Androcortil®

ato sédico de hidrocortisona

'I'EUTO

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Péliofilizado para solugio injetivel 100mg
Embalagem contendo 50 frascos-ampol.

Péliofilizado para solugio injetivel 500mg.
Embalagem contendo 50 frascos-ampol.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada firasco-ampola de 100mg contém:

suceinato sodico de hidrocortisona. liofilizado tamponado® (equivalente a lOOmg de
img

*Componente do tampaos fosfato dissodico.

Cada frasco-ampola de S00mg contém:
succinato sédico de hidrocortisona liofilizado tamponado® (equivalente a stomg de

*Componente do tampdos: fosfato dissédico.

FORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Androcortil” ¢ indicado para o tratamento de:

~doengas endderinas como insuficiéncia adrenal aguda priméria (Doenga de Addison) ou
secundiria, insuficiéncia adrenal priméria ou secundiria cronica em pacientes submetidos a

-anafilaxia
~asma;
~choque sépticos
~colite ulcerativas
enxaqueca;

~doengas reumatologicas ¢ autoimunes;
filaxia;

-pos-cirurgia cardiaca;
rénfusso de nflimabe:
~pacientes politraumatizados;
-maturagio do pulmdio fetal.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Insuficiéncia suprarrenal aguda

Boullon, em uma revisio sobre a insuficiéncia suprarrenal aguda, menciona que o tratamento

da crise adrenal ¢ relativamente direto, consistindo de reposigdo hidroeletrol

hidrocortisona. Apds a confirmagio do diagndstico, a reposigio deve ser instituida por via

intravenosa ou intramuscular, nas doses de 150 a 300mg ao dia durante 2 ou 3 dias, até a

recuperagio clinica completa. Nesta dose, considerada uma dose fisioldgica de estresse, a
exerce eftitos pela ativagdo dircta do receptor de

Falomi ¢ colaboradores publicaram recentemente uma atualizagio sobre a terapia da
insufiiéncia suprarenal, chamando a tengdo para o fto das suprarenas serem lindulas
Por isso, as doses de reposigdo
ides deven e aumentod e situagdes de infecgdes, traumas ou intervengdes

Choqueséptico
Nos anos 1990, tés estudos pequenos demonstraram que, em comparagdo ao placebo, baixas
doses de hidrocortisona (por exemplo, 200 a 400mg) em pacines com choque séptico
resultavam em reversdo mais ripida do choque (retirada de droy esses

O egime smplsin conise lcaments de milpas erica e, cad s deas o
pel tonus adrenéneico. aumentado; uma- tonaida. (propiotiowacil ou memazo para
bloquear a sintese dos horménios tireoidianos; uma solugdo de iodo para bloquear a liberagi
dos hormonios tircoidianos; um contraste iodado (se disponivel) para inibir a conversio
periférica de T4 para T3 e glicocorticoides para reduzir a conversao de T4 para T3, promover
estabilidade vasomotora e, possivelmente, tratar uma insuficiéncia supramenal relativa.
Adicionalmente, os glicocortcoides podern tr um efel\o direto sobre o processo autoimune

Cudos Ximularam  reaizaho de estdos lnicos rndomizades maiores, No primeis
estudo, multicéntrico ¢ duplo-cego realizado na Franga, 300 pacientes com choque séptico
dependente de drogas vasopressoras foram randomizados para receber placebo ou
hidrocortisona (S0mg intravenosa a cada 6 horas) mais fludrocortisona (0pg por via enteral
vez 20 dia). Com base em um teste de estimulo com ACTH, os pacientes foram
classificados como tendo uma reserva suprarrenal adequada (aumento méximo do cortisol >
9ug/dL) ou inadequada (aumento maximo do cortisol < 9ug/dL). Considerando todos os
pacientes, a hidrocortisona reduziu a mortalidade em 28 dias (55% versus 61%). Entre os
pacientes com reserva suprarrenal inadequad, a hidrocortisona diminuiu a mortalidade em 28
dias (53% versus 63%), a mortalidade na unidade de terapia intensiva (58% versus 70%) ¢ a
mortalidade hospitalar (61% versus 72%).
No segundo estudo (Corticosteroid Therapy of Septic Shock, CORTICUS) @

