+5u5 SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
RIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Guia de Orientagao ao Usuario
Hiperplasia Adrenal Congénita

PCDT / CID 10: E25.0
1. Medicamentos
Fludrocortisona 0,1mg, comprimido;
Ciproterona 50 mg, comprimido

2. Documentos a serem apresentados (original e cpia)

2.1. Documentos pessoais

Solicitagdo inicial

() Carteira de Identidade — RG

() Cadastro de Pessoa Fisica — CPF

() Cartéo Nacional de Saude — CNS

() Comprovante de Residéncia (Conta de Agua, Luz Telefone ou Declaracio de Residéncia)

() Declaragao Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

2.2. Documentos a serem emitidos pelo Médico

Solicitagéo inicial Renovacdo a cada 3 (trés) meses
() LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacéo () LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacéo
de Medicamentos do Componente Especializado da de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica; Assisténcia Farmacéutica;
() Receita Médica, com posologia para 3 (trés) meses de () Receita Médica, com posologia para 3 (trés) meses de
tratamento; tratamento;
() Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do () Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do
paciente e diagndstico; paciente, em caso de altera¢éo da terapéutica.
() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

2.3. Exames

Solicitagdo inicial Renovacdo a cada 3 (trés) meses
() Dosagem de 17-OH-progesterona basal ou Dosagem () Avaliagdo clinica/ laboratorial a critério médico.

de 17-OH-progesterona apdés estimulo com ACTH;

() Dosagem de Renina plasmatica e Dosagem de
Aldesterona sérica ou Dosagem de Sddio sérico e dosagem
de Potéssio sérico

3. Servicos de Referéncia

Unidades de Satde do SUS que atendam a especialidade correspondente a patologia de que trate este documento,
regularizadas no CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde.

4. ParaReceber os Medicamentos

O Usuario ou seu Representante deve comparecer, na data agendada, a Farmacia de Maceié munido de documento de
identificagdo com foto e Cartdo do Usuario.

5. Observagoes:

1. Aresposta a Solicitacéo sera emitida em até 30 (trinta) dias;

2. Os documentos para renovagao do tratamento devem ser apresentados com antecedéncia de 30 (trinta) dias;
3. Os documentos (LME, Receita Médica e Laudo Médico), devem ser emitidos com todos os campos preenchidos de forma
legivel em acordo com a legislagéo vigente;
4. Regras estabelecidas pelas Portarias GM/MS n°. 1554, de 07/2013 e SAS/MS n°. 16, de 01/2010 que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento de Hiperplasia Adrenal Congénita.

HORARIOS DE FUNCIONAMENTO CENTRAL TELEFONICA PORTAL SESAU/LINK CEAF
07:30hs as 16:30hs. 3315-6109 e 3315-6110, HORARIO DE “portal.saude.al.gov.br/daf”
Segunda a sexta ATENDIMENTO 07:30hs as 16:30hs. (todas as letras devem ser minGsculas)
”"
To . v 4




+5u5 SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
ASS RIA TECNICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
DEXAMETASONA, PREDNISOLONA, PREDNISONA, FLUDROCORTISONA,
CIPROTERONA, ESPIRONOLACTONA, FLUTAMIDA

Eu (nome do(a) paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre todas as indicagBes, contra-indicacdes, principais efeitos colaterais e riscos
relacionados ao uso dos medicamentos dexametasona, prednisolona, prednisona, fludrocortisona,
espironolactona, ciproterona, flutamida para o tratamento de hiperplasia adrenal congénita.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso o
tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).
Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento, assumindo a
responsabilidade e os riscos pelos eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que os medicamentos podem trazer os seguintes beneficios no tratamento da
hiperplasia adrenal congénita:

» melhora no crescimento dos individuos afetados;

« diminuicdo da virilizagdo de meninas;

» melhora da fertilidade;

« diminuicdo da mortalidade.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indica¢fes, potenciais efeitos colaterais, contra-
indicacdes e riscos:

» medicamentos classificadas na gestacao como:

- categoria B (estudos em animais ndo mostraram anormalidades nos descendentes, porém nédo ha estudos em
humanos; risco para o bebé muito improvavel): espironolactona;

- categoria C (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em
humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos):
dexametasona, prednisona, prednisolona, fludrocortisona;

- categoria D (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos): flutamida
e ciproterona

e possibilidade de passar para o leite materno pequenas quantidades dos medicamentos dexametasona,
prednisolona, prednisona e fludrocortisona, em maes que tomam doses altas, sendo contra-indicada a
amamentacado nestes casos; ndao ha estudos que evidenciem e quantifiquem a passagem para o leite materno de
acetato de ciproterona e flutamida. A espironolactona passa para o leite materno; em caso de amamentacéo, a
relacéo de risco—beneficio deve ser avaliada pelo médico.

