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Fibrose cistica - Sesséo |

Protocolo clinico para o tratamento farmacologico das exacerbacbes pulmonares
em portadores de fibrose cistica no ambito do Estado de Mato Grosso: condutas

complementares.

Publico-alvo: médicos, psicélogos, farmacéuticos, enfermeiros, nutricionistas,

fisioterapeutas, assistente social, e outros profissionais do SUS.

Objetivo: propiciar as equipes de salde orientaces inerentes a condutas terapéuticas,
no tratamento farmacologico complementar das exacerbacfes pulmonares em

portadores de fibrose cistica, no ambito do estado de Mato Grosso.

1-Metodologia

Para a construcao desse protocolo foram consultadas as bases de dados PubMed,
Micromedex (Drugdex) e Uptodate. Além de documentos oficiais, especialmente
diretrizes nacionais e internacionais de sociedades médicas que versam sobre a fibrose
cistica.

Neste sentido as evidéncias foram recuperadas de forma sistematica utilizando

termos de busca controlados (MeSH) conforme detalhado na tabela 01.

Tabela 01. Dados da sistematizacdo da busca de evidéncias nas bases de dados.

BASE DESCRITOR ARTIGOS ARTIGOS
ENCONTRA | UTILIZAD
DOS oS
Pubmed ("Cystic  Fibrosis"[Mesh]) AND | 37 03

(29/03/2016) "Diagnosis"[Mesh]
Clinical queries -Meta-Analysis
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Pubmed (("Pseudomonas aeruginosa“[Mesh]) | 08 05
(29/03/2016) AND "Cystic Fibrosis"[Mesh]) AND
"Therapeutics"[Mesh]

Pubmed ("Cystic ~ Fibrosis"[Mesh]) AND | 14 08
(29/03/2016) "Bronchoalveolar Lavage"[Mesh]
Filtro: Randomized Controlled Trial

A metodologia de busca adotada na selecdo das tecnologias incluidas neste
protocolo e demais critérios e filtros utilizados nesta etapa foram sistematizadas no
parecer técnico n° 05/2015, disponivel no sitio eletronico da Secretaria Estadual de
Salde (www.saude.mt.gov.br) na pagina da Comissdao Permanente de Farmacia e
Terapéutica (CPFT) ou através do link:
http://www.saude.mt.gov.br/cpft/arquivos/520/documentos.

2-Descrigéo do Agravo

A Fibrose Cistica (FC) é uma doenca genética grave, de natureza autossdmica
recessiva, cujo gene codifica uma proteina identificada como Regulador da Conduténcia
Transmembrana de Fibrose Cistica (CFTR). Essa proteina consiste num canal de cloreto
presente nas células epiteliais das vias aéreas, trato gastrintestinal, glandulas sudoriparas
e sistema geniturinario." Além do fon cloreto, 0 CFTR pode também transportar o fon
bicarbonato (HCO3) e seu defeito é muito importante na fisiopatologia da fibrose
cistica.> A presenca de dois alelos com mutagdo no gene da FC provoca auséncia de
atividade ou funcionamento parcial da CFTR, por impactar a sintese e a transferéncia do

CFTR para a membrana apical das células epiteliais **

A consequéncia dessa anormalidade no canal i6nico € a reducdo na excre¢do de
cloreto e aumento da eletronegatividade intracelular, resultando num maior fluxo de
sodio para preservar o equilibrio eletroquimico e, secundariamente de agua para a célula

por ac&o osmética >.

A FC ¢é caracterizada pela presenca de secre¢cBes mucosas espessas € Viscosas
que obstruem os ductos das glandulas exdcrinas com o respectivo aparecimento de trés

caracteristicas basicas: doenca pulmonar obstrutiva cronica, niveis elevados de
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eletrolitos no suor e insuficiéncia pancredtica com ma digestdo/ma absorcdo e
consequente desnutricdo secundaria °. A doenca pulmonar obstrutiva cronica é
decorrente da reducdo do componente liquido e do aumento da viscosidade do muco, o
que acarreta sua estase e a diminui¢do da fungdo mucociliar que auxilia na limpeza das
vias aéreas. A estase do muco e outros fatores associados ao hospedeiro, favorecem a
ocorréncia de infeccdes, inflamacéo, obstrucdo aérea, broncoectasia e deterioracdo da

funcdo pulmonar®.

