c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

CLOZAPINA

Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo |
Portaria SAS/MS n° 315, de 30 de mar¢o de 2016 (Protocolo na integra)

Informacgdes gerais

Dosagem / Apresentacgdo: 25 mg e 100 mg — comprimido

CID contemplados: F31.1, F31.2, F31.3, F31.4, F31.5, F31.6, F31.7

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacdao: 25 mg — 992 comprimidos / 100 mg — 248 comprimidos
- Para faturamento (SIGTAP): 25 mg — 992 comprimidos / 100 mg — 248 comprimidos

Grupo de financiamento: 1A

Observac@es: Medicamento sujeito a controle especial (Portaria 344/98 — Lista C1)

Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento

12 Solicitacao

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responséavel pelo

atendimento ao paciente.

2. Receita de Controle Especial em duas vias ou Receituario Simples em duas vias, elaborada de forma
completa e legivel, pelo médico responsavel pelo atendimento ao paciente.
ATENCAO: O prazo de validade da receita sera considerado a partir de sua data de emisséo. Para este
medicamento, a validade é de 30 dias, limitadas a somente uma dispensacdo e a 60 dias de tratamento,

conforme estoque disponivel nas Farméacias de Medicamentos Especializados.

3. Cobpia de documentos pessoais do paciente

e Documento de identidade e CPF;

e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).
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4. Cobpia dos exames:
e Relatério médico com descricdo do quadro clinico;
e Hemograma,
¢ Dosagem sérica — colesterol total;
e Dosagem sérica — HDL (High-density lipoprotein);
e Dosagem sérica — triglicerideos;

e Dosagem sérica — LDL gu calculo do LDL pela equacgéo de Friedewald;

Equacao de Friedewald: LDL = [(Colesterol total) — HDL] — (Triglicerideos/5)

e Glicemia de jejum.

ATENCAO: No é necessario apresentar o Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (pag. 34).

Renovacéo da Continuidade

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente (trimestralmente).

2. Receita de Controle Especial em duas vias ou Receituario Simples em duas vias, elaborada de forma
completa e legivel, pelo médico responséavel pelo atendimento ao paciente (bimestralmente).
ATENCAO: O prazo de validade da receita sera considerado a partir de sua data de emiss&o. Para este
medicamento, a validade é de 30 dias, limitadas a somente uma dispensac¢éo e a 60 dias de tratamento,

conforme estoque disponivel nas Farmacias de Medicamentos Especializados.

3. Cobpia dos exames:

Mensalmente:
e Hemograma.

Anualmente:
e Dosagem sérica — colesterol total;
e Dosagem sérica — HDL (High-density lipoprotein);
e Dosagem sérica — triglicerideos;
e Dosagem sérica — LDL ou calculo do LDL pela equacgéo de Friedewald;
e Glicemia de jejum.

A critério do médico prescritor:

e Laudo/relatério médico de Eletrocardiograma.
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De posse dos documentos mencionados, 0 paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sao
Paulo para entrega dos documentos e dispensac¢do do medicamento.

Caso nao possa comparecer pessoalmente, o paciente poderd designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracao autorizadora;

Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;

Il — Namero de telefone do representante.
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