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APRESENTAGCAO

Esta é a décima segunda edi¢gdo do Boletim da Assisténcia Farmacéutica, documento
eletrénico, periddico da Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte (SMSA-BH).

Aedicdoapresentaosresultadosdo1°semestre de 2024 do Programa de Farmacovigiléncia
da SMSA-BH. Os dados foram obtidos da planilha de registro compartilhada com as
Farmdcias Regionais e do Sistema de Notificagdo de Informagdes em Vigildncia Sanitdria
(NOTIVISA).

Ainda nesta edi¢cdo, apresentamos o 12° volume do Boletim de Uso Racional de
Medicamentos, com informagdes sobre os medicamentos utilizados no tratamento
da hanseniase.

Convidamos todos os farmacéuticos da Rede SUS-BH para compartilharem conosco
seus trabalhos, estudos de casos clinicos ou sugestdes de temas. Para participar, o
farmacéutico deve encaminhar e-mail para farmacovigilancia@pbh.gov.br. Aguardamos
sua participagdo!

Ressaltamos que os autores sdo responsdveis pelas informagdes divulgadas nos textos/
artigos e pelas referéncias bibliogrdficas.
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1 . DADOS DO PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
DA SMSA-BH

1.1 NOTIFICAQ(N)ES DE SUSPEITAS DE DESVIOS DE QUALIDA-
DE EM MEDICAMENTOS

No 1° semestre de 2024, foram notificadas d ANVISA 203 suspeitas de desvios de
qualidade em medicamentos.

De acordo com o grdfico 1, que apresenta a distribui¢cdo das notificagdes por
regional no primeiro semestre de 2024, a Farmdcia Regional Nordeste registrou o
maior numero de notificagdes de suspeita de desvio (h=50), enquanto a Centro-Sul
o menor quantitativo (n=4). Essas notificagdes contribuem para evitar possiveis
problemas relacionados ao uso dos medicamentos.

Grdafico 1: Distribuigdo das notificagdes por regional, referente ao primeiro semestre de 2024.

-

Nordeste  Barreiro Norte Qeste Noroeste Leste Pampulha Venda Centro Sul
MNova

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigildncia SMSA-BH - GAFIE, 2024.

1.2 MEDICAMENTOS ENVOLVIDOS NAS SUSPEITAS
DO DESVIO

Das notificagdes realizadas, foram identificados 70 medicamentos com suspeitas
de desvios de qualidade no 1° semestre de 2024. No grdfico 2, estdo apresentados
os cinco medicamentos com maior niumero de notificagdes: Lista dos medica-
mentos do CEAF (ordem alfabética)


https://prefeitura.pbh.gov.br/saude/informacoes/atencao-a-saude/assistencia-farmaceutica/medicamentos-rede-sus
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Grdafico 2: Os principais medicamentos notificados, referente ao primeiro semestre de 2024.

ETINILESTRADIOLO,03 MG +
LEVONORGESTRELO0,15 MG, DRAGEA,
ESTOJO CALENDARIO 21 UN.

DIPIRONASODICAS00 MG/ML,
SOLUCAO INJETAVEL, AMPOLA 2 ML.

AZITROMICINASOO MG, COMPRIMIDO.

ACIDO ACETILSALICILICO 100 MG,
COMPRIMIDO.

CLORETO DE SODIO 9 MG/ML (0,9%),
SOLUCAO NASAL, SPRAY, FRASCO 50
ML

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigilancia SMSA-BH - GAFIE, 2024.

Alista completa dos medicamentos e o numero de vezes em que foram notificados
estdo disponiveis no Apéndice | deste boletim.

1.3 RISCO SANITARIO

O risco sanitdrio é a propriedade de uma atividade, servigco ou substdncia, de
produzir efeitos nocivos ou prejudiciais d saude humana. Esse risco pode ser
classificado de acordo com seu potencial de dano, como risco sanitdrio |, Il e lll.