Dentre os principais microorganismos que provocam as infecgdes no trato
respiratério em pacientes com FC, destacam- se as bactérias Staphylococcus aureus e
Pseudomonas aeruginosa, sendo esta ultima apontada como importante causa das
mortes pela doenca’. A infeccio por Haemophylus influenzae também representa
importancia epidemioldgica. As espécies que causam infec¢Bes na FC sofrem flutuagGes
de acordo com a idade do paciente, sendo assim, as infecgdes por S. aureus e H.
influenzae acometem principalmente os pacientes mais jovens, enquanto P. aeruginosa

é a espécie dominante isolada em pacientes adultos ®.

Na Fibrose cistica, as glandulas sudoriparas séo afetadas e caracterizam-se pela
produgdo de “suor anormalmente salgado”; nessas glandulas, em condi¢des normais,
tanto o ion cloreto (CI") quanto o ion sédio (Na*) sdo reabsorvidos seguindo o gradiente
eletroquimico. Quando ha disfuncdo do CFTR, o CI" ndo € reabsorvido e esse excesso
de cargas negativas na membrana apical, dificulta a reabsorcdo de Na+, pela atracdo das
cargas opostas. Por consequéncia, estes ions se acumulam na luz dos condutos e limen
das glandulas sudoriparas, concentrando no suor, estabelecendo a base para a realizacdo

do teste do suor no diagnéstico da patologia 2.

As manifestacdes clinicas da FC referentes ao trato gastrointestinal séo muito
variadas e decorrentes principalmente da insuficiéncia pancreética exdgena, ou seja,
reducdo da eficacia de enzimas pancreaticas, contribuindo para a ocorréncia de diarreias
cronicas com presencga de alimentos ndo digeridos nas fezes, além de precipitacdo dos
sais biliares, que resulta num pH mais acido no duodeno e contribui para a ma absorgéo

de nutrientes®.
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A origem do déficit nutricional é o resultado da incompatibilidade entre a
necessidade de energia e a ingestdo alimentar, com a interacdo complexa de fatores
interdependentes tais como nutricionais, pancreéticos, desordens obstrutivas e na
motilidade do trato gastrointestinal, infecgdes gastrointestinais, esteatose hepética,
hipertensdo portal, colelitiase, dentre outros'®. Aproximadamente 85% dos pacientes
apresentam comprometimento em graus variaveis da funcdo pancreéatica no decorrer da
vida''. Essa desordem genética afeta aproximadamente 70.000 pessoas em todo o
mundo™. A incidéncia é estimada em 1: 3.000 nascidos vivos entre caucasianos, caindo
para 1: 17.000 nascidos vivos entre afro americanos e 1: 90.000 entre asiaticos™®. A

prevaléncia estimada para a doenca no Brasil é de aproximadamente 1:7.000°.

Em relacdo ao prognostico, quando a FC foi descoberta em 1938, poucas
criangas chegavam a completar um ano de idade. Atualmente, gracas a melhor
compreensdo sobre a sua fisiopatologia, muitos autores estimam uma sobrevida em
torno de 25 a 30 anos °. No Brasil, a expectativa de vida é em torno de 18 anos e isso se
deve principalmente ao diagnéstico tardio™. Portanto, o diagnéstico precoce, bem como
a adogdo de medidas terapéuticas medicamentosas e nutricionais podem contribuir para
a melhoria da qualidade de vida e aumento da sobrevida dos pacientes portadores dessa

patologia.
3-Diagndstico

A doenca respiratdria na fibrose cistica € caracterizada por episddios repetidos
de infeccOes pulmonares, habitualmente designados pela expressao exacerbacdes, sendo
geralmente associada & piora da funcéo pulmonar e/ou perda de peso™. Ao longo de um
periodo de tempo, essas exacerbagdes podem conduzir a danos pulmonares estruturais e
funcionais permanentes. Além disso, a infeccdo pulmonar esta intimamente ligada ao
aumento de morbidade e mortalidade *°.

