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A miltefosina ¢ um medicamento utilizado para o tratamento da Leishmaniose Tegumentar (LT) no
ambito do Sistema Unico de Saude. Até a incorporacdo da miltefosina no SUS, as alternativas de
tratamento medicamentoso disponiveis para a LT eram de uso exclusivamente parenteral. Embora
eficazes, esses medicamentos estdo associados a fatores limitantes como a estreita janela terapéutica que
pode levar a disfungdes renais, cardiacas e/ou hepaticas, além de, em alguns casos, requerer regime de

internacao hospitalar e monitoramento frequente.

Cumpre saber que a utilizacdo da miltefosina exige uma série de medidas de controle, a exemplo de
producao, prescri¢cdao e dispensacao, de acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 337, de
11 de fevereiro de 2020, que dispde sobre a atualizacdo do Anexo | (Lista de Substancias Entorpecentes,
Psicotropicas, Percursoras e outras sobre Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, devido aos efeitos teratogénicos comprovados do medicamento. A prescricdo estd condicionada a
rigidos critérios e deve ser realizada por meio da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias, juntamente
com o Termo de Responsabilidade/Esclarecimento, conforme o caso. A dispensagdo que acontece em
ambito local implica assisténcia farmacéutica efetiva que oriente e monitore a entrega, a utilizacdo, os

resultados e a devolugdo/descarte apropriados. O farmaco miltefosina esta proibido para mulheres

gravidas e sob rigido controle para mulheres em idade fértil.

A Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica, ciente da necessidade de informar e orientar os
profissionais farmacéuticos, que atuam no SUS e sdo responsaveis pela dispensacdo da miltefosina, suas
consequéncias, efeitos teratogénicos e a necessidade de acompanhamento que permeie o uso racional e

seguro do medicamento, disponibiliza este guia com orientacdes farmacéuticas.
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2.1 Dispensagao

A dispensacao deve atender a todos os usudrios de forma agil e eficiente. O farmacéutico deve
prestar informacdes e detectar situacdes de risco ou de ocorréncia de problemas relacionados ao uso
de medicamentos. Entretanto, devido ao tempo reduzido, na dispensa¢dao ndao ha condi¢des de
fornecer todas as informacdes sobre interacbes medicamentosas e reacdes adversas, bem como

avaliar todas as necessidades do paciente.

Assim, o profissional deve escolher os pacientes que necessitam do acompanhamento

farmacoterapéutico (ANGONESI, 2008).

No caso da dispensacdo da miltefosina, as mulheres em idade fértil devem ter especial atencdo e

orientacdo do farmacéutico, considerando a teratogenicidade do medicamento.

2.2 Cuidado Farmacéutico

O foco do trabalho do farmacéutico no processo de cuidado farmacéutico deve ser o paciente.
Responsabilidade é a palavra-chave dessa pratica. O farmacéutico além de rever o medicamento
prescrito ao paciente, deve prestar informagdes sobre uso correto e criar um plano de cuidado a partir
das necessidades do mesmo, deve assumir a responsabilidade pelo acompanhamento do paciente e

pelos resultados clinicos obtidos (WHO, 2006).

Nessa pratica, o farmacéutico avalia as necessidades do paciente e determina possiveis problemas
relacionadas com medicamentos e, se houver, trabalha com o paciente e outros profissionais de satude
para determinar, implementar e monitorar um plano de cuidado. Este deve ser um ciclo continuo de
atividades, com o objetivo de resolver e prevenir problemas relacionados com o uso de medicamentos
e assegurar que o paciente tenha uma terapia medicamentosa que seja a mais efetiva e segura possivel

(WHO, 2006).

Idealmente, todos os pacientes que utilizam um servico farmacéutico devem passar por um
processo de cuidado farmacéutico, porém na pratica seria impossivel devido as limitagOes de recursos
(humanos, materiais, financeiros). Assim, o farmacéutico deve fazer uma triagem e priorizar pacientes
em situacdes de risco (WHO, 2006). Como dito anteriormente, a dispensacdao é um momento oportuno

para essa triagem.
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A acdo do farmacéutico em parceria com o prescritor com aconselhamento ao paciente e
intervengdo na prescricao e na administragdo de medicamentos aumenta a adesao ao tratamento,
reduz o numero de prescricdes e o nimero de problemas de prescri¢do. E ainda, diminui a taxa de
hospitalizacdo e aumenta o encaminhamento dos pacientes a servicos de menor complexidade
assistencial. O envolvimento do farmacéutico no cuidado centrado e individualizado tem sido
associado a melhoria na saude dos usudrios, com impacto econdmico positivo (ROMANO-LIEBER et al,

2002).