Em relagdo ao risco sanitdrio das 203 notificagdes, no periodo do 1° semestre de
2024, temos:

Risco Sanitdrio I: 3,4 % foram classificadas como alto risco

Risco Sanitdrio Il: 59% foram classificadas como médio risco

Risco Sanitdrio lll: 46,7% foram classificadas como baixo risco

As queixas técnicas classificadas como risco sanitdrio |, representam risco sig-
nificativo para a saude dos usudrios, por isso ao serem identificadas, devem ser

notificadas imediatamente d ANVISA e a Geréncia de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos (GAFIE).



1.4 NO,TIFICAQ,&O CONFORME A NATUREZA DOS
POSSIVEIS DESVIOS

Em relagdo a natureza dos possiveis desvios, 47% das principais queixas notifi-
cadas estdio associadas ds alteragdes no contelido, seguida pela integridade da
embalagem (26%) e alteragdes do medicamento (20%). Demais queixas podem
ser verificadas no Grdfico 3.

Grdafico 3: Distribui¢cdo segundo a natureza do desvio, referente ao primeiro semestre de 2024.

Rotulagem Rotulagem
ilegivel ou suja/

Integridade da ausente danificada
embalagem 4% 1% Alteragdes de
26% conteudo
47%

Falha/Falta de
acessorios ou
dispositivos
para
administracdo

1%

0,005 %

Embalagem Divergéncia de Alter.at;oes no
contendo lote medicamento

outro 20%
medicamento 1%

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigildncia SMSA-BH - GAFIE, 2024.

SUSPEITA DOS DESVIOS CONFORME A FORMA FARMACEUTICA

O Quadro 1 apresenta as descrigdes das suspeitas dos desvios de qualidade
identificados, conforme forma farmacéutica.
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N° DE SUSPEITAS
IDENTIFICADAS

INJETAVEIS

Conteldo incompleto e a embalagem estava lacrada pelo fabricante / 2
fornecedor/transportador

Conteldo incompleto e a embalagem tercidria estava lacrada pelo 2
fabricante

Conteudo superior ao informado no rétulo e a embalagem estava 1

lacrada pelo fabricante/fornecedor/transportador

Desvio detectado e a embalagem estava lacrada pelo fabricante / 2
fornecedor/transportador

Desvio detectado e a embalagem secunddria estava lacrada pelo 3
fabricante

Injetdveis - ampola ndo se quebra

Injetdveis - ampola/frasco com vazamento de origem ndo identificada

devido a falha no processo de produgdo e ndo no manuseio ef/ou

transporte

Injetdveis - ampola/frasco quebrado devido a falha no processo de 12
produgdo e ndo no manuseio e/ou transporte

Liquidos e Injetdveis - alteragdo na consisténcia 1

Liquidos e Injetdveis - formagdo de precipitado [ sobrenadante 2
Liquidos e Injetdveis - alteragdo de cor e selagem integra 1

Liquidos e Injetdveis - alteragdo no pd para ressuspensdo 2
Liquidos/semissdlidos - vazamento na selagem/tampa devido a falha 2
no processo de produgdo, embalagem secunddria estava lacrada

LiQuipos 42
Conteldo incompleto e a embalagem estava lacrada pelo fabricante / 1

fornecedor/transportador

Conteldo incompleto e a embalagem tercidria estava lacrada pelo 4
fabricante

Desvio detectado e a embalagem estava lacrada pelo fabricante

Desvio detectado e a embalagem secunddria estava lacrada pelo 3

fabricante

Desvio detectado e a embalagem tercidria estava lacrada pelo 1

fabricante

Injetdveis - recipiente com conteudo inferior devido a falha no processo 1

de envase, embalagem integra

Liquidos - recipiente com conteldo inferior devido a falha no processo 9

de envase, embalagem integra

Liquidos e Injetdveis - alteragdo na consisténcia 2

Liquidos/semissdlidos - embalagem quebrada, com rachaduras ou

furos devido & falha no processo de produgdo e ndo no manuseio e/ou

transporte

Liquidos/semissdlidos - vazamento na selagem/tampa devido a falha 19
no processo de produgdo, embalagem secunddria estava lacrada