Portanto, o isolamento do microorganismo é fundamental, pois nos estagios
iniciais da doenga a erradicacdo do patogeno € plenamente possivel, entretanto, apesar
das infeccGes crbnicas, ndo serem erradicadas, o uso do antibidtico correto e sensivel a
bacteria causadora do processo infeccioso permite ao paciente uma melhor qualidade de

vida'’.
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Entende-se por colonizacdo crénica a presenca da mesma bactéria patogénica em
trés culturas positivas, com intervalo maior que um més entre elas, em um periodo de
seis meses; ja a colonizacgdo intermitente é caracterizada por infeccGes ocasionadas pela
mesma bactéria patogénica, sem que alcance a frequéncia de trés episddios em seis

meses. As exacerbacdes pulmonares na fibrose cistica podem ser classificadas como: *2

» Exacerbacdo leve: isolamento da bactéria nas vias aéreas inferiores sem sinais
diretos de infeccdo (febre, cansago, prostracdo), com repercussao discreta no
quadro clinico do paciente (perda de apetite, perda de peso, aumento da

expectoracdo, alteracdo da cor do escarro).

» Exacerbacdo respiratéria moderada a grave: ocorréncia do isolamento de
bactéria nas vias aéreas inferiores com sinais diretos de infecgdo e evidente
repercussao no quadro clinico do paciente, tais como febre, cansaco, prostracéo,

taquipnéia, desconforto respiratorio, hipoxemia, etc.

3.1-Diagnastico Clinico
As exacerbacGes pulmonares podem ser assintomaticas ou possuir sintomas
semelhantes ao resfriado comum, sendo que os pacientes podem apresentar coriza,

tosse, dispneia, expectoracdo excessiva, reducéo do apetite e perda de peso™.

Para um melhor diagnostico é utilizado o Score de Fuchs, que avalia os sintomas
respiratérios agudos. Segundo esses critérios 0s pacientes para serem diagnosticados
como portadores das exacerbacfes pulmonares devem apresentar a0 menos quatro dos
12 critérios estabelecidos; sendo sua gravidade classificada em leve, moderada/grave de

acordo com as condicdes supracitadas. O quadro 01 lista os 12 critérios de Fuchs™:

Quadro 01 - Critérios de Fuchs

1. Alteracdo do volume e da cor do escarro.
2. Hemoptise nova ou aumentada

3. Aumento da tosse
4. Aumento da dispnéia

5. Mal-estar, fadiga ou letargia
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6. Temperatura axilar >38 ° C

7. Anorexia ou perda de peso

8. Cefaléia ou dor na regido dos seios da face

9. Alteracdo de cor da rinorréia

10. Alteragéo da ausculta pulmonar

11. Queda da VEF1* superior 10% do valor basal

12. Alteracgdes radioldgicas indicativas de infec¢do pulmonar
*Volume Expiratdrio Forcado durante o primeiro segundo

Figura adaptada VERGARA, A. A. et al, 2008

3.2-Diagnostico Laboratorial

Para realizar a identificacdo precoce dos microorganismos € necessaria a coleta
trimestral de culturas, sendo a primeira no ato do diagnostico de fibrose cistica.
Portanto, 0 acompanhamento e vigilancia constante desses pacientes € 0 primeiro passo
para um bom diagnéstico e tratamento °.

O material biologico “padrao ouro” para este tipo de exame é o lavado
broncoalveolar. Todavia, ainda ha pontos controversos e incertezas indicando que este
material ndo atende com exceléncia aos critérios de um padrdo ouro. Além disso, para a
obtencdo do lavado brongueoalveolar sdo necessarios procedimentos invasivos mais
onerosos, que requer pessoal habilitado e equipamentos, podendo gerar efeitos adversos
leves como dessaturacdo da hemoglobina, tosse e febre com temperatura superior a
38,5°C *°.

O escarro espontaneo ou induzido por solucéo salina hiperténica, também pode
ser utilizado como amostra para cultura de microorganismos. Entretanto ndo € incomum
o relato de dificuldades na obtencdo dessa amostra, especialmente em se tratando de

criancas *°.

O swab de orofaringe tem sido utilizado atualmente com frequéncia uma vez que
sua obtencgéo é relativamente facil. Ademais existem evidéncias de que este material
permite o isolamento da Pseudomonas aeruginosa e outros patdgenos importantes na

fibrose cistica tanto quanto o lavado broncoalveolar *.
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Recomendacéao

1-Para fins de diagnostico de infeccGes respiratorias em portadores de fibrose cistica
utilizar swab de orofaringe como amostra para cultura e antibiograma.

