1 METODOLOGIA DE BUSCA DA LITERATURA

Para a analise do tratamento de puberdade precoce em criangas, foram realizadas buscas nas bases
Medline/Pubmed, Embase e Cochrane até 15 de outubro de 2009. Foram encontrados alguns ensaios clinicos
randomizados para agonistas de GnRH, mas eles ndo preenchiam os critérios de inclusao neste protocolo ou
por ndo contemplarem a faixa etaria adequada'?, ou por fazerem indicagdo diversa de puberdade precoce?,
ou por associarem outro medicamento ao tratamento, como o horménio do crescimento*’, ou, ainda, por
serem analises retrospectivas®. Tais estudos ndo foram, portanto, incluidos. Desta forma, foram avaliados os
trabalhos mais relevantes disponiveis nas bases mencionadas, incluindo guidelines e consensos.

Na base Medline/Pubmed: “precocious puberty” and “diagnosis”; “precocious puberty” and “treatment”

Na base Embase: ‘precocious puberty’/exp AND ‘drug therapy/exp

Na base Cochrane: “precocious puberty”

2 INTRODUGAO

Puberdade é o processo de maturagéo biolégica que, através de modificagdes hormonais, culmina no
aparecimento de caracteres sexuais secundarios, na aceleragao da velocidade de crescimento e, por fim, na
aquisicdo de capacidade reprodutiva da vida adulta. E resultado do aumento da secrecdo do horménio liberador
de gonadotrofinas, o GnRH, o qual estimula a secregéo dos hormdnios luteinizante (LH) e foliculoestimulante
(FSH), que, por sua vez, estimulardo a secregao dos esteroides sexuais e promoverdo a gametogénese®°.

Considera-se precoce o aparecimento de caracteres sexuais secundarios antes dos 8 anos em
meninas e antes dos 9 anos em meninos™ 12,

Em 80% dos casos, a precocidade sexual € dependente de gonadotrofinas (também chamada de
puberdade precoce central ou verdadeira)'. A puberdade precoce dependente de gonadotrofinas é em tudo
semelhante a puberdade normal, com ativagéo precoce do eixo hipotalamo-hipofise-gdnadas. A manifestagéo
inicial em meninas é o surgimento do botdo mamario e, em meninos, o aumento do volume testicular (=4 ml). A
secrecao prematura dos hormdnios sexuais leva a aceleragao do crescimento e a fusao precoce das epifises
6sseas, 0 que antecipa o final do crescimento e pode comprometer a estatura final. Porém, mesmo com
inicio prematuro, em algumas criangas, a puberdade tem lenta evolugédo e ndo compromete a altura final®'34,
Por isso, a avaliagdo da progressdo por 3-6 meses pode auxiliar na definicido da necessidade ou nio de
tratamento de criangas nos estagios iniciais de puberdade, especialmente em meninas entre 6-8 anos™.

A puberdade precoce é 10 a 23 vezes mais frequente em meninas do que em meninos''17. A
incidéncia verificada em um estudo populacional na Dinamarca é de 20 casos para cada 10.000 meninas
e de 5 casos para cada 10.000 meninos'. E frequentemente associada a alteragdes neurolégicas, como
tumores do sistema nervoso central (SNC), hamartomas hipotalamicos, hidrocefalia, doengas inflamatérias
ou infecgbes do SNC. Em meninas, a maior parte dos casos € idiopatica. Em meninos, 2/3 dos casos estédo
associados a anormalidades neuroldgicas e, destes, 50% estdo relacionados a tumores '8,

Em um namero menor de casos, a precocidade sexual decorre da produgao de esteroides sexuais
nao dependentes de gonadotrofinas. Nesta situagdo, também ha o aparecimento de caracteristicas sexuais
secundarias e aceleragao da velocidade de crescimento/idade éssea, mas tais manifestagdes ndo caracterizam
a puberdade precoce verdadeira. Pode ser decorrente de tumores ou cistos ovarianos, tumores testiculares,
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hiperplasia adrenal congénita, tumores adrenais, sindrome de McCune-Albright, hipotireoidismo grave, entre
outras doengas12.15.1920,