SEMISSOLIDOS 2

Liquidos/semissdlidos - embalagem quebrada, com rachaduras ou 2

furos devido & falha no processo de produgdo e ndo no manuseio efou

transporte

v



DESCRIQKO DAS SUSPEITAS DE DESVIO POR N° DE SUSPEITAS
FORMA FARMACEUTICA IDENTIFICADAS

SOLIDOS 125

Conteldo incompleto e a embalagem estava lacrada pelo fabricante / 17
fornecedor/transportador

Conteldo incompleto e a embalagem tercidria estava lacrada pelo 13
fabricante

Conteldo superior ao informado no rétulo e a embalagem estava 1
lacrada pelo fabricante/fornecedor/transportador

Conteudo superior ao informado no rétulo e a embalagem tercidria 10
estava lacrada pelo fabricante

Desvio detectado e a embalagem estava lacrada pelo fabricante

Desvio detectado e a embalagem estava lacrada pelo fabricante / 2
fornecedor/transportador

Desvio detectado e a embalagem secunddria estava lacrada pelo 2
fabricante

Desvio detectado e a embalagem tercidria estava lacrada pelo 1

fabricante

Divergéncia de lote entre a embalagem secunddria e tercidria 1

Presenca de corpo estranho e a embalagem estava lacrada pelo 1

fabricante

Sélidos - alteragdo de cor e selagem integra 7

Sélidos - blister com bolha vazia e selagem integra 26
Sélidos - blister danificado ou com selagem inadequada e a embala- 12

gem secunddria estava lacrada pelo fabricante

Sdélidos - cdpsula aberta e selagem integra

Sdlidos - cdpsula se desintegrando e selagem integra

Sélidos - comprimido partido/esfarelado e selagem integra 13

Sélidos - comprimido prensado fora da bolha

Sdlidos - conteldo vazio e lacre integro 6
Sdlidos - mais de um comprimido por bolha 2
TOTAL GERAL 203

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigildncia SMSA-BH - GAFIE, 2024.

1.5 RETORNO DOS FORNECEDORES

As suspeitas de desvios de qualidade envolveram 31 fornecedores diferentes, dos
quais 52% responderam as notificagdes.

O Quadro 2 apresenta informagdes sobre as investigagdes e laudos técnicos
disponibilizados pelos fornecedores, apds a conclusdo das andlises de suspeitas
de desvios de qualidade para alguns medicamentos.
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Quadro 2: Retorno de investigag¢des sanitdrias, referente ao primeiro semestre de 2024.

NATUREZA DO

DESVIO TECNICO RESPOSTA DO FORNECEDOR

MEDICAMENTO

Ndo foram identificados pro-
blemas/defeitos na mdquina
envasadora, que justifiquem
desvios estruturais nas
Integridade da embalagem ampolas comercializadas. A
quebra do twist-off da unida-
de reclamada provavelmente
ocorreu apds distribui¢do do
medicamento

Agua para injecdo- 10mL
Lote 23H10728D

Suspeitamos que pode ter
ocorrido uma falha pontual
Rotulagem ilegivel ou ausente | durante o processo da
inspec¢do visual da rotulagem
antes do encaixotamento

Agua para injecdo - 10mL
Lote 23H10729D

O produto encontra-se
Integridade da embalagem em conformidade com as
especificagdes.

Lactulose 667 mg/mL
Lote: 124001003

1.6 REPOSIC};&O DOS ITENS NOTIFICADOS

Das 203 suspeitas de desvios de qualidade registradas no primeiro semestre
de 2024, 100% foram notificadas a Vigilancia Sanitdria, por meio do NOTIVISA.
Essas notificagdes resultaram na perda de aproximadamente 4.451 unidades
farmacotécnicas, o que corresponde a um valor financeiro de R$ 1.734,93.

