TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

A ESCLEROSE MULTIPLA
AZATIOPRINA, GLATIRAMER, BETAINTERFERONAS, TERIFLUNOMIDA, FURAMATO DE DIMETILA,

FINGOLIMODE E NATALIZUMABE.

Eu, (nome
do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos,
contraindicagbes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de AZATIOPRINA,
GLATIRAMER, BETAINTERFERONAS e NATALIZUMABE, indicados para o tratamento
de ESCLEROSE MULTIPLA.

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:

- melhora dos sintomas;
- reducao do numero de internacdes hospitalares.

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

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

- h& evidéncias de riscos ao bebé com o uso de azatioprina, mas um beneficio potencial
pode ser maior que 0s riscos;

- € pouco provavel que o glatiramer apresente risco para o bebé; os beneficios potenciais
provavelmente sejam maiores que 0s riscos;

- efeitos adversos da azatioprina - diminuicao das células brancas, vermelhas e plaquetas
do sangue, nauseas, vOmitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no
figado, febre, calafrios, diminuicao de apetite, vermelhidao de pele, queda de cabelo, aftas,
dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressao baixa;

- efeitos adversos das betainterferonas - reacdes no local de aplicagdo, sintomas de tipo
gripal, disturbios menstruais, depressao (inclusive com ideacdo suicida), ansiedade,
cansaco, perda de peso, tonturas, insdnia, sonoléncia, palpitacées, dor no peito, aumento
da pressao arterial, problemas no coracdo, diminuicdo das células brancas, vermelhas e
plaquetas do sangue, falta de ar, inflamagdo na garganta, convulsdes, dor de cabeca e
alteracdes das enzimas do figado;

- efeitos adversos do glatiramer - dor e irritacdo no local da inje¢do, dor no peito e dores
difusas, aumento dos batimentos do coracgéo, dilatacdo dos vasos, ansiedade, depressao,
tonturas, coceira na pele, tremores, falta de ar e suor;

- efeitos adversos do natalizumabe - dores de cabega, tontura, vomitos, nauseas, alergias,
arrepios, cansaco e alteragcbes nas enzimas do figado. Leucoencefalopatia multifocal
progressiva (LEMP) reacédo adversa grave, ja foi relatada, portanto, os pacientes devem ser
monitorizados regularmente para que sejam detectados quaisquer sinais ou sintomas que
possam sugerir LEMP, como infeccdes e reacdes de hipersensibilidade.

- efeitos adversos da teriflunomida: cefaleia, diarreia, nausea, alopecia e aumento da
enzima alanina aminotransferase (ALT/TGP);

- efeitos adversos do furamato de dimetila: rubor, eventos gastrointestinais (diarreia,
nauseas, dor abdominal, dor abdominal superior), linfopenia, leucopenia, sensacao de
gueimacao,fogacho, voémito, gastrite, prurido, eritema, proteindria e aumento de
aminotransferases. Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP) reacdo adversa
grave, ja foi relatada, portanto, os pacientes devem ser monitorizados regularmente para



que sejam detectados quaisquer sinais ou sintomas que possam sugerir LEMP,
como infecgdes e reagdes de hipersensibilidade;

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso ndao queira ou nao 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
informacdes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o0 anonimato.

O meu tratamento constara do seguinte medicamento:
() azatioprina () betainterferona 1a () betainterferona 1b ( )glatiramer () teriflunomida
() fumarato de dimetila (') fingolimode () natalizumabe
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