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Protocolo para Dispensacao de Talidomida:

1. Tratamento de Doencas Protocoladas na Resolucao de 22 de
Marco de 2011

Segundo a Secretaria da Saude do estado de Sao Paulo, a talidomida
é indicada para o tratamento das doencas abaixo:

Doenca do Enxerto Contra o Hospedeiro
Hanseniase

LUpus Eritematoso Sistémico

Malaria

Mieloma Mdltiplo



Para as doencas citadas acima, o fluxo de dispensacao deve ser
seguido conforme abaixo:

e Termo de Notificacao de Receita de Talidomida

ANEXO VI
NOTIFICAGAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA

Notificagio de Receita de Talidomida “Prolbida para mulheres grévidas ou com
ur NUMERD chance de engravidar”

| | “Talidomida causa o nascimento da
criangas sem bragos e sem pemas”

N |

1 - IDENTIFICACAD DO MEDICO

Mome: N, do Cadasiro
End.:

Especialidade:

C.F.F. CRM.: n* UF:
Diate: | |

Assingtura & Canimbo

2 — IDENTIFICACAD DO PACIENTE

Mome:

Data de Mascimento: Sexn Telefone (se houver)
Enderego

Documento Oficlal de Identificagio n® Orgho emissor

3 - IDENTIFICAGAQ DO RESPONSAVEL PELO PACIENTE (SE FOR O CASO)

Mome:
Enderego Telefone {se houver):
Documento Oficlal de Identificagio n® Orgao emissor:

4 — IDENTIFICAG ADQ DO MEDICAMENTO

Quantidade de comprimidos (em algarismos arablcos e por extenso):

Dose por Unidade Posokbgica: (Ex: 100mg)

Fiosobogia

Tempo de tratamento

Outras orentaghes (e houver):

5 — DADOS SOBRE A DISPENSACAD
Quantdade (Comprimidos. j: n® do lobe:
Mome do Farmacéutico Dispensador: CRF n":

Assinatura e Carimbo do Responsayel Técnico

Data

G- CARIMBO DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA (nome, enderego completo e telefone)

Este documento é fornecido aos médicos cadastrados na ANVISA, os
guais recebem um bloco com um numero determinado de folhas para
prescrever este medicamento.



e Termo de Responsabilidade e Esclarecimento — Para mulheres
acima de 55 anos/homens de qualquer idade (apresentado
abaixo), ou, para mulheres com menos de 55 anos

ANEXO V- A

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

A ser preenchido pelo (8) médico (&):

Ew, Dr.(&) registrade no Conselho Regional de Medicina do
Estado sob o ndmero sou o responsdvel pelo tratamento

& scompanhamento doja) paciente do sexo masculing ||
femining [ | com idade de anos completos, com diagnéstico de

para guem estou indicande o medicamento & base de talidomida.

1. Infarmed werbaimente a0 paciente que este produto tem alio nsco de causar graves defedos congénitos no
cofpo dos bebés de mulheres que o utilizam ne gravidez, que ndo evita fithos e que ndo provoca aborfo.
Portanto somente pode ser ulilizado por ele (a). NBo pode ser passado para nenhuma outra pessoa.

2 Informed werbalmente tembém que & telidomida pode causer problemas como sonoléncia, nevropatia
perifénica e pseudo abdome agudo.
3 Informed werbaimente ao paciente gue poderd ser responsabilzado (a) na |ustica, caso repasse o

miedicamento & base de talidomida a outra pessoa; dedxe alguam tomar este medicamento no seu lugar ou
uge-0 indevidamente.

4. Informed gue o medicamento deve ser guariado am local seguo.

5. Fecomendel 80 paciente do sexo masculino gue utlize preservativo durante todo o Tratamento com
Taldomida e 30 (trinta diss) apds o término & que informe a suwa parceira e familiares o potencial risco da
droga.

6. Informei que em caso de intermupglo do uso deste medicamento, por qualguer motivio, este deve ser
entregue & Autoridade Sanitéria competente que providenciard a inutilizagio.

T Certifiquel-me gue o (a) paciente compreendsy &3 informagbes acima descritas.