Logo apds a etapa das notificagdes, foram recolhidas as amostras com sus-
peitas de desvios de qualidade e os fornecedores realizaram a reposi¢do das
perdas. O valor financeiro dessa reposi¢do foi superior ao valor da perda, pois
algumas notificagdes do ano de 2023 foram repostas em 2024. Além disso, como
as embalagens secunddrias dos medicamentos ndo podem ser fracionadas, os
fornecedores optam por repor um quantitativo maior de medicamentos.
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Apéndice | - Nimero das suspeitas dos desvios de qualidade, identificadas no 1° semestre de 2024, entre janeiro e
junho de 2024, por medicamento padronizado na REMUME-BH.

N° SUSPEITAS

MEDICAMENTO DOS DESVIOS DE
QUALIDADE

ACICLOVIR 200 MG, COMPRIMIDO. 1

ACIDO ACETILSALICILICO 100 MG, COMPRIMIDO. 10

AGUA PARA INJECAO, AMPOLA 10 ML. 3

AMITRIPTILINA, CLORIDRATO 25 MG, COMPRIMIDO.

AMOXICILINA 500 MG + ACIDO CLAVULANICO 125 MG, COMPRIMIDO
REVESTIDO.

AMOXICILINA 500 MG, CAPSULA.
ANLODIPINO, BESILATO 5 MG, COMPRIMIDO. 3

AZITROMICINA 40 MG/ML (600 MG POR FRASCO), PO PARA
SUSPENSAO ORAL, FRASCO + MEDIDOR.

AZITROMICINA 500 MG, COMPRIMIDO. 10

BENZILPENICILINA BENZATINA 1.200.000 Ul, PO LIOFILIZADO,
INJETAVEL, FRASCO AMPOLA.

BICARBONATO DE SODIO 84 MG/ML (8,4%), SOLUCAO INJETAVEL, 1
SISTEMA FECHADO, 250 ML.

CAPTOPRIL 25 MG, COMPRIMIDO. 6
CARBAMAZEPINA 200 MG, COMPRIMIDO. 3
CARVEDILOL 12,5 MG, COMPRIMIDO. 1
CARVEDILOL 3,125 MG, COMPRIMIDO. 1
CIANOCOBALAMINA 500 MCG/ML, SOLUGCAO INJETAVEL, AMPOLA 2 1
ML.

CLARITROMICINA 500 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 1
CLONAZEPAM 2 MG, COMPRIMIDO. 1
CLONAZEPAM 2,5 MG/ML, SOLUCAO ORAL, FRASCO GOTEJADOR 20 1
ML.

CLORETO DE POTASSIO 100 MG/ML (10%), SOLUCAO INJETAVEL, 1
AMPOLA 10 ML.

CLORETO DE SODIO 0,9 %, SOLUCAO INJETAVEL, SISTEMA FECHADO, 2
500 ML.

CLORETO DE SODIO 9 MG/ML (0,9%), SOLUCAO NASAL, SPRAY, 12

FRASCO 50 ML
DESLORATADINA 0,5 MG/ML, XAROPE, FRASCO 60 ML.

DEXCLORFENIRAMINA, MALEATO 0,4MG/ML, SOLUQ,&O ORAL, 3
FRASCO 100ML + MEDIDOR.

DIPIRONA SODICA 500 MG/ML, SOLUGAO INJETAVEL, AMPOLA 2 ML.

DIPIRONA SODICA 500 MG/ML, SOLUCAO ORAL, FRASCO
GOTEJADOR 20 ML.

DOBUTAMINA, CLORIDRATO 12,5 MG/ML, SOLUCAO INJETAVEL, 1
AMPOLA 20 ML.

ENALAPRIL, MALEATO 20 MG, COMPRIMIDO.
ENALAPRIL, MALEATO 5 MG, COMPRIMIDO.

ESCOPOLAMINA, BUTILBROMETO 10 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO/
DRAGEA.
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N° SUSPEITAS

MEDICAMENTO DOS DESVIOS DE
QUALIDADE
ESCOPOLAMINA, BUTILBROMETO 20 MG/ML, SOLUCAO INJETAVEL, 1
AMPOLA 1 ML.
ESCOPOLAMINA, BUTILBROMETO 4 MG + DIPIRONA SODICA 500 MG/ 2
ML, SOLUCAO INJETAVEL, AMPOLA VIDRO AMBAR 5 ML
ETINILESTRADIOL 0,03 MG + LEVONORGESTREL 0,15 MG, DRAGEA, 7

ESTOJO CALENDARIO 21 UN.

