\/ GUIA DE ORIENTACAO AO USUARIO

Elaboragdo: 2015 ‘ Ultima revisdo: 26/05/2022 ‘ Préoxima Revisdo: 05/2024 Revisdo: 04

ACNE GRAVE
CID 10:L70.0; L70.1; L70.8
PORTARIA N2 1159, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2015.

InformagGes Gerais

Este é um guia que contém orientagcGes sobre o medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF
que vocé estd recebendo gratuitamente pelo SUS. Seguindo orientagdes, vocé tera mais chance de se beneficiar com o
tratamento.

Medicamentos CEAF

Isotretinoina 20 mg, capsula.

Documentos Pessoais a serem apresentados (original e copia)

) Carteira de identidade com foto (RG)

Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)

Comprovante de residéncia com CEP (conta de 4gua, luz, telefone ou declaragdo de residéncia)
Cartdo Nacional de Saude (CNS)

Declaragdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

(
(
(
(
(

—_— — — —

Documentos a serem emitidos pelo Médico (original e cdpia)

v Solicitac3o inicial

v' Renovac3o a cada 6 (seis) meses

() LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizagdo de
Medicamentos do CEAF (no campo anamnese, preencher com
a histéria clinica do (a) paciente e se o espago ndo for
suficiente utilizar laudo complementar);

( )Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de
tratamento;

() Laudo médico, contendo quadro clinico e diagndstico
(laudo);

( )LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizagdo de
Medicamentos do CEAF (em qualquer mudanca na terapéutica
informar no campo (anamnese) e se o espago ndo for
suficiente utilizar laudo complementar);

( )Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de
tratamento.

( ) Laudo Médico, EM CASO DE ALTERACAO DE PRESCRICAO,
justificando a alteragdo da dose ou troca do medicamento.

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Para recebimento da medica¢do (mensal)

( ) Notificagdo da Receita tipo “C2”, com validade para 30 dias + Receita comum com posologia para tratamento de até 30 dias;

( ) Beta HCG B-HCG (para mulheres em idade fértil) realizado até 10 dias antes da solicitagdo dos medicamentos ou documentos
de esterilizagao;

( ) Termo de conhecimentos de risco e consentimento pds-informacdo para pacientes do sexo feminino menores de 55 anos OU
( ) Termo de conhecimento de risco e consentimento pds —informagdo para pacientes do sexo feminino menores de 55 anos de
idade.

*Mulheres acima de 55 anos ou com documento de esterilizagdo ndo é necessario a entrega deste exame.

Notificagdo ou receita especial devera ser anexada junto ao recibo de recebimento do medicamento e arquivada para fins de
fiscalizacao.

Exames

v' Solicita¢do inicial v' Renovac3o a cada 6 (seis) meses

( ) AST (Transaminase Glutdmico-Oxalacética-TGO);
( ) ALT (Transaminase Glutamico-Piruvica —-TGP);

( ) Triglicerideos;

( ) Colesterol total.

( ) AST (Transaminase Glutamico-Piruvica —TGP);

( ) ALT (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);

( ) Colesterol Total;

( ) Triglicerideos;

( )B-HCG (para mulheres em idade fértil) realizado até 10
dias antes da solicitacgdo dos medicamentos ou
documento de esterilizacao.

O resultado de exames garante uma correta avaliagdo sobre o que o medicamento estd fazendo no seu organismo. Em alguns
casos pode ser necessario ajustar a dose ou até interromper o tratamento.
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Servigos de Referéncia

Unidades de Saude do SUS que atendam a especialidade correspondente a patologia de que trate este documento,
regularizadas no CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude.

Observagoes:

1. O diagndstico deve ser realizado pelo especialista correspondente a esta patologia.

2. Quando de RENOVAGCAO DA LME, se ndo houver alteragdo do tipo, dose e orientagdo de uso da medicagdo,
médicos de outras especialidades que nao a(s) citada(s) acima poderao fazer o preenchimento para dispensagao
(embora sempre deverdao preencher o item de anamnese — o campo que dever conter um relatério sucinto — da
condicgdo clinica do paciente.