Asaingtura e carimbo do (a) médico (a): CRM: Data: ! i

A zer preenchido pelo (&) pacienta:

Eu, Cartelra de identidade n®
Orgao Expedidor residente na rua
Cidade Estado & telefone

Recebl pessoalmente as informagtes do prescritor sobre o tratamento e:
[ NAD cONCORDO COM O TRATAMENTO E NAG UTILIZARE] A TALIDOMIDA

Assinatura:

[ ]coNCORDO gue vou farer @ declaro gque entendl &s orlentacbes prestadas. Entendo gue este
remédio ¢ 86 meu e gue ndo devo passa-lo para ninguém.

Aaginatura:

Mome & Assingture do responsavel caso o (3) peciente ssja menor de 15 anos, anaifahato, incapaz ou

impossitiitado de locomogso:
Eu, G , trglo expedidor
responsével pelo (3) paclente ., comprometo-me a8 repsssar todas estas

orientagbes o prescrior ao {(a) peciente & eslou clenie da minha responsabilidade solidara de evitar o uso
Indevido do medicamento.

Assinatura: Data: ! !

e Com os dois documentos em maos, dirigir-se até a farmacia
Dose Certa da Varzea do Carmo - R. Leopoldo Miguez, n® 327 -
Tel.: 3385-7014. Assim, o medicamento sera dispensado na
quantidade e dose adequada.



2. Tratamento de Doencgas Nao Protocoladas na Resolugao de 22
de Marco de 2011

e Termo de Notificagcao de Receita de Talidomida

ANEXO VI
NOTIFICAGAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA

Notificagdo de Receita de Talidomida “Proibida para mulheres grévidas ou com
UF HUMERO chance de engravidar”

| | “Talidomida causa o nascimento de
criangas sem bragos e sem pemas”

EEE |

1 - IDENTIFICACAD DO MEDICO

Mome: M. do Cadasirg
End.:

Eepecialidade:

C.F.F. CRM.: n* UF:
Date: [ [

Assingtura & Carimbo

2 — IDENTIFICACAD DO PACIENTE

Mome:

Date de Mascimento: Sexn Tebefone (=2 houver)
Enderega

Documento Oficial de Identificagio nt Orgho emissor

3 - IDENTIFICAG AD DO RESPONSAVEL PELO PACIENTE (SE FOR O CASO)

Mome:
Enderego Telefone {se houver):
Documento Oficlal de Identificagio n® drgao emissor:

4 - IDENTIFICAGAQ DO MEDICAMENTO

CQuantdade de Comprimidos (em algarsmos arabicos & por exienso):

Dose por Unidede Posokbgica: (Ex_ 100mg)

Fiosobogia

lempo de tratamemnto

Outras orentaghes (3e houver):

5 — DADODS SOBRE A DISPENSACAD
Quantidade ({Comprimidos. j: n* do loke:
Mome do Farmacéutico Dispensador: CRF n":

Assinatura e Carimbo do Responsavel Técnico

Data

G- CARIMBO DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA (nome, enderego completo & telefone)

Este documento é fornecido aos médicos cadastrados na ANVISA, os
guais recebem um bloco com um numero determinado de folhas para
prescrever este medicamento.



e Termo de Responsabilidade e Esclarecimento — Para mulheres
acima de 55 anos/homens de qualquer idade (apresentado
abaixo), ou, para mulheres com menos de 55 anos

AMEXO V- A

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE
&85 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

A ser preenchido pelo (8) médico ()

Eu, Dr.jg) registrade no Conselho Regional de Medicina do
Estado sob o nimera sou o responsédvel pelo tratamento

& acompanhamente do(a) pacients do sexo masculing ||
femining [_| com idade de anos completos, com diagnastico de

para guem estou indicande o medicamento & base de talidomida.

1. Informed werbaimeante a0 pacents que este produto tem aho risco de causar graves defeiios congénitos no
conpo dos beb&s de mulheres que o utilizam na gravidez, que ndo evita fithos e que ndo provoca aborfo.
Fortanto somente pode ser utilizado por ele (a). MBo pode ser passado para nenhuma outra pessoa.

2 Informed verbaiments também gque & talidomida pode causer problemas como sonoléncia, neuropatia
periférica & pseudo abdome agudo.
3 Informed verbaimente ao pacients gue poderd ser responsabilizedo (3) na |UStiGa, CASD repasse o

miedicamento a base de talidomsda a outra pessoa; dexe alguam tomar este medicamento no seu kegar ou
use-o indevidamente.