FLUCONAZOL 150 MG, CAPSULA.
FLUOXETINA, CLORIDRATO 20 MG, CAPSULA.
GLIBENCLAMIDA 5 MG, COMPRIMIDO.

GLICOSE 500 MG/ML (50 %), SOLUGAO HIPERTONICA INJETAVEL,
AMPOLA 20 ML.

IBUPROFENO 50 MG/ML, SUSPENSAO ORAL GOTAS, FRASCO 30ML.
IBUPROFENO 600 MG, COMPRIMIDO. 2

INSULINA ANALOGA, DE ACAO RAPIDA (TUBETES COM SISTEMA DE
APLICACAO REUTILIZAVEL)

INSULINA REGULAR CANETA 100 UI/ML, SOLUCAO INJETAVEL, 1
CANETA DESCARTAVEL 3 ML.

N|=|O|—-

—_

IVERMECTINA 6 MG, COMPRIMIDO. 3
LACTULOSE 667 MG/ML, XAROPE, FRASCO 120 ML. 1
LEVOTIROXINA SODICA 25 MCG, COMPRIMIDO. 1
LORATADINA 1 MG/ML, XAROPE, FRASCO 100 ML. 7
LORATADINA 10 MG, COMPRIMIDO. 2
LOSARTANA POTASSICA 50 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 1
MEDROXIPROGESTERONA, ACETATO 150 MG/ML, SUSPENSAO 3
INJETAVEL, AMPOLA 1 ML.

METFORMINA, CLORIDRATO 850 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 1
METILDOPA 500 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO. 3
METOCLOPRAMIDA, CLORIDRATO 10 MG, COMPRIMIDO. 4
NISTATINA 100.000 UI/ML, SUSPENSAO ORAL, FRASCO 50 ML. 2
NISTATINA 25.000 UIl/G, CREME VAGINAL, TUBO 60 G + APLICADOR. 2
NITROFURANTOINA 100 MG, CAPSULA GELATINOSA. 1
NORETISTERONA, ENANTATO 50 MG + ESTRADIOL, VALERATO 5 MG, 5
INJETAVEL, AMPOLA 1 ML.

NORFLOXACINO 400 MG, COMPRIMIDO. 3
OMEPRAZOL 20 MG, CAPSULA. 6
PARACETAMOL 200 MG/ML, SOLUCAO ORAL, FRASCO 15 ML. 2
PARACETAMOL 500 MG, COMPRIMIDO. 7
PODOFILINA 25 %, SOLUCAO ALCOOLICA, FRASCO 10 ML. 2
PREDNISOLONA, FOSFATO SODICO 3 MG/ML, SOLUCAO ORAL, 3

FRASCO 60ML + MEDIDOR.

PREDNISONA 20 MG, COMPRIMIDO.

PREDNISONA 5 MG, COMPRIMIDO.

PROPRANOLOL, CLORIDRATO 40 MG, COMPRIMIDO.

SAIS PARA REIDRATACAO ORAL (FORMULA DA OMS), PO, ENVELOPE
279 G.

|l ===
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N° SUSPEITAS

MEDICAMENTO DOS DESVIOS DE
QUALIDADE

SINVASTATINA 20 MG, COMPRIMIDO. 4
SINVASTATINA 40 MG, COMPRIMIDO. 1
SULFAMETOXAZOL 400 MG + TRIMETOPRIMA 80 MG, COMPRIMIDO. 1
SULFATO FERROSO 125 MG/ML (25 MG FERRO/ML), SOLUGAO ORAL, 1
FRASCO VIDRO AMBAR 30 ML + MEDIDOR.

TIAMINA, CLORIDRATO 300 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO 1

TOTAL GERAL 203

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigildncia SMSA-BH -GAFIE, 2024.