3. No minimo a cada 6 (seis) meses o paciente devera ser avaliado por especialista

Para receber os medicamentos

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a Farmacia de Pernambuco na data
agendada para entrega dos documentos e dispensacao do medicamento.

No ato da entrega o paciente ou seu representante devem realizar a conferéncia (identificagdo, apresentagdo farmacéutica, lote,
validade e quantidade dispensada que deve esta de acordo com o recibo que o mesmo assinara).

Observagoes

e Avresposta a Solicitagdo serd emitida em até 30 (trinta) dias;

e Os documentos para renovagdo do tratamento devem ser apresentados com antecedéncia de 30 (trinta) dias;

e Em caso de duvidas que ndo esteja esclarecida nesse guia, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagdo com o
médico ou farmacéutico.

e Para o remédio em casa, o paciente recebe a ligagdo e concorda em receber o medicamento. Nesse caso ele deve
permanecer no programa no minimo 6 meses e aguardar o medicamento no periodo acordado (manh3a ou tarde).

e Paraacesso a Portaria integral acesse: http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes

e Paraacesso a Normas Técnicas Estaduais acesse: http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

Termo de Consentimento para tratamento de dados pessoais - Lei LGPD n2 13.709, de 14 de agosto de 2018

Este documento visa registrar a manifestacao livre, informada e inequivoca pela qual o proprietario dos dados concorda com o tratamento de
seus dados pessoais para finalidade especifica, em conformidade com a Lei n2 13.709/2018 — Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD).

Ao aceitar o presente termo, o proprietario do dado consente e concorda que seus dados serdo usados pela Secretaria Estadual de Saude de
Pernambuco para alimentar o Sistema Hérus do Ministério da Saude para ter acesso ao seu tratamento.

Assinatura do paciente ou responsavel legal

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ISOTRETINOINA

Eu, (nome do (a) paciente ou de seu responsavel legal),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contra-indicagGes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de isotretinoina, indicados para o tratamento da acne grave. Os termos médicos foram
explicados e todas as duvidas foram resolvidas pelo médico (nome do
médico que prescreve). Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento prescrito pode
trazer as seguintes melhoras:

emelhora da pele.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contra-indica¢des, potenciais efeitos adversos e
riscos do uso desses medicamentos:

e Contra indicado na gestacdao e em mulheres planejando engravidar;

eContra indicado também no caso de alergia ao farmaco, a vitamina A e seus derivados;
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http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

Os efeitos adversos incluem pele e mucosas (boca, nariz e vagina) secas, coceiras na pele, rouquiddo, ressecamento
e problemas nos olhos (por ex: conjutivite, catarata), queda ou aumento do crescimento dos cabelos, dores
musculares, dores nas articulagGes, dores de cabeca, zumbido no ouvido, nduseas, vomitos, diarréia, diminuicao das
células brancas e vermelhas do sangue, diminui¢do das plaquetas (células da coagulagdo), aumento dos triglicerideos
e/ou colesterol, aumento do acido Urico no sangue, aumento da possibilidade de infec¢es. Os efeitos mais raros
incluem: inflamacdo do pancreas (pancreatite) e inflamacgao do figado (hepatite). Pode ocorrer piora da acne nas
primeiras semanas do tratamento. Pacientes com problemas depressivos devem ser cuidadosamente
acompanhados em caso de piora do quadro; Recomenda-se a utilizacdo de cremes com fator de protecao solar; visto
gue o sol pode provocar o aparecimento de reacdes na pele; O risco de ocorréncia de efeitos adversos aumenta com
a superdosagem.