Fica evidente que esse trabalho ndo pode ser isolado e deve ter a contribuicdo da equipe de saude.
Entende-se por equipe de salde ndo somente os profissionais de salde responsdveis pelo cuidado do
paciente, mas também o prdprio paciente. Para o farmacéutico integrar essa equipe, ele precisara de
habilidades e atitudes que envolvem comunicacdo e colaboracdo, além de Vvisibilidade,
responsabilidade, acessibilidade e compromisso com a confidencialidade e orientagdao ao paciente

(WHO, 2006).

2.3 Farmacovigilancia

A farmacovigilancia é um conjunto de procedimentos destinados a “identificacdo e avaliagao dos
efeitos do uso, agudo e crénico, dos tratamentos farmacoldgicos no conjunto da populacdo ou em
subgrupos de pacientes expostos a tratamentos especificos” (LAPORTE, 1989). A Farmacovigilancia
procura superar as limitagdes dos ensaios clinicos, e se constitui, atualmente, na Ultima fase de estudos

sobre eficacia e seguranca de medicamentos liberados para consumo.

Um sistema de Farmacovigilancia deve ser um processo estruturado para o monitoramento e
deteccdo de reacOes adversas a medicamentos (RAM) para melhorar o uso racional e seguro dos
medicamentos. A estruturacdao do processo de farmacovigilancia deve conter as seguintes etapas

(CEBRIM, 2001):

1. Diagndstico: detectar os problemas que ocorrem com o uso dos medicamentos tentando
soluciona-los antes que se agigantem e tomem dimensdo nacional ou continuem a ocorrer
indefinidamente;

2. Denuncia e Notificacdo: encaminhar denuncias para as atividades sanitarias, organismos

internacionais e notificar os fabricantes sobre os problemas ocorridos;
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3. Alerta: divulgar alertas aos profissionais da saude, entidades e a populagdo dando conhecimento

dos problemas detectados;

4. Acompanhamento: fazer monitoramento intensivo de pacientes para os problemas detectados;

5. Documentacdo: arquivar os problemas detectados, documentando as notificacdes e formando um

banco de dados indexado, que ficard a disposi¢ao das atividades sanitarias, profissionais da saude e

comunidade;

6. Investigacdo: o diagndstico de problemas estimulard a investigacdo sobre determinados

medicamentos.

Dados derivados de fontes idoneas tém grande relevancia e valor educacional no controle da
seguranc¢a de medicamentos. Uma vez detectado, o problema relacionado a medicamento, este deve
ser avaliado, analisado, acompanhado e comunicado as autoridades regulatérias, aos profissionais de
salde e a populagdo. A farmacovigilancia inclui a disseminac¢do destas informagdes. Em alguns casos,
os medicamentos devem ser recolhidos e retirados do mercado, um processo que envolve
comprometimento de todos aqueles envolvidos na cadeia de suprimento de medicamentos. Os
farmacéuticos tém uma importante contribuicdo na vigilancia da pds-comercializacdo e

farmacovigilancia (WHO, 2006).

No entanto, sabe-se que um dos pontos principais para a implantacdao da farmacovigilancia é a
participacdo dos profissionais de saide como notificadores dos eventos adversos, por isso estes devem
ser sensibilizados, capacitados e estimulados a contribuir com suas notificacdes sobre suspeitas de
RAM. E ainda, esses profissionais devem ser co-responsaveis pelo acompanhamento do paciente

nessas condicdes.

Como lembra Dias (2001), ampliar o conhecimento sobre a importancia dos relatos de RAM e
gueixas técnicas as autoridades sanitdrias implica melhoria de qualidade de vida da populacao,
prevencdo de doencas iatrogénicas e reducdo de gastos com a saude. Esta citacdo refere-se a
importancia de uma unidade de farmacovigilancia bem estruturada e efetiva que produza um impacto

social positivo no cuidado ao paciente e assim proporcione uma utilizacdo racional dos medicamentos.
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3.1 Oferta do servico farmacéutico

O momento ideal para oferecer o servico de cuidado farmacéutico é quando o paciente se dirigir a
unidade dispensadora para obtencdao do medicamento miltefosina. Este movimento deverd ocorrer no
inicio do tratamento (primeira consulta). O tratamento devera ocorrer em duas etapas de 14 dias cada,
totalizando 28 dias. Entre uma etapa e outra, o paciente devera retornar ao servico de saude para
avaliacdo médica e orientagdes acerca da continuidade do tratamento. Caso ocorra a continuidade do

tratamento, o farmacéutico podera realizar a consulta de retorno.
O farmacéutico podera oferecer o servigco a qualquer paciente que ele considere necessario.

