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1. OBJETIVO(S)

Normatizar o procedimento de solicitacdo e dispensacdo dos medicamentos
antifungicos (Itraconazol 100mg e Complexo Lipidico de anfotericina B 100mg/20mL) do programa
de Micose Sistémica do Ministério da Saude pela Unidade de Farmacia Clinica e Dispensagao
Farmacéutica do HDT-UFT.

2. MATERIAL

e “Ficha de Solicitacdo de Medicamento Antifungicos para pacientes com Micoses Sistémicas
Endémicas”;

e Exames (micoldgico e HIV), prescricdo e relatério médico;

e Planilhas de controle interno da farmacia;

e Computador, scanner, caneta, papel, caixa térmica;

3. INFORMAGCOES GERAIS

O Grupo Técnico de micoses sistémicas da Coordenacdo Geral de Vigilancia das Doengas

Transmissiveis, do Departamento de Vigilancia Epidemiolédgica da SVS/MS, disponibiliza os

antifungicos Itraconazol 100mg e Complexo Lipidico de anfotericina B 100mg/20mL para

atendimento de pacientes portadores de micoses sistémicas endémicas

(Paracoccidioidomicose, Histoplasmose, Criptococose, Coccidioidomicose), de implantacdo

(Esporotricose, Cromomicose e Micetomas) e oportunistas (Aspergilose, Candidiase Sistémica,

Fusariose e Mucormicose).

e A disponibilizacdo é feita para os pacientes portadores de micoses sistémicas endémicas, de
implantacdo e oportunistas, ndo portadores de HIV/Aids. O fornecimento de medicamentos
para as micoses sistémicas em portadores de HIV/Aids é responsabilidade das Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude, conforme pactuado na Comissao Intergestora Tripartite.

e Aliberagdo dos medicamentos obedece as indicagdes de consensos nacionais e internacionais.

e Os antifungicos nao sao disponibilizados para tratamentos empiricos e nem para esquemas de
profilaxia antifungica.

e A administracdo do Complexo Lipidico de anfotericina B deve ser realizada em ambiente

hospitalar sob observacao clinica de profissionais treinados adequadamente.
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4. DESCRIGAO DOS PROCEDIMENTOS

4.1. SOLICITAGAO DOS MEDICAMENTOS

1. Os seguintes documentos serdo reunidos pelo médico solicitante e entregues ao farmacéutico
do Setor de Farmdcia:

a) “Ficha de Solicitagdo de Medicamento Antifingicos para pacientes com Micoses
Sistémicas Endémicas” (ANEXO I). Este formulario é individual e devera estar completamente
preenchido.

b) Copia do laudo de exame comprobatdrio de infecgao fungica em atividade;
c) Copia do laudo da sorologia negativa para HIV;

d) Prescricao médica;

e) Relatério médico;

2. Ao receber a documentacdo, realizar a conferéncia da mesma e na auséncia de algum
documento comunicar o médico para que possa providencia-lo;

3. Preencher o campo “responsavel pelo recebimento” da “Ficha de Solicitacdo de Medicamento
Antifungicos para pacientes com Micoses Sistémicas Endémicas” e digitaliza-la juntamente com
os demais documentos recebidos;

4. Enviar todos os documentos digitalizados para o e-mail do grupo técnico de micoses sistémicas:
micosessistemicas@saude.gov.br;

5. Nos casos de solicitacdo do medicamento Itraconazol 100 mg preencher e enviar para o e-mail
acima a planilha “Vigilancia e controle das micoses sistémicas — Solicitacdo de ITRACONAZOL”
(ANEXO I1) localizada na pasta Documentos (W:) > FARMACIA > PROGRAMA MICOSE SISTEMICA;

6. Apds o envio do pedido, acompanhar no e-mail a resposta com a liberacdo do medicamento e o
respectivo quantitativo autorizado. Caso o tratamento ndo seja autorizado, entregar ao médico
solicitante a justificativa impressa da negativa;

7. Os medicamentos serdo recebidos no HDT-UFT no prazo informado no e-mail de autorizagao;

8. Finalizado o processo de solicitacdo, arquivar a documentacado na pasta especifica do programa
identificada como “Micose Sistémica”.