2. BOLETIM USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS -
MEDICAMENTOS PARA O TRATAMENTO DA
HANSENIASE

BOLETIM SETEMBRO 2024 | Volume 1, Edigdo 1, Numero 13

USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS: PROFISSIONAL BEM INFORMADO,
PACIENTE BEM CUIDADO

Délcia Regina Destro - Farmdcia Regional Leste

Kdtia Reis Dutra — Farmdcia Regional Nordeste

AUTORES
Debora Gontijo Braga - Geréncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Essenciais

REVISORES Marfrénea Souza Régo e Igor Francisco Chagas Dos Santos

MEDICAMENTOS PARA O TRATAMENTO DA HANSENIASE

POLIQUIMIOTERAPIA UNICA (PQT-U) ADULTO: (rifampicina 300 + 300mg + clofazimina 100mg +
dapsona 100mg + clofazimina 50mg)

POLIQUIMIOTERAPIA UNICA (PQT-U) INFANTIL: (rifompicina 300 +150mg + clofazimina 50mg +
dapsona 50mg)

INFORMAQ(")ES GERAIS

A Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte (SMSA/PBH) oferece tratamento e acompanha-
mento para pacientes com hanseniase em todas as unidades da Atengdio Primdria & Saude (APS).
Quando necessdrio, a critério médico, alguns pacientes podem ser encaminhados para Centros de
Referéncia, tanto durante quanto apds o tratamento medicamentoso, para uma avaliagdo clinica
mais detalhada e prescricdo de medicamentos adicionais ao esquema bdsico (BRASIL, 2024).
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Os principais objetivos do tratamento sdo a cura da infecgdo por meio da antibioticoterapia, a
prevengdo de incapacidades fisicas (a partir da detecgdo precoce dos casos e do tratamento
adequado das reagdes hansénicas), e a preservagdo da fungdo neuroldgica (BRASIL, 2022). Os
medicamentos utilizados sdo seguros e eficazes, e a transmissdo da doenga € interrompida logo
no inicio do tratamento. Familiares, colegas e amigos dos pacientes devem também ser examina-
dos e apoiar o tratamento (UFRGS, 2021).

Nos ultimos anos, o numero de notificagdes de casos novos de hanseniase no Brasil e em Belo
Horizonte diminuiu, especialmente durante a pandemia da Covid-19. Em 2023, foram notificados
18 casos novos em residentes e 27 em ndo residentes no municipio, representando uma queda de
aproximadamente 50% nas notificagdes em relagdo a 2021 (ano pandémico) (BELO HORIZONTE,
2024). Estes dados podem indicar uma baixa detecg¢do dos casos e ressaltar a necessidade de
intensificar as medidas de vigilancia ativa, a fim de aumentar o diagndstico e reduzir a transmis-
sdo da hanseniase.

As equipes de saude, particularmente aquelas na APS, devem estar atentas ao reconhecimento
precoce dos sinais e sintomas da doenga e das reagdes hansénicas, que podem ocorrer desde o
diagndstico. Além disso é fundamental definir corretamente o diagndstico com base na classifica-
¢do operacional do caso e na indicagdo do esquema terapéutico adequado, avaliar e monitorar a
fung¢do dos nervos periféricos, orientar sobre a prevengdo de incapacidades fisicas, e acompanhar

a resposta terapéutica e possiveis efeitos colaterais dos medicamentos (BRASIL, 2022).

INFORMAGOES FARMACOLOGICAS

INDICAGAO Tratamento da Hanseniase

Em 2021, por meio da Nota Técnica n°® 16/2021, o Ministério da Salde passou a
recomendar que todos os casos novos de hanseniase paucibacilar (PB)* e de
multibacilar (MB)** passassem a iniciar esquema Unico de tratamento com a
associagdo de trés antimicrobianos - rifampicina, dapsona e clofazimina - a

qual denominamos de POLIQUIMIOTERAPIA UNICA (PQT-U), adulto ou infantil.
Essa associagdo diminui a resisténcia medicamentosa do bacilo, que ocorre com
frequéncia quando se utiliza apenas um medicamento, impossibilitando a cura da

doencga (BRASIL, 2021; UFRGS, 2021).
POSOLOGIA

*PB = presenca de até 5 lesdes localizadas em uma mesma regido anatdmica e/
ou apendas um tronco nervoso comprometido, e baciloscopia obrigatoriamente
negativa (UFRGS, 2021; BRASIL, 2022).