Nesta fase o farmacéutico devera informar ao paciente sobre a existéncia do servico de cuidado

farmacéutico na Unidade, com a seguinte apresentacao:
- O objetivo do servico é a maxima efetividade do medicamento a ser utilizado.

- Informar que o farmacéutico ndo ira substituir nenhum outro profissional de saide em sua funcdo, mas
sim trabalhara em equipe. Nao iniciara ou suspendera nenhum tratamento, nem modificara a posologia
prescrita pelo seu médico e, sempre que necessario, entrara em contato com ele visando melhorar o

tratamento farmacoldgico.

- Sensibilizar o paciente sobre a ideia de co-responsabilidade e colaboracdo, em relagdo a participacao

dele na tomada de decisoes relacionadas ao tratamento medicamentoso.

3.2 Primeira consulta

Aspectos prévios a serem considerados:
- Disponibilizar local adequado e privativo para a realizacdo da consulta, evitando qualquer interrupcao;
- E importante estabelecer uma relacdo profissional com o paciente;

- Em toda consulta o farmacéutico devera mostrar interesse ao que o paciente expde. Este deve sentir, ao

finalizar a consulta, que tem um profissional em quem possa confiar com relacdo a sua saude.

A MINAS
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O primeiro passo é realizar o acolhimento. Apresente-se como farmacéutico e cumprimente o
paciente. Neste momento é crucial informar sobre os objetivos da consulta e a importancia do
acompanhamento considerando a seguranca do medicamento miltefosina. Caso o paciente aceite
participar, o farmacéutico devera atendé-lo de imediato (mais recomendavel), caso nao seja possivel

oferte a possibilidade de agendar um horario para a primeira consulta.

7

N3o esque¢a de documentar e registrar o atendimento. Uma sugestao é utilizar como base o
Formulario de Monitoramento Clinico Laboratorial e Farmacoterapéutico. Caso o servico médico
ocorra no mesmo local da unidade dispensadora, o médico prescritor podera deixar a cargo do

farmacéutico o preenchimento do formulario, desde que acordado com ambas as partes.

A fase técnica da consulta poderd ser estruturada da seguinte forma:
3.2.1 Avaliagao do paciente

O objetivo desta fase é conhecer o paciente. Inicie com uma pergunta aberta, que permita expor por

meio da sua prdépria linguagem seus problemas.

Realize a coleta de dados pessoais do paciente e dos dados referentes a condicdo de saide de LT. Nesta

fase é muito importante a escuta, prestar atencado as informacgdes e registra-las.

Os problemas de saude que mais preocupam o paciente sdo cruciais para serem identificados, pois

direcionam na maioria das vezes, as intervenc¢des do farmacéutico.

3.2.2 Avaliagdo sobre o grau de instrucao do paciente sobre o tratamento

Ter uma ideia do grau de conhecimento do paciente sobre o medicamento miltefosina e mensurar o
grau de adesdo ao tratamento, guia o farmacéutico na conducdo da consulta e nos pontos de maior

atencao.
E importante nortear a consulta utilizando-se das seguintes perguntas:

- Houve alguma orientacdo sobre a utilizacdo deste medicamento? (para verificar se o prescritor

orientou sobre o uso correto do medicamento e sobre a conduta terapéutica.)

- Quais outros medicamentos faz uso? (para verificar se o paciente utiliza outros medicamentos e se

ha interacdo medicamentosa.)
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3.2.3 Orientagao sobre o esquema terapéutico da miltefosina

Com base nas respostas obtidas no item 3.2.2, oriente o paciente sobre o esquema terapéutico correto

do medicamento:

Recomenda-se a administragdo de 2,5 mg/kg/dia, por via oral, dividida em 2 a 3 doses por dia,
até o limite de 150 mg/dia (3 cdapsulas/dia). As doses devem ser administradas
preferencialmente apds as refei¢cdes, objetivando a mitigacdo dos efeitos gastrointestinais,

principalmente nduseas e vomitos.