O uso de glcacorticoides no imiamento da crise irootnica melhorou os resultados do

azatioprina (Img/kg/dia).
Em 80 a 90% dos pacientes com doenga moderada a grave, as concentragdes séricas de
aminotransferases cacm apds o inicio do tratamento, geralmente em 2

promoverem aritmias. Ji se demonstrou que altas doses de metilprednisolona associam-se ao
aparecimento de fibrilagdo atrial. Desta forma, o efeito pré-arritmogénico de doses muito

semanas. Em pacientes que no respondem ou respondem muito lentamente ¢ no apresentam
faléncia_ hepitica, a prednisolona pode ser aumeniada para 60mg/dia ¢ a azatioprina para
2mg/ke/dia, se tolerado.

As diretrizes da Sociedade Britinica de Gastroenterologia recomendam que, se existir a

08 utores conchiam gue doses moderads de glicocoricoides (et 200-L 000 de
hidrocortisona) devem ser consideradas para a prevensdo de fibrilagdo atrial em pacientes de
altorisco submetidos i cirurgia card\aca '

Trauma milplo

com GC parenterai !

Colfeuleratvagrave

Aterapi

., por
ma mnmg a cada § horas por via Intravenosa no tratamento dessa emergéncia

Ki do sobre o uso de
licocotcaides em pacienis com ssme. sgud, revsando sematcament & Biblotca
196621

o achados desa revisio sugerem que a ferapia com glicoconticails sisémicos acelea a

a i
{erapi combinada de altas doses orsis by ncnin S amino-salclca (5-ASA), por exemplo.
mesalamina. Aqueles 3 receber antibidticos

de doses de  melhorar a resposta ao estresse em pacientes
com choque séptico com insuficiéncia suprarrenal relativa (associada  doenca critica) esti
razoavelmente bem estabelecida. Além disso, uma resposta inflamatoria. persistente foi
preditiva de infecgdo hospitalar em pacientes com trauma ¢ a insuficiéncia suprarrenal
relacionada ao trauma também se correlacionou com a sindrome da resposa inflamatoria
sistémica. Tem se sugerido que a hidrocortisona atenua a resposta inflamatdria acentuada,
restaurando uma resposta imunolGgica adequada sem causar imunossupressdo. Por essa razio,

receberam 199 infsdes d Aseguir, Doenga de Crohn
foram randornizados para receber hidrocortisona intravenosa na dose de 200mg ou placebo
imeira infusio e das 0

redugdo nos titulos medianos de anticorpos anti-infliximabe na semana 16. A andlise foi

realizada por intengo de tratamento (ITT),

Dezenove dos 53 pocientes |mcims (36%) desenvolveram anticorpos anti-infliximabe,

incluindo os 7 pacientes que reagdes infusionais sérias. Onze de 15 pacientes

(713%) que perdea a Feapocta inicial apresenivam anicorpos posivos am comparagdo &

aoinfliximabe.

o placebr lado, b

semana 16 nos pacientes tratados com hidrocortisona (1.6 versus 3 4ug/mL, P = 0,02) ¢ 26%

dos pacientes ratadoscom hidocorona desenolru aticorpos e comparido a 420
P= ial

as reagdes ||\msxcnsls relaclorwm -se mmmcme com a formagdo e com os titulos de

o d& 6

altas doses de 5-ASA devem ser hospitalizados para receber reposigdo hidroeletrolitica
glicocorticoides intravenosos, que incluem a prednisolona (30mg a cada 12 horas), a
16 a20mg a cada 8 horas) ou a o

Nt
doses superiores 4s. doses-padio sejam bengficas. Regimes do '-hcocomcmdcs orais ¢
orais na dose

A Academia Americana de Neurologia estabeleceu Diretrizes baseadas em evidéncias para o

randomizado, duplo-cego ¢ placebo-controlado, 499 pacientes com choque séptico foram
tratados com hidrocortisona (50mg) ou placebo intravenoso a cada 6 horas durante 5 dias,
seguidos poru regime deetradagradual Os pacientes o ovamene lasificados oo
tendo uma reserva da.