« risco de ocorréncia dos seguintes efeitos colaterais:

- Dexametasona, prednisona, prednisolona, fludrocortisona: Ulcera péptica, nauseas, vomitos, distensao
abdominal, esofagite ulcerativa, pancreatite, hepatite, insdnia, nervosismo, vertigem, convulsGes, psicose,
pseudotumor cerebral, dor de cabeca, delirio, alucinacfes, euforia, desorientacédo, parandia, infeccbes oftalmicas,
catarata, aumento da pressao ocular (glaucoma), aumento da quantidade de pélos no corpo, espinhas, atrofia de
pele, hiperpigmentacéo da pele, sindrome de Cushing, aumento do apetite, ganho de peso, diabete melito, inchaco,
supressdo adrenal, retardo do crescimento, retencdo de liquidos, irregularidades do ciclo menstrual, arritmias
cardiacas, pressao alta, aumento do tamanho do coracgdo, dores articulares, sangramentos nasais, hipocalemia,
alcalose, fraqueza muscular, osteoporose, fraturas e reac¢des de hipersensibilidade.

- Espironolactona: confuséo, irregularidades dos batimentos cardiacos, nervosismo, respiracao curta ou dificuldade
de respirar, cansaco e fragueza incomum, nauseas, vOmitos, dor de estdmago, diarréia, dor de cabeca,
irregularidades do ciclo menstrual, impoténcia, crescimento de pélos em mulheres, alteragées de voz em mulheres,
crescimentos de mamas em homens (com uso prolongado);

- Ciproterona: reacdes alérgicas, tosse, dificuldade para engolir, tonturas, coceiras, anemia, cansago, Vvisao turva,
dor de cabeca, inabilidade para falar, cegueira, cirrose, dor abdominal, urina escura, diminuicdo do apetite, febre,
nausea, vomitos, depressdo, diabete melito, boca seca, agitacdo, confusédo, irritabilidade, infarto do miocardio,
pancretite, embolia pulmonar, problemas renais, taquicardia, trombose, visdo anormal, producdo de leite e
crescimento de mamas, perda de cabelo.

- Flutamida: problemas no figado, anemia, problemas pulmonares, sensibilidade a luz, Ulceras,formacao de bolhas
na pele, diarréia, nduseas, vomitos, alergias de pele;

« possibilidade de facilitar o estabelecimento ou agravar infecgGes virais, fingicas e bacterianas com dexametasona,
prednisona, prednisolona, fludrocortisona;

« possibilidade de modificar o efeito de outros medicamentos de uso concomitante ou ter seu efeito modificado por
eles;

« contra-indicacdo em casos de hipersensibilidade;

« risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem;
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« possibilidade de haver necessidade de mudanca das doses, assim como o tipo de medicamentos que fardo parte do
meu tratamento;

Estou ciente que posso suspender este tratamento a qualquer momento, sem que este fato impligue em qualquer
forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se dispde a continuar me tratando em quaisquer
circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacdes relativas ao meu tratamento,
para fins de pesquisa, desde que assegurado o anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento Informado.

Assim, o facgo por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

O meu tratamento constara dos seguintes medicamentos:

) hidrocortisona

) dexametasona

) prednisona

) fludrocortisona

) espironolactona

) ciproterona

) flutamida
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Local: Data:
Nome do paciente:
Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsével legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico Data

Observagdo: Este termo € obrigat6rio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e deverd ser
preenchido em duas vias, ficando uma arquivada na farmécia e a outra entregue ao USU&rio ou seu responsavel legal.
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Siatema Unico oe Sanoe
SUS + . Miniztério da Saude

Secrotaria de Estadoe da Salde

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITAGAD, AVALIACAO E AUTORIZAG AO DE MEDICAMENTO
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)
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Siatema Unilco de Sakode

e e MInistério da Sande
Secrotaria de Estado da Sande

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

S5US

DECLARAGCAOQ AUTORIZADORA

Pelo presente imstrumento particular de

Mome do packente
portador do documento de dentidade n® emitido pela & do
Cartio Macional de Saide (CNS) n® AUTOREOD

NE CME

. portador do documento de identidade

NOmE COMBIen 4o e SEEane

n® emitidc pela . domiciliade no enderego
= igentidage Crplic emissonLIF
.n* . bairmo . MO municipio
FHome oo fogragow
de . CEP , telefone COMMED MEeU
[ CEF da residdncia Teisfone de Contaio

REFPRESENTANTE para refirada de medicamento{s) do Componente Especislizado da Assisténcis

Famacéutica.

« Grau de parentesco entre o representante e o paciente:

* Motivo da necessidade de representante:
O impossibfidade fisica [ Municipic de residéncia diverso ao da farmacia
0 Incompatibilidade de horario [ Outro. Especifique:

s« Declaro serem verdadeiras as informagdes acima descritas & manifesto céncia de que a falsidade de
informacdes configura falsificagdo de documento plblico, capitulada no artigo 2087 do Codigo Penal
Brasileino, sendo passivel de punigao na forma da Lei.

Diata: I f
Assinatura do paciente ou responsavel
Eu, , tendo sido insttuido como REPRESENTANTE
hame do represeniate
do paciente ., conforme descrigio acima referida,
MNome do packents

comprometo-me a entregar iode o medicamenio formecido pela farmacia para utilizagio do paciente em questao,
nas mesmas condigies fisicas, de temperatura e de uso a gque me foram responsabilizadas, além de repassar
tndas as informagdes gque me foram apresentadas durante a dispensacio dofs) medicamento(s).

Data: ! )

Assinatura do representamte

" Para cadastro do representante, devera ser apresentada a copia do documento de identidade do representante.
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