1 METODOLOGIA DE BUSCA DA LITERATURA

Como fontes de busca de artigos foram consultadas as bases de dados Medline/ Pubmed e Embase
e livros-texto de Medicina/Endocrinologia.

Da busca na base de dados Medline/Pubmed (acesso em 14/11/2009), utilizando-se como estratégia
os termos “Addison Disease”[Mesh] e “Diagnosis’[Mesh] e “Therapeutics’[Mesh], restringindo-se para artigos
em humanos, resultaram 107 artigos. Da pesquisa adicional, utilizando-se a estratégia de busca “Addison
Disease’[Mesh], restringindo-se para artigos em humanos, sob os tépicos “Clinical Trial’, “Meta-Analysis”,
“Practice Guideline” e “Randomized Controlled Trial”, resultaram 52 artigos.

Da busca na base de dados Embase (acesso em 14/11/2009), foram usados como estratégia os
termos ‘Addison disease’lexp e ‘diagnosis’/exp e ‘drug therapy’lexp, restringindo-se para artigos em humanos.
Foram obtidos 149 artigos. Da pesquisa adicional, utilizando-se a estratégia de busca ‘Addison disease/exp,
restringindo-se para artigos em humanos, sob os tépicos [controlled clinical triall/lim ou [meta analysis}/lim ou
[randomized controlled triall/lim ou [systematic review]/lim, resultaram 38 artigos.

Todos os artigos foram revisados, e os identificados como de relevancia para a elaboragdo deste
protocolo foram incluidos. Nao foram encontrados ensaios clinicos randomizados testando mineralocorticoides
ou glicocorticoides contra placebo ou glicocorticoides contra outros glicocorticoides. Portanto, foram
selecionados os primeiros estudos de séries de casos, coortes de pacientes com insuficiéncia adrenal primaria
e revisdes ndo sistematicas sobre o assunto.

O livro UpToDate, versao 17.2, disponivel no site www.uptodateonline.com, foi consultado. Também
foram consultados os seguintes livros-texto de Endocrinologia: Williams Textbook of Endocrinology (Kronenberg,
11a. ed., 2008), Greenspan’s Basic & Clinical Endocrinology (Gardner, 8a. ed., 2007) e Endocrinologia Clinica
(Vilar, 3a. ed., 2006).

2 INTRODUGAO

Ainsuficiéncia adrenal primaria (doenga de Addison) ocorre quando o cértex da glandula adrenal deixa
de produzir os horménios cortisol e aldosterona. E condi¢do pouco frequente, com prevaléncia entre 0,45-11,7
casos por 100.000 habitantes™3. Apds a introdugao de terapia antituberculosa eficaz, a autoimunidade tornou-
se a principal causa de insuficiéncia adrenal primaria em paises desenvolvidos. Nos Estados Unidos e na
Europa, a adrenalite autoimune é responsavel por 68%-94% dos casos*®. No Brasil, estudo realizado em Sao
Paulo demonstrou que a etiologia autoimune é a mais prevalente (39%), seguida de paracoccidioidomicose
(28%), de tuberculose (11%) e de adrenoleucodistrofia (7,3%)¢. Outras causas de insuficiéncia adrenal
primaria sdo infecgdes virais, histoplasmose, hiperplasia adrenal congénita, neoplasias malignas metastaticas,
hemorragia adrenal e medicamentos*.

Identificagdo precoce da condigao e tratamento medicamentoso adequado sdo fundamentais para
salvar a vida dos pacientes com insuficiéncia adrenal primaria’.

3 CLASSIFICAGAO ESTATISTICAINTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS
A SAUDE (CID-10)
» E27.1 Insuficiéncia adrenocortical primaria
» E27.4 Outras insuficiéncias adrenocorticais e as ndo especificadas

Consultores: José Miguel Dora, Paulo Dornelles Picon, Barbara Corréa Krug e Karine Medeiros Amaral
Editores: Paulo Dornelles Picon, Maria Inez Pordeus Gadelha e Alberto Beltrame
Os autores declararam auséncia de conflito de interesses.