4.2. DISPENSACAO DO ITRACONAZOL

1. Ao realizar o atendimento, inicialmente localizar a documentacdo do paciente na pasta do
programa de micose sistémica. La estara a “Ficha de controle da entrada e dispensacdo do
Itraconazol” (ANEXO lll), na qual é possivel verificar o quantitativo de comprimidos disponivel
para o paciente.;



mailto:micosessistemicas@saude.gov.br

COPIA CONTROLADA STGQ — HDT/EBSERH 10/12/2021

UNIVERSIDADE FEDERAL DO

wsallw 2 HDr= TOCANTINS EBSER
- % HOSP'TAL DE DOENCAS TROP'CA'S HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
Tipo do PROCEDIMENTO / ROTINA POP.FAR.008 - Pagina 3/9
Documento
Titulo do SOLICITAGAO E DISPENSAGCAO DOS Emissdo: 10/12/2021 | Préxima revisdo:
Documento MEDICAMENTOS DO PROGRAMA Versdo: 01 10/12/2023
DE MICOSE SISTEMICA

2. Se houver saldo em estoque, realizar a dispensacdo e preencher os campos da ficha: data,
guantidade de cdpsulas, tempo de tratamento, assinatura do profissional, saldo restante e
assinalar com X se foi recebida alguma documentacdo do paciente;

3. Caso ndo haja saldo em estoque, informar o paciente sobre a necessidade de enviar
documentos atualizados para nova solicitagdo. Sempre que possivel, requisitar diretamente ao
médico a renovacgao do pedido;

4. A dispensac¢do do Itraconazol 100 mg sera preferencialmente para 90 dias de tratamento. O
guantitativo podera ser reduzido para 60 ou até 30 dias no caso de desabastecimento do
medicamento;

5. No ato da dispensacao, orientar o paciente sobre o uso correto do medicamento, conforme a
prescricdo médica. Neste momento, é importante abordar os aspectos relacionados a adesdo
ao tratamento, as reagdes adversas, aos cuidados durante o uso, a guarda dos medicamentos,
entre outros;

6. Por fim, registrar a dispensacdao no Horus (Sistema Nacional de Gestdo para Assisténcia
Farmacéutica), imprimir o recibo de dispensacdo em duas vias e requisitar a assinatura do
paciente em ambas. Uma via sera retida na farmacia para controle interno e a outra entregue
a0 paciente;

4.3. DISPENSAO DO COMPLEXO LIPIDICO DE ANFOTORECINA B

1. A dispensacdao do Complexo Lipidico de anfotericina B ocorre no prépria farmdcia mediante
solicitacao da equipe de enfermagem em horario préoximo a administragao;

2. Anterior a dispensacao, na etapa da triagem das prescri¢cOes, realizar a analise farmacéutica da
prescricao, observando a dose prescrita do Complexo Lipidico de anfotericina B, concentragao,
diluicdo, compatibilidade fisico-quimica dos diluentes, velocidade de infusdo e dura¢dao do
tratamento;

3. Frente a qualquer inconformidade, entrar em contato com o prescritor para discutir a conduta a
ser adotada;

4. Ao proceder a dispensacdo, orientar o profissional de enfermagem sobre o preparo do
medicamento, assim como esclarecer as duvidas apresentadas;

5. Cada frasco-ampola contém 100 mg de Complexo Lipidico de anfotericina B, suspensdo opaca,
estéril, injetavel para uso endovenoso;

6. O medicamento é disponibilizado em suspensdo, sem a necessidade de reconstituicdo. Dentro
de cada embalagem ha uma agulha-filtro, a qual é usada para introduzir o medicamento em
solucdo glicosada a 5%. Pode-se usar uma unica agulha-filtro para filtrar o conteldo de até
guatro frascos de 100 mg;

