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Nota Técnica N° 02/2025

Orientacoes sobre o uso e registro de dispensacao de benzilpenicilina
benzatina 1.200.000 Ul no tratamento da sifilis

1. Introdugao

A sifilis € uma infecgdo sexualmente transmissivel (IST) sistémica, de evolugao
cronica, causada por uma bactéria Gram negativa (espiroqueta) Treponema pallidum. A
doenga é exclusiva do ser humano e é curavel. Se nao tratada, pode evoluir para formas
mais graves ao longo de alguns anos, com risco de comprometer especialmente os sistemas
nervoso e cardiovascular.

A transmisséao se da principalmente por contato sexual desprotegido, contudo, pode
ser transmitida verticalmente para o feto durante a gestagdo de uma mulher com sifilis ndo
tratada ou tratada de forma nao adequada. Na gestagdo, a sifilis pode apresentar
consequéncias severas, como abortamento, prematuridade, natimortalidade,
manifestagdes congénitas precoces ou tardias e/ou morte do recém-nascido (RN).

Muitas pessoas com IST ndo buscam tratamento, tendo em vista que muitos casos
sdo assintomaticaos ou tém sinais e sintomas leves e nao percebem as alteragdes. A
duracgao e a transmissibilidade da infeccdo sdo maiores quando o acesso ao tratamento é
menor.

A vigilancia epidemioldgica e o manejo dos contatos sexuais também sdo estratégias
para alcancar e tratar a totalidade das pessoas infectadas. O diagndstico deve ser precoce
e o tratamento imediato, com o menor tempo de espera possivel, podendo esse periodo
ser aproveitado para a realizagao de ag¢des de informacao/educagao em saude individual e
coletiva.

O medicamento de escolha para o tratamento da sifilis € a penicilina benzatina
1.200.000 Ul, suspengao injetavel, que é adquirida de forma centralizada pelo Ministério da
Saude (MS), distribuida aos Estados e municipios e destina-se exclusivamente para o
tratamento da sifilis.

O Protocolo Clinico E Diretrizes Terapéuticas Para Atencdo Integral As Pessoas

Com Infeccdes Sexualmente Transmissiveis (IST) menciona que a “compra e a distribuicdo

de benzilpenicilina benzatina e benzilpenicilina potassica/cristalina apresentam como base

de calculo a série historica de consumo e o movimento de estoque, registrados nos
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sistemas de informagéo do Ministério da Saude. Além disso, também s&o considerados os
casos notificados de sifilis adquirida, sifilis em gestantes e sifilis congénita”.

Tendo em vista que o municipio de Sao Paulo possui a benzilpenicilina benzatina na
Relagdo Municipal de Medicamentos (REMUME) como item para dispensagéo,
independente do diagndstico clinico, e ha a aquisicdo complementar do medicamento pelo
erario municipal, faz-se necessario um controle sobre as dispensacgdes realizadas para o

tratamento de sifilis.

2. Objetivo

Esta Nota Técnica visa orientar sobre o fluxo de dispensagao e aplicagcdo da
benzilpenicilina benzatina 1.200.000 Ul no ambito das unidades da rede municipal de saude
de Atengao Basica e Especialidades, a fim de estabelecer a quantidade para programagao

anual do medicamento junto ao MS, bem como promover o seu uso racional.

3. Tratamento
A penicilina benzatina é o antibidtico de escolha para tratar sifilis. A dose dependera

do estagio clinico da doenga. Outros antibidticos devem ser avaliados para casos
especificos de acordo com a avaliagdo criteriosa do profissional de saude. Apds o
tratamento completo, é importante continuar o seguimento com coleta de testes nao
treponémicos para controle de cura. Todas as parcerias sexuais dos ultimos 3 meses
devem ser testadas e tratadas para quebrar a cadeia de transmissao.

Os esquemas terapéuticos para tratar sifilis em gestantes, sifilis em n&o gestantes e
parcerias sexuais estao retratados no Quadro 1 e no Quadro 2.