de 250-500mg por via intravenosa em dose diria inica é uma das opgdes d

Em um arigo pubhcado 1o ano de 2010, a Sociedade Toricica Canadense resumiu as

‘melhorou a mortalidade em 28 dias (35% versus 32% no g.mpn placebo), mas determinou uma
3 versus 5,

o tratamento nio ventilatério da asma aguda a partir de uma ampla
pesquis o site PubMed, sual aquela teada pelo Global Iniiaive for Astma group, além da

Com ba idéncia UpToDate" recomenda o
uso de da no tratamento do choque séptico
reffatirio, na dose de 200 a 300me por dia, por via intravenosa, em doses divididas (S0mg a
cada 6 horas ou 100mg a cada § horas), sem a adigdo de fludrocortisona, uma vez que a
hidrocortisonaisoladamente ji apresenta efeito mineralocorticoide suficiente. A duragio
sesomendada éde 3 7 dis 0 egime de reirada depende da respost linica, po exemplo,
uma retirad apo uma retirada

omoa Biblioteca Cochrane ¢a EMBASE, por exemplo. A
hidrocortisona na dose de 250 ou 500mg por via intravenosa ¢ recomendada no tratamento da
asma grave.”

Doengas reumatologica:
0s gicocoricndessios *pedtsfundamental das docnas reumatologicas hi muitas décadas ¢

pmg.sm do dano artcular na artrite reumatoide. Os gllcocnmm\d:s tambérm sio ilzados,

~outros medicamentos: neste grupo, sio incluidos o isometepteno ¢ combinagdes de agentes
contendo isometepteno como opgdes de tratamento para_pacientes com cefaleia leve a
moderada idrocort d

Roquilly
hidrocortisona que melhoram a resposta ao estresse poderia diminuir a prevaléncia de
preumonia adquirda no hospial, que ¢ & prineira causa de infecsao nesses pacenies ¢
realizaram um _estudo duplo-cego, plac:

denominado HYPOLY TE (Hydrocortisone Polytraumatise). Um total de 150 pacw:nls com
trauma grave e para o quais se esperava a necessidade de ventilagdo mecanica por mais de 48
horas foi incluido em 7 unidades de terapia intensiva na Franga e os pacientes foram
randomizados para receber a infusio continua_intravenosa de hidrocortisona (200mg/dia
durante 5 dias, seguida por 100mg no 6° dia e 50mg no 7° dia) ou placebo. Pacientes com
insuficiéncia suprarrenal prévia ou fazendo uso de glicocorticoides nos 6 meses anteriores a
inclusio Tuide

oo intravenosa administrada como pré-medicagio

O uso de uma dose {nica de 100mg de hidrocortisona 20 minutos antes da infusdo de
inliimabe ¢ ecomendado como . das opses de lcocoricoides par 8 profaia dos

| Indugio da maturagdio do pulmio fetal

Em 1972, Liggins ¢ i d

antenatal administrado a mulheres com risco de parto pré-termo reduzia a incidéncia ¢ a

gravidade ch sckome da g i o et dos reo-nascis. D
studos cli nfirm

que  trapa com lcocorticoides melhora a csubllldadc circulatoria, resultando em menos.

hemorragia ventricular ¢ menos enterocolite necrofizante em comparagio a neonatos

O Instituto Nacional de Saide, o Colégio Americano de Obstétrica e Ginecologia, o Real
Colégio de Medicina ¢ outras importantes organizagdes recomendam o tratamento antenatal

enxaquecoso.” Adinfuso da di d 6 ou placebo) se iniciou d
de 36 horas d deum i ACTH.A
Os glicocorticoides sio potentes inibidores da cascata mﬂammona e hmuam 0 aumento de é foi definida em vigé
)6 (IL-6), IL-8, fator NF-a), P <15ug/dL oude umi i a 9ug/dLapo
de oxigénio apos circulagio extracorporea. Este efeito i ﬂxmamno ¢ associado com  dainjegdo de ACTH. O d uma

redugdo na lesdo renal, mefhora da.
ventiladores, com uma redugio na duragio da intemagdo em unidades de terapia intensiva. Por
S0, Suger e que por inibiten a espasta pro-inflanatiria pds realizagdo de circlagdo

