ELABORADO POR: Area Temitica da Saude da Mulher; Area
Tematica de Assisténcia Farmacéutica; Comissao Farmacoterapéutica-
SMS; COGERH; Representantes dos Servicos de Tocoginecologia e
das Farmacias dos Hospitais Municipais de Sao Paulo.
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EPS incorporado
Há um EPS incorporado nessa página.

O Adobe Acrobat não suporta a exibição desse tipo de objeto, mas ele será impresso intacto em um dispositivo PostScript.
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NORMATIZACAO DA DISPENSACAO DO MISOPROSTOL

Exclusivo para Farmacias Hospitalares

1-Prescritores: O Chefe da clinica obstétrica de cada hospital encaminhara a farmacia uma lista
dos profissionais (nome e CRM) autorizados a prescrever Misoprostol.

2- Afarmacia devera verificar se o médico consta da lista de profissionais autorizados.

3- Receita: Preencher os campos da receita conforme modelo anexo, para facilitar o controle e
dispensacao.

4- A farmacia dispensara somente a quantidade prescrita por dose/horario, conforme o
protocolo de uso do Misoprostol da SMS, acompanhada de requisicdo interna assinada e

carimbada. Em casos de mudanca de posologia ou repeticao da dose sera solicitada uma nova
receita.

5- Controle da farmacia:
Cadastrar no.CVS, o hospital para autorizacdo de aquisicao e dispensacao do Misoprostol.
Manter registro diario no livro de controlados segundo a Portaria 344/98
Elaborar mapa do C.V.S. segundo a Portaria CVS 8 de 12 de Junho de 2002.
Manter arquivo das receitas.
Manter controle de estoque diario.

6- Encaminhar mapas ao CVS mensalmente.

7- Notificar casos as Reacdes Adversas ao Medicamento ou queixa técnica, conforme formulario
anexo.
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RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL

MISOPROSTOL/ Portaria SVS-MS 344/98/ Uso hospitalar

INDICACAO : (inclui posologia/modo de usar/ justificativa da indicacdo conforme protocolo
da SMS)

Idade gestacional............. semahas
@ | PR PR
F Ny [T U = W Fo 1Y (=Y Tl FE e
Nome do Mmédico @ CRM (OU CarimbDO) ... e et e e e e e e e a e enens

Data :......... [eiiiiiinens [oiiiiinnins
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FICHA DE NOTIFICACAO DE REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)

Informacdo inicial Complementacdo
Unidade Servico Localidade
Iniciais do Paciente Idade Sexo Peso (kg) Altura Gestante?
[sim | |N3o
Evento adverso ‘ Diagndstico e breve descricdo do quadro clinico
Data do evento adverso: |  ....... [ /...
Insira o(s) medicamento(s) em ordem de suspeita:
No. |Nome comercial / genérico Apresentacdo |Dose Didria |Via Administ. | Inicio Término
1
2
3
4
5
6
7
8
Recuperacdo: O evento adverso desapareceu ou diminuiu apos a
|| Recuperacdo sem sequelas suspensado ou reducao da dose do medicamento?
|| Recuperacdao.com sequelas | Sim
|| Nao se recuperou ainda .
Desconhecido || Nao
Resultado do evento adversos .
|| Desconhecido || Ndo se aplica
|| Morte
| _|Risco de vida O evento adverso reapareceu apoés a reintroducao
|| Motivou hospitalizacdo do medicamento?
|| Prolongou hospitalizacao | |Sim
| _|Invalidez temporaria .
| |Invalidez permanente || Nao
| Anomalia congénita L
Evento médico importante Nao se aplica
Data de
Nome do notificador Categoria profissional Tefelone/FAX | notificacdo

ESTAS INFORMACOES SAO CONFIDENCIAIS E SERAO UTILIZADAS PARA INVESTIGACAO EPIDEMIOLOGICA




ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO

Tipo de Relato
Assinale o campo Informacao inicial guando for o primeiro relato. Caso seja uma Complementacao
de um relato entregue previamente, assinale o campo correspondente.