Estou ciente de que o medicamento somente pode ser utilizado por mim/meu(minha) filho(a), comprometendo-me
a devolvé-lo caso eu/ele(ela) ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também
que eu/meu(minha) filho(a) continuarei/continuara a 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 tratamento,
desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim () Nao

Local: Data:

Nome do Paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou responsavel legal

Nome do Médico: CRM:
UF:

Assinatura e carimbo médico
Data:

Este termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do componente especializado da
Assisténcia Farmacéutica e deverd ser preenchido em duas vias: uma ficara arquivada na farmdcia e a
outra serd entregue ao usudrio ou a seu responsavel legal.
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Secretariade Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
| LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S; |

SOLICITAGCAO DE MEDICAMENTO(S)

SAUDE

=] Sistema Unico de Saude ( % s o
: Secrataria de ASSISTENCIA
'SUS “ ;J:.::;':::u Ministérioda Saude T Sadde 'g@g PEHNAMBUCD } FQQMACELJHCJ’I

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE
1-Numero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante
[— I I I I J
8 3 Nome completo do Paciente® J 5Peso do paciente®
. kg
( 4 Nome da Mie doPaciente* } gAltura do_paciente®
cm

s-Quantidadesolicitada® N\
1°més 2°més 3°més 4°més 5°més 6°més

7- Medicamento(s)*

AININININE

[- g CID-10% 10- Diagnostico
1)

11- Anamnese*

—

12- Paciente realizou tratamento prévio ou estaem tratamento da doenca?”
Osm. Relatar:
OnAo

13 Atestado de capacidade* \
A solicitac&o do medicamento deveraser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensadaa obrigatoriedade da presencafisicado
paciente considerado incapaz de acordo comaos artigos 3° e 4° do Codigo Civil. O paciente € considerado incapaz?

|:| NAO |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitac o do medicamento

Nome do responsavel /
) PP *
F 4-Nome do medico solicitante 17- Assinatura e carimbo domédico® "\
15 Numero do Cartdo Nacional de Saude (CNS) do médico solicitante"‘l 16- Data dasolicitagéo*
L1 ]] )
' N
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [IPaciente [IMée do paciente [JResponsavel(descrionoitem 13) [l Medico solicitante
DOutro, informar nome:; e CPF
A\ J
e 13- Raga/Cor/Ftnia informado pelo paciente ou responsavel® 20- Telefone(s) para contato do paciente
[]Branca dAmarela [— _
(] Preta [Oindigena. Informar Einia:
DParda (dsem informac&o [ J
\ - B
— 21-Numero do documento do paciente 23 Assinatura do responsav el pelo preen-:himento*r
[QCPF ou [JCNS [ | | | ]
r 22- Correio eletrénico do paciente ]

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO
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DECLARACAO AUTORIZADORA

(Portaria de Consolidagéo n® 2, de 28 de setembro de 2017)

Nome Paciente:

CNS:

Autorizo os representantes abaixo relacionados a me representarem na Farmacia de Medicamentos Especializados
da Secretaria de Saude do Estado de Pernambuco para formalizacdo da solicitacdo de medicamentos, renovacéo da

continuidade de tratamento e recebimento de medicamentos.

REPRESENTANTE 1*

Nome Completo:

N° Doc. de Identidade (RG): UF: Orgéo Emissor:
N° CPF:
Parentesco:
Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF:. Municipio: CEP:
Telefones para contato:
Email:

REPRESENTANTE 2*
Nome Completo:
N° Doc. De Identidade (RG): UF: Orgéo Emissor:
N° CPF:
Parentesco:
Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF. Municipio: CEP:
Telefones para contato:
Email:

REPRESENTANTE 3*
Nome Completo:
N° Doc. de Identidade (RG): UF: Orgéo Emissor:
N° CPF:
Parentesco:
Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF:. Municipio: CEP:

Telefones para contato:

Email:

*Anexar copia do RG dos representantes autorizados.

Data:__/ /20 Assinatura do paciente:

Campo para digital




