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Protocolo de Dispensagao de Risperidona

1. Introdugao

A risperidona € um antipsicotico que age como antagonista dos
receptores da dopamina e serotonina. Aprovado para o tratamento de
diversas condigdes, incluindo esquizofrenia, transtorno bipolar tipo | com
episddios agudos de mania e irritabilidade associada ao autismo. Muitos
antipsicéticos ndo tém aprovacao em bula para uso especifico na populacéo
pediatrica. Nos EUA o Food and Drug Administration (FDA) aprovou o
risperidona para o tratamento da irritabilidade no TEA a partir dos 5 anos de
idade. Encontra-se na farmacoterapia, o uso de antipsicéticos, que,apesar de
nao ser parte do objetivo central do tratamento por ndo produzirem melhoras
nas caracteristicas centrais do TEA, podem alcangar um balango favoravel
sobre o controle de determinados sintomas acessoérios do autismo em alguns
pacientes. O uso off label da risperidona é cada vez mais comum. O termo
“off label’ refere-se a medicamentos prescritos fora de suas indicagdes
licenciadas com relagéo a dosagem, idade, indicagéo ou via de administragao.
Beneficiando assim, o paciente individualmente, levando em conta suas
caracteristicas e condig¢des clinicas..
2. Objetivo:

Estabelecer critérios, normas e fluxos para a dispensacdo de
Risperidona, nas apresentagbes 1mg, 2mg, 3mg e 1mg/mL, garantindo

seguranga, uso racional e cumprimento de protocolo vigente.

3. Desenvolvimento

A risperidona esta disponivel no SUS, através do componente
especializado da atengao farmacéutica (CEAF) sob a forma de comprimidos
de 1mg, 2mg, 3mg e solucado oral de 1Tmg/mL conforme Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Esquizofrenia, Transtorno Esquizoafetivo,
Transtorno Afetivo Bipolar, Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo - TEA.

O municipio, por meio do componente basico da assisténcia

farmacéutica, fornecera aos pacientes o0 mesmo medicamento nas mesmas
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apresentagoes para aqueles que ndo se enquadram nos protocolos vigentes
do CEAF, bem como para os que se enquadram, enquanto estiverem em
processo de insercdo no sistema de fornecimento de medicamentos

especializados.

3. Definicao do Medicamento:

Apresentacoes:

Risperidona 1mg, comprimido
Risperidona 2mg, comprimido
Risperidona 3mg, comprimido

Risperidona 1mg/mL, solugao oral

Classe terapéutica: Antipsicético

Indicacao principal: Esquizofrenia, transtorno bipolar tipo | e irritabilidade

associada ao autismo.

4. Critérios para liberagao do medicamento

e O paciente deve estar cadastrado no sistema de saude municipal e em
acompanhamento regular por equipe especializada.

e Pacientes que ndo se enquadram nos protocolos vigentes do
componente especializado e os que estdo em processo de inser¢cao no
sistema de fornecimento de medicamentos especializados.

e Formulario especifico de solicitagdo do Risperidona (Anexo 1) e
respecitiva prescricdo médica feita por neurologista, psiquiatra ou por
equipe vinculada a ambulatério especializado em  saude
mental/neurodesenvolvimento.

e Copia do CPF

e Copia do comprovante de residéncia de Maua da Serra — PR

e Copia do cartdo nacional do SUS.

A autorizagdo de fornecimento tera duracdo maxima de seis meses,
sendo necessaria nova autorizagdo apds esse periodo com a apresentacao

do Formulario especifico de solicitagcdo e comprovante de residéncia .
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5. Requisitos Legais:

O risperidona € um medicamento sujeito a controle especial, somente
pode ser dispensado mediante apresentacdo de prescricdo meédica em
receituario na cor branga em duas vias (lista C1), com quantidade equivalente
a 60 dias de tratamento e validade de 30 dias conforme Portaria SVS/MS n°
344/1998.

O cadastro e dispensacao deste medicamento sera realizado somente

na Farmacia Basica Municipal Cetral.
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) ANEXO |
SOLICITAGAO DO MEDICAMENTO RISPERIDONA

USO RESTRITO AO PROTOCOLO VIGENTE

1. Nome do paciente

2. CPF 3. CNS
3. Data de Nascimento 4. Sexo
[ ( )Masculino ( ) Feminino

5. Nome da mae

6. Endereco

7. Telefone

8. Nome do estabelecimento médico solicitante

9. Medicamento 10. Posologia
11.CID 12. Se enquadra no PCDT do CEAF?
() Sim () Nao

13. Anamnese

14. TERMO DE CONSENTIMENTO

Declaro estar ciente sobre todas as indicagdes, contra-indicagdes, principais efeitos
colaterais e riscos relacionados ao uso deste medicamento, inclusive de que o
mesmo sé podera ser utilizado por mim, orientado pelo médico
psiquiatra/neurologista abaixo identificado, o qual tomara a responsabilidade pelo
meu tratamento. Expresso, portanto, minha concordancia e espontanea vontade em
submeter-me ao referido tratamento e assumo os riscos por eventuais efeitos
indesejaveis.

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
CPF do responsavel legal:

15.Nome médico solicitante

16. Data: 17. Assinatura e carimbo médico
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