ESQUEMA POSOLOGICO

MILTEFOSINA

ity

PESO IK?SI. I)I ARIA

N CAPSULA/DIA

>30kg < 45kg 100 mg 2 capsulas

>45 kg 150 mg 3 capsulas

Esquema posologico da miltefosina no tratamento da Leishmanioss Tegumentar

Figura 1: Esquema posoldgico do tratamento com miltefosina.

O tratamento deve ocorrer em duas etapas de 14 dias cada, totalizando 28 dias. Entre uma etapa e
outra o paciente deve retornar ao servico de saude para avaliacgdo médica e orientacGes acerca da
continuidade do tratamento. Recomenda-se que além do retorno médico, o paciente também retorne a

consulta farmacéutica.

10
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ETAPAS DO TRATAMENTO

MILTEFOSINA

INICIO DO
TRATAMENTO

1* etapa do tratamento:

RETORNO
MEDICO

- Avaliagio quanto i

CONTINUIDADE
DO TRATAMENTO

2" etapa do tratamento:

RETORNO
MEDICO

= Avaliacio meédica fimal

2.5 mp/kg/dia continuidade do 2,5 mg/kg/dia
14 dias tratamento por mais 14 dias J r4 diss - Averiguagio de sobra
— - Averiguagio de sobra do do medicamento
i 5 :
= . » medicamento - Se paciente em idade
Café da manki 1 cdprula Calé ds manki 1 chpauls® fertil com possibilidade
de gravidez, orientar a
FF-Q.,'I contracepgio por mais 4
Al 1 Edpili + | : meses ¢ encaminhar para
n &1
E psE acompanhamento na
2 - atengdo primiaria
lamtar tedpsula” .
Jamtar 1 cipsula

“se <45 kg, 2 capsulas/dia

"se <45 kg, 2 cipsulas/dia

Etapas do tratamento da Leishmaniose Tegumentar com miltefosina no imbito do SUS

Figura 2: Etapas do tratamento da Leishmaniose Tegumentar com miltefosina.

3.2.4 Orientagao sobre reagdes adversas

Relate as possiveis reacdes adversas que o medicamento pode causar. Cuidado apenas com a linguagem

para ndo dificultar a adesao ao tratamento.

Nauseas, voOmitos e diarreia sdo as rea¢des adversas mais comuns, podendo ocorrer em 21% a 60% dos
pacientes, sendo porém, consideradas leves e transitdrias na maioria dos casos. Outras reacdes adversas
menos frequentes sdo tontura, cefaleia, sonoléncia, inapeténcia, epigastralgia. Entre os eventos
raramente descritos estdo a urticaria, dor testicular e Sindrome de Steven-Johnson. O aumento discreto

e transitdrio de ureia, creatinina e transaminases pode ocorrer em 5% a 32% dos pacientes.

11
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MUITO FREQUENTE
= 10% dos doentes

FREQUENTE
1% - 10% dos doentes

POUCO FREQUENTE
0.1% - 1% dos doentes

MUWITO RARD
% 0,1% dos doentes

DOENCAS DD
SANGUEE
SISTEMA LINFATICO

TROMBOCITOPEMIA
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MILTEFOSINA

DOENCA
GASTROINTESTINAL

WOMITO
DIARRELA
HALISEA

ANOREXLA

DOR ABDOMINAL

AFECCOES
HEPATOBILIARES

ALUMENTO
DAS EMZIMAS
HEPATICAS

Figura 3: Efeitos adversos do medicamento miltefosina

3.2.5 Orientacdo sobre métodos contraceptivos

EFEITOS INDESEJAVEIS

DOEMCAS RENAIS DOENCAS DO
EURINARIAS  SISTEMA IMUNITARID

ALMENTD DA
URELIA E CREATIMIMA

SINDROME DE
STEVEM:JOMMSON

A miltefosina é teratogénica e seu uso é proibido por gestantes. Por isso, cabe salientar a importancia

da orientacdo sobre os métodos contraceptivos.

