao paciente para comprovacao da devolucdo da sobra
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AMEXD I

TERMO DE DEVOLUCAD

Data do registre: __ S
UF:

Municipio:

DADOS DE IDENTIFICACAD DO PREENCHEDOR

Mome:

Lotagso:

Cargoyf Fungdo:

Telefone: |__) -

e-mail:

DADOS DE IDENTIFICACAD DA INSTITUICAD PUBLICA DISPFENSADORA

Mome:

CNPI:

Farmaciutico Responsdvel:

CRF:

DADOS DE IDENTIFICACAD DO PACIENTE

Mome:

RG:
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TERMO DE DEVOLUGCAD

Firmo, pelo presente Termo de Devolugdo, o compromisso em recolher devolver
guantitativo de Miltefosina, conforme descricdo abalxo, no prazo estabelecido.

Declaro que prestel/ recebi as orlentagies quanto a0 bocal e forma de devolugio, guant
a0s cubdados no armazenamento, bem comao, sobre a forma e precaugdes de uso.

Data para dewolucdo: _ [/ f
Quantidade a ser devolvida [n® cépsula):

Lote:

Validade: _ f [

Data de Assinatura: _ [/ J

Assinatura do preenchedor

Assinatura do paciente (ou responsdvel)

Assinatura do farmacéutico responsdvel

REGISTRO D& DEVOLUCAD

Data da realizacdo da devolugdo: _ [ f
Quantitativo devalvide (n® cdpsula):

Lote:

validade: _ f [

Assinatura do preenchedor

Assinatura do paciente (ou responsavel)

Assinatura do farmacdutico responsdvel
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Obrigado!

Contato: Grazielle Massariol Mori e Marcel Pereira Fernandes

E-mail: geaf.programa@saude.es.gov.br

Tel: 3636-8419 (07 as 16h)


mailto:geaf.palivizumabe@saude.es.gov.br