Quadro 1 — Esquema terapéutico para sifilis em gestantes
Fase clinica \ Esquema terapéutico Intervalo entre as doses

Benzilpenicilina benzatina: 2,4

Sifilis primaria, milhées Ul, IM semanal por 2

secundaria e latente 1 semana
recente semanas.
Dose total: 4,8 milhdes Ul, IM
Sifilis latente tardia (mais |Benzilpenicilina benzatina: 2,4
de 1 ano de duragdo) ou |milhdes Ul, IM semanal por 3 1 semana

latente com duragao semanas.
ignorada ou sifilis terciaria | Dose total: 7,2 milhdes Ul, IM

Fonte: Adaptado do Protocolo de prevengdo da transmissdo vertical da sifilis-SMS/SP -2023
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Quadro 2 — Esquema terapéutico para sifilis em nao gestantes e em parcerias
sexuais

Fase clinica Esquema terapéutico Intervalo entre as doses
Benzilpenicilina benzatina: 1
Sifilis primaria série. Dose unica
Dose total: 2,4 milhdes Ul, IM

Sifilis secundaria ou Benzilpenicilina benzatina: 1
latente com menos de 1 | série. Dose unica
ano de evolucgao Dose total: 2,4 milhdes Ul, IM

Sifilis terciaria ou com
mais de 1 ano de
evolugao ou com
duragéo ignorada

Benzilpenicilina benzatina: 3
séries. 1 semana
Dose total: 7,2 milhdes Ul, IM

Fonte: Adaptado do Protocolo de prevengdo da transmissdo vertical da sifilis -SMS/SP-2023

Acerca da associacdo de benzilpenicilina benzatina a solu¢cdo de lidocaina, como
recurso de reducdo do desconforto durante e apdés a injegdo intramuscular do
antimicrobiano, contribuindo para a adesao dos pacientes aos tratamentos prolongados, foi
realizada uma consulta a Comissdo de Avaliagao de Tecnologias em Saude da SMS-SP,
que emitiu a NT-SME.0103/25-CATS na qual aponta que:

“‘Ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas e guidelines confeccionados nos
ultimos anos, mencionam a possibilidade da adogao de anestésicos injetaveis, como agente
reconstituinte ou diluente do antimicrobiano, apresentando a lidocaina 2% sem
vasoconstritor como o0 anestésico mais frequentemente estudado. Os estudos recuperados
nao demonstram consenso quanto ao volume e concentracéo de lidocaina que deverao ser
empregados nesta pratica. Verifica-se que tanto as especialidades farmacéuticas prontas
para utilizagao, quanto as que se apresentam em po liofilizado, requerem minimamente 4mL
de volume total da benzilpenicilina associada aos seu diluente para a administragado das
doses contidas em suas embalagens. Face o exposto, considerando o volume maximo
suportado pelos locais de aplicagao intramuscular, o emprego off-label da lidocaina a
suspensao de benzilpenicilina benzatina revelado em literatura e a apresentagao atualmente
padronizada na Remume; possivelmente o acréscimo de 1mL de lidocaina cloridrato solu¢ao
injetavel 20mg/mL (2%) sem vasoconstritor as preparagdes prontas para uso ou ao agente

reconstituinte do po liofilizado, totalizando 5mL de preparacao, pode representar uma



Secretaria Municipal de Saude

Secretaria Executiva de Atencao Basica, Especialidades e Vigilancia em Saude
CIDADE DE Coordenadoria de Atengao Basica
SAO PAULO Coordenadoria de IST/AIDS

SAUDE . A .
Coordenadoria de Vigilancia em Saude

alternativa a ades&o aos tratamentos; resguardando-se os cuidados necessarios e técnica
adequada de aplicagdo. A injecdo devera ser lenta, intramuscular profunda,
preferencialmente no quadrante superior externo da regido glutea, empregando-se a técnica
em “Z’. E de fundamental importancia destacar, que nenhum laboratério farmacéutico,
detentor de registro do medicamento em territorio nacional, encoraja a utilizagdo de solugdes
ou agentes distintos aos contidos em bula para a reconstituicio do medicamento,
requerendo obrigatoriamente a avaliacao de viabilidade do procedimento pelo
prescritor do antimicrobiano (grifo nosso).”