437



438

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

4 DIAGNOSTICO

4.1 CLiNICO

Para que a insuficiéncia adrenal primaria se manifeste, 90% do tecido funcional do cértex adrenal deve
estar comprometido. A insuficiéncia adrenal primaria (doenca de Addison) pode manifestar-se de forma aguda ou
cronica. A forma de apresentagao do quadro depende da velocidade com que a perda de cértex adrenal funcional
ocorre. Pacientes com doencga de Addison de instalagdo aguda, que perderam rapidamente a funcdo adrenal,
tém quadro clinico mais exuberante. Pacientes com a forma crénica (com instalagéo insidiosa) tém, inicialmente,
manifestacdes mais sutis das deficiéncias hormonais. Entretanto, tanto pacientes com a apresentacéo aguda
quanto pacientes com a forma crénica tendem a apresentar deficiéncia de corticoides adrenais. As manifestagoes
clinicas mais comuns sdo dor abdominal, fraqueza, emagrecimento, hiperpigmentagdo cuténea, hipotensao
postural, hiperpotassemia, hiponatremia, acidose metabdlica, anemia e eosinofilia®®. Todavia, tais manifestacdes
podem ser inespecificas, ocasionando retardo na suspeita do diagndstico®8.

4.2 LABORATORIAL

O diagnéstico de insuficiéncia adrenal primaria pode ser feito apenas com dosagens séricas basais de
cortisol, que vai mostrar-se reduzido, e de ACTH, que compensatoriamente aumenta®®. Na presenga de ACTH
elevado, niveis séricos basais de cortisol < 3 ug/dl ja indicam insuficiéncia adrenal, enquanto niveis > de 16 ug/dl
excluem o diagnostico. Se houver dificuldade na interpretagdo ou na dosagem do ACTH sérico, pode ser realizado
teste de estimulo com 250 ug de ACTH por via intravenosa ou intramuscular, com dosagens de cortisol sérico
aos 30 e 60 minutos da injecdo. No teste de estimulo com ACTH, valor de cortisol sérico > de 18 ug/dl afasta o
diagnéstico. Alternativamente o diagndéstico pode ser feito através de dosagens séricas da atividade da renina
(aumentada) e da aldosterona (baixa)®.

5 CRITERIOS DE INCLUSAO
Serado incluidos neste protocolo de tratamento os pacientes com quadro clinico sugestivo e que
apresentarem diagndstico laboratorial de insuficiéncia adrenal, segundo um dos critérios abaixo:
» cortisol < 3 ug/dl e ACTH > 45 pg/ml;
» cortisol < 18 ug/dl apos teste de estimulo com 250 ug de ACTH (intravenoso ou intramuscular);
* renina plasmatica acima do valor de referéncia e aldosterona no limite inferior ou abaixo do valor de
referéncia.

6 CRITERIOS DE EXCLUSAO
Serdo excluidos deste protocolo de tratamento os pacientes que apresentarem:
» cortisol < 3 ug /dl e ACTH < 45 pg/ml ou sem dosagem de ACTH concomitante;
» contraindicagao ou intolerancia aos medicamentos especificados.

7 CASOS ESPECIAIS

Em gestantes, para evitar a exposicéo fetal excessiva aos glicocorticoides, o tratamento é realizado
preferencialmente com medicamento metabolizavel pela placenta (tais como prednisona, prednisolona ou
hidrocortisona). Devido ao aumento da necessidade de corticoide na gravidez, sugere-se que neste periodo
sejam utilizadas doses um pouco mais elevadas de glicocorticoides (cerca de 7,5 mg/dia de prednisona ou
prednisolona)’. Na indugéo do parto, o uso de hidrocortisona em dose de estresse deve ser considerado.

8 TRATAMENTO

O tratamento de pacientes com insuficiéncia adrenal primaria tem por objetivo suprir a deficiéncia de
glicocorticoide e mineralocorticoide. A prescrigdo de glicocorticoide e fludrocortisona nao se baseia em dados de
ensaios clinicos randomizados com desfechos clinicos, mas em séries de casos de pacientes com a condigao® .

E consenso entre especialistas que o tratamento de reposicdo de glicocorticoide deve ter posologia
pratica, que deve mimetizar o ritmo circadiano de secregdo do cortisol, minimizando os efeitos adversos. Nas
buscas nas bases de dados Medline/Pubmed e Embase, ndo foram identificadas comparagdes diretas entre
os diferentes regimes de reposigdo de glicocorticoides no tratamento da insuficiéncia adrenal primaria. No
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tratamento crénico, a preferéncia é pelo uso de prednisona ou prednisolona, glicocorticoides com
pequeno efeito mineralocorticoide e menor incidéncia de miopatia do que os glicocorticoides fluorados
(como a dexametasona).

