Central Estadual de Medicamentos de Alto Custo T . : .
CEMAC ?/ B SUS Governo.do Estado de Gollas
; - : Secretaria de Estado da Saude

Juarez Barbosa

— Doenga/Agravo:

v INSUFICIENCIA PANCREATICA EXOCRINA

— Cadigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):
e K 86.0 — Pancreatite cronica induzida por élcool.
e K 86.1 — Outras pancreatites cronicas.
. K 90.3 — Esteatorréia pancreética.

— Medicamento(s) disponivel(is):
« PANCREATINA 10.000 Ul —25.000 Ul (por céapsula)

— Regulamentacdo fundamentada para obtencdo do(s) medicamento(s) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

e Titulo 1V, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagcdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

o Portaria SAS/MS n.° 112, de 04 de fevereiro de 2016 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT).

— Procedimentos e demais informacdes:

e Todas as orientagdes quanto a abertura e renovacdo de processos, bem como, dispensacdo de
medicamentos podem ser verificadas no documento intitulado “ORIENTACOES GERAIS” que encontra
no site da CEMAC Juarez Barbosa acessando o link abaixo:

ORIENTACOES GERAIS

RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO

ATENCAO: Os documentos e exames aqui solicitados deverdo ser encaminhados por meio
eletrénico para a CEMAC Juarez Barbosa, sendo o armazenamento dos originais
responsabilidade do Usuério SUS, exceto prescri¢des de medicamentos sob controle especial.
A documentacdo original podera ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

A apresentacdo de informacGes ou documentos falsos, em todo ou parte, configura crime
sujeito as penalidades legais.

1 — Prescricdo medica devidamente preenchida: O medicamento deve ser prescrito pela Denominacdo Comum
Brasileira, considerando o Art. 3° da Lei Federal n® 9.787 de 10/02/1999.Todas as prescri¢des médicas (originais)
devem estar disponiveis no ato da dispensacao do(s) medicamento(s).

e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original devera ser apresentado no ato da
dispensacédo do(s) medicamento(s).
(Validade maxima de 180 dias corridos a contar da data da emisséo)
2 — Relatdrio médico, devidamente assinado e carimbado, informando:

e Ossinais e sintomas;

3 — Relagdo do(s) Exame(s) Obrigatorio(s) para inclusdo no Programa:
v Observagdes:
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https://www.saude.go.gov.br/files/cemac/informacoes/Orientacoesgerais.pdf
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- O Laudo Laboratorial deve ser datado e assinado pelo responsavel técnico, conforme a resolugdo RDC n° 302/2005 (ANVISA/MS).
- Posteriormente, OUTROS exames complementares poderédo ser exigidos por esta Unidade de Salde, para que a avaliacdo dessa solicitacdo
seja concluida

e Laudo do exame de Dosagem de Gordura fecal em 72 horas OU Laudo do exame de Dosagem de Pesquisa
de gordura fecal (SUDAN I11). (Validade maxima de 90 dias);

Associado a um dos exames abaixo:

— Laudo do exame de Radiografia (Raios-x) simples de abdémen mostrando calcificagdes salpicadas e difusas no
parénquima pancreético (Validade méxima de 180 dias);

ou
— Laudo do exame de Ultrassonografia de abdémen mostrando dilatagdo do ducto pancreético principal acima de
0,4 cm, ou cistos ou calcificagdes parenquimatosas (Validade maxima de 180 dias);

ou
— Laudo do exame de Tomografia computadorizada de abddémen mostrando dilatacdo ductal, cistos ou
calcificacdes no parénquima (Validade maxima de 180 dias);

Oou
— Laudo do exame de Colangiopancreatografia endoscopica retrégrada (CPER) de vias biliares mostrando
dilatacdo, estenoses ou defeitos de enchimento no ducto pancreatico principal, associados a alteragcGes em, pelo
menos, trés ramos colaterais (Validade méaxima de 180 dias);

ou
— Laudo do exame de Ressonancia magnética de vias biliares mostrando dilatacdo, estenoses ou defeitos de
enchimento no ducto pancreético principal, associados a alteracBes em, pelo menos, trés ramos colaterais
(Validade maxima de 180 dias);

Oou
- Laudo cirargico descrevendo resseccao pancreatica subtotal ou total.

4 — Documentos pessoais do paciente:

Carteira de Identidade ou Certiddo de Nascimento;

CPF,;

Comprovante de Endereco com CEP (agua, luz ou telefone);

Cartdo SUS. Caso o usuario ndo possua Cartdo SUS, este cartdo podera ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

5 — Termo de Esclarecimento e Responsabilidade com todos os campos corretamente preenchidos sem emenda
e/lou rasura. Atencdo: esse documento é assinado pelo paciente (ou responsavel legal) e pelo médico. O
reconhecimento da incapacidade do paciente é confirmado mediante a apresentacdo de documentos comprobatorios
(Tutela, Curatela, Interdigdo ou equivalente) ou, ainda, por meio do preenchimento do “campo 13” do LME pelo
médico assistente.

6 — LME (Laudo para Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instrucdes de preenchimento e o arquivo do LME, para
preenchimento manual, estdo disponiveis para serem baixados (download) no sitio eletronico
http://www.saude.go.gov.br. Seguem abaixo os links para acesso aos documentos:

ORIENTACOES SOBRE O PREENCHIMENTO DA LME

LME
Cabe ainda salientar que o LME tera noventa (90) DIAS DE VALIDADE, a partir de sua data de preenchimento
pelo médico solicitante, para a solicitacdo de medicamentos na Unidade.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Pancreatina

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao
uso da pancreatina, indicados para o tratamento da insuficiéncia pancreéatica exdcrina.

Os termos médicos me foram explicados e todas as minhas davidas foram resolvidas 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 do cheiro e da quantidade de gordura nas fezes (esteatorreia);
- manutencdo de um bom estado nutricional.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacfes, potenciais efeitos adversos
€ riscos:

- ndo se sabe ao certo os riscos do uso deste medicamento na gravidez; portanto, caso engravide, ndo devo
interromper o tratamento e devo avisar imediatamente o0 médico;

- contraindicagdo em casos de hipersensibilidade conhecida ao medicamento ou a proteina de suinos;

- as capsulas devem ser tomadas com bastante liquido e ndo podem ser amassadas ou mastigadas; além disso,
ndo devem permanecer na boca porque podem provocar irritacdo da mucosa e estomatite;

- a capsula ndo deve ser rompida, pois o contato do p6 com a pele pode causar irritacdo, e a inalagdo pode
causar falta de ar;

- as reagBes adversas mais comuns, mas com baixa ocorréncia, incluem nausea, diarreia, prisdo de ventre e
reacOes alérgicas na pele;

- doses extremamente altas tém sido associadas com aumento do acido Urico na urina (hiperuricosuria) e no
sangue (hiperuricemia).

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-
lo caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser
assistido(a), inclusive se desistir de usar 0 medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Salde a fazer uso de informacGes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () N&o

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:
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