O desenvolvimento isolado das mamas (telarca precoce) ou dos pelos pubianos (pubarca precoce)
também é uma forma de precocidade sexual que nao caracteriza puberdade. Todavia, em 18% - 20% dos casos,
0 aparecimento de mamas ou de pelos pode ser o primeiro sinal de puberdade precoce verdadeira. Ha indicacao
de acompanhamento da evolugéo destes quadros''21520,

3 CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A
SAUDE (CID-10)
+ E22.8 Outras hiperfungdes da hipdfise - puberdade precoce central

4 DIAGNOSTICO

4.1 DIAGNOSTICO CLIiNICO

Em meninas: presenga de mamas com ou sem desenvolvimento de pelos pubianos ou axilares antes dos
8 anos

Em meninos: aumento do volume testicular (= 4 ml) e presenga ou n&o de pelos pubianos ou axilares
antes dos 9 anos

Dependendo da etapa do desenvolvimento puberal em que a crianga se encontra, observa-se aceleragao
do crescimento.

4.2 DIAGNOSTICO LABORATORIAL

O diagndstico laboratorial confirma a suspeita clinica de puberdade precoce. Utiliza-se a dosagem de LH,
com limite de deteccdo de no minimo 0,1 Ul/I'.

Em meninos, os valores basais de LH > 0,2 Ul/I por ensaio imunoquiminulométrico (ICMA)?' e > 0,6 Ul/I
por ensaio imunofluorométrico (IFMA)?? confirmam o diagndstico de puberdade precoce central.

Em meninas, como existe sobreposi¢cao importante de valores de LH basal pré-puberal e puberal
inicial''?!, € necessaria a realizagao de teste de estimulo com GnRH, 100 ug por via intravenosa, com aferigdes
0, 30’ e 60’ apods. Este é considerado padrao-ouro para o diagndstico tanto para meninos quanto para meninas
com mais de 3 anos de idade. Valores de pico do LH > 5,0 a 8,0 Ul/l confirmam o diagndstico em ambos os sexos
com os ensaios laboratoriais acima referidos'1523,

Alternativamente, na impossibilidade do teste do GnRH, existem sugestdes de que possa ser usado o
teste com um agonista do GnRH (leuprorrelina), 2h apds 3,75 mg, com resposta puberal sugerida > 10,0 U1/[2%24,

A relagdo LH/FSH > 1 é mais frequente em individuos puberes e pode auxiliar na diferenciagao entre
puberdade precoce central progressiva e ndo progressiva'’-2025-27,

4.3 EXAMES DE IMAGEM

Devem ser realizados os seguintes exames de imagem:

* radiografia de maos e punhos — para avaliagdo da idade 6ssea segundo método de Greulich-Peyle,
considera-se avanco de pelo menos 1 ano acima da idade cronoldgica;

» ultrassonografia pélvica — tamanho uterino > 35 mm de comprimento, volume > 2 ml, aspecto
piriforme e aumento da espessura endometrial'?'® sugerem estimulo estrogénico persistente. Ovarios
com volume > 1 cm?® sugerem fortemente estimulacdo gonadotréfica persistente'?. Este dado é
especialmente util em meninas com menos de 3 anos quando os valores basais de LH e mesmo o
teste de GnRH nao forem adequados;

* ressonancia magnética — é recomendada para todos 0s meninos e para meninas com menos de 6
anos com diagnéstico clinico e laboratorial de puberdade precoce central. Em meninas entre 6-8 anos
também deve ser realizada quando houver suspeita clinica de alteragdo do SNC™.