O uso da fludrocortisona toma por base relatos de casos que demonstraram a efetividade do
medicamento em salvar a vida dos pacientes com insuficiéncia adrenal primaria’. O primeiro relato
do uso do medicamento, publicado, em 1955, por Hamwi e cols.®, indicou que a recém-sintetizada
fludrocortisona™, em uma série de 10 pacientes, apresentou claramente o beneficio e a efetividade
clinica e laboratorial do medicamento para o tratamento desta condigao.

Além do cortisol e da aldosterona, a glandula adrenal normofuncionante também produz
andrégenos. O principal andrégeno sintetizado pela adrenal é a de-hidro-hepiandrosterona (DHEA).
A base tedrica da suporte a proposigdo de tratamento com DHEA para pacientes com doenga de
Addison. Apesar de resultados promissores em 2 ensaios clinicos randomizados de curta duragéo,
com poucos pacientes, que mostraram melhora na qualidade de vida dos pacientes com insuficiéncia
adrenal tratados com DHEA'®'8, estudos com maior nimero de pacientes e com seguimento de mais
longa duragao (1 ano de seguimento) mostraram que os beneficios da suplementagdo de DHEA em
pacientes com insuficiéncia adrenal sao limitrofes', necessitando ainda de mais estudos para justificar
sua recomendacéo.

8.1 FARMACOS

Glicocorticoides

» Dexametasona: elixir 0,1 mg/ml; comprimido de 4 mg; solu¢do injetavel de 4 mg/ml
» Prednisona: comprimidos de 5 € 20 mg

* Prednisolona: solugao oral de 1,34 mg/ml

» Hidrocortisona: solugdo injetavel de 100 e 500 mg

Mineralocorticoide
e Fludrocortisona: comprimido de 0,1 mg

A Tabela 1 indica as poténcias biolodgicas dos esteroides sintéticos em relagdo ao cortisol.

Tabela 1 - Poténcias Biolégicas dos Esteroides Sintéticos em relagao ao Cortisol

Esteroide Atividade anti- Retengao salina’ Supressao do eixo
inflamatoria? hipotalamo-hipdfise'?
Cortisol/hidrocortisona 1 1 1
Fludrocortisona 12 125 12
Prednisona 3 0,8 4
Prednisolona 3 0,8 4
Dexametasona 26 0 17

* A produgao diaria de cortisol é estimada em 7-9 mg/m? em neonatos'8, em 6-7 mg/m? em criangas
e adolescentes' e em 10-15 mg em adultos?.

8.2 ESQUEMAS DE ADMINISTRAGAO

Glicocorticoides

O tratamento com glicocorticoides deve ser feito com a menor dose possivel para manter
o controle dos sintomas. Prednisolona e prednisona sdo os glicocorticoides mais frequentemente
empregados, devendo ser usados na menor dose necessaria. Muitos pacientes conseguem
controle satisfatério dos sintomas com doses de 2,5 a 3,75 mg/dia de prednisona/prednisolona. Os
glicocorticoides disponiveis para o tratamento da insuficiéncia adrenal sao dexametasona, prednisona,
prednisolona e hidrocortisona.
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Dexametasona deve ser administrada por via oral, intramuscular ou intravenosa, em dose Unica diaria.
+ Dose inicial em criangas: 0,27 mg/m?/dia?’
* Dose inicial em adultos: 0,25-0,75 mg/dia

Prednisona deve ser administrada por via oral, em dose Unica diaria.
» Dose inicial em criangas: 2,5-4 mg/m?/dia®
» Dose inicial em adultos: 2,5-7,5 mg/dia

Prednisolona deve ser administrada por via oral, em dose Unica diaria.
* Dose inicial em criangas: 2-3 mg/m?/dia??23
* Dose inicial em adultos: 2,5-7,5 mg/dia

Hidrocortisona deve ser administrada por via intramuscular ou intravenosa.
+ Dose inicial em criangas: 12-18 mg/m?/dia (em estresse/crise adrenal: 60-100 mg/m?/dia).
+ Dose inicial em adultos: 20 mg/dia (em estresse/crise adrenal: 200-300 mg/dia)

Mineralocorticoide
O tratamento com mineralocorticoide (fludrocortisona) deve ser feito com o objetivo de normalizar a
volemia e corrigir os disturbios de soédio e potassio. A dose de manutengao é normalmente de 0,1 mg/dia.