2- Se necessario, outros exames complementares devem ser solicitados, tais como:
v’ Espirometria e radiografia de térax, (pelo menos uma vez ao ano);

v" Tomografia de torax (cada trés anos em pacientes pediatricos a partir dos cinco
anos);

v' Dosagem de IGE total para o auxilio no diagnostico da aspergilose
broncopulmonar alérgica®.

3-Utilizar Critérios de Fuchs para diagndstico clinico.

4-Tratamento Medicamentoso para infeccdo pulmonar por Pseudomonas

aeruginosa

A infeccdo por patdgenos habitualmente oportunistas e a resposta inflamatéria
produzida nas vias aéreas do individuo portador da FC, sdo os principais responsaveis
pela progressiva destrui¢do pulmonar. A presenca de microorganismos patogénicos na
cultura de swab de orofaringe é a condic&o sine qua non para indicar uma infecgéo *°.

Os patdgenos mais frequentemente implicados nas exacerbacbes pulmonares
sdo: Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Burkholderia cepacia,
Stenotrophomonas maltophilia, Aspergilus fumigatus, Acromobacter xylosoxidans e
micobactérias atipicas; sendo a Pseudomonas aeruginosa uma bactéria bastante
prevalente e de mal prognéstico. Assim, o uso de antibidticos capazes de erradicar ou
diminuir a patogenicidade de tais agentes pode melhorar a funcdo pulmonar, elevando a
longevidade dos individuos com FC*.

Os antibidticos mais habitualmente utilizados no manejo dessas condicGes
clinicas sdo: tobramicina inalatdria, colistimetato, ciprofloxacino. A escolha de um
desses agentes, bem como suas posologias e frequéncia de tratamento estdo na
dependéncia de diversos fatores, dentre eles: diferenciacdo entre infeccdo e colonizagéo
e seus graus de intensidade/gravidade. A tabela 02 apresenta alguns esquemas de

tratamento.
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A azitromicina pode ser utilizada para pacientes acima de seis anos que tém
evidéncia clinica de inflamacéo das vias aéreas, como tosse cronica ou qualquer reducéo
no volume expiratdrio forcado no primeiro segundo (FEV1), independentemente da
infeccdo por P. aeruginosa. Essa indicacdo possui forca de recomendacdo 1B
(Recomendacéo forte, que se aplica a maioria dos pacientes).

Aconselha-se que para evitar a inducdo de resisténcia a antibiotico, a
azitromicina ndo deva ser administrada a doentes infectados com micobactérias néo

tuberculosas.

Recomendacéo

1-Fazer diagndstico diferencial entre colonizacéo e infeccao.
2-Selecionar o agente antimicrobiano a ser utilizado, bem como sua frequéncia de uso e
posologia conforme expresso na tabela 02 ou de acordo com o algoritmo de tratamento

apresentado no anexo 01.
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Tabela 02: Antibioticoterapia nas infec¢cdes pulmonares causadas por Pseudomonas aeruginosa.

Classificagéo de infecgéo por

Pseudomonas aeruginosa

Antibiotico

Frequéncia

Duracdo do Tratamento

Primoinfeccéo Tobramicina inalatéria 300mg 2 x ao dia 28 dias

Infeccdo crbnica leve 1° isolamento | Colistimetato 50 mg inalado + 2 X ao dia 21 dias

de P.aeruginosa Ciprofloxacino 25-50mg/kg/dia

Infeccdo cronica leve P. aeruginosa | Colistimetato 100 mg inalado + 2x ao dia 21 dias

isolada mais de uma vez Ciprofloxacino 25-50mg/kg/dia

Infecgdo crénica leve P. aeruginosa | Colistimetato 100 mg inalado + 2 x ao dia 6 meses

isolada pela 3% vez em 6 meses Ciprofloxacino 25-50mg/kg/dia 2 x ao dia Nas primeiras seis semanas
Infeccdo cronica leve P. aeruginosa | Tobramicina inalatria 300mg (nivel de evidéncia | 2 x ao dia 28 dias

isolada pela 3% vez em 6 meses moderado com recomendacéo B)