5 CRITERIOS DE INCLUSAO

Serdo incluidos neste protocolo de tratamento os pacientes que apresentarem uma das seguinte
situagdes:

* meninas < 3 anos - sinais clinicos de puberdade rapidamente progressiva, idade éssea avangada,
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aumento da velocidade de crescimento, LH em niveis puberais, ultrassonografia com
aumento do tamanho ovariano e uterino;

* meninas 3-6 anos - sinais clinicos de puberdade, idade 6ssea avangada, aumento
da velocidade de crescimento, LH basal ou no teste de estimulo em nivel puberal,
ultrassonografia com aumento do tamanho ovariano e uterino;

* meninas 6-8 anos — sinais clinicos de puberdade rapidamente progressiva, idade dssea
avangada, aumento da velocidade de crescimento, comprometimento da estatura final
(abaixo do alvo familiar), LH no teste de estimulo em nivel puberal, ultrassonografia com
aumento do tamanho ovariano e uterino;

* meninos < 9 anos - sinais clinicos de puberdade, aumento da velocidade de crescimento,
idade 6ssea avangada, comprometimento da estatura final, LH basal ou no teste de estimulo
em nivel puberal.

6 CRITERIOS DE EXCLUSAO
Serdo excluidos deste protocolo de tratamento os pacientes que apresentarem pelo menos
uma das seguintes situagoes:
* pubarca isolada precoce;
 telarca isolada precoce;
» producao de esteroides ndo estimulados por gonadotrofinas — tumores ou cistos ovarianos,
tumores testiculares, hiperplasia adrenal congénita, tumores adrenais, sindrome de McCune-
Albright;
* puberdade precoce lentamente progressiva, sem comprometimento da estatura final em
meninas de 6-8 anos;
» idade 6ssea acima de 12 anos em meninas e de 13 anos em meninos;
» contraindicagdo ou intolerancia aos medicamentos especificados.

7 CENTROS DE REFERENCIA

Os pacientes devem ter avaliagdo diagndstica e acompanhamento terapéutico por
endocrinologistas ou pediatras, cuja avaliagdo peridédica deve ser condicdo para a dispensagéo do
medicamento.

Pacientes com puberdade precoce central devem ser avaliados periodicamente em relagédo a
eficacia do tratamento e ao desenvolvimento de toxicidade aguda ou cronica. A existéncia de Centro de
Referéncia facilita o tratamento, o ajuste das doses e o controle de efeitos adversos.

8 TRATAMENTO

Quando houver causa anatdmica identificada (exemplo, tumores do SNC), o problema
deve ser manejado por especialista da area. Adicionalmente, quando ndo ha causa anatémica
identificada, utilizam-se agonistas de longa acdo do GnRH. Estes medicamentos suprimem a secregao
de gonadotrofinas hipofisarias e assim evitam a producdo de esteroides sexuais®. Estudos ndo
comparativos longitudinais demonstraram que o tratamento promove a regressédo das caracteristicas
sexuais secundarias®'.

A nafarrelina, quanto a eficacia, ndo difere dos demais analogos, podendo ser considerada
um medicamento me-too. Seu esquema posolégico € muito inferior em relagdo aos demais analogos
disponiveis, necessitando de duas aplicagbes diarias comparadas com uma mensal ou trimensal dos
demais.

N&o ha evidéncia de beneficio ou auséncia de efeitos adversos ao uso do agonista de GnRH
em criangas pequenas para a idade gestacional (PIG), com autismo, em tratamento quimioterapico,
com baixa estatura idiopatica, com deficiéncia de GH ou com hipotireoidismo severo™. Portanto, ndo
esta indicado nestas situagoes.

8.1 FARMACOS - ESQUEMAS DE ADMINISTRAGAO
» Gosserrelina (implante subcutaneo): 3,6 mg a cada més ou 10,8 mg a cada 3 meses
» Leuprorrelina: 3,75 mg (IM) a cada més ou 11,25 mg a cada 3 meses

» Triptorrelina: 3,75 mg (IM) a cada més ou 11,25 mg a cada 3 meses

-3
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Nao ha superioridade terapéutica do uso trimestral sobre o mensal'-'2'®, Quando constatado bloqueio
incompleto, pode-se indicar reducdo do intervalo entre as doses ou aumento das mesmas?°.