‘mais lenta pode ser preferida se houver uma mdmao coexistente, como, por exemplo, um

doses maiores, no tratamento dc outras
limialgia, o i a
Recentemente, o EULAR (The European League Against Rheumatism) claborou

P diminuir
@ incdencinde brilao el poe cirngica
Marik ¢ colaboradores realizaram uma revisio sisemitica para avalia o papel dos

Uma meta-andlise publicada no JAMA examinou os benefi Tiscos
glicocorticoide no tratamento do chogue séptico. De forma geral, os ghcocomomdcs nio
aftaram a mortalidade por odas as causas em 28 dias, no enanto, uma meta-anilis de um

>7,5mg, mas < 100mg de prednisona 20 dia) no tratamento de doengas mumﬂmlol,mas Seu
objetivo foi formular 10 recomendagdes sobre o mancjo de doses mé

subgrupo de 12 estudos q P

eratura,

Ko o oS s

sugeriu um efeito favoravel na De acordo com had
os glicocorticoides devem ser considerados na dose didria de 200 a 300mg de

tratamento_com 0 especialistas chamaram a atengdo para o risco de

(ou equivalente) como bolus infravenoso ou infusio continua. Os autores sugerem que o
tratamento seja administrado por pelo menos 100 horas em adultos com choque séptico
dependente de droga vasopressora.”

Anafilaxia

A efetividade da administragdo de glicocorticoides na anafilaxia nunca foi determinada em
estudosclinicos placebo-controlados. No entant, sua utlidade em outras docngas lérgicas

abruptamente ¢ em situagdes de estresse agudo e que, portanto, Vo necessitar de
suplementagdo de glicocorticoides no periodo do estresse. Embora a susceptibilidade &
supressio do hipotdlamo-hipdfise-suprartenal possa ariar de uma pessoq para outra la deve
ser esperada em P >7,5mg porum

que 3 semanas. Por isso, d:

m pacientes 4 cirurgia cardiaca
Para tanto, coletaram dados rclamos a0 delincamento experimental, tipo de estudo ¢ de
cirurgia, regime de dose de glicocorticoides ¢ a incidéncia de fibrilagio atrial nas primeiras 72
horas apos o procedimento ciriirgico. A dose acumulada de glicocorticoide foi classificada
como uixa (- 00mg/din, moderid (200-1000mg/di (100110 000mg i) o it
ala10.00mg/ i) de cpivletes eidroorison
U tofal de 7 estudos elevantes que mclmmm Toi6 pacentes foram identiicados,nos uais
ditrntes m usados, variando de 1602
21.000mg de equivlentes de idrocortisons. Do modo.geral, 0 o de

resposta de cortisol apropriada. O desfecho principal do estudo foi pneumonia aduirida no
hospital em 28 dias ¢ os desfechos secundirios incluiram a duragdo da ventilagio mex
hiponatremia ¢ mortalidade.

Aanilise com intengdo de tratamento (ITT) incluiu 149 pacientes e a andlise ITT modificada
incluiu apenas 113 pacientes com insuficiéneia suprarrenal. Na anlise ITT 35.6% dos
pacientes tratados com hidrocortisona e 51.3% dos pacientes tratados com plncebﬂ
desenvolveram pneumonia hospitalar em 28 dias (RR 0,51; 1C 95% 0,30 - 0,83; 007). Na
andlse T modificds,  eguéneiade prumonis bospilar em 25 s 1 35 9% ¢ 544%,
respectivamente (RR 047; 1C 95% 025 — 086; P= 0,01). Também foram observadas
Ciferencas significates entr o dos grupos os desfechos secundirios, am favor do fccinato
sdico de hidrocortisona, exceto para a mortalidade, que ndo alcangou diferenga significante
entre os dois grupos. Entre os pacientes com insuficiéncia suprarrenal, a norepinefrina foi
suspensa mais cedo no grupo recebendo a hidrocortisona que naquele recebendo placcbo,
possivelmente porque a hidrocortisona eleva a pressio arterial, aumenta o tonus vascular ¢

