
 

 

 

 

 

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE 
 

AZATIOPRINA, GLATIRÂMER, BETAINTERFERONAS, 
TERIFLUNOMIDA, FURAMATO DE DIMETILA,FINGOLIMODE E NATALIZUMABE. 

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

informado(a) claramente sobre benefícios, riscos, contraindicações e principais efeitos adversos 
relacionados ao uso de azatioprina, glatirâmer, betainterferonas e natalizumabe, indicados para o 
tratamento de esclerose múltipla. 

Ostermos médicos foram explicados e todas  as dúvidas  foram   esolvidas   pelo   médico
 (nome do médico queprescreve). 
 Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode 
trazer as seguintes melhoras: 
- melhora  dossintomas; 
- redução do número de internaçõeshospitalares. 
Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicações, potenciais efeitos 
adversos e riscos do uso do medicamento: 
- não se sabe ao certo os riscos do uso da betainterferona, teriflunomida, fumarato de dimetila, 
fingolimode enatalizumabe na gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente omédico; 
- há evidências de riscos ao bebê com o uso de azatioprina, mas um benefício potencial pode ser 
maior que osriscos; 
- é pouco provável que o glatirâmer apresente risco para o bebê; os benefícios potenciais 
provavelmente sejam maiores que osriscos; 
- efeitos adversos da azatioprina: diminuição das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, 
náuseas, vômitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no fígado, febre, calafrios, 
diminuição de apetite, vermelhidão de pele, queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos 
(retinopatia), falta de ar, pressãobaixa; 
- efeitos adversos das betainterferonas: reações no local de aplicação, sintomas de tipo gripal, 
distúrbios menstruais, depressão (inclusive com ideação suicida), ansiedade, cansaço, perda de peso, 
tonturas, insônia, sonolência, palpitações, dor no peito, aumento da pressão arterial, problemas no 
coração, diminuição das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, falta de ar, inflamação na 
garganta, convulsões, dor de cabeça e alterações das enzimas dofígado; 
- efeitos adversos do glatirâmer: dor e irritação no local da injeção, dor no peito e dores difusas, 
aumento dos batimentos do coração, dilatação dos vasos, ansiedade, depressão, tonturas, coceira na pele, 
tremores, falta de ar esuor; 
- efeitos adversos da teriflunomida: cefaleia, diarreia, náusea, alopecia e aumento da enzima alanina 
aminotransferase (ALT/TGP); 
- efeitos adversos do furamato de dimetila: rubor, eventos gastrointestinais (diarreia, náuseas, dor 
abdominal, dor abdominal superior), linfopenia, leucopenia, sensação de queimação, fogacho, vômito, 
gastrite, prurido, eritema, proteinúria e aumento de aminotransferases. Leucoencefalopatia multifocal 
progressiva (LEMP) reação adversa grave, já foi relatada, portanto, os pacientes devem ser monitorizados 
regularmente para que sejam detectados quaisquer sinais ou sintomas que possam sugerir LEMP, como 
infecções e reações dehipersensibilidade; 
- efeitos adversos do fingolimode: dor de cabeça, dor nas costas, diarreia, tosse,tontura, fraqueza, 
queda de cabelo, falta de ar, elevação das enzimas do fígado, infecções virais, sinusite, problemas de visão 
e diminuição dos batimentos no coração que podem acontecer logo após a administração da primeira dose 
do medicamento e até seis horas após. Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP) reação adversa 
grave, já foi relatada, portanto, os pacientes devem ser monitorizados regularmente para que sejam 
detectados quaisquer sinais ou sintomas que possam sugerir LEMP, como infecções e reações 



dehipersensibilidade; 
- efeitos adversos do natalizumabe: dor de cabeça, tontura, vômitos, náuseas, alergias, arrepios, 
cansaço e alterações nas enzimas do fígado. Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP) reação 
adversa grave, já foi relatada, portanto, os pacientes devem ser monitorizados regularmente para que 
sejam detectados quaisquer sinais ou sintomas que possam sugerir LEMP, como infecções e reações 
dehipersensibilidade. 
 
 Estou ciente de que o medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a 
devolvê-lo caso não queira ou não possa utilizá-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 Saúde e as Secretarias de Saúde a fazerem uso de informações relativas ao 
meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Não 
 
 O meu tratamento constará do seguinte medicamento:  

( ) azatioprina 

( ) betainterferona 1a  

( ) betainterferona 1b  

( )glatirâmer 

( ) teriflunomida 

( ) fumarato de dimetila 
( ) fingolimode 
( ) natalizumabe 

 
Local: Data: 
Nome do paciente: 
Cartão Nacional de Saúde: 
Nome do responsável legal: 
Documento de identificação do responsável legal: 
 
  
Assinatura do paciente ou do responsável legal 

Médicoresponsável: 
CR 
M: 

UF: 

 
  

Assinatura e carimbo do médico 
Data:  

 
Nota 1: Verificar na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual 
componente da Assistência Farmacêutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo. 
 
Nota 2: A administração intravenosa de metilprednisolona é compatível com o procedimento 
03.03.02.001-6 - Pulsoterapia I (por aplicação), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, 
Próteses e Materiais do SUS. 


