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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

ASMA
Budesonida, Formoterol, Formoterol+Budesonida, Omalizumabe e Mepolizumabe.

Eu, (nome do (a) paciente), declaro ter sido

informado (a) sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de
budesonida, fumarato de formoterol, omalizumabe e mepolizumabe indicados para o tratamento da Asma.
Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo

médico (nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os
seguintes beneficios:

e  Controle dos sintomas;

e  Melhora da qualidade de vida;

e Normalizagdo ou estabiliza¢do da fungdo pulmonar;

e  Reducdo do absenteismo escolar e ao trabalho; e

e  Reducio da utilizagdo de servigos de satude, incluindo hospitalizagdes.
Fui também informado (a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos e riscos:

. Os riscos na gravidez e na amamentacdo ainda ndo sdo bem conhecidos; portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente o médico;

e Efeitos adversos da budesonida: problemas na fala (reversiveis com a suspensdo do tratamento), infec¢des na
boca (candidiase), boca seca, alteragdo do paladar, irritagdo na garganta, tosse, infec¢des urinarias, inchago,
cansago, reagOes alérgicas de pele, palpitagdo, taquicardia, dor abdominal, vertigem, tontura, ganho de peso;
efeitos adversos mais raros: nausea, vomitos, coceira, problemas na visdo, agitagdo, depressdo, insonia, faringite,
sinusite, alteragdo do ciclo menstrual, diarreia ou constipagao, febre, dores de cabega, infecgdes virais, redugdo da
velocidade do crescimento em criangas, aumento dos niveis de glicose no sangue, reagdes de hipersensibilidade,
sangramento anal e osteoporose (em caso de tratamento longo);

e Efeitos adversos do formoterol: ansiedade, agitagdo, insOnia, nausea, vomitos, dores abdominais, prisdo de
ventre, tonturas, dores de cabeca, diminuicdo dos niveis de potdssio no sangue, tremores, palpitagdes, tosse,
respiragdo curta, alteragdo do paladar, secura da boca, dor muscular, rea¢des alérgicas de pele, problemas no
coragdo, aumento ou diminui¢do intensa da pressdo arterial, inchaco dos pés e das maos, cansago, infec¢des do
trato respiratorio, falta de ar, insdnia, depressado, dor de dente, alteragdo do ciclo menstrual e problemas de visao;

e Efeitos adversos do omalizumabe: reagdes alérgicas locais ou sistémicas, incluindo anafilaxia, tontura, fadiga,
sincope ou sonoléncia; hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da formula;

e O risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com o uso concomitante de outros

medicamentos;



e Efeitos adversos do mepolizumabe: dores de cabeca, reagdes no local da injecdo e dor nas costas;
infeccdo do trato respiratério inferior, infeccdo do trato urindrio, faringite, reagdes de hipersensibilidade
(alérgicas sistémicas) e anafilaxia, congestdo nasal, dor abdominal superior, dor nas costas, eczema, reagdes
relacionadas a administragdo (ndo alérgica sist€mica), rea¢des no local da injegdo e pirexia; e

e Os medicamentos formoterol e salmeterol devem ser sempre utilizados em associagdo com budesonida ou
beclometasona. Seu uso sozinho pode ocasionar efeitos adversos graves, incluido morte.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utilizd-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 Satde e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacdes relativas
ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

( )Sim ( )Néo
O meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):

() Formoterol+Budesonida
() Formoterol
() Omalizumabe

() Mepolizumabe
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