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Informagdes Gerais

obter os melhores beneficios com o tratamento.

Este € um guia com orientagdes sobre o medicamento que vocé estd recebendo gratuitamente pelo SUS, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Ao seguir as instrugGes fornecidas, vocé aumentara as chances de

Medicamentos CEAF

Rivaroxabana comprimido de 15 mg e 20 mg

Documentos Pessoais a serem apresentados (original e copia)

( ) Carteira de identidade com foto (RG)
( ) Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)

( ) Cartdo Nacional de Saude (CNS)

( ) Comprovante de residéncia com CEP (conta de 4gua, luz, telefone ou declaragéo de residéncia)

( ) Declaragdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

Documentos a serem emitidos pelo Médico (original e cpia)

v' Solicitacdo inicial

v' Renovacdo a cada 6 (seis) meses

() LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos do CEAF (no campo anamnese, preencher com
a historia 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, descrevendo historico clinico do paciente,
diagndstico (anexos);

( )LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos do CEAF (em qualquer mudanga na terapéutica
informar no campo (anamnese) e se o espaco ndo for
suficiente utilizar laudo complementar);

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

() Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do paciente,
em caso da mudanga da terapéutica;

Exames

v' Solicita¢do inicial

v/ Renovagdo a cada 6 (seis) meses

() Eco Doppler colorido (EDC) com laudo OU

( ) Venografia / Flebografia com laudo OU

( ) Tomografia computadorizada (TC) com laudo OU

() Ressonancia magnética (RM) com laudo que comprove a
patologia.

() Hemograma com plaquetas;

( ) Creatinina;

() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética— TGO);

( ) ALT (Transaminase Glutamico-Pirtuvica —TGP);

() Clearance de creatinina estimado (médico devera calcular
ou enviar a cépia do Laudo do exame)

( ) Coagulograma

() Hemograma com plaquetas;

( ) Creatinina;

() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética— TGO);

( ) ALT (Transaminase Glutamico-Pirdvica —TGP);

( ) Clearance de creatinina estimado (médico devera calcular
ou enviar a cépia do Laudo do exame)

( ) Coagulograma

O resultado dos exames é fundamental para uma avaliagdo precisa dos efeitos do medicamento no seu organismo. Em alguns casos, pode ser necessario ajustar a
dose ou até interromper o tratamento. Caso os resultados apresentem valores fora dos parametros estabelecidos ou haja a auséncia de algum exame, o médico
deverd justificar a situagdo para analise. Dependendo da condigdo clinica do paciente, o avaliador técnico podera solicitar exames ou documentos adicionais,
conforme o Protocolo Clinico e as Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para a doenga em questdo.
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| Servicos de Referéncia |
Unidades de Saude do SUS que atendam a especialidade de cirurgia vascular regularizadas no CNES — Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude credenciadas e habilitadas pela Farmacia de Pernambuco.

Unidades habilitadas: Hospital Agamenon Magalhdes; Hospital Bardo de Lucena; Hospital Belarmino Correia; Hospital das Clinicas;
Hospital da Restauragdo; Hospital Dom Hélder; Hospital Emilia Camara; Hospital Getulio Vargas; Hospital Jodo Murilo de Oliveira;
Hospital Mestre Vitalino; Hospital Professor Agamenon Magalhdes; Hospital Regional do Agreste; Hospital Regional Fernando
Bezerra; Hospital Regional Indcio de Sa; Hospital Regional Ruy de Barros; Hospital Silvio Magalhdes; Hospital Geral de Areias
Hospital Universitario da Universidade Federal do Vale do S3o Francisco (HU/UNIVASF); UPAE Petrolina.

Observagdes:

1. O diagnéstico deve ser realizado pelo especialista responsavel pela patologia em questdo.

2. No caso de RENOVACAO DA LME, se nio houver alteragdes no tipo, dose ou orientagio de uso da medicac¢do, médicos de outras
especialidades que ndo sejam as mencionadas acima poderao preencher o formulario para dispensagdo. Contudo, é imprescindivel que o
item de anamnese seja preenchido, incluindo um relatério sucinto sobre a condigdo clinica do paciente.

