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NOTA TECNICA N° 02/2023
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Orientacoes sobre disponibilidade de apresentacdo pediatrica de medicamentos para
tratamento de toxoplasmose congénita no municipio de Sao Paulo

O diagnéstico e o tratamento da toxoplasmose congénita no primeiro ano de vida da crianca
tém por objetivo reduzir os danos da doenca, principalmente visuais e neuroldgicos. Para atingir esse
objetivo, o diagndstico e o tratamento precisam ser precoces.

O tratamento da toxoplasmose congénita estd indicado para todas as criancas com infeccéo
diagnosticada no primeiro ano de vida, mesmo para aquelas assintomaticas, e é realizado com os
medicamentos pirimetamina, sulfadiazina e folinato de calcio (acido folinico).

A partir da publicacéo da Portaria Ministério da Saude (MS) n° 1.897, de 26 de julho de 2017,
gue estabelece a nova versédo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), esses
medicamentos, com excec¢ao do folinato de célcio (acido folinico), passaram a compor o Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica. Sendo assim, a sua aquisi¢cdo e financiamento passaram a
ser de responsabilidade do Ministério da Saude, cabendo aos estados e Distrito Federal, o recebimento,
armazenamento e a distribuicdo aos municipios.

Considerando a orientacdo da tabela 1, extraida da Nota Técnica MS n° 100/2022, os
medicamentos para tratamento de toxoplasmose congénita estdo disponiveis somente sob a
apresentacédo de comprimidos, podendo ser produzidas solu¢des orais em farmécias de manipulacéo.

Tabela 1. Medicamentos utilizados para o tratamento da toxoplasmose congénita durante o primeiro ano
devida

Medicamento* Posologia
Sulfadiazina® 100mg/kg/dia divididos em 2 doses diarias, durante 1 ano
(comprimidos de 500mg)
Pirimetamina® 1mg/kg/dia em 1 dose didria, durante dois a seis meses,

(comprimidos de 25mg) |dependendo da intensidade do acometimento

A seguir, 1mg/kg trés vezes por semana, até completar 1 ano de
utilizacao do medicamento

Acido folinico? 10mg administrados trés vezes por semana

(comprimidos de 15mg) | Na ocorréncia de neutropenia:

se <1000 neutrofilos/mm?®, aumentar a dose para 20mg didrios
se <500 neutréfilos/mm®, suspender a pirimetamina até que
0corra recuperagao

Manter por mais uma semana apds interrupcao do uso da

pirimetamina
Atencao: o acido folico nao deve ser utilizado em substituicao ao
acido folinico
Prednisona ou 1mg/kg/dia em duas doses didrias se houver retinocoroidite em
prednisolona atividade e/ou se proteinorraquia = 1000mg/dL

Utilizar sempre em associacao com sulfadiazina e pirimetamina.
Realizar retirada gradual apos estabilizacao do processo
inflamatorio

Efeitos adversos Neutropenia, anemia (frequentes), trombocitopenia,
hiperbilirrubinemia, reacoes de hipersensibilidade, intolerancia
gastrointestinal, cristaliria, erupgao cutanea

*Utilizacdo por via oral

‘Medicamentos disponiveis apenas sob a forma de comprimidos. Podem ser produzidas solugbes em farmécias de manipulagio com
as seguintes concentragdes

o Sulfadiazina 100mg/mL.

* Pirimetamina 2mg/mL.

« Acido folinico Smg/mL (ou fracionamento para comprimidos com 5mg cada).

Recomenda-se observar cuidadosamente a ictericia clinica e monitorar os nivels de bilirrubina quando a sulfadiazina for utilzada em RN.

Fonte: Ministério da Saude - Nota Técnica MS n° 100/2022
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Assim, a partir desta prerrogativa, 0 municipio solicitou a aquisicdo dos medicamentos na
apresentacdo de solucdo oral, os quais permanecerdo disponiveis em unidades de referéncia
elencadas por cada Coordenadoria Regional de Saude.

Os medicamentos padronizados para o tratamento da Toxoplasmose Congénita estdo
relacionados na tabela 2.

