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PROTOCOLO - POP Miso 01.2
Emissao: 17/05/2016
USO DE MISOPROSTOL Revisdo: 31/01/2019

1. FINALIDADE E OBJETIVOS

Estabelecer a utilizagdo e administracdo do medicamento Misoprostol em gestantes ou
parturientes, independente da idade gestacional. Atender a legislacdo vigente sobre a dispensagéo
do misoprostol.
2. SETOR/CAMPOS DE APLICAQAO

Este Protocolo se aplica a farmécia central, centro cirargico, sala de parto e todo &mbito de

internacédo da instituicdo AAMI.

3. DEFINICOES

O Misoprostol foi introduzido no Brasil em 1984 através do laboratorio Searle, sem
nenhuma restricdo de compra em farmacias, pois era utilizado para tratamento de Ulceras gastrica e
duodenal. Logo ap6s a descoberta das suas propriedades abortivas foi proibido a comercializacéo
no Brasil limitando somente com prescricdo médica. Pois durante muito tempo o misoprostol se
tornou o método preferencial para realizar o aborto em casa ou para inicia-lo em casa e termina-lo
no hospital.

O misoprostol como é conhecido tem seu registro na ANVISA como Prostokos® , sendo de
uso via vaginal. Ndo é recomendado o uso fora do ambiente hospitalar no primeiro trimestre de
gestacdo, pois é considerado abortivo. Medicamento sujeito a controle especial, constante na lista
“C1” da Portaria 344/98 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria — Ministério da Saude.

3.1. COMO O MISOPROSTOL DEVE SER UTILIZADO

O Misoprostol é um analogo sintético de prostaglandina E1 efetivo no tratamento e
prevencao da Ulcera géstrica induzida por anti-inflamatorios ndo hormonais e que tem utilidade em
obstetricia, pois dispde de acdo Utero-tbnica e de amolecimento do colo uterino.

o Inducdo de aborto legal.

e  Esvaziamento uterino por morte embrionaria ou fetal.

e  Amolecimento cervical antes de aborto cirdrgico (AMIU ou curetagem).

o Inducdo de trabalho de parto (maturacédo de colo uterino).

e  Tratar e prevenir hemorragia pos-parto.
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4. RECURSOS NECESSARIOS
e Mapa de controle de medicamentos a base de misoprostol.

e Prescricdo médica.
e Receita médica.
e Informe farmacia.

4.1 PRICIPAIS PASSOS

e Receber a prescri¢cdo médica, junto com a receita medica que devera conter todos os dados
preenchidos corretamente sem rasuras e assinadas pelo médico prescritor. Se a receita ndo
for enviada a farméacia juntamente com a prescri¢do nao sera dispensado o medicamento até
que seja entregue.

e A farmécia dispensara somente a quantidade prescrita por dose/horério, conforme o
protocolo de uso do Misoprostol da SMS.

e Registrar a baixa no sistema em nome da paciente e dispensar a dose/ horério.

e Em casos de mudanca de posologia ou repeticdo da dose sera solicitada uma nova receita.

e Diariamente encaminhar a receita para o farmacéutico registrar as mesmas em livro de
controle especial.

e Do farmacéutico:

e Cadastrar no CVS, o hospital para autorizagao de aquisicao e dispensacao do Misoprostol.

e Manter registro diario no livro de controlados segundo a portaria 344/98.

e Elaborar o mapa do CVS segundo a Portaria CVS 8 de 12 Junho de 2002.

e Entregar mensalmente o Mapa de controle a Vigilancia Sanitaria, juntamente com as
receitas.

e Manter arquivo das receitas.

e Manter controle de estoque diario.

e Notificar casos as Reagdes Adversas ao Medicamento ou queixa técnica.

5. PROCEDIMENTOS E RESPONSABILIDADES

5.1. RESPONSABILIDADE/COMPETENCIA
O Misoprostol deve ser administrado exclusivamente por Médicos Ginecologistas e
Obstetras. O medicamento deve ser retirado da farmacia pela enfermeira ou pelo médico que ira
administrar. Seguindo as Normas Técnicas impostas pelo Ministério da Saude e FIGO, bem como
seguir o que esta descrito neste Protocolo.
e Auxiliar de farmécia: dispensar o medicamento e cobrar a receita preenchida.
e Meédico: providenciar o preenchimento correto e sem rasuras do receituario.

e Farmacéutico: supervisionar o cumprimento da norma e notificar.
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5.2. EPIs NECESSARIOS
Luva de procedimento (descartavel)

5.3. FLUXOGRAMA

O medicamento é liberado pela farmécia do hospital somente com a receita e a justificativa
devidamente preenchida, pois 0 mesmo é gerado um mapa mensalmente na qual é encaminhado
para vigilancia Sanitaria estadual para controle do medicamento. Caso a receita esteja rasurada a
farmacia ndo ira liberar o medicamento e o médico devera ir até a farmacia para preencher uma

nova receita corretamente, apds este processo sera liberado a medicacé&o.

5.4. ETAPAS DO PROCEDIMENTO

5.4.1 FARMACOCINETICA

O Misoprostol é disponivel em comprimidos de 25, 100 e 200mcg, sendo que na instituicdo
sO tem na apresentacdo de 25 mcg e 200 mcg. ApGs a absor¢do € rapidamente transformado no seu
principio ativo, o acido misoprostolico, sendo primordialmente metabolizado no figado e menos de
1% do metabdlito ativo é excretado na urina. O estudo da farmacocinética do medicamento mostra
muitas variagdes quanto a via de administracdo no que se refere a sua absorcao e eliminacao.

No uso oral: o Misoprostol é rapidamente absorvido, atinge niveis plasmaticos maximos em
30 minutos e declina rapidamente a cerca de 20% do pico apds 60 a 80 minutos, restando niveis
detectaveis até 4 horas ap0s a ingestao.

No uso vaginal: a concentragdo plasmatica maxima ocorre em cerca de 1 a 2 horas e declina
lentamente, sendo que apds 4 horas detectam-se no plasma cerca de 60 a 70% do pico maximo. Os
niveis plasmaticos detectaveis permanecem pelo menos até seis horas apds sua administracao.

No uso sublingual: a absorcdo se assemelha a da via oral com niveis plasmaticos maximos
em 30 minutos, mas em niveis muito mais elevados e declinando rapidamente apds 60 a 80
minutos.

No uso via retal: 0 pico madximo de concentragdo plasmatica se alcanga ao redor dos 40

minutos, declina lentamente, chegando como minimo ao dobro da concentragdo plasmética da via
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oral aos 240 minutos.

5.4.2. PRINCIPAIS EFEITOS ADVERSOS DO MISOPROSTOL (toda a dose-dependentes)

Nduseas, vomitos, dor abdominal e diarreia ocorrem em 10 a 30% dos casos e Sdo mais
frequentes quando utilizadas dose mais altas, intervalos mais curtos entre as doses e se administra
pela via oral e sublingual. A febre € outro efeito, mas sem comprovacdo de que seja devido ao

medicamento.

5.4.3. TERATOGENECIDADE

Recém-nascidos de mulheres que fizeram uso de Misoprostol no primeiro trimestre
apresentam com maior frequéncia:

e Sindrome de Moebius (paralisia facial congénita).

e Defeito do sistema limbico.

e Constrigdo das extremidades em forma de anel.

e  Artrogriposis.

e Hidrocefalia.

e Holoprosencefalia.

e Extrofia de bexiga.

54.4. USO DO MISOPROSTOL ESVAZIAMENTO UTERINO NO 1° TRIMESTRE
GESTACIONAL

(ABORTO LEGAL OU ABORTO RETIDO)

12 opcdo: Misoprostol — 4 comprimidos de 200mcg (800mcg) via vaginal a cada 12 horas (3
doses-0,12 e 24 horas).

22 opgéo: Misoprostol — 2 comprimidos de 200mcg (400mcg) via vaginal a cada 8 horas (3
doses-0,8 e 16 horas).

Observagdo: Os ultimos trabalhos cientificos tém demonstrado que a 12 opgdo apresenta
maior eficacia, com expulsdo do produto da concepgdo nas 24 horas, podendo, alguns casos,

demorar 48 ou 72 horas, sem aumento dos efeitos colaterais.

5.45 ESVAZIAMENTO UTERINO NO 2° TRIMESTRE GESTACIONAL
(ABORTO LEGAL OU OBITO FETAL)
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De 13 a 17 semanas — Misoprostol 1 comprimido de 200mcg, via vaginal, cada 6 horas (4
doses).
De 18 a 26 semanas — Misoprostol 1 comprimido de 100mcg, via vaginal, a cada 6 horas (4
doses).
Observacgdo: Se necessario, repetir apds 24 horas da Gltima dose em ambos 0s esquemas.
5.4.6 ESVAZIAMENTO UTERINO NO 3° TRIMESTRE GESTACIONAL
(OBITO FETAL)
e Se o colo ndo esta maduro, colocar Misoprostol 1 comprimido de 25 mcg, via vaginal, e
repetir a dose, se necessario, apds 6 horas.
e Se ndo houver resposta, utilizar Misoprostol 2 comprimidos de 25mcg, via vaginal, de
6/6 horas até 4 doses. N&o usar mais de 50mcg por vez.
e N&o administrar uma nova dose se ja houver atividade uterina.

e NA&o usar ocitocina dentro das seis horas apds o uso da ultima dose do Misoprostol.

5.4.7 INDUCAO DO PARTO COM FETO VIVO

Misoprostol, 1 comprimido de 25mcg, via vaginal, a cada 6 horas. E_recomendado utilizar

as doses durante o dia (7,13 e 19 horas). Se ndo houver resultado, repetir as doses no dia
sequinte.