3. O paciente devera ser avaliado por um especialista, no minimo, a cada seis meses.

Para receber os medicamentos

Em caso de medicamentos termoldbeis (que necessitam de refrigeragdo) ndo serdo dispensados sem a apresentagdo da caixa
térmica e gelo (ou similar) suficientes para acondicionamento e periodo de transporte.

Com os documentos mencionados em maos, o paciente ou seu representante deve se dirigir a Farmacia de Pernambuco na data
agendada para a entrega da documentagao e dispensa¢ao do medicamento. No momento da entrega, o paciente ou seu
representante deve conferir as informac¢des do medicamento, como identificacdo, apresentagdo farmacéutica, lote, validade e a
guantidade dispensada, que deve estar de acordo com o recibo que sera assinado.

Observagdes |
* A resposta a Solicitagdo sera emitida em até 30 (trinta) dias;

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

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

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

e Para acesso 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 tem como objetivo registrar a manifestacdo livre, informada e inequivoca do proprietario dos dados, concordando

com o tratamento de seus dados pessoais para uma finalidade especifica, em conformidade com a Lei n2? 13.709/2018 — Lei Geral de
Protec¢do de Dados Pessoais (LGPD).

Ao aceitar este termo, o proprietario dos dados consente e concorda que suas informagdes serdo utilizadas pela Secretaria Estadual
de Saude de Pernambuco para alimentar o Sistema Hdrus do Ministério da Saude, garantindo o acesso ao seu tratamento.

Assinatura do paciente ou responsavel legal
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LAUDO MEDICO (TEV)

Nome:

Idade: CID: Diagndstico:

Historico Clinico

Clearence estimado:

Paciente apresenta alguma das situa¢des abaixo descritas? SIM NAO

Vigéncia de gestacdo ou periodo de amamentagao

Insuficiéncia Renal (Clearence < 15 ml/min)

Insuficiéncia Hepatica Child Be C

Sangramento ativo clinicamente significativo

Pacientes com proéteses de valvulas cardiacas

Pacientes recebendo tratamento concomitante com antimicéticos (CETOCONAZOL) e inibidores da
protease do HIV (RITONAVIR)

Medico solicitante:

(data, carimbo e assinatura)
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios,

riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de rivaroxabana, indicado para o tratamento de
Tromboembolismo Venoso (TEV).

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo
médico (nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os seguintes beneficios:
— melhora dos sintomas da doenca;

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicagbes, potenciais efeitos colaterais e riscos: Riscos:

1. Risco hemorragico: assim como com todos os anticoagulantes, RIVAROXABANA deve ser utilizado com cautela em condi¢des
gque aumentam o risco de sangramento. O sangramento pode ocorrer em qualquer local durante o tratamento com
RIVAROXABANA. Uma queda inexplicavel da hemoglobina e/ou do hematdcrito ou da pressdo arterial deve levar a procura de
um local de sangramento.

2. A funcdo renal deve ser avaliada pelo calculo do clearance de creatinina (CICr) antes do inicio do tratamento para excluir
pacientes com comprometimento renal grave (CICr < 15 mL/min). Enquanto o paciente estiver em tratamento, a funcdo renal
deve ser avaliada pelo menos, a cada 03 meses no 12 ano e também em quadros clinicos que possam diminuir ou deteriorar a
funcdo renal (como hipovolemia, desidratacdo, certos tratamentos concomitantes, entre outros).

5. Gravidez: RIVAROXABANA estd contra-indicado na gravidez. Ndo ha dados clinicos disponiveis e como precaugdo, o
aleitamento deve ser interrompido.