Fludrocortisona deve ser administrada por via oral, em dose Unica diaria.
* Em criangas: 0,1 mg/dia (podendo variar de 0,05-0,3 mg/dia)
* Em adultos: 0,1 mg/dia (podendo variar de 0,05-0,4 mg/dia)

Na Tabela 2, encontram-se listados os glicocorticoides usados no tratamento da insuficiéncia adrenal
primaria.

Tabela 2 - Glicocorticoides Usados no Tratamento da Insuficiéncia Adrenal Primaria
Dose-equivalente

Dose-equivalente em Dose ao Meia-vida Via de

Esteroide criangas (mg/m?/dia)?? e(nr:];z?;t)?zs dia (horas)"? administragcéo
Hidrocortisona 10-18 20 2-4 12 IV, IM
Prednisona 25-4 5 1 12 - 36 VO
Prednisolona 2-3 5 1 12 - 36 VO
Dexametasona 0,27 0,7 1 > 48 v, IM, VO

IV = intravenoso; IM = intramuscular; VO = via oral.

8.3 TEMPO DE TRATAMENTO
O tratamento com glicocorticoide e mineralocorticoide deve ser feito por toda a vida.

8.4 BENEFICIOS ESPERADOS

O tratamento melhora os sintomas da deficiéncia de glicocorticoide e mineralocorticoide e a qualidade de
vida e reduz complicac¢des relacionadas a insuficiéncia adrenal. O tratamento da insuficiéncia adrenal primaria é
considerado life-saving para a condigao.

9 MONITORIZAGAO

E importante que em todas as consultas sejam avaliados sinais clinicos de excesso de glicocorticoide,
como fragilidade capilar, presenga de giba, estrias violaceas, facies de lua cheia, fraqueza muscular proximal e
hipertensdo. O excesso de glicocorticoide (sobretratamento) tem impacto negativo, podendo levar a osteoporose,
miopatia, hipertensao arterial, dislipidemia, diabetes melito, esteato-hepatite, infecgdes oportunisticas, catarata
e, em criangas, prejuizo ao crescimento’.

O intervalo entre as consultas é de 2 a 6 meses, devendo-se levar em consideragéo os dados clinicos
e a realizagao de exames laboratoriais. Para acompanhamento da reposicdo de mineralocorticoide, devem ser
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dosados renina plasmatica, sodio e potassio séricos. Os objetivos do tratamento sdo normalizar o
sédio (135-145 mEq/l) e o potéssio (3,5-5,5 mEq/l), mas ndo suprimir a renina, mantendo a pressao
arterial normal. Supressao da renina ou hipertensao podem indicar excesso de mineralocorticoide,
sendo necessaria revisao da dose de fludrocortisona.

E fundamental, para o caso de necessidade de atendimento médico emergencial, que todo
paciente com insuficiéncia adrenal porte identificagao (pulseira, corrente ou cartdo) que informe sua
condigao e que contenha instrugdes de medidas a serem tomadas.

10 REGULAGAO/CONTROLE/AVALIAGAO PELO GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusao de pacientes neste protocolo, a
duracdo e a monitorizagao do tratamento, bem como a verificagao peridédica das doses prescritas e
dispensadas e a adequagao de uso do medicamento.