. com uma odds
Tatio (OR) de 0,42, um intervalo de confiansa (1) de 95% de 0,27 - 0,68 € um valor de P=
0,0004. Com a exclusio de doses baixas ¢ doses muito altas, 0 efeito do tratamento ficou

ue o médico deste paciente opte pelo aumento da dose do

(OR de 032; IC 95% 0.21 - 0.50; P < 0,00001). Nao foram observadas
complicagoes associadas a0 uso de glicocortcoides
o i d fod

Os autores concluiram que uma dose fisiolégica de estresse de hidrocortisona durante 7 dias
associou-se a uma redugio na taxa de pneumonia hospitalar em 28 dias, juniamente com uma
diminuigdo na necessidade de ventilagio mecinica ¢ na duragio de intemagdo na unidade de
¢ % S

Pré-infusio infliximabe

O infliximabe, d

gue o paciene siver fazendo uso, ou entlo que ele trogue o

intravenosa, iniciada, por exemplo, na dose de
25me, 2 vezes ao dia, para vnue'nln reccbendo 10mg de prednisolona por dia, ou S0me 3

Segundo as Dxmmm \Ja Sociedade Bnmmm  de Gastroenterologia, elaborada com base em

lovou i da anafilaxia. Uma vez que o inicio pacientes
0 é  eles ndo sio ,mas  agudas. A a
que sua utilizagdo possa prevenir a reagdo bifisica, razio pela qual os algorit
por via oral px

clinica.
Como se pade observar nas Diretrizes do Grupo de Trabalho do Conselho de G0 vezesaodia
(Working Group of the Council, um grupo dedicad
a0 estudo ¢ educagio de piblico leigo é

ahi éum d e ser idéncias pul incluindo da A

dn anafilaxia.’

Ipor essa razdo.

Estudo das Doengas do
Figado, AASLD) o ratamento icial da hepate autoimane dev s et com predisolona
(inicialmente na dose de 30mg/dia, com redugao para 10mg/dia ao longo de 4 semanas) mais

que o uso de periado peri-op

uso conconitante de betabloqueadores. No entarto, o efeito parcce L{ependeme do regime de
ose utilizado, uma vez que tanto doses muito altas quanto baixas de foram

contra 0 TNF-i representou um importante avango no tratamento da Doenga de Crohn
reffatiria ao tratamento.
Como a

inelevas, 0 conrino de doses moderadan ¢ alas, due foram ekeivas Asim, doses
cumulativas menores que 200mg de hidrocortisona sio. insuficientes para suprimir
adequadamente a resposta inflamatria sistémica associada & cirurgia cardiaca. Por outro lado,
doses muito elevadas de glicocorticoides podem ter efeitos deletérios, talvez por alterarem os
fosfolipides da membrana ¢ assim, afetarem o fluxo de potissio através da membrana celular ¢

poderia ser um problema na uilzagio do infliimabe no longo

prazo,
resposta & terapia, assim como a frequéncia de reagdes infusionas, em um estudo clinico 1o

com para mulheres em risco departo pré-termo antes da 34° semana de

Moore ¢ Martin realizaram uma revisio da literatura para avaliar outros glicocorticoides na
maturagdo do pulio fetal ¢ encontraram § estudos realizados entre os anos de 1966 ¢ 2001.

Apés a os mais estudados
para essa indicagdo fo A nio teve
impacto sobre a maturagdo pulmona nduanto o8 cstudos edlizados com a hidrocortsons
mostraram que ela tem mais ripido inicio de agio e menor meia-vida que a betametasona c,
assim, um periodo de agdo mais curto sobre o pulmo fetal. Esses autores concluiram que a
hidrocortisona parece ser a altermativa mais eficaz quando a betamelasona ¢ a dexametasona
estiverem disponiveis.”