7. A dose adequada do Complexo Lipidico de anfotericina B sera retirada do nimero necessario de
frascos, em uma ou mais seringas estéreis usando uma agulha calibre 18. Em seguida, a agulha-
filtro da seringa serd introduzida em uma bolsa de infusdo IV contendo solucdo glicosada a 5%, e
esvaziado o conteudo da(s) seringa(s) na bolsa. A concentracdo final da infusdo deve ser de 1
mg/ml;
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8. Em pacientes pediatricos e naqueles com doenca cardiovascular a droga pode ser diluida em

solugdo glicosada a 5% até uma concentracgéo final da infusdo de 2 mg/ml;

Antes da infusdo, agitar a bolsa até que o conteldo esteja completamente misturado. Nao usar
a mistura apds a diluicdo em solucdo glicosada a 5% se houver qualquer evidéncia de substancia
estranha;

Nao diluir o Complexo Lipidico de anfotericina B em solugGes salinas, nem misturar com outras
drogas ou eletrdlitos, uma vez que a compatibilidade com esses produtos nao foi estabelecida;
A suspensao diluida, pronta para uso, possui estabilidade de 48 horas sob refrigeragdo e 06 horas
em temperatura ambiente;

Apds a dispensacao, registrar a data, a quantidade de frascos entregues, o saldo atual e a
assinatura do profissional em planilha especifica (ANEXO IV);

A dispensa¢dao do Complexo Lipidico de anfotericina B devera ser realizada em caixas térmicas
ou de isopor, conforme rotina para medicamentos termoldabeis;
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ANEXO |
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ANEXO Il
Vigilancia & Controle das Micoses Sistémicas - Solicitacdo de [TRACONAZOL
Instituicdo: CNES: |UF: ‘ Data de solicitago:
Endereco completo (Bairro, Municipio, CEP):
Responsavel pela solicitagdo: Telefone p/contato:
Responsavel pelo recebimento: Telefone p/contato:
o ) Data de Matricula/Cartdo L . Data do inicio do P Tempo de tratamento Total Dispensado
N Nome do paciente Nascimento SuUSs Diagndstico Forma Clinica tratamento N° caps/dia (preenchimento pelo MS)| (preenchimento pelo MS)
1
2
3
1
3
6
7
g
9
10
11
12
13
14
15
16
17
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ANEXO 1l

Ficha de controle da entrada e dispensacio de
[traconazol 100 ml

Paciante:

Pozologia: Telefone:

Data | Quantidade| Tempo |Farmacéutico Recehida Saldo

de capsulaz | tratamento documentacio

1 Rt I T  De N T
[ 15 TR F N
[ 155 T J N
[ 15 T Je N
1 R TES T I J T T
1 R TES T I J T T
[ T T R I T
1 Rt I T  De N T
[ 15 TR F N
[ 155 T J N
[ 15 T Je N
1 R TES T I J T T
1 R TES T I J T T
[ T T R I T
1 Rt I T  De N T
[ 15 TR F N
[ 155 T J N
[ 15 T Je N
1 R TES T I J T T
[ T T R I T i
[ T T R I T
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ANEXO IV

DISPENSACAO
COMPLEXO LIPIDICO DE ANFOTERICINA B 100 MG/20 ML

Faciznta:
Diose prescrita: ALA: Leifo:

+ DILWMGAD: Deve serdiluido em som glicosade 5%. A concentragio final da infusio
dewe s=r de 1 mpml Em pacientes pedidiricos = nagueles com doenca
cardiovascular a dhega pode ser diluida até uma concentragio final de 2 mgiml.

* ATEMGAC: utilizar apenas Glicose 5%. Solugdes contendo cloreto de sddio,
eletrofifos ou agentes bacterostaticos podem causar a precipitagio do produto.

« ESTABILIDADE: apds diluigio em ghcose 5% & estawel por & horas em termperatura
ambisnte (13-30°C) e 48 horas sob refrigeracdo (2-3°C).

DATADA | GUANTIDADE] ESTOGUE | FARMACEOTICO |
DISPENSACAD ATUAL