8.2 BENEFICIOS ESPERADOS

» Regressao dos caracteres sexuais secundarios (estagios de Tanner)
» Diminuicao da velocidade de crescimento

» Regressao dos niveis de gonadotrofinas para valores pré-puberais

* Nao progressao da idade 6ssea

8.3 TEMPO DE TRATAMENTO - CRITERIOS DE INTERRUPGCAO

O tratamento é realizado do momento do diagnéstico até a idade cronoldgica normal para desenvolvimento
de puberdade, com expectativa de altura final dentro do alvo familiar e com idade éssea entre os 12 e 12,5 anos
nas meninas e entre os 13 e 13,5 anos nos meninos'82,

9 MONITORIZAGAO

A monitorizacdo do tratamento com agonistas de GnRH devera ser feita a partir de consultas clinicas
com avaliagdo do estagio puberal (Tanner), do crescimento linear e da tolerancia ou dos efeitos adversos do
tratamento a cada 3 meses?. Deve-se realizar radiografia simples de maos e punhos para monitorizagao da
idade 6ssea a cada 12 meses. Nos primeiros 3-6 meses de tratamento (antes da dose seguinte), novas dosagens
de LH apés estimulo sdo recomendadas, com o objetivo de evidenciar o bloqueio da secregao de gonadotrofinas.
Espera-se que o LH se encontre em niveis pré-puberais. Alguns pontos de corte sdo sugeridos: LH < 2,3 Ul/l 30’
apos GnRH e < 6,6 Ul/l (IFMA) 60’ apds leuprorrelina?* e LH < 2,0 Ul/l 30’ apés GnRH (ICMA)?,

Os analogos de GnRH sao bem tolerados em criangas e adolescentes. Na primeira administragdo, pode
haver sangramento vaginal. Ocasionalmente podem ocorrer cefaleia e fogachos, mas de curta duragéo. Reacgbes
locais podem ser vistas em 10% - 15% dos individuos e, em menor propor¢édo, podem ocasionar abscessos
estéreis?®?’. Raros casos de anafilaxia foram descritos. Apesar de dados limitados na literatura, ndo ha relato de
prejuizo da fungao ovariana ou de infertilidade apds descontinuidade do tratamento. O tratamento nao piora o
guadro de excesso de peso relacionado a puberdade precoce'.

10 ACOMPANHAMENTO POS-TRATAMENTO
Apés a interrupgao do tratamento, os pacientes deverao ser acompanhados clinicamente a cada 6 meses
para medidas antropométricas e avaliagdo da retomada da puberdade até o término do crescimento longitudinal.

11 REGULAGAO/CONTROLE / AVALIAGAO PELO GESTOR

Recomenda-se a criacdo de Centro de Referéncia para avaliagdo e monitorizacdo clinica das respostas
terapéuticas, decisdes de interrupgao de tratamento e avaliagdo de casos complexos.

Devem ser observados os critérios de inclusao e exclusdo de pacientes neste protocolo, a duragao e a
monitorizagao do tratamento, bem como a verificagéo periddica das doses prescritas e dispensadas, a adequagao
de uso do medicamento e o acompanhamento pds-tratamento.

12 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - TER

E obrigatéria a informagéo ao paciente ou a seu responsavel legal dos potenciais riscos, beneficios e
efeitos adversos relacionados ao uso de medicamento preconizado neste protocolo. O TER ¢é obrigatério 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 gosserrelina, leuprorrelina e triptorrelina, indicadas para o
tratamento de puberdade precoce.

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:

* regressao do amadurecimento sexual (caracteres sexuais secundarios);

» diminuigao da velocidade de crescimento;

* regressdao dos niveis de hormdnios (gonadotrofinas).

