ANEXO

TERMO DE
ESCLARECIMENTO E
RESPONSABILIDADE
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Sulfassalazina, Mesalazina, Azatioprina, Ciclosporina, Infliximabe e vedolizumabe.

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a)
claramente sobre os beneficios, riscos, contra-indicagdes e principais efeitos adversos relacionados
ao uso do(s) medicamento(s) sulfassalazina, mesalazina, azatioprina, ciclosporina, infliximabe, e
vedolizumabe indicado(s) para o tratamento da Retocolite Ulcerativa.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas 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
melhorias:

e em pacientes com doencga ativa: melhora dos sintomas;

* em pacientes estaveis: a prevencao de recaidas;

Fui também claramente informado a respeito das seguintes contra-indica¢oes, potenciais efeitos

adversos e riscos:

* nao se sabe ao certo os riscos do uso da ciclosporina na gravidez, portanto, caso engravidar,
avisar imediatamente o médico;

® 0 risco na gravidez é improvdvel com o uso de sulfassalazina, mesalazina e infliximabe pois
estudos em animais ndo mostraram anormalidades nos descendentes, porém nao hd estudos
em humanos;

e ha evidéncias de riscos ao feto com o uso de azatioprina, mas um beneficio potencial pode ser
maior que 0s riscos;

e 0s efeitos adversos mais comumente relatados para os medicamentos sao:

e para sulfassalazina: dores de cabeca, reacdes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira,
erupcdo cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, nausea,
vomitos, perda de apetite, diarreia. Mais raramente podem ocorrer diminui¢ao do nimero
dos glébulos brancos no sangue, parada na producao de sangue pela medula dssea
(anemia apldsica), anemia por destruicdo aumentada dos glébulos vermelhos do sangue
(anemia hemolitica), diminuicdo no nimero de plaguetas no sangue (aumenta os riscos
de sangramento), piora nos sintomas da Retocolite Ulcerativa, problemas no figado, falta
de ar associada a tosse e febre (pneumonite intersticial), dor nas juntas, dificuldade para
engolir, cansaco associado a formacdao de bolhas e com perda de regides da pele e de
mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica) e desenvolvimento
de sintomas semelhantes aos do lUpus eritematoso sistémico (ou seja, bolhas na pele, dor
no peito, mal-estar, erup¢ées cutdneas, falta de ar e coceira);

e para mesalazina: dores de cabeca, reacles alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira,
erupc¢do cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, perda de cabelo, dores
abdominais, ndusea, vomitos, perda de apetite, diarreia, diarreia com sangue, tonturas,
rinite, cansa¢o ou fraqueza. Mais raramente podem ocorrer hepatite medicamentosa,
pancreatite e pericardite.

e paraazatioprina: diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, ndusea,
vomitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas para o figado e pancreas,
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febre, calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhidao de pele, perda de cabelo, aftas, dores
nas juntas, problemas nos olhos, falta de ar, pressao baixa, problemas nos pulmaes e reacdes
de hipersensibilidade, diminuicdo das defesas imunoldgicas do organismo com ocorréncia
de infecgOes. A azatioprina pode causar de cancer em animais e provavelmente tenha o
mesmo efeito na espécie humana;

para ciclosporina: problemas nos rins e figado, tremores, aumento da quantidade de pélos
no corpo, pressao alta, aumento do crescimento da gengiva, aumento do colesterol e
triglicerideos, formigamentos, dor no peito, batimentos rapidos do coracao, convulsdes,
confusdo mental, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de cabeca, unhas e cabelos
guebradigos, coceira, espinhas, ndusea, vomitos, perda de apetite, solucos, inflamacao na
boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamacao do pancreas, prisdo de ventre,
desconforto abdominal, diminuicao das células brancas do sangue, linfoma, calordes,
aumento da quantidade de cdlcio, magnésio e acido Urico no sangue, toxicidade para os
musculos, problemas respiratorios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das
mamas;

para infliximabe: nausea, diarreia, dor abdominal, vomito, ma digestdo, azia, dor de
cabeca, fadiga, febre, tontura, dor, rash cutaneo, prurido, bronquite, rinite, infeccao de vias
aéreas superiores, tosse, sinusite, faringite, reativacdao de tuberculose, reacdo a infusao,
dor no peito, infecgles, reagdes de hipersensibilidade, dor nas juntas, dor nas costas,
infeccdo do trato urindrio; outros efeitos: abscesso, hérnia abdominal, aumento dos niveis
das aminotransferase/transaminases hepaticas (ALT/TGP e AST/TGO), anemia, ansiedade,
apendicite, artrite, problemas no coracao, carcinoma basocelular, cdlica biliar, fratura dssea,
infarto cerebral, cancer de mama, celulite, colecistite, colelitiase, confusao, desidratacao,
delirio, depressdo, hérnia diafragmatica, falta de ar, disuria, inchaco, confusdo mental,
endometriose, endoftalmite, furidnculos, ulcera gdstrica, hemorragia gastrointestinal,
hepatite colestatica, herpes zdster, hidronefrose, pressdao alta ou baixa, hérnia de
disco intervertebral, inflamacdo, obstrucdao intestinal, perfuracdo intestinal, estenose
intestinal, cisto articular, degeneracao articular, infarto renal, leucopenia, linfangite, lGpus
eritematoso sistémico, linfoma, mialgia, isquemia miocardica, osteoartrite, osteoporose,
isquemia periférica, problemas nos pulmdes, nos rins e no pancreas, adenocarcinoma de
reto, sepse, cancer de pele, sonoléncia, tentativa de suicidio, desmaios, problemas nos
tenddes, diminuicdo de plaquetas, trombose, Ulceras e perda de peso; pode facilitar o
estabelecimento ou agravar infec¢des fungicas e bacterianas;

para vedolizumabe: nasofaringite, cefaleia, artralgia, dor nas extremidades, bronquite,
gastroenterite, infeccao do trato respiratdorio superior, influenza, sinusite, faringite;
parestesia; hipertensdo; dor na orofaringe, congestdo nasal, tosse; abscesso anal, fissura
anal, ndusea, dispepsia, constipacdo, distensdao abdominal, flatuléncia, hemorroidas;
erupc¢ado cutanea, prurido, eczema, eritema, suores noturnos, acne; espasmos musculares,
lombalgia, fraqueza muscular, fadiga; febre.

¢ medicamentos estdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

* o risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

e 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 ser atendido, inclusive em caso de eu desistir de usar o medicamento.
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Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() sulfassalazina
() mesalazina
() azatioprina
() ciclosporina
() infliximabe
() vedolizumbe
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Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacdes relativas ao
meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

()Sim ( )Nao

Local:

Data:

Nome do paciente:

Cartao Nacional do SUS:

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:

Nota 1: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se
encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.