Cabe ao enfermeiro(a) avaliar dentro do processo de enfermagem os critérios para aplicagéo
que podera ser intramuscular profunda, no quadrante superior externo, regiao dorso gluteo
ou regiao ventro-gluteo, conforme Parecer COFEN 09/2016 e Parecer COREN SP 10/2020.

4. Dispensacao da benzilpenicilina benzatina
A dispensagao e aplicagao de benzilpenicilina benzatina 1.200.000 Ul devera seguir

os fluxograma 1, considerando-se os tratamentos dos quadros 1 e 2, conforme

preconizado em protocolos.
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Fluxograma 1: Fluxo de dispensagao e aplicagao da benzilpenicilina benzatina

para sifilis

Farmacia: recebe prescricdo de benzilpenicilina benzatina, anexa filipeta e
encaminha o usuario para sala de aplicacdo/enfermagem/acolhimento.

l

Enfermagem: acolhe o usuario, verifica se a prescrigéo esta dentro do protocolo

de sifilis.
Nao Sim

|

E para tratamento de sifilis?

Sim

l

Enfermagem:

Retira o medicamento na
farmacia com a
prescricao, CNS/CPF .

l

Enfermagem: oferece a vaga do
dia para avaliacéo e consulta de
enfermagem  e/ou  médica.
Realiza teste rapido sifilis e
oferece outros testes rapidos.
Colhe sorologia.

Farmacia: faz a
saida no GSS com

CNS/CPF,
selecionando a
justificativa ‘n&o

sifiis” e entrega o
medicamento para a

l

Médico ou Enfermeiro:
Realizar prescricao conforme
protocolo do SUS. Realiza
notificagdo conforme fluxo da
unidade. Encaminha o paciente
para medicacéo.

equipe de
enfermagem.
Enfermagem: Realiza

aplicacéo, anota na receita
e prontuariodados de
aplicagdo e data da
préxima aplicagao.

Realiza os procedimentos
de monitoramento
conforme fluxo da unidade,
incluido busca de faltosos.

l

Enfermagem: Retira o
medicamento na farmacia

!

Enfermagem: verifica se
tem SINAN e caso
negativo, realiza a
notificagao.

Retira 0 medicamento na
farmacia com a prescrigcao,
CNS/CPF e n° SINAN.

|

com a prescrigéo,
CNS/CPF e n° SINAN.

A4

Farmacia: faz a saida
no GSS com
CNS/CPF, n° do
SINAN, seleciona a
justificativa “sifilis” e

entrega o]
medicamento para a
equipe de

enfermagem. Realiza
os procedimentos de
monitoramento
conforme fluxo da
unidade.

l

Enfermagem: Realiza
aplicagéo, anota na receita
e prontuario dados de
aplicacdo e data da
préxima aplicagao.

Realiza os procedimentos
de monitoramento
conforme fluxo da unidade,
inclusive busca defaltosos.
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Observacao 1

Caso o(a) usuario(a) se recuse a ser direcionado pela Farmacia para o acolhimento pela Enfermagem, a
Farmacia deve:

- a falta do n° do SINAN nao deve ser impeditivo para dispensagao do medicamento;

- dispensar somente 1 dose o medicamento segundo RDC n°471/21;

- arquivar a 22 via para posteriores dispensacoes;

. - encaminhar o CNS/CPF e dados da prescricdo do(a) usuario(a) para o responsavel pela vigilancia da

Observacao 2

Caso o(a) usuario(a) se recuse a realizar aplicagdo na unidade de saude e deseje retirar o medicamento,
a ENFERMAGEM deve:

- conferir se a dosagem esta dentro do protocolo de Sifilis, se sim, atualizar os dados no SIGA, anotar o
CNS/CPF, data de nascimento, contato, posologia e data de 12 dispensagéo e repassar dados para
responsavel pela vigilancia da unidade e/ou NUVIS que ira contatar a unidade de referéncia para busca
ativa.

5. Sugestao de modelo de filipeta

ACOLHIMENTO ENFERMAGEM
Aplicacao de benzilpenicilina

7
4
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