SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSIS~TENCIA FARMACEUTICA
FARMACIA CIDADA ESTADUAL

SUS

Documentacdo necessaria para abertura de processos para medicamentos do
Componente Especializado — Hiperprolactinemia

Cépia da carteira de identidade ou certidao de nascimento

Cépia do CPF (obrigatorio)

Cépia do comprovante de residéncia atual em nome do PACIENTE. Quando o enderego estiver em nome de
familiares (conjuge, pais, filhos), trazer comprovante de parentesco (copia da certiddo de casamento,
nascimento, etc). Em caso de aluguel, trazer cépia do contrato de aluguel ou, na auséncia deste, trazer

declaracdo do proprietario do imovel, com cépia de RG e CPF, informando que o interessado reside no local.
e Copia do Cartdo Nacional de Saude - Cartdo SUS (solicitar na rede municipal de salde)
e Procuracdo para representantes de usuarios. Levar documento de identificagdo com a mesma 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.
e LME - Laudo para Solicitacio/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 continuidade de processo para:

SITUAGAO CLINICA ABERTURA PROCESSO MONITORIZAGAO S0
Medicamentos (12 vez) (Renovacgao de Exames) Especialista
- Pesquisa de macroprolactina (validade 3} Dosagem de Prolactina.

HIPERPROLACTINEMIA
(Protocolo MS)

Cabergolina 0,5 mg comp.

Mesilato de Bromocriptina
2,5mg comp.
(medicamento excluido do SUS,
conforme Portaria SCTIE/MS n2
96, de 29/12/2025)

meses);
- Dosagem de prolactina (validade 3 meses);

- Ressondncia magnética de
preferencialmente, ou

computadorizada (validade 1 ano);

sela turca,
tomografia

- Dosagem de TSH, TGO e Creatinina (validade 3
meses);

- BHcG para mulheres em idade fértil (validade 1
més) ou documento médico que ateste a
esterilizagdo (sem validade);

- Ecocardiografia transtoracica: obrigatério
somente para os pacientes com doses altas de
cabergolina (> 3 mg/dia ou 20 mg/semana) -

(validade 6 meses).

Periodicidade: Anual ou nos casos de

mudanca de dose.

- Ressonancia magnética de sela turca em
pacientes com macroadenoma.
Periodicidade: 3 meses apds inicio do
tratamento e posteriormente de acordo|
com evolugdo clinica.

E22.1
Ginecologista

Endocrinologista
(Preferencialmente)

Hiperprolactinemia




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUS GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
FARMACIA CIDADA ESTADUAL

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
CABERGOLINA

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

(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicagGes, contraindicagdes, principais efeitos colaterais e riscos
relacionados ao uso do medicamento cabergolina indicado para o tratamento da hiperprolactinemia.

Estou ciente de que esse 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 duavidas foram esclarecidas pelo médico

(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) que, caso os meus sintomas sejam decorrentes da hiperprolactinemia, esse
medicamento pode trazer os seguintes beneficios:

- Redugdo ou normalizagdo dos niveis da prolactina;

- reducdo do tumor da hipdfise (adenoma), com alivio dos sintomas associados, tais como: disturbios visuais e alteragdes nos nervos
cranianos;

- melhora ou resolugdo dos sintomas associados a hiperprolactinemia;

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagGes e potenciais efeitos colaterais e riscos:

- Este medicamento é classificado na gestacdo como fator de risco B, ou seja, estudos em animais ndo mostraram anormalidades nos
seus descendentes. S3o necessarios mais estudos sobre esses medicamentos em seres humanos, porém o risco de qualquer alteracao
para o bebé é muito improvavel.

- A cabergolina pode causar dores de cabega, tonturas, nausea, fraqueza, cansaco, hipotensdo ortostdtica, desmaios, sintomas gripais,
mal-estar, inchaco nos olhos e pernas, calorbes, pressdo baixa, palpitacdo, vertigem, depressdo, sonoléncia, ansiedade, ins0Onia,
dificuldade de concentragdo, nervosismo, espinhas, coceiras, dor no peito, distirbios na menstruagdo, prisdao de ventre, dores
abdominais, azia, dor de estdbmago, vémitos, boca seca, diarreia, gases, irritagdo na garganta, dor de dente, perda de apetite, dores no
corpo, alteragao da visao.

- Este medicamento interfere na lactacdo, portanto o uso do mesmo durante a lactacdo devera ser feito de acordo com avaliacdo do
risco-beneficio.

- A suspensdo do tratamento deve ter autorizagdo médica e podera ocasionar recrescimento do tumor (adenoma), recidiva da
hiperprolactinemia e dos sintomas iniciais.

- Este medicamento é contraindicado em caso de hipersensibilidade ao mesmo, e o risco dos eventos adversos aumenta com a sua
superdosagem.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, mas me comprometo a avisar o médico responsdvel caso
isso venha a ocorrer, sendo que esse fato ndao implicara em qualquer forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se
dispGe a continuar me tratando em quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacgdes relativas ao meu tratamento desde que

assegurado o anonimato. () Sim () Ndo



Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.
Assim, o fago por livre e espontdnea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

O meu tratamento constara do seguinte medicamento: ( ) cabergolina

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:__ / /




Sistema Unico de Satde
=
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[ |

Secretaria de Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) ﬂ
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
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
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 responsavel /
14- Nome do médico solicitante® . . .
( ] 17- Assinatura e carimbo do médico* "
[15- Numero do Cartdo Nacional de Satde (CNS) do médico solicitante*J [ 16- Data da solicitacdo* ]
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