Contra-indicagdes: Hipersensibilidade conhecida a RIVAROXABANA ou a um dos excipientes do produto; Insuficiéncia renal
grave (CICr < 15 ml/min), pois ndo ha dados que apdiem o uso nestes pacientes; Sangramento ativo clinicamente significativo,
por exemplo: hemorragia intracraniana e hemorragia gastrointestinal. Doenc¢a hepatica associada a coagulopatia e risco de
sangramento clinicamente significante. (pacientes cirréticos com Child Pigh B e C) Pacientes com proteses de valvulas cardiacas
Pacientes recebendo tratamento concomitante com antimicdticos (CETOCONAZOL) e inibidores da protease do HIV (RITONAVIR)
Reacbes adversas: Reacdes comuns (> 1/100 e 1/1.000 e < 1/100): trombocitopenia, hipersensibilidade, prurido, erupcao,
hemorragias, incluindo intracraniana, cutanea, no local da incisdo, em ferimentos, pés-procedimento e hemartrose, hematomas,
incluindo traumatico e pds-procedimento, hemoptise, Ulcera gastrintestinal, gastroesofagite, refluxo gastroesofagico, vomitos,
disfagia, hematuria, anemia pds-operatdria, secrecdo pos-procedimento e de ferida. Reac¢des raras (>1/10.000 e < 1/1000):
urticéria, hemorragia no local de injecdo/cateter, secre¢do sanguinolenta, drenagem de ferida e pds-procedimento. 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 dispbe a continuar me tratando em quaisquer circunstancias. Autorizo o Ministério da Saude e
as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagGes relativas ao meu tratamento em quaisquer circunstancias para fins de
pesquisa, desde que assegurado o anonimato. Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste documento
Assim, o fago por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico

Local: Data:
Nome do Paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou responsavel legal
Nome do Médico: CRM: UF:

Assinatura e carimbo médico

Data:

Este termo é obrigatdério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do componente especializado da Assisténcia
Farmacéutica e deverd ser preenchido em duas vias: uma ficard arquivada na farmdcia e a outra sera entregue ao usudrio ou a
seu responsavel legal.
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B Sistema Unico de Saude a i oy
Secretaria de ASSISTENCI
SUS IR i Ministérioda Saude e §@§ PERNAMBUCO D ERACE A

Secretariade Estado da Saude ATENCAD A SAUI

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIAFARMACEUTICA
h LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDI’CAM’EN?B'EH

SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1-NUmero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante
[— | I | | }
( . *
3 Nome completo do Paciente® J 5-Peso do paciente
- kg
= = *
(— 4 Nome da Mae doPaciente* J Altura do paciente
cm

s Quantidadesolicitada* R
1°més 2°més 3°més 4°meés 5°meés 6°més

7- Medicamento(s)*

,
Falods] o] Bl=]

9 CID-10%* 10- Diagnéstico
aul |

11- Anamnese®*

([

12- Paciente realizou tratamento prévio ou estaem tratamento dadoenca?*
[ sm. Relatar:
OnAo

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

[] NAO [] SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitag&o do medicamento

Nome do responsavel j
T e *
= homendoedicosoichrnls ] 17- Assinatura e carimbo domédico* ")
15- Numero do Cartéo Nacional de Saude (CNS) do médico solicitante*l 16- Data dasolicitagéo*
NN )
é )
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [Paciente [Mée do paciente O Responsavel (descrito noitem 13) [ Médico solicitante
Houtro, informar nome: e CPF
\. J,
19 Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
[]Branca O Amarela [_ e v ;
(preta [Jindigena. Informar Etnia:
\_ DF’arda |:|Sem informacé&o [ ]
— 2 Namero do documento do paciente 23- Assinatura do responsav el pelo preenchimento*
[JCPF ou [JCNS L | I | ]

[— 22- Correio eletrénico do paciente ]

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO




FARMAC

A CERAL DE

TENCIA

'fg PERNAMBUCO

DECLARAGAO AUTORIZADORA

(Portaria de Consoclidacdo 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 formalizacédo da solicitagdo de medicamentos, renovacgéo da

continuidade de tratamento e recebimento de medicamentos.

REPRESENTANTE 1*

Nome Completo:

N° Doc. de ldentidade (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: Orgdo 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