Identificacdo de Unidade, Servico e Localidade

Preencha este campo com a Unidade de atendimento do_paciente (consultério, ambulatério,
enfermaria, pronto-socorro, etc) e o Servico de especialidade (pediatria, clinica médica, clinica
cirurgica, etc). Identifique a Localidade do atendimento (Sao Paulo, Distrito de Saude)

Identificacao do paciente
Preencha os campos Iniciais do paciente, Idade, Sexo, Peso (kg), Altura (cm) e assinale o campo
correspondente caso a paciente seja Gestante

Identificacao do evento adverso

Descreva brevemente o Evento adverso ocorrido e complemente os campos Diagndstico e breve
descricdo do quadro clinico corretamente. Preencha o campo correspondente a Data do evento
adverso, considerando a‘data de ocorréncia do inicio do evento.

Identificacdo do medicamento

Identifique cada medicamento administrado/em ordem de suspeita pelo Nome comercial /
genérico, complementando com as informacdes da Apresentacao, Dose didria utilizada, Via de
administracdo, data de Inicio e Término da administracao.

Recuperacdo e Resultado do evento adverso
Assinale como foi a Recuperacdo do paciente e o Resultado do evento adverso. Marque os campos
referentes a Suspensao e Reintroducao do medicamento.

Identificacao do notificador

Identifique o Nome, a Categoria/profissional (médico, farmacéutico, dentista, enfermeiro, etc), o
Telefone ou Fax de contato do notificador e a Data da notificacdo, considerando esta a data de
preenchimento do relato.

As notificacoes devem ser enviadas por fax, e-mail ou malote para o(a) Farmacéutico(a) de
referéncia.

Qualquer duvida, entre em contato com os telefones:

Para Uso interno: Data do Recebimento:
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FICHA DE NOTIFICACAO DE QUEIXA TECNICA ( ou Suspeita de Desvio de Qualidade)

Unidade Servico Localidade
Iniciais do Paciente Idade Sexo Gestante?
Sim Nao
Endereco Residencial do Pac.:
Telefone:
Medicamento com problema: Apres
Fabricante:
Numero do Lote:
Validade:
Falta de Efeito Terapéutico:
Alteracao Cor Rotulo
Odor Embalagem
Turbidez Falsificacao
Sabor Outros (especificar)
Nome do notificador Categoria profissional Telefone/Fax | Data de notificacdo

ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO

Identificacao de Unidade, Servico e Localidade

Preencha este campo com a Unidade de recebimento/ armazenamento/ distribuicao ou
dispensacdao (consultério, ambulatério, enfermaria, pronte-socorro, etc) e o Servico de
especialidade (pediatria, clinica médica, clinica-cirtrgica, etc). Identifique a Localidade do
atendimento (Sdo Paulo, Distrito. de Saude)

Identificacdo do paciente - Quando a queixa partir do paciente

Preencha os campeos Iniciais do paciente, Idade, Sexo, e assinale o campo correspondente
caso a paciente seja Gestante.

Endereco residencial e'telefone para contato ou e-mail.

Queixa técnica ou Suspeita.de Desvio de Qualidade
Quando houver suspeita de“qualidade (auséncia de efeito, produto alterado, etc), o

Medicamento com problema deve ser identificado no campo correspondente, pelo

Nome comercial / genérico, complementando com as informacdes da Apresentacdo,

assim como o Fabricante, n.°de lote e a data de validade.

Identificacdo do notificador

Identifique o Nome, a Categoria profissional (médico, farmacéutico, dentista, enfermeiro,
etc), o Telefone ou Fax de contato do notificador e a Data da notificacdo, considerando
esta a data de preenchimento do relato.

As notificacoes devem ser enviadas por fax, e-mail ou malote
Para o(a) Farmacéutico(a) de referéncia.

Qualquer duvida, entre em contato com os telefones:
Para Uso interno: Data de Recebimento:
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PROTOCOLO SUGERIDO PARA UTILIZACAO DE MISOPROSTOL EM OBSTETRICIA

O Misoprostol é um analogo sintético de prostaglandina E1 efetivo no tratamento e prevencao da ulcera
gastrica induzida por anti-inflamatorios ndo hormonais e que tem utilidade em obstetricia pois dispéem
de acdo Utero-tonica e de amolecimento do colo uterino.