Com base i bascad: UpToDate"recomenda o
uso da hidrocortisona na dose de 500mg por via ntravenosa a cada 12 horas por 4 doses como
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Uso em pacientes idos

Nests pcientes pode ocorrer uma maior probabilidade de desenvolver hipertensio e nas
ém pode ocorer um provivel desenvolvimento de
ascoporose nduridapor corosteroides

A terapia prolongada com succinato sodico de hidrocortisona pode causar perda de massa
museular ¢ fraqueza muscular, dificuldade de cicatrizagio, atrofia da pele, osteoporose com

teste para i pode ocorrer resultado falso negativo,
d des & pele,

ehistoplasmina, estes alérgicos.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ANTES DO PREPARO, CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Apés reconstituigao, vilido por 24 horas em temperatura ambiente (entre 15° ¢ 30°C) ¢

tenglo de sédio, retengdo de liquido, insuficiéncia
canlinca congestva e pacintes sscetvs, perds de potisso, al cémics
hipertensio.

Musculoesquelético: fraqueza muscular, miopatia esteroide, perda de massa muscular,
steoporse, s por compreslo Vercbral nectose asséptica das cabosas do femur ¢ Go

delgado e grosso, particularmente em pacientes com doenga intestinal, pancreatite, distensio

~diminuigio das ¢ de ¢ da passagem de alus doses, pelos posiveis icos de complicagdes ot ¢ compresao vrcbrl, nectose assptica da cabea do fEmur o i de ossos  por3 diassob efgerasto ntre 'O abdominal e esofagia lcerativa

complcxoslmuncsalravcsdamcmbmnxbasal Reurologicas o &t e resposa e anticoros. Entreantorpodem s relizadas munizaqdcs Iongos ter idade: Dermatolégicos: prejuizo na cicatrizagio dos ferimentos, pele fina ¢ frigil, petéquias ¢
i pos; PG equimoscs, critema, hipersudorese, possivel supressio das reagdes aos testes cutineos, outras

—em doses bgicas, suprime a liberagdo do hormani 6 la Depend logicas elou fisiologica pode sagit oom 0 100 & longo prazo de  Pacientes com insuficiéncia hepitica P6 0 injet a

hipofise, com consequente supressdo da se i Vi i

pramenal sccundini. © s de Supressio do hipolamorhipoTe- supmm:nal depende da
dose, frequéncia e duragio da terapia.

aurial JCrit Care 2000 Sep24(3y 458.63

15. Roquilly A. Mahe PJ, Seguin P, Guition C, Floch H, Tellier AC, Merson L. Renard B,

Malledant Y, Flet L, Sebille V, Volteau C, Masson D, Nguyen JM, Lejus C, Asehnoune K.

Hydrocortisone therapy for patients with multiple trauma: the randomized controlled

HYPOLYTE study. JAMA. 2011 Mar 23:305(12): 1201-9,

16. Farrell RJ, Alsahli M, Jeen YT, Falchuk KR, Peppercom MA, Michetti P. Intravenous

hydrocortisone. premedication reduces antibodies to infliximab in Crohn's disease: a
randomized controlled tral. Gasv.mcnwrology 2003 Apr:124(4): 917-24.

17. Infliximab: Drug information. Lexicomy

15, Moore LE, Mirtin 1N JrWhen hetimethasone and dexamethasone are wnavaisble:

hydrocortisone. J Perinatol. 2001 Oct-Nov:21(7):456-8.

19. Lee M-J, Guinn D. Anten thera

Absorgdo
st sidico de Filiocotsons prescnta a3 s aghes meblias  ant
da ia parenteral em quantidades
equimolares, os dois compostos tém i atividade bilogics cuivalente O Sucemto sodico de

0; que podem febre, anorexia,
dores vogas, frgueen ¢ Ietargia Nos pacicncs com hipertireaidismo © nos poradores o
4 uma acentuagdo do efeito dos corticoides

Pacientes com insuficiéncia renal
o

P P

Podem aparecer ransomos piquicos quando se a do desde euforia,
insnia, oscilagdes do humor, as mudangas de personalidade ¢ a depressio grave até fracas

Paenies com baixas concniragdes srias de albunina podenn ser s suseptves aos

manifestagdes declaradamente psicoticas. Também a ouas tendéncias

o o em d

normais. O clearance
nctlon o a6 3 hlosoron pode estar o o pacientes com

com bloqueio iminente, nos quais se usa associagio a

doping.