Infecgdo cronica moderada/grave P. | Tobramicina inalatoria 300mg” 2 x ao dia 28 dias

aeruginosa

Colonizagdo por P. aeruginosa

multiresistente

Colistimetato 50 ou 100 mg inalado

2x/dia intermitente

1 més sim, 1 més ndo por
periodo estabelecido pelo

centro de referéncia

* Nivel de evidéncia alto com recomendacio A”. De acordo com 0 MICROMEDEX® Healthcare Series o FDA aprovou o seu uso para infeccdo

por Pseudomonas aeruginosa com nivel D, evidéncia é lla e grau de recomendacéo B®.
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5- Critérios de inclusdo
Serdo incluidos neste protocolo:

» Pacientes com diagnostico confirmado de fibrose cistica devidamente
comprovada por teste do pezinho ou teste do suor ou laudo médico de
profissional ligado ao centro de referéncia da fibrose cistica.

» Somente pacientes atendidos no centro de referéncia estadual para fibrose
cistica, a saber, Hospital Universitario Julio Muller.

» Pacientes que preenchem os critérios expressos nos itens 5.1 ou 5.2 e 5.3.

5.1- Critérios inerentes ao usufruto de tobramicina inalatoria

Além dos critérios gerais os candidatos a tobramicina inalatoria deverdo
satisfazer os seguintes pressupostos:

» Cultura de swab de orofaringe positiva para Pseudomonas aeruginosa
(apresentar exame de cultura). OU

» Antibiograma revelando sensibilidade bacteriana a tobramicina (neste caso
apresentar o referido exame). OU

» Apresentar contraindicacdo ao uso de colestimetato, a saber:

a) Hipersensibilidade aos componentes do colestimetato ou polimixina B

(devidamente comprovada por relatério médico).

b) Miastenia gravis (devidamente comprovada por relatério médico).

5.2- Colistimetato inalatdrio
Candidatos ao acesso ao colistimetato deverdo satisfazer os seguintes critérios:
» Apresentar antibiograma revelando resisténcia bacteriana a tobramicina ou a
outro aminoglicosideo® (neste caso apresentar o referido exame). OU
» Hipersensibilidade aos componentes da tobramicina (devidamente comprovada
por relatorio médico). OU
» Apresentar contraindicacdo para o uso de tobramicina inalatéria (devidamente

comprovada por relatério médico). OU

' Os aminoglicosideos costumam apresentar resisténcia bacteriana cruzada.
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» Apresentar-se refratdrio ou ndo responsivo ao tratamento com tobramicina

inalatdria (comprovado por relatério médico).

5.3-Outras disposicOes referentes ao acesso aos medicamentos
O acesso aos antibioticos inalatérios se dara através da farméacia do componente
especializado do Estado de Mato Grosso, mediante solicitacdo formal. Neste ato o

paciente ou seu representante devera apresentar os seguintes documentos:

» Receita médica (sO serdo aceitas prescri¢cGes de profissionais ligados ao centro
de referéncia estadual para fibrose cistica).

» Termo de esclarecimento e responsabilidade devidamente assinado (conforme
anexo 02).

» Relatério médico padrdo justificando o motivo da indicacdo do antibidtico.
Neste caso serd utilizado o laudo de medicamento especializado (LME) do
Ministério da Saude.

» Copia dos documentos pessoais: RG, CPF, cartdo SUS e comprovante de

residéncia.

6-Casos especiais: Pacientes Internados.

Nos casos em que 0 manejo ambulatorial das exacerbac¢des pulmonares ndo séo
suficientes para seu efetivo controle, exigindo internacdo, recomenda-se seguir o
protocolo de tratamento da unidade hospitalar, fundamentando-se no perfil de

sensibilidade dos patégenos frente a antibioticoterapia, revelados pelo antibiograma.

Embora cada hospital possa ter seus padrdes de tratamento de exacerbacgdes
pulmonares em pacientes com FC, a antibioticoterapia indicada nesses casos, segundo a
literatura médica especializada, considera 0s seguintes esquemas de tratamento:

» Ceftazidime + Amicacina ou Gentamicina e ainda considerar cefepime ou
meropenen (de acordo com antibiograma anterior), Endovenoso (EV), por duas
semanas.