Devido aos efeitos teratogénicos, o medicamento a base de miltefosina somente podera ser

prescrito para pacientes em idade fértil apods:

e Avaliacdo médica cm exclusdo da gravidez por meio da realizacdo de teste sensivel para
dosagem de Beta-HCG;

e Mediante a comprovagao de utilizagdo de, no minimo, 2 (dois) métodos altamente efetivos de
contracep¢ao, sendo 1 (um) deles de barreira; e

e Mediante assinatura de Termo de Responsabilidade/Esclarecimento.

O farmacéutico devera orientar sobre o uso especifico do método contraceptivo de escolha
da paciente ou o que foi indicado pelo médico.

||
SUS
|
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De acordo com a RDC n°® 337/2020, sdo considerados métodos de contracepc¢do altamente efetivos

(se corretamente orientados sobre o uso):

1.

Métodos reversiveis de longa acao

e Dispositivo intrauterino de cobre (TCu 380 ou ML 375);

e Sistema intrauterino de levonogestrel; e

e Implante subdérmico de etonogestrel

2.

3.

Injetavel trimestral ou mensal, cujos registros de aplicacdo devem ser mantidos;
Contraceptivo oral combinado;

Anel vaginal contraceptivo;

Adesivo transdérmico contraceptivo; e

Pilula contendo somente progestagénio desogestrel 75 mcg

Métodos de barreira:

e Preservativo masculino;

e Diafragma; e

e Capuz cervical

Na ocorréncia de gravidez durante o tratamento, oriente a paciente que o uso da

miltefosina devera ser imediatamente suspenso e a ocorréncia notificada.

Enquadra-se a categoria "paciente em idade fértil" quem se encontra entre a menarca e a
menopausa (primeira e ultima menstruacao, respectivamente).

= MINAS ::
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PACIENTE EM IDADE FERTIL COM DIAGNOSTICO DE LT

SUJEITO A NAO SUJEITO
' ENGRAVIDAR A ENGRAVIDAR

I

<

REALIZAR TESTE SENSIVEL PARA .__> ! RISULTADO
DOSAGEM OF BETA-HCG NEGATIVO

L .

COMPROVAR O USO DE NO MINIMO 2
ey (DOLS) METODOS CONTRACEPTIVOS,
RESULTADO POSITIVO SENDO 1 (UM) DE BARREIRA, POR 30
(TRINTA) DIAS ANTES DO INICIO DO
TRATAMENTO

ORIENTAR O RETORNC
. Mo,
30 (TRANTA) DIAS . - =

Figura 4: Fluxo de tratamento com miltefosina para pacientes em idade fértil.

3.2.6 Avaliagdo de parametros clinicos do paciente

Recomenda-se monitorizacdao laboratorial dos niveis de ureia, creatinina e enzimas hepaticas,
durante o tratamento. Sugere-se a realizacdo dos testes laboratoriais no 10° dia do tratamento,
possibilitando ao prescritor a avaliagdo dos resultados no retorno médico, ao 13° dia do
tratamento. Seguindo a mesma ldgica, sugere-se que os testes sejam repetidos até o 25° dia do
tratamento, possibilitando ao prescritor a avaliagdao dos resultados no retorno médico, ao 28° dia

do tratamento. Os prazos sugeridos podem ser adaptados a critério médico.

Cabe ao farmacéutico acompanhar a avaliar junto ao prescritor o resultado clinico dos exames:

Exame Valor de referéncia *

Ureia Adulto: 19,0 a 49,0 mg/dL
Recém-nascido: 8,4 a 25,8 mg/dL
Crianga: 10,8 a 38,4 mg/dL

Creatinina Criangas: 70 a 140 mL/min/1,73 m2
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Homens:85 a 125 mL/min/1,73 m2
Mulheres:75 a 115 mL/min/1,73 m2

AST/TGO Homens: inferior ou igual a 40 U/L

Mulheres: inferior ou igual a 33 U/L
ALT/TGP Homens: inferior ou igual a 58 U/L

Mulheres: inferior ou igual a 41 U/L
Bilirrubina Bilirrubina direta: inferior ou igual a 0,4 mg/dL

Bilirrubina indireta: inferior ou igual a 0,8
mg/dL
Bilirrubina total: de 0,3 a 1,2 mg/dL

*Com base no banco de dados do laboratério Hermes Pardini. Para fins da monitorizacdo laboratorial, observe
sempre os valores de referéncia do laboratério onde o exame do paciente foi realizado.