emsituagoes  um regime antituberculose apropriado. Se corticosteroides forem indicados & pacientes com
o iti d tuberculose latente ou reatividade & tuberculina, é necessério uma vigilincia cuidadosa, ja que 6. I‘ITERAC()ES MEDICAME T()SAS
Apds injegao intravenosa de édico d os efeitos i e ocorrer e Dy fenitoina, rifa e efedrina: podem aumentar a depuragdo dos
Th o esti 12 horas, q s deverdo receber ara de reagdes do i (por eduzinds scus efios trapéuticos. podendo requerer um jsic na dosagem
i d d e pacientes sob terapia cortcoide por via parenteral, deverdo ser o cortcosteroide.
4.6 horas. O succinato sédico de hidrocortisona wmbém ¢ rapidamente absorvido apds mmadas “medidas adequadas de precaugao antes da ando o ici

for reduction of neonatal

atal
mortality from preterm delivery. UpToDate", 2014,

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodindmicas
Mecanismo de ag
De forma
ligagio aos receptores de glicocorticoides (GR) presentes no citoplasma celular. O mmplex
hormdnio-receptor transloca-se para o niicleo, onde modifica a transcrigio génica diretamente,
ligando-se aos elementos responsivos ao glicocorticoide (GRE) localizados na regido
-alvo, ou outros fatores de transcrigdo, tais
como o activator protein-1 (AP-1) ¢ o fator pro-inflamatrio NF-KB, impedindo que os

inestoi ravenosa.

istri
A i il do succinato sodico de hidrocortisona apos administagdo infravenosa € de 1,5
spressiodo

o-hipofise-s 1, que varia e 1,252 1.5 d
Como a maioria dos succinato sodico de e
removido da circulagto e distibuido para 0s misculos, figado, pele, intestins e rins; além
disso,
Assim como o cortisol, o succinato sodico de hidrocortisona liga-se a globulina ligadora de
corticosteroides ¢ & albumina.

Metabolismo e ciminacdo

‘mesmos tenham acesso aos seus sitios de ligagdo no dcido DNA). Por
esse mecanismo de agdo, ocorre reducdo ou supressio da transerigio de genes que codificam
inas, RE

Além dos efeitos descritos acima, conhecidos como mecanismos genomicos, os
glicocorticoides também exercem efeitos ndo genomicos, caracterizados por apresentarem um
ripido inicio de agdo (< 15 minutos) ¢ ndo dependerem de transcrigdo génica ou tradugdo de
proteinas. Dentre os efeitos ndo gendmicos, estd a interagdo direta dos esteroides lipofilicos
com as membranas celulares, modificando suas propriedades fisico-quimicas ¢ afetando a

i as membranas; ‘membrana lisossomal ¢ um

exemplo deste efeito
As agdes descritas para o succinato sdico de hidrocortisona s3 aquelas esperadas para o
e com alguma atividade

o figado, a compostos mtivos, que Sio. excretados pelos fine, primaramente como
glicuronideos e sulfatos, mas também como produtos nfo conjugados. Pequenas quantidades
da droga nio metabolizada também sio excretadas na urina.

4.CONTRAINDICACOES

quan
paciente apresenta antecedentes de alergia  qualquer firmaco. Em alguns pacientes, 0s
oudiminuir

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original
Caracteristicas fisicas ¢ organolépticas: P branco ou quase branco, inodoro, b

cos: convulsdes, aumento da pressio intracraniana com papiledema (pseudotumor

upressao do

Apds reconstituigdo, solugdo limpida transparente.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adultos

A dose recomendada ¢ de 100mg a S00mg, por via intramuscular ou intravenosa
(preferencialmente), podendo ser repetida em intervalos de 2, 4 ou 6 horas, dependendo da
condigao clinica ¢ da resposta do paciente.