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

» contraindicagcdo em gestantes ou em mulheres planejando engravidar;

» contraindicagao para mulheres amamentando;

» efeitos adversos da gosserrelina — calorées, disturbios menstruais, visdo borrada, diminuicao
da libido, cansago, dor de cabega, nauseas, vomitos, dificuldade para dormir, ganho de
peso, vaginite. Os mais raros incluem angina ou infarto do miocardio, tromboflebites;

» efeitos adversos da leuprorrelina — calorbes, diarreia, disturbios menstruais, arritmias
cardiacas, palpitagdes, boca seca, sede, alteragdes do apetite, ansiedade, nauseas, vomitos,
desordens de personalidade, desordens da meméria, diminuicdo da libido, ganho de peso,
dificuldades para dormir, delirios, dor no corpo, queda de cabelo e disturbios oftalmoldgicos;

» efeitos adversos da triptorrelina — calorées, dores nos 0ssos, impoténcia, dor no local da
injecao, hipertensdo, dor de cabeca, dores nas pernas, fadiga, vomitos, insbnia, tonturas,
diarreia, retencao urinaria, infecgao do trato urinario, anemia, prurido;

» contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

* o risco de 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 ndo 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 informacgbes
relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

O gosserrelina

O leuprorrelina

O triptorrelina
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Local: Data:

Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagéo do responséavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: | CRM: |UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Observagao: Este Termo € obrigatério 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.



[e43UaD) 920d34d dpep.aagng

515

Puberdade Precoce Central



Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

Paciente com diagndstico de
puberdade precoce central

Possui critérios de inclusao
para tratamento com
gosserrelina, leuprorrelina
ou triptorrelina?

- \{ ‘ Diagnéstico: clinico, laboratorial e de imagem ‘ ‘

Critérios de inclusao:
v meninas < 3 anos: sinais clinicos de puberdade rapidamente

progressiva, idade 6ssea avangada, aumento da velocidade

de crescimento, LH em niveis puberais, ultrassonografia com

aumento do tamanho ovariano e uterino

v meninas 3 - 6 anos: sinais clinicos de puberdade, idade éssea

avangada, aumento da velocidade de crescimento, LH basal ou no

teste de estimulo em nivel puberal, ultrassonografia com aumento

do tamanho ovariano e uterino

v meninas 6 - 8 anos: sinais clinicos de puberdade rapidamente
progressiva, idade 6ssea avancada, aumento da velocidade de
crescimento, comprometimento da estatura final
(abaixo do alvo familiar), LH no teste de estimulo em nivel puberal,
ultrassonografia com aumento do tamanho ovariano e uterino

v meninos < 9 anos: sinais clinicos de puberdade, aumento da
velocidade de crescimento, idade dssea avangada,
comprometimento da estatura final, LH basal ou no teste de
estimulo em nivel puberal

Nao

Nao
Exclusdo
do PCDT . o
. Possui algum critério
Sim ~
de exclusao?
l |
!
Exclusao /
do PCDT K

Critérios de excluséo:
v pubarca isolada precoce ”

Tratamento com
1 |gosserrelina, leuprorrelina
ou triptorrelina

Exames de monitorizagao:
v LH < 2,3 Ul/ 30 min
apés GnRH ou < 6,6 Ul/I
(IFMA) 60 min apoés

v telarca isolada precoce
v produgdo de esteroides ndo
estimulados por gonadotrofinas /’
(tumores ou cistos ovarianos, |
tumores testiculares, hiperplasia
adrenal congénita, tumores )

leuprorrelina ou < 2,0 Ul/I 30 min

ap6s GnRH (ICMA)

- Periodicidade: a cada 3-6 meses

v raio X de maos e punhos sem
avango de idade 6ssea

/7
I

v \

adrenais, sindrome de McCune
Albright)

v puberdade precoce lentamente
progressiva, sem comprometimento
da estatura final em meninas de 6-8

anos

Encontram-se os exames \
de monitorizacdo normais
e o bloqueio da
puberdade adequado?