11 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - TER

E obrigatéria a informagdo ao paciente ou a seu responsavel legal dos potenciais riscos,
beneficios e efeitos adversos relacionados ao uso do medicamento preconizado neste protocolo. O TER
€ obrigatdrio ao se prescrever medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos
adversos relacionados ao uso de fludrocortisona, indicada para o tratamento de insuficiéncia adrenal
primaria - doenga de Addison.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber
pode trazer as seguintes melhoras:

* para a deficiéncia mineralocorticoide, a fludrocortisona salva a vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindica¢des, potenciais
efeitos adversos e riscos do uso deste medicamento:

» efeitos adversos fetais com o uso do medicamento em doses usuais durante a gravidez

ainda nao foram relatados; entretanto, caso engravide, devo avisar o médico;

» efeitos adversos ja relatados - nauseas, vomitos, diarreia, dor de cabega, nervosismo,
desorientagdo, fraqueza, convulsées, ganho de peso, inchaco, alteragées do paladar,
aumento da presséo arterial, perda de potassio e insuficiéncia cardiaca congestiva;

* contraindicado para casos de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao medicamento;

* orisco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-
me a devolvé-lo caso nao queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também
que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes
relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

Local: Data:
Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagéo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico responsavel: | CRM: | UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Observagao: Este Termo é obrigatdrio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma sera
arquivada na farmacia, e a outra, entregue ao usuario ou a seu responsavel legal.
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Paciente com diagnéstico de
insuficiéncia adrenal primaria
(doenga de Addison)

V

Possui critérios de
inclusdo para

-~ - | Diagnéstico: clinico, laboratorial

Critérios de inclusao para

fludrocortisona:

Quadro clinico sugestivo associado a:

v cortisol < 3 pg/dl e ACTH > 45 pg/ml ou

v cortisol < 18 pg/dl apos teste de estimulo
com 250 ug de ACTH ou

v renina plasmatica acima do valor de
referéncia e aldosterona no limite inferior
ou abaixo do valor de referéncia

444

2
N3o tratamento? Sim Critérios de exclusao:
v dosagem de cortisol < 3 pg/dl
\L l com ACTH < 45 pg/ml ou
- PN v nao apresentar dosagem
Exclusao . . e , - concomitante de ACTH
do PCDT Si ossul algum criterio de / ~ v contraindicagéo ou intolerancia
im exclusao? Néo aos medicamentos
Exclusao J
do PCDT Tratamento com
fludrocortisona e
glicocorticoide
Monitorizacao laboratorial:
v sodio entre 135-145 mEq/I Sinais de excesso de
v potassio entre 3,5-5,5 mEq/| - Y i glicocorticoide:
¥ renlna na imld . o .
renina nao suprimida ) Exames de monltorlzagao v fragilidade cap_llar
' O v presenga de giba
. . _da reposi¢ao .de Vv estrias violaceas
i— Sim mineralocorticoide e v facies de lua cheia
presséo arterial estdo Y gf'oclﬁi? muscular
is? / i ~
Manter o esquema de normals i | | v hipertensao
. | iui
tratamento. Reavaliar a A I
cada 2-6 meses N30 ; crescimento (criangas)
. !
A4 V/
Revisar adesé&o ao Ha sinais de excesso
tratamento e, se de glicocorticoide?
necessario, ajustar a
dose de fludrocortisona. Né&o Sim
Sim Nao
Manter o esquema de
—> tratamento. Reavaliar a
Houve resposta cada 2-6 meses.
terapéutica?
Reduzir dose do
glicocorticoide.
Sim Nao
\4
Houve resposta

terapéutica?




Insuficiéncia Adrenal Primdria - Doenca de Addison

Fluxograma de Dispensagao de Fludrocortisona

Insuficiéncia Adrenal Primaria - Doenga de Addison

Paciente solicita o CID-10: E27.1, E27.4
medicamento. Exames:
v cortisol e ACTH ou

v cortisol apos teste de estimulo com
250 mg de ACTH ou

J/ ¥ renina plasmatica e aldosterona
. Dose:
~ Possui LMI_E corretamente ) / Criangas: 0,1 mg/dia (de 0,05-0,3 mg/dia)
Nao preenchido e demais Sim ! Adultos: 0,1 mg/dia (de 0,05-0,4 mg/dia)
documentos exigidos? w\
\
\
Orientar o CID-10, exames e dose estao
paciente. Nao de acordo com o preconizado Sim
l pelo PCDT? l
Encaminhar o Realizar entrevista
paciente ao médico farmacoterapéutica inicial
assistente. com o farmacéutico.

i Processo .

Exames necessarios para Nao dispensar e
monitorizagao: justificar ao

v Renina plasmatica, sodio e potassio paciente.

séricos

Periodicidade: a cada 2-6 meses
Obs. Solicitar registros das medidas de
pressao arterial

, Dispensacgdo a cada més de
tratamento
Entrevista
\ farmacoterapéutica de
\ monitorizagao
\ . ‘

e v

Paciente apresentou alteracao
nos exames nao compativel
Sim com o curso do tratamento ou Nao
eventos adversos
significativos?

