TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ARTRITE PSORIATICA
Sulfassalazina, Metotrexato, Leflunomida,
Ciclosporina,Adalimumabe, Etanercepte e Infliximabe, Golimumabe
e Secuquinumabe.

Eu (nome do(a) paciente),
abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as
indicagdes, contra-indicagdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso dos
medicamentos sulfassalazina, metotrexato, leflunomida, ciclosporina, metilprednisolona,
adalimumabe, etanercepte, golimumabe, Secuquinumabe e infliximabe, indicados para o
tratamento da Artrite Psoriatica.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo
médico (nome do médico que
prescreve). Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao
referido tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos
indesejaveis.

Assim declaro que:

Fui claramente informado(a) de que os medicamentos que passo a receber podem trazer
0s seguintes beneficios: melhora dos sintomas da doenga, como dor e rigidez, e melhora da
qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito dos potenciais efeitos colaterais,
contraindicacoes e riscos:

- medicamentos classificados na gestacao como fator de risco B (estudos em animais nao
mostraram anormalidades, embora estudos em mulheres ndo tenham sido feitos; o
medicamento deve ser prescrito com cautela): sulfassalazina, adalimumabe, etanercepte,
golimumabe e infliximabe;

- medicamentos classificados na gestacdo como fator de risco C (estudos em animais
mostraram anormalidades nos descendentes, porém nao ha estudos em humanos; o risco para
0 bebé nado pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos):
ciclosporina;

- medicamentos classificados na gestagdao como fator de risco X (seu uso é contraindicado em
gestantes ou em mulheres planejando engravidar): metotrexato e leflunomida.

- contra-indicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes
da férmula;

- risco de ocorréncia dos seguintes efeitos colaterais:

- Sulfassalazina: dores de cabeca, reacbes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira,
erupcao cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, nausea,
vomitos, perda de apetite, diarreia. Mais raramente podem ocorrer diminuigdo do numero dos
glébulos brancos no sangue, parada na produgcdo de sangue pela medula éssea (anemia
aplasica), anemia por destruicdo aumentada dos glébulos vermelhos do sangue (anemia
hemolitica), diminuicdo no numero de plaquetas 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 formagao de bolhas e com perda de regides da pele e de mucosas
(sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica téxica) 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);

- Metotrexato: pode causar problemas gastrointestinais com ou sem sangramento, diminui¢cao
no numero de glébulos brancos no sangue, diminuicdo no numero de plaquetas, aumento da
sensibilidade da pele aos raios ultravioleta, feridas na boca, inflamagdo nas gengivas,
inflamagao na garganta, espinhas, perda do apetite, nausea, palidez, coceira e vémitos. Mais
raramente e dependendo da dose utilizada, pode ocorrer cansago associado a formacgao de
bolhas e com perda de regides da pele e de mucosas (Sindrome de Stevens-Johnson e
necrblise epidérmica toxica) e problemas graves de pele. Também pode facilitar o
estabelecimento ou agravar infeccoes;

- Leflunomida: pressao alta, dor no peito, palpitagdes, aumento do nimero de batimentos do
coragao, vasculite, varizes, edema, infecc¢des respiratérias, sangramento nasal, diarreia,
hepatite, nausea, vémitos, perda de apetite, gastrite, gastroenterite, dor abdominal, azia,




gazes, ulceragcbes na boca, pedra na vesicula, prisdao de ventre, desconforto abdominal,
sangramento nas fezes, candidiase oral, aumento das glandulas salivares, boca seca,
alteracoes dentarias, distirbios do paladar, infecgbes do trato genitourinario, ansiedade,
depressao, fraqueza, dores de cabega, tonturas, febre,

sonoléncia, disturbios do sono, formigamentos, alteragdo da cor e queda de cabelo, alergias de
pele, coceira, pele seca, espinhas, hematomas, alteragbes das unhas, altera¢gées da cor da
pele, Ulceras de pele, hipocalemia (hipopotassemia), diabete mélito, hiperlipidemia,
hipertireoidismo, desordens menstruais, dores pelo corpo, alteracdo da visdo, anemia,
infeccoes, alteracao da voz.

- Ciclosporina: disfungao renal, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo, pressao
alta, hipertrofia gengival, aumento do colesterol e triglicerideos, formigamentos, dor no peito,
infarto do miocardio, batimentos rapidos do coragdo, convulsdes, confusdo, ansiedade,
depressao, fraqueza, dores de cabecga, unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas,
nauseas, vomitos, perda de apetite, gastrite, Ulcera péptica, solugos, inflamagado na boca,
dificuldade para engolir, hemorragias, inflamag¢@o do pancreas, prisdo de ventre, desconforto
abdominal, sindrome hemolitico-urémica, diminuicdo das células brancas do sangue, linfoma,
calorées, hipercalemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, toxicidade para o0s musculos,
disfuncao respiratoria, sensibilidade aumentada a temperatura e reagées alérgicas, toxicidade
renal e hepatica, ginecomastia (aumento das mamas no homem).

- Adalimumabe, etanercepte, golimumabe, secuquinumabe e infliximabe: podem ocasionar
reacbes no local da aplicacdo como dor e coceiras, dor de cabeca, tosse, nausea, vomitos,
febre, cansaco, alteragdo na pressao arterial e reagdes mais graves, que incluem infeccoes
oportunisticas fungicas e bacterianas, como tuberculose, histoplasmose, aspergilose e
nocardiose, podendo, em casos raros, ser fatal.

- contraindica¢do em casos de hipersensibilidade (alergia) ao(s) farmaco(s) ou aos componentes da
férmula.

Estou ciente de que o(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo(s) caso nao queira ou nao possa utiliza-lo(s) ou se o
tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso
de eu desistir de usar o(s) medicamento(s).

O meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):
() Sulfassalazina () Metotrexato () Leflunomida () Ciclosporina () Adalimumabe
() Etanercepte () Infliximabe () Golimumabe () Secuquinumabe

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacoes
relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.
()Sim ()Nao

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

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

Assinatura e carimbo do médico Data:




