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PROTOCOLO ESTADUAL DE DISPENSACAO PARA
DEPENDENCIA DE OPIOIDES (METADONA) NO
TRATAMENTO DE TRANSTORNOS MENTAIS

1. Identificacao do Protocolo

Nome do Protocolo: Protocolo Estadual para Dependéncia de Opidides

(Metadona) no tratamento de Transtornos Mentais
Codigo de referéncia: PROT-CEAF-AM-009/2025

Instituicdo responsavel: Secretaria de Estado de Saude do Amazonas -
SES/AM

2. Objetivo

Estabelecer diretrizes para o uso seguro, eficaz e racional da Metadona no
tratamento de transtornos relacionados ao uso de opioides, visando a

reducdo de danos e a reabilitacao social.
3. Tratamento Proposto
e Medicamento: Metadona 5mg
o Indicacao Terapéutica:
o Transtorno por uso de opioides (CID-10: F11)
o Programa de manutengao com agonista opioide
o Controle da sindrome de abstinéncia
e Posologia e via de administragao:

o Dose inicial: 10 a 30 mg/dia, VO, com ajuste conforme resposta

clinica
o Dose de manutencao: geralmente entre 60 a 120 mg/dia, VO

A utilizagdo da metadona no tratamento do transtorno por uso de opioides

deverd ocorrer mediante avaliagdo médica especializada, em servico com

y
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capacidade de realizar indugao, titulacdo, monitoramento e manejo de

eventos adversos.

A dose inicial devera ser individualizada, considerando o grau de tolerancia
aos opioides, o historico de consumo, as condicbes clinicas, o uso
concomitante de outras substancias e o risco de depressao respiratéria. A
inducdo devera seguir protocolo clinico especifico, com observacdo
adequada apds a administracao inicial e ajustes cautelosos, considerando

a meia-vida prolongada e variavel da metadona.

A dose de manutencao devera ser individualizada conforme controle dos
sintomas de abstinéncia, reducao do uso ndo prescrito de opioides,
adesdo, resposta clinica e tolerabilidade, ndo devendo a faixa usual de 60
a 120 mg/dia ser interpretada como dose obrigatdria ou automaticamente

segura para todos os pacientes.
e Duracao do tratamento:

o Longo prazo, com reavaliacbes periddicas. A descontinuacgao

deve ser gradual e monitorada
4. Critérios de Inclusao e Exclusao
Critérios de Inclusao:

- Diagnéstico confirmado por médico psiquiatra, neurologista ou por médico
habilitado atuante em centros especializados, como os CAPS, conforme os

critérios estabelecidos pelo CID-10.

- Pacientes com idade igual ou superior a 18 anos
- Consentimento formal do paciente.

- Avaliagdo clinica e psicossocial favoravel.

Serao elegiveis pacientes com diagndstico confirmado de transtorno por uso
de opioides, apds avaliacdo clinica e indicagdo fundamentada de tratamento
farmacoldgico com agonista opioide. A inclusdo devera ocorrer mediante
plano terapéutico individualizado, com definicdo do servigo assistencial

responsavel pelo acompanhamento, avaliacdo do risco de overdose,
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identificacdo de comorbidades clinicas e psiquiatricas e anadlise do uso
concomitante de substancias depressoras do sistema nervoso central.

A dispensacao devera estar integrada ao acompanhamento assistencial,
observadas as exigéncias sanitarias aplicaveis aos medicamentos sujeitos a
controle especial.

Critérios de Exclusdo:

- Hipersensibilidade a metadona

- Insuficiéncia hepatica ou respiratdria grave nao controlada

- Prolongamento do intervalo QT (= 500 ms)

- Uso de medicagOes com interacdes graves sem possibilidade de ajuste.
5. Descricao da Doenca ou Condicao de Saude

Definicdo clinica:

Transtorno caracterizado por uso compulsivo de opioides, tolerancia,

sintomas de abstinéncia e prejuizos funcionais
Classificagao Internacional de Doengas - CID-10:
F11.2 - Sindrome de dependéncia de opioides.
Critérios diagndsticos:

¢ Avaliagao clinica baseada no DSM-5 e/ou CID-10

e Histdrico de uso e tentativas prévias de cessacao

6. Critérios para Manutencao ou Suspensao

O acompanhamento devera contemplar avaliacdo de sedagao, sinais de
intoxicagcdo, sintomas de abstinéncia, risco de depressdo respiratoria,
interacdes medicamentosas, adesao e evolugdo clinica.

A necessidade de eletrocardiograma devera ser avaliada considerando fatores
de risco para prolongamento do intervalo QT, cardiopatias, alteragdes
eletroliticas, doses elevadas e utilizagdo concomitante de medicamentos que

prolonguem o intervalo QT.
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O servico responsavel devera dispor de fluxo assistencial para manejo de

intoxicacdo e overdose, incluindo acesso as medidas de emergéncia

pertinentes e a naloxona quando indicada e disponivel.

Manutencao do Tratamento:

7.

Aderéncia ao programa

Melhora clinica e psicossocial

Monitoramento regular com exames e avaliagdes clinicas
Suspensao do Tratamento:

Descontinuacdo voluntaria com plano terapéutico

Uso abusivo ou desvios do medicamento

Efeitos adversos graves.

Fluxo de Dispensacao e Acesso

Documentos Exigidos:

- Carteira de Identidade - RG

- Cadastro de Pessoa Fisica - CPF

- Cartdao Nacional de Saude - CNS

- Comprovante de Residéncia (Conta de Agua, Luz Telefone ou
Declaragéo de Residéncia)

- Declaracao Autorizadora, caso deseje credenciar representante para
receber os medicamentos.

- Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizagao de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - LME

- Receituario médico

- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

- Relatério médico contendo diagndstico com CID-10, justificativa do
uso, tempo estimado de tratamento e conduta planejada.

- Eletrocardiograma (ECG) - (Anualmente)

- Hemograma completo (Validade 90 dias)

- Funcdo hepatica - TGO e TGP (Validade 90 dias)

- Funcao renal - ureia e creatinina (Validade 90 dias).
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8. Referéncias Bibliograficas
Diretrizes da OMS para Tratamento da Dependéncia de Opioides
Protocolo Clinico do Ministério da Saude - Reducgao de Danos
DSM-5® Diagnostic Criteria
Bula da metadona aprovada pela ANVISA
9. Anexos
Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
10. Aprovacao e Publicacao

Comissao responsavel: Comissdo de Farmacia e Terapéutica do Estado do
Amazonas (CFT/AM)

Data e ato de aprovagao: PORTARIA N° 695/2026-CEMA/GAB/SES-AM, em
19 de agosto de 2026.

Veiculo oficial de publicacdo: Diario Oficial do Estado do Amazonas.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
SOBRE O USO PARA DEPENDENCIA DE OPIOIDES
(METADONA)

Nome do Paciente:

Data de Nascimento: / /

CPF ou RG:

I. Informacgoes sobre o Medicamento - METADONA

A Metadona é um medicamento opioide sintético de acao prolongada,
regulamentado e controlado, utilizado principalmente em programas de
reducdo de danos e tratamento da dependéncia de opioides, como a heroina,
a morfina e a oxicodona, além de ser indicada no manejo da dor cronica em

contextos especificos.
Indicagoes Clinicas:

e Tratamento de manutencao em dependéncia de opioides (substituicdo

controlada).
e Reducdo de sintomas de abstinéncia em processo de desintoxicacao;
e Controle de fissuras e compulsdes por opioides.
e Uso terapéutico em programas de reducao de danos.
o Tratamento de dor crbnica refrataria, sob prescricdo especializada.
I1. Efeitos Colaterais Possiveis

O uso da Metadona pode causar efeitos adversos, que devem ser

monitorados:
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e Sonoléncia, sedacao

o Constipagao intestinal

o Nauseas e vOmitos

e Suor excessivo

e Tonturas

o Boca seca

e AlteracOes no ritmo cardiaco (prolongamento do QT)

o Depressao respiratoria (risco grave em superdosagem)

e Tolerancia (necessidade de aumento de dose com o tempo)

e Risco de dependéncia fisica e psicolégica (mesmo em uso controlado).
III. Riscos e Responsabilidades

e Uso Controlado e Supervisionado: O uso da Metadona é feito sob

prescricdo médica rigorosa e acompanhamento continuo.

o Proibicao de Uso Concomitante com Outros Depressores: Como
alcool, benzodiazepinicos, ou outros opioides, devido ao risco de

depressao respiratéria fatal.

e Atencdao a Dosagem: A dose inicial e os ajustes devem ser
cuidadosamente seguidos conforme orientagdo médica. A

superdosagem pode ser letal.

e Acompanhamento Psicolégico e Social: O tratamento com
Metadona deve estar inserido em um plano terapéutico que inclua

suporte psicoldgico, social e familiar.

o Evitar Conduzir Veiculos ou Maquinas: Até que o efeito do

medicamento esteja estabilizado.

o Uso Intransferivel: A medicacdo é de uso individual e intransferivel.

Compartilhamento ou venda constitui crime.
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IV. Compromisso do Paciente
Declaro que:

e Recebi explicacdes claras sobre o uso da Metadona, suas indicagoes,

beneficios, riscos e possiveis efeitos colaterais.

o Estou ciente de que a Metadona é um medicamento controlado, que

pode causar dependéncia e precisa de acompanhamento continuo.

o Concordo em seguir todas as orientacdes médicas, comparecer as
consultas agendadas, realizar os exames solicitados e nao modificar a

dose sem autorizagao.

e Comprometo-me a ndo consumir substancias psicoativas ilicitas ou

medicamentos nao prescritos durante o tratamento.
o Estou ciente de que o uso inadequado pode representar risco de vida.

e Comprometo-me a participar do acompanhamento clinico e a
comunicar a equipe assistencial dificuldades de adesao, utilizacao de
outras substancias, efeitos adversos e demais situagdes que possam

comprometer a seguranga do tratamento.

o Estou ciente de que intercorréncias, dificuldades de adesao ou uso
concomitante de outras substancias exigirdo reavaliagdo clinica e
adocao de medidas de reducdo de riscos, nao implicando
necessariamente interrupcao imediata do tratamento. Eventual
suspensdao devera ser fundamentada em avaliagdo médica e

acompanhada de plano assistencial adequado.

Local e Data:

Assinatura do Paciente (ou responsavel):

Assinatura do Médico(a):