Orientar o
paciente.

Dispensar e solicitar parecer

1 . Dispensar.
do médico assistente. P

' Insuficiéncia Adrenal Primaria - Doenga de Addison
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1 DADOS DO PACIENTE
Nome:

Cartdo Nacional de Saude: RG:

Nome do cuidador:

Cartdo Nacional de Saude: RG:

Sexo: O Masculino O Feminino DN: / / Idade: Peso: Altura:

Enderecgo:

Telefones:

Médico assistente: CRM:

Telefones:

2 AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

2.1 Qual a causa da insuficiéncia adrenal primaria? (coletar informagao no LME)
O Adrenalite autoimune
O Paracoccidioidomicose
O Tuberculose
O Adrenoleucodistrofia
O Infecgbes virais
O Histoplasmose
[ Hiperplasia adrenal congénita
O Neoplasias malignas metastaticas
O Hemorragia adrenal
O Uso de medicamentos
O Pés-operatério
O Indeterminada

2.2 Esta gravida?
O nao
O sim — preferir tratamento com prednisona, prednisolona ou hidrocortisona, com doses um pouco mais
elevadas de glicocorticoides (cerca de 7,5mg/dia de prednisona ou prednisolona); se prescrigao de
dexametasona ou fludrocortisona, reavaliar solicitacéo

2.3 Possui outras doengas diagnosticadas?
O nao
O sim = Quais?

2.4 Faz uso de outros medicamentos? [0 ndo O sim = Quais?

Nome comercial Nome genérico Dose total/dia e via Data de inicio Prescrito

O ndo O sim

O ndo O sim

O ndo O sim

O ndo O sim
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Ja apresentou reacgdes alérgicas a medicamentos?
O ndo
O sim = Quais? A que medicamentos?

3 MONITORIZAGAO DO TRATAMENTO

Exames Laboratoriais*

Inicial 2° més 4° més 62 més 82més | 10°més | 12°més

Data prevista

Data

Renina plasmatica

Saddio sérico

Potassio sérico

* A periodicidade dos exames pode variar de 2-6 meses.

3.1

3.2

3.3

3.4

Encontram-se dentro da normalidade as dosagens de soédio (135-145 mEq/l) e potassio
(3,5-5,5 tmEq/l)?

nao - Dispensar e encaminhar o paciente ao médico assistente

sim = Dispensar

Houve supresséao de renina ou hipertensao?

nao — Dispensar

sim - Dispensar e encaminhar o paciente ao médico assistente (pode indicar excesso de
mineralocorticoide: revisar a dose de fludrocortisona)

Apresentou sintomas que indiquem eventos adversos? (preencher Tabela de Registro de Eventos
Adversos)

nao — Dispensar

sim - Passar para a pergunta 3.4

Necessita de avaliacdo do médico assistente com relagao ao efeito adverso?
nao - Dispensar
sim — Dispensar e encaminhar o paciente ao médico assistente
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TABELA DE REGISTRO DE EVENTOS ADVERSOS

Data da

. Evento adverso *Intensidade + Conduta
entrevista

Principais reagcdes adversas ja relatadas:

Fludrocortisona: nauseas, vomitos, diarreia, dor de cabega, nervosismo, desorientacao, fraqueza, convulsoes,
ganho de peso, inchago, altera¢des do paladar, aumento da pressao arterial, falta de ar

Glicocorticoides*: fragilidade capilar, presenga de giba (corcunda), estrias violaceas, facies de lua cheia,
fraqueza muscular proximal, hipertensao

* Quando o paciente utilizar glicocorticoide associado a fludrocortisona, questionar o aparecimento de eventos
adversos de ambos os medicamentos.