» (Re) Iniciar Colistimetato ou Tobramicina inalatéria, apdés o 10° dia de
hospitalizacdo, considerar o resultado do antibiograma.

12
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» Se houver melhora clinica, mesmo que o antibiograma revele resisténcia
bacteriana ndo modificar antibioticoterapia.

» Associar oxacilina, se cultura positiva para S. aureus nos ultimos 12 meses.

Recomendacéo

Pacientes internados que necessitem reiniciar o tratamento com tobramicina inalatéria
ou colistimetato devem solicitar este ou aquele medicamento junto a farmacia do
componente especializado.

7- Monitorizacao

Para a monitorizacdo dos pacientes em tratamento da exacerbacdo pulmonar da

fibrose cistica, sempre que possivel, realizar os seguintes procedimentos:

» Busca ativa de queixas sugestivas de toxicidade sistémica.

» Monitorizacdo da funcdo renal (urinalise, dosagens séricas de uréia e creatinina)
apos 180 dias. Clearance de creatinina se houver aumento significativo da
creatinina sérica.

» Monitorizacdo da otoxicidade, ainda que estudos recentes ndo evidenciaram oto
ou nefrotoxicidade apo6s 180 dias de uso.

» O status pulmonar deve ser monitorizado através da espirometria em maiores de
5 anos, respeitando os critérios da ATS (American Thorax Society e Consenso
Brasileiro de Espirometria), exames radiolégicos e culturas de escarro para
microorganismos piogénicos com antibiograma.

» Auvaliar se apés 6 a 12 meses de utilizacdo de antibidticos houve reducdo da

frequéncia de internagéo e/ou reducao do uso dos mesmos.
8-Renovacdo do processo

Em se confirmando a necessidade de dar continuidade ao tratamento o paciente
ou seu representante deve solicitar a renovacdo do processo junto a farmécia do
componente especializado a cada seis meses. Neste caso serdo exigidos os seguintes

documentos:
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» Receita medica atualizada emitida por profissional ligado ao centro de referéncia
da fibrose cistica.
» Laudo médico padrdo (LME).

9-Classificacédo Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Saude (CID
-10)

E84  Fibrose cistica
E84.0 Fibrose cistica com manifestacGes pulmonares
E84.8 Fibrose cistica com outras manifestacoes

E84.9 Fibrose cistica ndo especificada

10- Recomendacéo

A CPFT recomenda que a prescricdo de Tobramicia inalatoria e Colistimetato
inalatorio seja realizada por médicos especialistas vinculados ao Centro de Referéncia
de fibrose cistica (HUJM), observando os critérios de inclusdo e exclusdo constantes no
protocolo, a duragdo e o acompanhamento do tratamento, bem como a verificacdo

periddica da dose prescrita e dispensada.

Nota

Todos os medicamentos e insumos de salde citados neste protocolo serdo
fornecidos com base nas listas oficiais do SUS, quais sejam RENAME e RESME-MT
obedecendo as regras de financiamento e responsabilidade de aquisicdo, distribuicéo e
dispensacéo de cada ente federado assumidas pelos instrumentos em grifo.
Conflito de interesse

A equipe de trabalho, o consultor, os revisores e os corraboradores declaram nédo

possuir nenhum conflito de interesse.
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Anexo 01-Algoritmo de
Avaliacdo respiratoria (Clinica)

Tratamento
|
\4 \
Assintomatico [ Exacerbacdo pulmonar (Critérios de Fuchs) ]
Vv
[ Cultura de swab de orofaringe ]
z 7 I Tratar de acordo com
. : v antibiograma
Pseudomonas aeruginosa Negaﬂvo Outras bactérias o
v
1° cultura positiva p/_P_. aeruginos_a Tobramicina inalatoria 300mg
(ou nova cultura positiva apos seis 2 x a0 dia 4 a 5ml durante 28
meses de culturas negativas) dias