A dose infravenosa inicial deve ser administrada por periodos entre 30 segundos (dose de

e podem inibir o dos
C

100mg)e 00mg ou maiores

Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes com herpes ocular simples,
devido a possibilidade de perfuragdo da cdrea, a mesma cautela deve ser tomada para colite

atos: corticosteroides s o et & depuragio do d

)
dria, ndo deve ser menor que 25mg por dia.
Criangas

de 186280meg (0,186 2.0.28mg) porkg
de peso corporal u 10. 12mg pr metro quadrdo de superficie corporal ao dia, em doses

ulcerativa ndo especifica, se houver a probabilidade de perfuragio iminente,
infecgo piogénica, em diverticulite, anastomose intestinal recente, hiperiensio, osteoporose ¢
miastenia gravis;

C: .

Nio hi evidéncis
afertilidade.
Gravidez

prejudiquem

doses, podem provocar malformagdes fetais. Ndo foram realizados estudos adequados de
reprodudo humana. Porantc, o o deste medicamento durane a gravide, em utizes ou
mulheres potencialmente férteis requer que scjam avaliados os b

nos casos de On sl
séricas diminuidas ou aumentar o risco de toxicidade, durante o uso concomitante com
corticosteroides.

demn ter b

teram a resposta do anticoagulantes,
porant 6t indices de cangulaclo devemn s monitorado.a im de manicr dequad o fet
anticoagulant

pode resultar em hipocalemia, pois a
devem ser monitoradas durante es:

concentragdes séricas de potdssio e a fungdo cardiaca
sociagio. Também pode ocorrer um aumento na

droga em relagdo a0 risco potencial 4 mulher ou ao feto. Os corticoste ssam a
placenta mpldxme'nle Recém-nascidos de pacientes que tenham recebvdo: doses suhmmm
e a gravidez devem para

Androcortil” nfo deve ser utilizado por pacientes com da
formula
Androcortil” ¢
Dy

z

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

se detectar
Categoria de risco: C

Este medicamento no deve ser u
ou do cirurgifo-dentista.
Lactagio

Nio é

izado por mulheres gravidas sem orientagio médica

0 uso de durante a

porque o succinato

orais ¢ estrogenos: podem alterar o metabolismo ¢ a ligago s protef
diminuir 2 depuragio e aumentar a meia-vida de elimi efeitos terapéuticos e toxicos
dos corticosieroides, portanto a dose do corticosteroide deve ser ajusiada durante cssa
associagio.

pode causar de hipocalemia, nesse caso, o
paciente deve s obwn'ado pelo médico.

i
pode aumentar a ou digital

associada hlpocalerma
inflamatérios no hormonais e dlcool: pode aumentar a incidéncia ou gravidade de
ulceraglo gastrintestinal ou hemorragias.

Outrs ndicacbes: a dose recomendada 6 de 666meg (0.66me) a 4m por ke de peso
corporal ou 20 a 120mg por metro quadrado de superficie corporal a cada 12 ou 24 horas, por
via intramuscular

Orientagdes para reconstituicio

-Agite o fras  com batidas leves
“Relitc o lacre do frasco-ampola ¢ faga a desinfecsdo da tampa de borracha com algodio ¢
ilcool 70%;

~Realize a desinfecgo do gargalo da ampola do diluente com algodio e dlcool 70%, abra a
ampola, aspire o contetido ¢ injete o diluente em turbilhao no interior do frasco-ampola para
Propiiar una homogenczasto mais ftv

asolugdo;
~Troque a agulha;

Preparo da solugio

Androcortl” 100mg: Para_injeio infravenosa ou intramuseular, reconstituir asolugio
adicionando, com assepsia, 2mL de diluente (4gua para injetaveis) ao contetido do frasco-
ampola. Volume final 2mL.

Androcortil” 500mg: Para injegio intravenosa ou intramuscular, reconstituir asolugio
adicionando, com assepsia, 4mL de diluente (4gua para injetiveis) ao contetdo do fasco-

i d o, exoftal
Shiema imunolégico: mascaramento de infecges, ativagdo de infecgdes latentes, infecgdes
oportunistas ¢ supressio da reagdo a testes cutineos.

Podem aparecer sintom: es anafilit
urticéria

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

como broncoespasmo, edema de laringe ¢

10.SUPERDOSE
O tratamento na superdose ¢ sintomitico. Na eventualidade da ingestio acidental ou
adminisiragio de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas
habitai de conrole dasfungocs viais
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