**MB = presencga de 6 ou mais lesdes de pele e/ou presencga de lesdes em mais de
uma regido anatémica e/ou presenca de mais de um tronco nervoso acometido e/
ou baciloscopia positiva (BRASIL, 2022).
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POSOLOGIA

Quadro 1 - Esquemas farmacoldgicos para tratamento da infecgdo pelo M.
leprae, de acordo com a faixa etdria, peso corporal e classificagdo operacional.

Duracdo do

Faixa etdria e ~ .
Apresentacdo Posologia tratamento

peso corporal

Dose mensal
supervisionada:

» Rifampicina 600mg
+ Clofazimina 300mg

Pacientes com * Dapsona 100mg

peso acima de | PQT-U Adulto . 12 meses | 6 meses
50kg Dose didria

autoadministrada:
» Clofazimina 50mg
diariomente

* Dapsona 100mg
diariamente

Dose mensal
supervisionada:

» Rifampicina 450mg
» Clofazimina 150mg
Criangas ou + Dapsona 50mg

adultos com PQT-U Infantil L. 12 meses | 6 meses
peso entre 30 Dose didria

e 50kg autoadministrada:
* Clofazimina 50mg em
dias alternados

* Dapsona 50mg
diariamente

Dose mensal

supervisionada:

» Rifampicina 10mg/kg de
peso

+ Clofazimina émg/kg de

. Adaptagdo da | peso
Criangcas com PQT-U

peso abaixo
de 30kg

» Dapsona 2mg/kg de peso 12 meses | 6 meses

Infantil®e Dose didria
autoadministrada:

+ Clofazimina Tmg/kg de
peso/dia
» Dapsona 2mg/kg de

peso/dia

Fonte: Guideline for the diagnosis, treatment and prevention of leprosy (WHO, 2018)27,104

a) A PQT-U deverd ser interrompida apds a administragdo de seis doses mensais
supervisionadas em intervalo de até nove meses para os casos paucibacilares e
apds 12 doses mensais supervisionadas em um intervalo de até 18 meses para os
casos multibacilares, quando os pacientes deverdo receber alta por cura, saindo
do registro ativo do Sistema de Informagdo de Agravos de Notificagdo (Sinan);

b) A rifompicina também estd disponivel no SUS sob a forma de suspensdo oral
com 20mg/mL;

v
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c) Para criangas com peso abaixo de 30kg, a administragdo didria de clofazimina

é dificultada, tendo em vista a sua disponibilidade apenas em cdpsulas de 50 e
100mg. Desse modo, recomenda-se calcular a dose semanal e dividi-la em duas

POSOLOGIA n - .

ou trés tomadas. Por exemplo: uma crianga com 15kg deverd receber 106mg

de clofazimina ao longo de sete dias (Img/kg x 15kg x 7 dias = 105mg), podendo

receber uma cdpsula de 50mg duas vezes por semana.

+ A gravidez e o aleitamento materno ndio contraindicam o uso de PQT-U (UFRGS,
2021).

* Pessoas com peso inferior a 30 Kg devem ter as doses dos medicamentos
ajustadas para sua condi¢gdo (UFRGS, 2021);

PRECAUGOES , T , N _ ,
+ O uso de anticoncepcionais orais pode ter sua ag¢do reduzida pelo uso da rifam-
picina (UFRGS, 2021);
* Ressaltar a importéncia do agendamento para consulta odontolégica: boa
condig¢do de saude bucal reduz o risco de reagdes hansénicas (UFRGS, 2021).
PRINCIPAIS
CONTRA Alergia a dapsona, clofazimina ou rifampicina
INDICACOES

ORIENTAGOES DE USO CORRETO

+ As cartelas das PQT-U possuem comprimidos para serem tomados sob super-
visdo de um profissional de saude e comprimidos para serem fornecidos ao
paciente para que ele tome em casa!