¥

Tratamento para erradicagio Infeccdo crénica: Trés culturas positivas com

da primoinfecco inter\ialo entre el~as >um mes, d(_en_tro_ de seis_ Cultura negativ_a de swab de
meses = colonizagéo cronica — antibioticoterapia orofaringe
inalatoria continua e duradoura. ou
\l/ Cultura negativa, em qualquer
momento dos 12 meses
Tobramicina inalatéria 300mg 2 x ao
dia 4 a 5ml em ciclos de 28 dias \ N% v
(uso continuo) ) Manter colimicina
(Nivel de evidéncia alto com recomendagdo A) Exacerbagc&o cronica de grau Exacerbac&o cronica de por 12 meses
l leve grau moderada ou grave ¢
%

Necessita de internacio Ciproflc_;xa(_:ina (\{ia_l oral), trés meses + Culturas seguiqlamentg negativas
colimicina inalatéria, com antibiograma por um ano apos o 1° isolamento
comprovatorio. = erradicacdo: suspender
Tobramicina inalatéria 300mg 2 x ao dia 4 a colimicina

5ml em ciclos alternados de 28 dias

*Ceftazidime + Amicacina ou Gentamicina (de acordo com antibiograma anterior), endovenoso, por duas
semanas.

*(Re)Iniciar Colimicina ou Tobramicina apos o 10° dia de hospitalizac&o.

*Considerar cefepime ou meropenen, segundo o antibiograma.
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ANEXO 02A - TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Tobramicina inalatéria

Eu, (nome do (a)
paciente, declaro ter sido informado (a) claramente sobre beneficios, riscos e
contraindicagOes e principais efeitos adversos relacionados ao uso da tobramicina
inalatdria indicada para o tratamento da Fibrose Cistica- complica¢@es pulmonares.

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

Assim declaro que fui claramente informado (a) sobre o medicamento que passo a
receber e estou ciente que devo tomar as devidas precaucdes quanto ao risco de efeitos:

1- Gastrintestinais: pode ocorrer diarreia, alteracdo no paladar e vémitos;

2- Imunoldgicas: reacdes adversas graves e por vezes fatais (incluindo anafilaxia e
reacOes dermatologicas tais como dermatite esfoliativa, necrose epidérmica
toxica ou eritema multiforme);

3- Neuromusculares: doencas neuromusculares (Miastenia grave e Parkinson);

4- Auditivas: disfuncdo auditiva ou ototoxicidade;

5- Renais: deve ser utilizada com precau¢Ges em pacientes com insuficiéncia renal,
devido ao risco de aumento de nefrotoxicidade;

6- Respiratdrias: podem ocorrer broncoespasmos;

7- Gestacional: pode causar dano fetal;

8- InteracGes medicamentosas: devo evitar 0 uso concomitante ou sequencial de
formulacBes com drogas que apresentem efeitos neurotoxicos, ototdxicos ou
nefrotoxicos.

Estou ciente de que esse 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 Salde e as Secretarias de Saude a fazerem o uso de
informacdes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado 0 anonimato.

Local: Data:
Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

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

Assinatura e carimbo do médico
Data:

18




ANEXO 02B - TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Colistimetato inalatorio

Eu, (nome do (a)
paciente, declaro ter sido informado (a) claramente sobre beneficios, riscos e
contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso do colistimetato
inalatorio indicado para o tratamento da Fibrose Cistica- complicacdes pulmonares.

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) sobre o medicamento que passo a
receber e estou ciente que devo tomar as devidas precauc¢des quanto ao risco de efeitos:

1- Gastrintestinais: pode ocorrer diarreia e irritagcdo gastrintestinal;

2- Neuromusculares: pode ocorrer paralisia muscular neuroldgica;

3- Renais: deve ser utilizada com precaucdes em pacientes com insuficiéncia
renal, devido ao risco de aumento de nefrotoxicidade;

4- Respiratorias: pode ocorrer apneia, desconforto respiratdrio, insuficiéncia
respiratoria e paralisia do trato respiratorio;

5- Neuroldgicas: pode ocorrer ataxia, tontura, neurotoxicidade, parestesia, fala
arrastada e vertigens;

6- Dermatoldgicos: pode ocorrer erupgdes cutdneas, prurido generalizado e
urticarias.

Estou ciente de que esse 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 Salde e as Secretarias de Saude a fazerem o uso de
informac0es relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

Local: Data:
Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

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

Assinatura e carimbo do médico
Data:
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