TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

IBUPROFENO, NAPROXENO, SULFASSALAZINA, METOTREXATO, ADALIMUMABE, ETANERCEPTE,
GOLIMUMABE, INFLIXIMABE, CERTOLIZUMABE PEGOL E SECUQUINUMABE.

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacfes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de
ibuprofeno, naproxeno, sulfassalazina, metotrexato, adalimumabe, etanercepte, golimumabe, infliximabe,
certolizumabe pegol e secuquinumabe indicados para o tratamento da espondilite ancilosante.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas ddvidas foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

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;

- melhora da qualidade de vida.

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

- sulfassalazina, adalimumabe, etanercepte, golimumabe e infliximabe: medicamentos classificados na
gestacdo como fator de risco B (estudos em animais ndo mostraram anormalidades, embora estudos em mulheres néo
tenham sido feitos; 0 medicamento deve ser prescrito com cautela);

- efeitos adversos da sulfassalazina: dores de cabeca, reacBes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira,
erupcdo cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, ndusea, vémitos, perda de apetite,
diarreia; efeitos adversos mais raros: diminuicdo do nimero dos glébulos brancos no sangue, parada na producdo de
sangue pela medula dssea (anemia aplasica), anemia por destruicdo aumentada dos glébulos vermelhos do sangue
(anemia hemolitica), diminui¢cdo no nimero de plaquetas no sangue (aumentam 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 formacgdo de bolhas e com perda de regiGes da pele e de
mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica) e desenvolvimento de sintomas semelhantes aos
do lupus eritematoso sistémico (ou seja, bolhas na pele, dor no peito, mal-estar, erup¢des cutaneas, falta de ar e
coceira);

- ibuprofeno e naproxeno: medicamento classificado na gestacdo como categoria C quando utilizado no
primeiro e segundo trimestres de gestacdo (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém néo
ha estudos em humanaos; o risco para o bebé nédo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior do que
0S riscos);

- ibuprofeno e naproxeno: medicamento classificado na gestacdo como categoria D quando utilizado no
terceiro trimestre de gestacdo ou proximo ao parto (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser
maior do que 0s riscos);

- efeitos adversos do ibuprofeno: tontura, urticaria na pele, reagdes de alergia, dor de estbmago, ndusea, ma
digestdo, prisdo de ventre, perda de apetite, vomitos, diarreia, gases, dor de cabega, irritabilidade, zumbido, inchaco e
retencdo de liquidos.

- efeitos adversos do naproxeno: dor abdominal, sede, constipacgdo, diarreia, dispneia, ndusea, estomatite, azia,
sonoléncia, vertigens, enxaquecas, tontura, erupgdes cutaneas, prurido, sudorese, distirbios auditivos e visuais,
palpitacBes, edemas, dispepsia e pUrpura;

- metotrexato: medicamento classificado na gestagdo como fator de risco X (seu uso é contraindicado em
gestantes ou em mulheres que planejam engravidar);

- efeitos adversos do metotrexato: problemas gastrointestinais com ou sem sangramento, diminui¢do no
ntmero de globulos brancos no sangue, diminui¢do no ndmero de plaquetas, aumento da sensibilidade da pele aos raios
ultravioletas, feridas na boca, inflamacdo nas gengivas, inflamacdo na garganta, espinhas, perda do apetite, nausea,
palidez, coceira e vomitos; efeitos adversos mais raros e dependentes da dose utilizada: cansago associado a formacao
de bolhas e com perda de areas da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica) e
problemas graves de pele. Também pode facilitar o estabelecimento ou agravar infecgdes;

- efeitos adversos do adalimumabe, etanercepte, golimumabe, infliximabe, certolizumabe pegol e
secuquinumabe: reacbes no local da aplicacdo (como dor e coceira), dor de cabeca, tosse, ndusea, vomitos, febre,
cansaco, alteracdo na pressdo arterial até reacfes mais graves, que incluem infeccBes oportunisticas fungicas e
bacterianas como tuberculose, histoplasmose, aspergilose e nocardiose, podendo, em casos raros, ser fatal;

- contraindicagdo em casos de hipersensibilidade (alergia) ao(s) farmaco(s) ou aos componentes da formula.

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 a ser
atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.




Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () N&o

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() Ibuprofeno () Adalimumabe

() Naproxeno () Etanercepte

() Sulfassalazina () Golimumabe

() Metotrexato () Infliximabe
() Certolizumabe Pegol
() Secuquinumabe

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartao Nacional do SUS:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacio do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Meédico: CRM: RS:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

NOTA: Verificar na Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente
da assisténcia farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.



