TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Sulfassalazina, mesalazina, azatioprina, metotrexato, ciclosporina, infliximabe e
adalimumabe.

Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e
principais efeitos adversos relacionados ao uso de sulfassalazina, mesalazina,
azatioprina, metotrexato, ciclosporina, infliximabe ou adalimumabe, indicados para o
tratamento da doenca de Crohn.

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:

- remissao dos sintomas se portador de doenca ativa;
- prevencdo de recorréncias se em remissao;
- fechamento de todas as fistulas;

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes,
potenciais efeitos adversos e riscos do uso destes medicamentos:

- ndo se sabe ao certo os riscos do uso da ciclosporina na gravidez; portanto, caso
engravide, devo avisar imediatamente o médico;

- risco na gravidez ¢ improvavel com o uso de sulfassalazina e mesalazina;
estudos em animais ndo mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha
estudos em humanos;

- ha evidéncias de riscos ao feto com o uso de azatioprina, mas um beneficio
potencial pode ser maior do que os riscos.

- efeitos adversos mais comuns da sulfassalazina: dores de cabeca, reacdes
alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira, erup¢do cutdnea), sensibilidade aumentada
aos raios solares, dores abdominais, nauseas, vomitos, perda de apetite, diarreia; efeitos
adversos mais raros: diminui¢do do niumero dos globulos brancos no sangue, parada na
produgdo de sangue pela medula éssea (anemia apldsica), anemia por destrui¢do
aumentada dos glébulos vermelhos do sangue (anemia hemolitica), diminuicdo do
nimero de plaquetas no sangue (aumento dos riscos de sangramento), piora dos
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 formacdo de bolhas e a perda de areas da pele e de mucosas (sindrome de
Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica) e desenvolvimento de sintomas
semelhantes aos do lupus eritematoso sistémico (ou seja, bolhas na pele, dor no peito,
mal-estar, erupgdes cutaneas, falta de ar e coceira);



- efeitos adversos da mesalazina: dores de cabeca, reacdes alérgicas (dores nas
juntas, febre, coceira, erup¢do cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares,
queda de cabelo, dores abdominais, nduseas, vomitos, perda de apetite, diarreia, diarreia
com sangue, tonturas, rinite, cansagco ou fraqueza; efeitos adversos mais raros: hepatite
medicamentosa, pancreatite e pericardite;

- efeitos adversos da azatioprina: diminuicdo das células brancas, vermelhas e
plaquetas do sangue, nduseas, vOomitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue,
problemas no figado e no pancreas, febre, calafrios, diminui¢do de apetite, vermelhidao
de pele, queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos, falta de ar,
pressdo baixa, problemas nos pulmdes, reagdes de hipersensibilidade e diminuicao das
defesas imunoldgicas do organismo com ocorréncia de infecgdes. Azatioprina pode
causar cancer em animais ¢ provavelmente tenha o mesmo efeito na espécie humana;

- efeitos adversos do metotrexato: convulsdes, confusdo mental, febre, calafrios,
sonoléncia, queda de cabelo, espinhas e furinculos, alergias de pele, sensibilidade a luz,
alteracdes da pigmentagdo da pele, formacdo de bolhas e perda de areas da pele e de
mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica), nauseas,
vomitos, perda de apetite, inflamacdo na boca, ulceras de trato gastrointestinal,
problemas no figado, diminui¢do das células brancas do sangue e das plaquetas,
problemas nos rins, problemas nos pulmdes, diminui¢do das defesas imunoldgicas do
organismo com ocorréncia de infecgdes;

- efeitos adversos da ciclosporina: problemas nos rins e no figado, tremores,
aumento da quantidade de pelos no corpo, pressdo alta, crescimento da gengiva,
aumento do colesterol e trigliceridios, formigamentos, dor no peito, batimentos rapidos
do coracdo, convulsdes, confusdo mental, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de
cabeca, unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas, nauseas, vomitos, perda de
apetite, solugos, inflamacao na boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamacao
do péancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminui¢do das células brancas
do sangue, linfoma, calordes, aumento da quantidade de calcio, magnésio e acido urico
no sangue, toxicidade para os musculos, problemas respiratorios, sensibilidade
aumentada a temperatura e aumento das mamas;

- efeitos adversos do inflixamabe: nauseas, diarreia, dor abdominal, vomito, ma
digestdo, azia, dor de cabeca, fadiga, febre, tontura, dor, rash cutaneo, prurido,
bronquite, rinite, infec¢do de vias aéreas superiores, tosse, sinusite, faringite, reativagdo
de tuberculose, reagdo a infusdo, dor no peito, infec¢des, reacdes de hipersensibilidade,
dor nas juntas, dor nas costas, infeccdo do trato urinario; outros efeitos: abscesso, hérnia
abdominal, aumento das transaminases hepaticas (ALT e AST), anemia, ansiedade,
apendicite, artrite, problemas no coragdo, carcinoma basocelular, colica biliar, fratura
ossea, infarto cerebral, cancer de mama, celulite, colecistite, colelitiase, confuséo,
desidratacdo, delirio, depressdo, hérnia diafragmatica, falta de ar, distria, inchaco,
confusdo mental, endometriose, endoftalmite, furinculos, ulcera géstrica, hemorragia
gastrointestinal, hepatite colestatica, herpes-zoster, hidronefrose, pressdo alta ou baixa,
hérnia de disco intervertebral, inflamagdo, obstrucdo intestinal, perfuracdo intestinal,
estenose intestinal, cisto articular, degeneragdo articular, infarto renal, leucopenia,
linfangite, lupus eritematoso sistémico, linfoma, mialgia, isquemia miocardica,
osteoartrite, osteoporose, isquemia periférica, problemas nos pulmdes, problemas nos
rins, problemas 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
fingicas e bacterianas;

- efeitos adversos da adalimumabe: infec¢do do trato respiratorio superior, dor,
inchaco, vermelhiddao e prurido no local da inje¢do; outras reacdes: varios tipos de
infecgdes (respiratorias, urindrias, dermatoldgicas), linfopenia, anemia, dor de cabega,
dorméncias, hipertensdo, tosse, dor nasofaringea, congestdo nasal, distarbios
gastrointestinais (nduseas, dor abdominal), distirbios cutdneos e subcutaneos, fadiga e
fraqueza. Algumas precaucdes devem ser tomadas em relag@o a possivel reativagdo do
virus da hepatite B em portadores cronicos do virus, ou em casos de infecgdes
localizadas e cronicas. Pode facilitar o estabelecimento ou agravar infecgdes fungicas e
bacterianas;

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

risco da 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 ser atendido(a), inclusive em

caso de desistir de usar o0 medicamento.

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

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
() sulfassalazina

() mesalazina

() azatioprina

() metotrexato

() ciclosporina

() infliximabe

() adalimumabe



Local: Data:
INome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identifica¢cdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
M¢édico responsavel: ICRM: [UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

OBSERVACAO:

Este Termo ¢ obrigatorio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do
Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e deverd ser
preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia, e a outra, entregue ao usuario
ou a seu responsavel legal.