3.2.7 Interveng¢des Farmacéuticas e Plano de Cuidado

O farmacéutico deverd elaborar o plano de cuidado, definindo as metas terapéuticas e as

intervengdes necessarias.

No plano de cuidado determinar em conjunto com o paciente como manejar adequadamente seus

problemas de saude utilizando a farmacoterapia e tudo que deve ser feito para que o plano seja

cumprido. Elaborar um plano de cuidado requer tomada de decisdes clinicas.

O plano de cuidado devera ser composto de trés partes:

— Metas terapéuticas

- Intervencgodes voltadas aos problemas relacionados a farmacoterapia

- Agendamento das avaliacbes de acompanhamento (sugestdo: apds retorno ao médico e

dispensacdao do medicamento miltefosina)

Quais sdo as principais interven¢des farmacéuticas?

¢ Informacdo e aconselhamento;

e |dentificacdo de problemas relacionados a farmacoterapia

||
SUS
|
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e Monitoramento;
e Provisdo de materiais;
e Alteracdo ou sugestdo de alteragdo na farmacoterapia;

e Encaminhamento a outros profissionais ou servigos de saude.

Ao final da consulta questione se houve alguma dificuldade com as orientacdes. Verifique a
habilidade do paciente em seguir o plano e avalie se o paciente deseja informacdes ou
explicacdes adicionais.

3.3 Consulta de retorno

E importante que o paciente retorne ao servico como os objetivos de:

e Atualizacdo do estado clinico dos problemas de saude de acordo com plano de cuidado
pactuado;

e Atualiza¢do da farmacoterapia atual;

e Avaliagao dos resultados das intervengdes anteriores;

¢ Identificacdo de novos problemas relacionados a farmacoterapia

e Realizagdao de novas intervengdes farmacéuticas.

3.4 Comunicagao interprofissional

Entende-se que com este procedimento o outro profissional compreenda o raciocinio clinico
utilizado pelo farmacéutico, bom como, a conduta selecionada. O farmacéutico deve ver o
prescritor e os outros profissionais da saide como parceiros, por isso o contetdo do arquivo de
encaminhamento deve ser ético, cordial e tecnicamente consistente. Isto é, o objetivo ndo é
apontar erros de prescricdo, tampouco expor o comportamento do paciente. O objetivo é
apresentar um laudo farmacéutico, com a identificacdo de problemas do paciente, de interesse
deste e dos outros profissionais da salde, e propor alternativas de resolu¢ao, deixando claro a
responsabilidade e o comprometimento do farmacéutico com a continuidade do cuidado e o

trabalho multidisciplinar.
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Como realizar?
Deve ser realizado por linguagem escrita:

e Apresentacdo: identificacdo do paciente, medicamentos envolvidos na situagdao e problemas
de saude sob tratamento.

e Motivo do encaminhamento: problemas da farmacoterapia identificados e manifestacdes
clinicas que fundamentam a suspeita (sinais, sintomas, medidas clinicas). Utilizar linguagem
técnica e evitar proposi¢des de diagndstico ou progndstico.

e Avaliacdo farmacéutica: relacdo entre os problemas encontrados e a farmacoterapia do
paciente, incluindo possiveis causas. Proposta de solucao do problema, incluindo alternativas
terapéuticas e sugestoes.

e Fechamento: despedida formal, reforcando a solicitacdo de avaliacdo do prescritor sobre o
problema, colocando-se a disposicdao e reforcando a continuidade do cuidado que serd

prestado. Data, carimbo e assinatura do farmacéutico.

Encaminhamento ao (descrever o tipo de prafissional)

|Cidade], de de

Encaminho para avalizcdo (médica, nutricional, fisioterapéutica ouw outra) ola) 3ria).
[rome completo do paciente] ztendide pelo farmacéutice(a) que participa do servigo de
Cuidado Farmacéutico na unidade {nome da farmdcig/unidade]. Este atendimento faz parte
da proposta de tratamento de Leishmaniose Tegumentar com miltefosing que tam como
objetiva prevenir e resohver problemas nz farmacoterapia, 2 fim de alcangar bons resultados

clinicos & humanisticos ao paciente, contribuindo para a melhoria da eficiéncia e da qualidade
da atengdo 2 saude.

OiA) pacienta em gquestio informa/zpresenta (dodos subjetivos e objetivos mais
refevantes ao motive do encaminhamento, em especiol descreva os singis de olerto e as

condigdes especiois, quando howver). Desta forma, ofa) encaminho para suz avaliacio.