! Periodicidade: anualmente

I

v idade 6ssea acima de 12 anos em
meninas e de 13 anos em meninos Sim
v contraindicacéo ou intolerancia aos i

medicamentos especificados

Nao

|

Revisar a adesdo ao

Manter o esquema de
— tratamento. Reavaliar a
cada 3 meses.

tratamento e, se necessario,
ajustar a dose ou intervalo
- ~ I S—
entre as aplicagdes de
gosserrelina, leuprorrelina

ou triptorrelina.

]

4

Houve resposta ~
P Nao

Sim
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Paciente solicita o
medicamento.

CID-10: E22.8
Exames:
v dosagem de LH
v ultrassonografia pélvica (s6 para
meninas)
Possui LME corretamente 7] |8 gas e méos @ punhos (idade 6ssea)
‘ preenchido e demais \ / Gosserrelina: 3,6 mg a cada més ou 10,8 mg
= documentos exigidos? Sim / a cada 3 meses, por via SC
Né&o / Leuprorrelina/Triptorrelina: 3,75 mg a cada
| més ou 11,25 mg a cada 3 meses, por via IM
\
|
Orient CID-10, exames e doses
ren atr 0 N3o estdo de acordo com o Sim
paciente. l preconizado pelo PCDT? i
Encaminhar o Realizar entrevista
aciente ao médico farmacoterapéutica inicial
P assistente com o farmacéutico.
NG Processo
ao ido? Sim
Medidas/exames necessarios para monitorizacao: deferido
Criangas: ¢ ¢
v peso e altura. = ;
Periodicidade: a cada 3 meses Na_o d!s:pensar E Orientar o
v dosagem de LH. - justificar ao bacients
Periodicidade: nos 3-6 primeiros meses apos cada AN paciente. ’
mudanca de dose \
v X de maos e punhos : I
Periodicidade: a cada ano | v
|

\ Dispensacao a cada més ou a
‘ cada 3 meses de tratamento
Entrevista
| ~ .
| farmacoterapéutica de
| monitorizagcéo
! |
LN
Paciente apresentou alteragéao
nos exames nao compativel

; Nao
Sim com o curso do tratamento ou
l eventos adversos significativos?
Dispensar e solicitar Di
parecer do médico ISpensar.
assistente.
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Ficha Farmacoterapéutica

Puberdade Precoce Central

1 DADOS DO PACIENTE

Nome:

Cartao Nacional de Saude: RG:

Nome do cuidador:

Cartao Nacional de Saude: RG:

Sexo: O Masculino O Feminino DN: / / Idade: Peso: Altura:
Endereco:
Telefones:
Médico assistente: CRM:
Telefones:

2 AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA
2.1 Possui outras doencas diagnosticadas?
O ndo
Osim— Quais?

2.2 Faz uso de outros medicamentos? O 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 nao O sim
O ndo O sim

2.3 Ja apresentou reagbes alérgicas a medicamentos?
O nao
O sim - Quais? A que medicamentos?

3 MONITORIZAGAO DO TRATAMENTO

Registro das Medidas Antropométricas

Exames Inicial 32 més 6° més 9° més 12° més
Previsao de data
Data

Peso

Altura

Registro do Exame de LH

Exames Inicial 3° més 6° més 9° més 122 més
Previsao de data
Data

LH

3.1 Encontra-se o LH em niveis pré-puberais? (pontos de corte: LH < 2,3 U/l 30’ ap6s GnRH e < 6,6 1U/l (IFMA)
60’ apds leuprorrelina e LH < 2,0 1U/I 30’ apés GnRH (ICMA))

nao - Passar para a pergunta 3.2

sim — Dispensar
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3.2 Houve ajuste de intervalo entre as doses?
ndo — Dispensar e encaminhar o paciente ao médico assistente (quando constatado bloqueio
incompleto, pode-se indicar a redugdo do intervalo entre as doses ou o aumento das mesmas)
sim = Dispensar