5.4.8 AMOLECIMENTO DE COLO UTERINO PREVIO A AMIU OU CURETAGEM
Misoprostol — 2 comprimidos de 200mcg (400mcg) via vaginal, 3 a 4 horas antes do

procedimento.

5.4.9 USO POS-PARTO (HEMORRAGIA POS-PARTO)

Profilaxia da hemorragia pos-parto (HPP) 600mcg VO (x1) ou prevencdo secundaria da
HPP (perda de sangue aprox. > 350ml) 800mcg VSI (x1).

Tratamento da HPP 800mcg VSI (x1). Ou 600mcg a 800mcg via retal.

5.4.10 ESPECIFICACOES DO AMIU

Funciona como uma fonte de vacuo para aspirar os fragmentos endometriais ou o material
uterino, através de canulas de succdo uterina, flexiveis ou semi-rigidas, que sdo instrumentos
utilizados em conjunto com os Aspiradores.

Est4 indicado para o procedimento de aspiracdo a vacuo no tratamento do abortamento
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incompleto e na coleta de material para bidpsia de endométrio. O AMIU juntamente com as
Canulas Ipas Easy Grip® de até 12mm, sdo utilizados para a aspira¢do intrauterina/ esvaziamento
uterino em pacientes das areas de obstetricia e ginecologia.

As indicacbes clinicas para a aspiracdo intra-uterina utilizando este produto sdo: o
tratamento do aborto incompleto para tamanhos uterinos de até 12 semanas DUM, e bidpsia
endometrial.

5.4.11. INSTRUCOES PARA USO

Preparacao da Paciente

1. Determine o tamanho e a posi¢do do Utero mediante um exame bimanual. Esteja atento
para qualquer sinal de infeccdo e trate-os. Verifique se a paciente necessita medicamentos para o
controle da dor e administre-os conforme necessario.

2. Introduza o espéculo e inspecione o colo do Gtero. Limpe o orificio cervical e a vagina
com uma solucdo antisséptica. Verifique se o colo do utero esta dilatado. Caso haja sinal de
infecgéo, trauma, corpos estranhos ou laceracao, inicie o tratamento adequado.

3. Estabilize o colo do utero com uma pinga de pozzi ou instrumento similar, aplicando
delicadamente uma tracéo.

Administre bloqueio paracervical, se for necessario. Dilate o colo do Utero se necessario.
ADVERTENCIA: Durante todo o procedimento, utilize técnicas de esterilidade: Cada
instrumento, ou partes dele, que forem introduzidas no Utero devem estar esterilizadas ou

terem sido submetidas a desinfeccdo apropriada de alto nivel.

5.4.12. PRECAUCOES
O Aspirador Ipas AMIU Plus® deve ser utilizado somente por médicos ou profissionais de

salide capacitados.

5.4.13. CONTRA INDICACOES DO AMIU
A bidpsia endometrial ndo deve ser efetuada quando existe suspeita de gravidez. N&o

existe nenhuma outra contra-indicacdo conhecida para outras indicagoes.

5.4.14 CONTRAINDICA(;()ES DO USO DE MISOPROSTOL
e Cesarea anterior.
e Cirurgia uterina prévia.

e Paciente asmaética.
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e Uso concomitante com ocitocina.

e Placenta prévia.

5.4.15 PRINCIPAIS CID’s USADOS PARA UTILIZACAO DO MISOPROSTOL
e Abortamento retido — CID 10: 002.1
e Abortamento por razdes medico-legais — CID 10: 004
¢ Inducdo de feto morto retido — CID 10: P95
e Indugdo de parto por falta de dilatagéo de colo uterino — CID 10: 062.0
e Falta de inducdo do trabalho de parto — CDI 10: O61
e Indug&o de parto por hipertenséo arterial complicando a gravidez — CID 10: 010.9
e Inducdo de parto por diabetes complicando a gravidez — CID 10: 024.9
e Pos datismo CID 10: 048
e Hemorragia pos-parto — CID 10: O72
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MATERNIDADE

CANDIDO MARIAN

FICHA DE ACOMPANHAMENTO DE INDUGAO DE PARTO COM MISOPROSTOL

Nome Completo:

Prontuario:

Setor:

Gesta:

Para:

Aborto: IG:

Motivo da Indugdo:

Horario Padrdo de Administragdo das doses 6/6: 06h — 12h — 18h — 24h

12 DOSE 22 DOSE

Data: / / Data: / /
Hora:  : Hora: .
Profissional: Profissional:

( ) Nao realizado por:

() Nao realizado por:

32 DOSE 42 DOSE

Data: / / Data: / /
Hora: __ : Hora: __ :
Profissional: Profissional:

() Nao realizado por:

( ) Nao realizado por:

52 DOSE 62 DOSE

Data: / / Data: / /
Hora:  : Hora:
Profissional: Profissional:

( ) Ndo realizado por:

( ) N3do realizado por:

72 DOSE 82 DOSE

Data: /] Data: [/
Hora: _ : Hora: _  :
Profissional: Profissional:

( ) Nao realizado por:

() Nao realizado por:
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