UTILIZACAO NA AREA DE GINECO OBSTETRICIA
Inducdo de aborto legal
Amolecimento cervical antes de aborto cirldrgico (curetagem)
Esvaziamento uterino por morte embrionaria ou fetal
Inducdo de trabalho de parto maturacao de colo uterino
Tratar e prevenir hemorragia pés-parto

FARMACOCINETICA
O Misoprostol é disponivel em comprimidos vaginais de 25, 100 e 200mcg. Apds a absorcdo é
rapidamente transformado no seu principio ativo, o acido misoprostdlico, sendo primordialmente
metabolizado no figado e menos de 1% do metabdlito ativo é excretado na urina. O estudo da
farmacinética do medicamento mostra muitas variagdes quanto a via de administracdo (oral-
vaginal) no que se refere a sua absorcdo e eliminacao.
No uso oral o/Misoprostol é rapidamente absorvido, atinge niveis plasmaticos maximos em 30
minutos e declina rapidamente a cerca/de 20% do pico apés 60 a 80 minutos, restando niveis
detectaveis até 4 horas apos a ingestao. No uso vaginal os efeitos adversos diminuem, a
concentracdo plasmatica maxima ocorre em-cerca de 1 a 2 horas e declina lentamente, sendo que
apo6s 4 horas detectam-se ne plasma cerca de 60 a 70% do pico maximo, mantendo-se mais
estavel. A obervacdo clinica de que necessitamos doses 2 a 4 vezes maiores no uso oral para se
obter o mesmo resultado do uso vaginal, justifica a_preferéncia para o uso da administracao
vaginal, com maiortempo de acdo na contratilidade uterina.

PRICIPAIS EFEITOS ADVERSOS.DO MISOPROSTOL (todes dose-dependente)
Nauseas, vomitos, dor abdominal, diarréia; hipertermia
Qutras prostaglandinas (E2 /F2) podem apresentar infarto do miocardio e broncoespasmo nao
descritos com misoprostol.
A dose toxica do misoprostol ndo foi determinada. Doses cumulativas menores que 2200 pg tem
sido tolerada por mulheres.gravidas com alguns efeitos colaterais (ndo sérios). Referencias de
6000 pg tomadas oralmente para induzir aborto resultou em hipertermia, rabdomiosite,
hipoxemia e alteracdao do equilibrio acido basico. O efeito do misoprostol no trato genital foi
melhor quando administrado por via vaginal e os efeitos gastro intestinais diminuiram por essavia.

TERATOGENICIDADE
Recém nascidos de mulheres que fizeram uso de misoprostol no primeiro trimestre apresentam
com maior freqiiéncia: Sindrome de Mobius (paralisia facial congénita); Defeito do sistema limbico;
Constricdo das extremidades em forma de anel; Artrogriposis; Hidrocefalia; Haloprosencefalia e
Extrofia de bexiga.
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USO SUGERIDO DE MISOPROSTOL
1° TRIMESTRE

Aborto legal:

Misoprostol 1 cp. (200 pg) viavaginal a cada 6 horas dose maxima diaria de 800 pg

Dose total maxima utilizada de 2400 pg.

Aborto retido:

Misoprostol 1 cp. (200 pg) viavaginal a cada 6 horas dose maxima diaria de 800 pg

Dose total maxima utilizada de 2400 pg.

Amolecimento de colo uterino prévio a curetagem:

Misoprostol 400 pg vaginal 3 a 4 horas antes da curetagem dose unica (efetividade de 97%
com dilatacao minima do colo de 8 mm).

2° TRIMESTRE

Misoprostol 100 a 200 pg via vaginal a cada 6 horas dose maxima diaria de 800 pg dose total
maxima utilizada de 2400 pg.

3° TRIMESTRE

Obito fetal

Misoprostol 50 a 100 pgviavaginal a cada 6 horas dose diariade 200a400 ug até 3 dias.
Inducao de parto (feto vivo)

Misoprostol 25 a 50 pg viavaginal a cada 6'horas até 4 doses. Dose maximade 200 pg.

CONTRA INDICACOES DO USO DO MISOPROSTOL
Cesarea anterior
Cirurgia uterina prévia
Paciente asmatica
Uso concomitante com ocitocCina
Placenta prévia

PRINCIPAIS CID's USADOS PARA.UTILIZACAO DO MISOPROSTOL
Abortamentoretido-CID 10: 002.1
Abortamento por razées médico-legais CID 10: 0 04
Inducdo de feto morto retido CID 10: P95
Inducao de parto por falta de dilatacdo de colo uterino CID 10: 062.0
Falta de inducao do trabalho de parto CID10: 061
Inducdo de parto por hipertensao arterial complicando agravidez CID10:010.9
Inducdo de parto por diabetes complicando agravidez CID 10: 0 24.9
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