4. Informed gue & medicamento deve ser guardado am local Beguro.

5 Fecomendel 50 paclente do sexo masculing gue utlize preservativo durante fodo o tretamento com
Talidomida e 30 (trints diss) apds o térming & que informe & sus parceira e familisres o potencial risco da
droga.

6. Informed gue em caso de interrupglo do uso deste medicamente, por qualquer motivo, este deve ser
entregue & Autoridade Sanitaria competente que providenciars a inutilizacso.

T Certifiquel-me que o (a) paciente compreendsy &3 informagbes acima descritas.

Asaingtura e carimbo do (a) médico (a): CRM: Data: I i

A ser preenchido pelo (&) pacienta:

Eu, Carteira de ldentidade n®
Orgao Expedidor residents na rua
Cidade Estado e telefone

Recebl pessoalmente as informagtes do prescritor sobre o tratamento e:
[ I NAD CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZARE! A TALIDOMIDA

Agsinatura:

[l coNCORDO gue vou fazer e declarc que entendl as orlentactes prestadas. Entendo que este
remédio & 86 meu e gue nio devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Mome e Assinature do responsdvel caso o (a) peclente sefa menor de 18 anos, analffabeto, incapaz ouw

impossibiitado de locomogSo:
Eu, RG. , Grgao expedidor
responsdvel pelo (3) paciente , coOmprometo-me a3 repassar lodas estas

orientacbes do prescrtor ao (8) peciente & esiou clente da minhe responsabilidade solidara de evitar o uso
Indevida do medicamenbo.

Asaingtura: Diata: I !




e Anexo VII - Formulario de Justificativa de Uso do Medicamento
a Base de Talidomida

ANEXOD VI
FORMULARIO DE JUSTIFICATIVA DE USO DO MEDICAMENTO A BASE DE TALIDOMIDA

e, DA NOTIFICAGAD DE RECEITA:
1. IDENTIFICAGAD DO PACIENTE:
1.1. NOME:

1.2. DATA DE NASCIMENTO:

1.3. N° DA IDENTIDADE:

14.CPF.:

1.5. ENDEREQD: TELEFDME:

2. IDENTIFICACAD DA UNIDADE DE SALUDE (hospital, clinica ou consultdrio):

2.1, NOME:

2.2 EMDEREC: Muricipio: Extade:

1 DIAGNOSTICO DA DOENGA:

1L1. EXAMES COMPROBATORMIS:

4. ClD:

5. HISTORICO:

& EVOLUGAD CLINICA:

7. TEMPO DE ACOMPANHAMENTO DO PACIENTE:

& TRATAMENTOZS FEITOS
ANTERIORMENTE:

B JUSTIFICATIVA DA INDICACAD:

10. PARA PACIENTES DO SEXD FEMIMING EM IDADE FERTIL, INDICAR OS DOIS METODOS CONTRACEPTIVOS

UTILIZADOS:
19 mesloda: Data de inicia do uso:
2 mloda: Diata de inicia do uso:

11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS (citar o anexar):

Exi D¥. {a) assumng & responsablidade sobre a presiricio de Talidomada para &
doenga citada nos ibens 3 & 4 deste farmubiria.

DATA: | |

NOME DO MEMNCO RESPONSAVEL:

ASSINATURA, CRM & CARIMBO:

Neste documento devem ser anexadas referéncias da literatura que
comprovem o uso do medicamento Talidomida para tratamento de
doencas que nao constam na resolugao.

Apds a aquisicao desses trés documentos, o paciente ou algum
membro da familia devem se dirigir até o CVS (Centro de Vigilancia
Sanitaria), na Avenida Dr. Arnaldo n°® 351 anexo 3.



O CVS encaminhara os documentos para Brasilia para analise do
caso, e, em até 15 dias, sera entregue uma carta de autorizagdo com
a quantidade liberada para dispensacao, sendo o maximo de 3 meses
de tratamento.

Em seguida o paciente ou membro da familia deve levar esta carta de
autorizacdo para a Farmacia Dose Certa da Varzea do Carmo (R.
Leopoldo Miguez n© 327 - tel.: 3385-7014) e entdao o medicamento
sera dispensado.