3.3 Realizou radiografia anual de maos e punhos?
nao — Dispensar e encaminhar o paciente ao médico assistente
sim - Dispensar

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

nao - Dispensar

sim — Passar para a pergunta 3.5

3.5 Necessita de avaliagao do médico assistente com relagado ao evento adverso?
nao - Dispensar

sim = Dispensar e encaminhar o paciente ao médico assistente

TABELA DE REGISTRO DE EVENTOS ADVERSOS

Data da

. Evento adverso *Intensidade + Conduta
entrevista

Principais reagcdes adversas ja relatadas

Gosserrelina: calordes, distirbios menstruais, visdo borrada, diminuicdo da libido, fadiga, cefaleia,
nauseas, vémitos, insbnia, ganho de peso, vaginite, dor no peito, dor nas pernas

Leuprorrelina: calordes, diarreia, distUrbios menstruais, arritmias cardiacas, palpitacoes, boca seca,
sede, alteragdes do apetite, ansiedade, nauseas, vémitos, desordens de personalidade, desordens
da memdria, diminuicdo da libido, ganho de peso, insbnia, delirios, mialgias, alopecia e disturbios
oftalmolégicos

Triptorrelina: calordes, dores nos ossos, impoténcia, dor no local da injecao, hipertensao, cefaleia,

dores nas pernas, fadiga, vémitos, insénia, tonturas, diarreia, retencdo urinéria, infeccdo do trato

urinario, anemia, prurido

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

+ Conduta do paciente para resolugao do evento apresentado
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TABELA DE REGISTRO DA DISPENSAGAO*

12 més

2° més

32 més

4° més

52 més

6° més

Data

Nome comercial

Lote/Validade

Dose prescrita

Quantidade dispensada

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

Farmacéutico/CRF

Observagodes

7° més

82 més

92 més

102 més

112 més

12° més

Data

Nome comercial

Lote/Validade

Dose prescrita

Quantidade dispensada

Proxima dispensagao
(Necessita de parecer
médico: sim/ndo)

Farmacéutico/CRF

Observagoes

* A dispensacao pode ser feita a cada 3 meses (para apresentagdes trimestrais dos medicamentos).
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ESTE E UM GUIA SOBRE O MEDICAMENTO QUE VOCE ESTA RECEBENDO GRATUITAMENTE PELO SUS.
SEGUINDO SUAS ORIENTAGOES, VOCE TERA MAIS CHANCE DE SE BENEFICIAR COM O TRATAMENTO.
O MEDICAMENTO E UTILIZADO NO TRATAMENTO DE PUBERDADE PRECOCE CENTRAL.

DOENCA

« E uma doenga que acelera o aparecimento das caracteristicas sexuais antes da idade normal
(adolescéncia). Nas meninas, pode ocorrer o crescimento das mamas e pelos nas axilas e naregido genital.
Nos meninos, pode ocorrer aumento dos testiculos e crescimento de pelos nas axilas e na regiao genital.

MEDICAMENTO
+ Este medicamento nao cura a doenga, mas melhora suas manifestagoes.

GUARDA DO MEDICAMENTO
» Guarde o medicamento protegido do calor, ou seja, evite lugares onde exista variagao de temperatura
(cozinha e banheiro). O medicamento deve ser guardado em temperatura inferior a 25°C.

ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTO

* O medicamento devera ser administrado por injegdo subcutanea ou intramuscular.

* Procure saber com clareza todos os passos para a aplicagdo do medicamento com o médico ou
profissional de enfermagem, bem como sua forma de preparo. Nao prepare ou injete 0 medicamento até
que esteja bem treinado.

*  Procure orientagdes com o farmacéutico sobre como descartar de forma adequada as seringas e agulhas
apos o uso.