Tabela 2. Medicamentos para o tratamento de toxoplasmose congénita no municipio de Sao Paulo

Codigo SUPRI Medicamento Zglei?tﬁfgdo frgsss
1106401005800304 Pirimetamina 25 mg comprimido n3o se aplica
1106401005800037 Sulfadiazina 500 mg comprimido ndo se aplica
1106401306500024 Folinato de calcio 15 mg comprimido ndo se aplica
1106400502700366 Pirimetamina 3 mg/mL solucéo oral 30 mL 14 dias *
1106400502700382 Sulfadiazina 150mg/mL solucao oral 150 mL 14 dias *
1106400502700285 Acido folinico 5 mg/mL soluc&o oral 30 mL 14 dias *

Fonte: Elaboragéo propria
e Verificar as informag¢8es sobre validade apés a abertura do frasco e conservagdo na embalagem para
orientacdo ao responsavel/cuidador, pois pode haver troca de fornecedor e alteragdo das informacdes.
Conforme orientagbes em Nota Técnica DVE/COVISA/CAB n° 02/2021, para a dispensacdo de
medicamentos para o tratamento de paciente com Toxoplasmose, além da prescricdo médica, do
documento de identidade e do n°® do Cartdo SUS, é necessario também ter o nimero do SINAN, que
pode estar escrito na prescri¢céo ou filipeta padronizada no anexo 2 da nota supracitada, disponivel em:
https: / /www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/saude/nota_tecnica_conjunta_02_2021_toxopl

asmose_04_01_2023.pdf

Os medicamentos na apresentacdo de solugcdo oral estdo disponiveis para criangas,
preferencialmente até 6 meses de idade, residentes e acompanhadas no municipio de S&o Paulo na
rede publica ou privada. A prescricdo médica devera estar adequada as apresentacdes, conforme
tabela 2, para que os medicamentos sejam dispensados.

Caso haja indisponibilidade das apresentacfes dos medicamentos em solugéo oral, as prescricbes
médicas deverdo ser readequadas para a forma farmacéutica de comprimidos e preparagfes
extemporaneas, conforme tabela 3:

Tabela 3. Orientacdes para preparacdes extemporaneas dos medicamentos para toxoplasmose

Medicamento Posologia Orientagdes

Sulfadiazina 500 mg | 100 mg/Kg/dia de 12/12 hporum | ¢ Macerar o comprimido de 500 mg em um
recipiente limpo

e Adicionar 10 mL de agua, previamente fervida
fria ou filtrada, com o auxilio de uma seringa

e Mexer até que dissolva o maximo possivel

e Teremos uma preparacéo extemporanea de
50 mg/mL.

e Aspirar com o auxilio de uma seringa a
guantidade orientada pelo médico ou
farmacéutico e administrar imediatamente.

e Descartar 0 que sobrou.

comprimido ano
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Acido  folinico  ou | 10 mg via oral ao dia, trés vezes | ¢ Macerar o comprimido de 15 mg em um
recipiente limpo.

e Adicionar 3 mL de agua, previamente fervida

comprimido fria ou filtrada, com o auxilio de uma seringa

e Esperar aproximadamente 3 minutos para a
dissolucéo, mexer até que dissolva o maximo
possivel.

e Teremos uma preparacdo extemporanea de
5mg/mL

e Aspirar com o auxilio de uma seringa a
quantidade orientada pelo médico e
administrar imediatamente.

e Descartar o que sobrou.

Pirimetamina 25 mg | 1 mg/kg/dia via oral, em uma | ¢ Macerar o comprimido de 25 mg em um
recipiente limpo

e Adicionar 10 mL de &gua, previamente fervida

a seguir 1 mg/kg via oral em uma fria ou filtrada, com o auxilio de uma seringa

e Mexer até que dissolva 0 maximo possivel.

e Teremos uma preparacado extemporanea de

semana até completar 1 ano de 2,5mg/mL

utilizacdo do medicamento. e Aspirar com o auxilio de uma seringa a
guantidade orientada pelo médico ou
farmacéutico e administrar imediatamente.

e Descartar o que sobrou

folinato de calcio 15 mg | por semana.

comprimido dose diaria, durante 2 a 6 meses;

dose diaria, trés vezes por

Fonte: Elaboracéo prépria

A cada dispensac¢do na farmécia, o responsavel e/ou cuidador devera ser orientado quanto ao
medicamento que esta sendo dispensado e a forma de uso, além das orientacdes quanto ao
armazenamento adequado.
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