Agradeco a colaboracio e estou a disposicdo para qualquer esclarecdimentao.

Atenciosamente,

Farmzcuticola) (preencher nome completo)
Farmacia (preencher nome da farmdcio/unidade)
CRF |Estado): (nuimero registro)

E-mail: Telefone: (DDDY) xoge — oo
Figura 5: Modelo de encaminhamento farmacéutico
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A miltefosina somente poderd ser dispensada por profissional farmacéutico, devidamente
inscrito no Conselho Regional de Farmacia (CRF) e mediante a apresentacdo e retencdo da Receita
de Controle Especial e Termo de Responsabilidade/Esclarecimento, devidamente preenchido e

assinado.

A segunda via da Receita de Controle Especial deverd ser devolvida ao paciente e a primeira via

retida pela unidade publica dispensadora.

Uma das vias do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento devera ser devolvida ao paciente

e a outra via retida pela unidade publica dispensadora.

Para registro da dispensacdo, no verso da receita, sugere-se o uso de carimbo que contenha,
minimamente, campos para a identificacdo do paciente (ou responsdvel) que recebeu o
medicamento, para registro da quantidade dispensada, validade e lote respectivo e para a
identificacdo e. assinatura do responsdvel pela dispensacao, data e local da dispensac¢ao, conforme

exemplificado na Figura 6.

DADOS DA UMIDADE DISPENSADORA

Mome | s s s e

Endereco completo
Contat | eressseessssssssssssesesss e
DADOS DO PACIENTE

Mame
Endereco completo

c_'c- wtato 0000 | rerreresessssesesseserssssrssssesrsa s e

DADOS DO MEDICAMENTO

Figura 6: Dados importantes para registro da dispensag¢do a serem inseridos no verso da receita.
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A Receita de Controle Especial tem validade em todo territério nacional pelo periodo de 30
(trinta) dias, contados da data da sua emissdao. Deve ser preenchida em 2 (duas) vias,
apresentando, obrigatoriamente em destaque, em cada uma das vias os dizeres: "12 via - Retengao

da Farmacia" e "22 via - Orienta¢ao ao Paciente" (Figura 7).

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 formuldrio do profissional ou da instituicao, contendo
o nome e endereco do consultério e/ou da residéncia do profissional, nUmero da inscrigdo no
Conselho Regional e no caso da instituicdao, nome e endereco da mesma;

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

¢) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denomina¢do Comum
Brasileira (DCB), dosagem ou concentragdo, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos
arabicos e por extenso) e posologia;

d) data da emissdo;

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, deverd identificar sua assinatura,
manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando a inscricdo no Conselho Regional;

f) identificacdo do registro: na receita retida e na aviada, devera ser anotado no verso, a

quantidade dispensada.
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RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL
IDENTIFICAGAD DO EMITENTE 1* VIA FARMAGIA
-

Norme Completo 2% VIA PACIENTE

CRM UF N*

Enderego Completo e Telefone:

Cidade: UF:
Paciente:
Enderego:
Prescrigao:

IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR

Nome:

Ident.- Org. Emissor:

End.:

Cidade: UF:

Telefone: ASSINATURA DO FARMACELUTICO DATA: I

Figura 7: Modelo de Receituario de Controle Especial Fonte: Portaria n° 344/1998

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 dispensacao, for identificada a possibilidade de sobra do medicamento em razao do
fator de embalagem, o Termo de Devolucdo deverd ser assinado em 2 (duas) vias pelo (a)
paciente e pelo farmacéutico responsavel pela dispensacdao da miltefosina. Uma das vias
permanecera sob o controle da unidade de dispensacado para registro de baixa e a outra via devera

ser entregue ao paciente para comprovacao da devolucao futura.

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 dispensacao de miltefosina,
deverad preencher os campos existentes na embalagem secundaria do referido medicamento e
orientar o usudrio e/ou o seu responsavel, sobre o uso correto, conforme prescricio médica, e os
riscos relacionados (Figura 8). E proibida a violagdo da embalagem secunddria para a dispensacdo

fracionada do medicamento a base de miltefosina.
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Nome do paciente:

ESTE MEDICAMENTO E SO SEU.
NAO PASSE PARA NINGUEM.

sac@farfiocruz.br
SAC 0800 0241692

Figura 8: Embalagem secunddaria da miltefosina
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