* Intensidade: (L) leve; (M) moderada; (A) acentuada

+ Conduta: (F) farmacoldgica (indicagdo de medicamento de venda livre); (NF) ndo farmacoldgica (nutrigao,
ingestao de agua, exercicio, outros); (EM) encaminhamento ao médico assistente; (OU) outro (descrever)
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TABELA DE REGISTRO DA DISPENSAGAO

12 més

2° més

32 més

4° més

5° més

6° més

Data

Nome comercial

Lote/Validade

Quantidade dispensada

Proxima dispensagao:
(Necessita de parecer
médico: sim/n&o)

Farmacéutico/CRF

Observagoes

7° més

8° més

92 més

102 més

112 més

12° més

Data

Nome comercial

Lote/Validade

Quantidade dispensada

Proxima dispensagao:
(Necessita de parecer
médico: sim/n&o)

Farmacéutico/CRF

Observagodes
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ESTE E UM GUIA SOBRE O MEDICAMENTO QUE VOCE ESTA RECEBENDO GRATUITAMENTE PELO SUS.
SEGUINDO SUAS ORIENTAGCOES, VOCE TERA MAIS CHANCE DE SE BENEFICIAR COM O TRATAMENTO.
O MEDICAMENTO E UTILIZADO NO TRATAMENTO DE INSUFICIENCIA ADRENAL PRIMARIA -
DOENCA DE ADDISON.

DOENCA

* Adoencga ocorre quando a glandula adrenal ndo consegue produzir os horménios cortisol e aldosterona.

* Existem varias causas, tais como processos autoimunes, doengas infecciosas (paracoccidioidomicose,
tuberculose, histoplamose, infecgcbes virais), doengas genéticas (adrenoleucodistrofia, hiperplasia
adrenal congénita), tumores.

* Os sintomas da doencga incluem dor abdominal, fraqueza, emagrecimento e tontura ao levantar-se
rapidamente.

MEDICAMENTO
e Este medicamento melhora os sintomas da doenca e a qualidade de vida dos pacientes
e reduz as complicagbes. O tratamento da insuficiéncia adrenal primaria salva a vida do paciente.

GUARDA DO MEDICAMENTO

e Guarde o medicamento protegido do calor, ou seja, evite lugares onde exista variagao de temperatura
(cozinha e banheiro).

* Conserve os comprimidos na embalagem original, bem fechada.

ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTO

e Tome os comprimidos sem mastigar, com a ajuda de um liquido. Tome exatamente a dose que o médico
indicou, estabelecendo um mesmo horario todos os dias.

* Em caso de esquecimento de uma dose, tome-a assim que lembrar. Ndo tome a dose em dobro para
compensar a que foi esquecida.

REAGOES DESAGRADAVEIS

e Apesar dos beneficios que o medicamento pode trazer, € possivel que aparegam algumas reacdes
desagradaveis, tais como nauseas, vomitos, diarreia, dor de cabega, nervosismo, desorientagao,
fraqueza, convulsdes, ganho de peso, inchago, alteragbes do paladar, aumento da presséo arterial, falta
de ar.

e Se houver algum destes ou outros sinais/sintomas, comunique-se com o0 médico ou farmacéutico.

* Maiores informagdes sobre reagbes adversas constam no Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade, documento assinado por vocé ou pelo responsavel legal e pelo médico.

OUTRAS INFORMAGOES IMPORTANTES

e Todo paciente com insuficiéncia adrenal deve ter consigo identificacdo (pulseira, corrente
ou cartdo) que informe a sua condigdo de salude e que contenha instrugbes de medidas a
serem tomadas. Isto € importante para o caso de necessidade de atendimento médico emergencial.

USO DE OUTROS MEDICAMENTOS
* Na&o faca uso de outros medicamentos sem o conhecimento do médico ou orientagdo de um profissional
de saude.
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8 PARA SEGUIR RECEBENDO O MEDICAMENTO
* Retorne a farmacia a cada més, com os seguintes documentos:
- Receita médica atual
- Cartdo Nacional de Saude ou RG
- Exames:reninaplasmatica, sédio e potassio séricos. Periodicidade: acada 2-6 meses,conforme
orientacdo médica

9 EMCASO DE DUVIDA

* Se vocé tiver qualquer duvida que nao esteja esclarecida neste guia, antes de tomar qualquer
atitude, procure orientagdo com o médico ou farmacéutico do SUS.

10 OUTRAS INFORMAGOES

SE, POR ALGUM MOTIVO, NAO USAR O MEDICAMENTO,
DEVOLVA-O A FARMACIA DO SUS.
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GRUPO TECNICO
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