REAGOES DESAGRADAVEIS

* Apesar dos beneficios que o medicamento pode trazer, é possivel que aparegam algumas reagdes
desagradaveis, tais como dor ou inchacgo no local de aplicagcéo da injegdo, ondas de calor, dores nos
0ss0s, alergias na pele, dor de cabeca, nauseas, vomitos, queda de cabelo.

* Nas meninas, na primeira aplicagédo, pode ocorrer sangramento pela vagina.

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

* Maiores informacdes sobre reagbes adversas constam no Termo de Esclarecimento e Responsabilidade,
documento assinado por vocé ou pelo responsavel (cuidador) e pelo médico.

USO DE OUTROS MEDICAMENTOS
+ Nao faga uso de outros medicamentos sem o conhecimento do médico ou orientagao de um profissional
de saude.

OUTRAS INFORMAGOES IMPORTANTES

+ Este medicamento pode ser usado 1 vez por més ou a cada 3 meses. Portanto, verifique a apresentacao
recebida para nao correr o risco de aplica-lo em intervalos diferentes do recomendado. Em caso de
duvida, procure orientagdo com o profissional de saide (médico, enfermeiro ou farmacéutico do SUS).

REALIZAGAO DOS EXAMES DE LABORATORIO
* Arealizagdo dos exames garante uma correta avaliagao sobre a agao do medicamento no organismo.
Em alguns casos, pode ser necessario ajustar a dose ou até suspender o tratamento.
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9 PARA SEGUIR RECEBENDO O MEDICAMENTO
* Retorne a farmacia a cada més, com os seguintes documentos:
- Receita médica atual
- Cartédo Nacional de Saude ou RG
- Exames: dosagens de LH nos primeiros 3-6 meses de tratamento antes da dose seguinte;
radiografia de maos e punhos a cada 12 meses

10 EM CASO 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.

11 OUTRAS INFORMAGOES

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

Ana Claudia Sayeg Freire Murahovschi
Fisioterapeuta
Ministério da Saude

Barbara Corréa Krug
Farmacéutica
Consultora do Hospital Alemao Oswaldo Cruz

Claudio Maierovitch Pessanha Henriques
Médico
Ministério da Saude

Guilherme Geib
Médico
Consultor do Hospital Alemao Oswaldo Cruz

José Miguel do Nascimento Junior
Farmacéutico
Ministério da Saude

José Miguel Dora
Médico
Consultor do Hospital Alemao Oswaldo Cruz

Karine Medeiros Amaral
Farmacéutica
Consultora do Hospital Alemao Oswaldo Cruz

Liliana Rodrigues do Amaral
Enfermeira
Hospital Alemao Oswaldo Cruz

Luana Regina Mendonga de Araujo
Farmacéutica
Ministério da Saude

Maria Inez Pordeus Gadelha
Médica
Ministério da Saude

Mariama Gaspar Falcao
Farmacéutica
Ministério da Saude

Mauro Medeiros Borges
Médico
Hospital Alemao Oswaldo Cruz

Paulo Dornelles Picon
Médico
Consultor do Hospital Alemao Oswaldo Cruz

Priscila Gebrim Louly
Farmacéutica
Ministério da Saude

Rafael Selbach Scheffel
Médico
Consultor do Hospital Alemao Oswaldo Cruz

Ricardo de March Ronsoni
Farmacéutico Bioquimico
Ministério da Saude

Roberto Eduardo Schneiders
Farmacéutico Bioquimico
Ministério da Saude

Rodrigo Fernandes Alexandre
Farmacéutico
Ministério da Saude

Rodrigo Machado Mundim
Farmacéutico Bioquimico
Ministério da Saude

Vanessa Bruni Vilela Bitencourt
Farmacéutica Bioquimica
Ministério da Saude

Vania Cristina Canuto Santos
Economista
Ministério da Saude