Fique atento & segéio PROMOGAO DO USO APROPRIADO DO MEDICAMENTO
deste boletim.

+ Avaliar, em todos os atendimentos, se o paciente estd em uso do esquema
terapéutico adequado d sua situagdo clinica. Em caso de duvidas, acione o

PROFISSIONAIS | profissional prescritor para esclarecé-las.

DE SAUDE

A durac¢do do tratamento da hanseniase varia de acordo com a forma clinica

da doenca. Dessa forma, esteja atento quanto & prescrigdo correta da PQT-U
(adulto ou infantil):

* Hanseniase paucibacilar - durag¢do de 6 (seis) meses (UFRGS,2024; BRASIL,
2022).

+ Hanseniase multibacilar - duracdo de 12 (doze) meses (BRASIL,2022).

Uso do Medicamento: Informe ao paciente que o tratamento para a hanseniase
requer a administra¢do de uma dose dos medicamentos na unidade de saude
uma vez por més. As doses

* restantes devem ser tomadas em casa.

+ Adesdo ao Tratamento: Reforce a importdncia de seguir rigorosamente o trata-
mento para evitar a progressdo da doenga, o desenvolvimento de resisténcia e
USUARIOS possiveis complicagdes no tratamento.

* Procura pela Unidade de Saude: Oriente o paciente a procurar a unidade de
saude se sentir algum mal-estar ou notar alteragdes significativas em seu
estado de salde com o uso dos medicamentos.

+ Métodos Contraceptivos: Para mulheres em idade fértil em tratamento com
PQT, aconselhe o uso de métodos contraceptivos de barreira. Isso é necessdrio
devido a possivel interag¢do entre rifampicina e anticoncepcionais orais, que
pode reduzir a eficdcia dos contraceptivos.




16

« Importdncia das Consultas: Explique a importdncia de comparecer ds consultas
mensdais e realizar todos os exames solicitados para monitorar o progresso do
tratamento.

*« Armazenamento dos Medicamentos: Oriente sobre o armazenamento adequado
dos medicamentos: mantenha os comprimidos dentro das cartelas, em local
seco, arejado, longe do calor e da luz solar direta.

PROMOQAO DO USO APROPRIADO DO MEDICAMENTO

Divulgacdo de Cartela de Medicamento para Profissionais de Saude

USUARIOS

Objetivo: Aumentar o conhecimento sobre os medicamentos utilizados no tratamento da hanseni-
ase (PQT-U) e reduzir o risco de erros na dispensag¢do e administragdo.

» Durante as consultas mensais, o paciente deve receber uma nova cartela de PQT-U e fazer uso da

dose sob supervisdo direta de um profissional de saude. As doses restantes da cartela devem ser
tomadas pelo paciente em seu domicilio.

PQT- U (Poliquimioterapia Unica) - Adulto

4= ‘ Dose supervisionada

€W Doses auto administradas

4  Doses auto administradas

Atencao: a dose auto administrada da
clofazimina neste caso sera em dias alternados.

Fonte: Linha de Cuidados Hanseniase
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IMPORTANTE:

+ A dose mensal supervisionada deve ser sempre precedida de consulta médica.

+ A dose supervisionada deve ser administrada sempre ao final do atendimento, apds avaliagdo
da seguranga do tratamento. Esse procedimento evita que o paciente tome a dose em casos
que apresente reac¢des adversas graves.

+ O paciente ndo deve tomar a dose autoadministrada no dia da dose supervisionada.

»Pergunte antes de administrar qual a data em que o paciente tomou a uGltima dose.

Quando o paciente completa o tratamento medicamentoso com regularidade, isto €, faz o uso
correto de todas as doses de medicamentos dentro do prazo estipulado (seis ou doze meses),
inclusive as supervisionadas, e tendo sido bem avaliado na ultima consulta médica, o paciente
recebe a alta por cura. (BRASIL, 2024).
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