TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

CAPTOPRIL, CARVEDILOL, DAPAGLIFLOZINA, DIGOXINA, DINITRATO DE ISOSSORBIDA,
ENALAPRIL, ESPIRONOLACTONA, FUROSEMIDA, HIDRALAZINA, HIDROCLOROTIAZIDA,
LOSARTANA, METOPROLOL, MONONITRATO DE ISOSSORBIDA E SACUBITRIL VALSARTANA
SODICA HIDRATADA

Eu, (nome do [a]

paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicagGes e principais eventos adversos
relacionados ao uso de captopril, carvedilol, dapagliflozina, digoxina, dinitrato de isossorbida, enalapril,
espironolactona, furosemida, hidralazina, hidroclorotiazida, losartana, metoprolol, mononitrato de
isossorbida ou sacubitril valsartana sédica hidratada, indicada para o tratamento de insuficiéncia cardiaca
com fracdo de ejecdo reduzida, segundo critérios de elegibilidade definidos neste Protocolo.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo médico(a)
(nome do(a)

médico(a) que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que 0 medicamento que passo a receber pode reduzir
o risco de morte e de hospitaliza¢do relacionada & insuficiéncia cardiaca com frac&o de ejegéo reduzida.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais eventos
adversos e riscos:
. Carvedilol e metoprolol sdo contraindicados em casos de asma e bloqueio sinoatrial ou atrioventricular
de alto-grau; e podem ser contraindicados em casos de sindrome metabolica, intolerancia a lactose e pacientes
atletas e fisicamente ativos. Além disso, medicamentos desta classe terapéutica podem causas broncoespasmo,
bradicardia, distirbios da conducédo atrioventricular, vasoconstricdo periférica, insdnia, pesadelos, depressao,
astenia e disfungdo sexual. Podem contribuir para a intolerdncia a glicose (exceto -carvedilol),
hipertrigliceridemia, elevacdo do colesterol-LDL e redugdo do colesterol-HDL. A retirada abrupta deve ser
evitada, pois pode provocar taquicardia reflexa e mal-estar;
. Captopril e enalapril sdo contraindicados em gestantes, individuos com edema angioneurético prévio,
hipercalemia (potassio > 5,5 mmol/L) e estenose arterial renal bilateral; e podem ser contraindicados em
mulheres em idade reprodutiva sem contracepgdo confiavel. Tosse seca, piora da fungdo renal, em geral,
transitoria, hipercalemia em pacientes com insuficiéncia renal, sdo os principais eventos adversos;
. Dapagliflozina € contraindicada no segundo e terceiro trimestres da gestagdo. Os principais eventos
adversos sdo deplecdo de volume, infecgdes urindrias, infec¢bes genitais, hipoglicemia;
. Digoxina é medicamento de janela terapéutica pequena. Os eventos adversos mais comuns Sao
Arritmias, distlrbios gastrointestinais e visuais e alteragdes eletrocardiograficas;
. Dinitrato de isossorbida e mononitrato de isossorbida sdo contraindicados para uso por pacientes
que apresentam pressdo arterial baixa. Os eventos adversos mais comuns sdo cefaleia, hipotensdo, hipotenséo

postural, sincope;



. Espironolactona é contraindicada em caso de insuficiéncia renal aguda, diminuicdo significativa da
funcdo renal, andria; doenca de addison; hipercalemia. Os principais eventos adversos sdo ginecomastia e
hiperpotassemia;

. Furosemida é contraindicada para pacientes com insuficiéncia renal com andria, pré-coma e coma
associado a encefalopatia hepatica, hipopotassemia grave, hiponatremia grave, hipovolemia ou desidratagéo. Os
principais eventos adversos de diuréticos sdo fraqueza, cdibras, hipovolemia e disfuncéo erétil;

. Os principais eventos adversos do uso de hidralazina séo cefaleia, flushing (rubor), taquicardia reflexa,
palpitacdo, vertigens, congestao nasal, distdrbios gastrintestinais e reacao lupus-like;

. Hidroclorotiazida é contraindicada em caso de gota, se taxa de filtragdo glomerular < 30
mL/min/1,73m?, a menos que em associacdo com diurético de alga (p.ex. furosemida), devendo ser realizada
dosagem seérica periddica de eletrélitos. Pode ser contraindicada em individuos com sindrome metabdlica,
intolerancia a glicose, gravidez, hipercalcemia e hipocalemia. Os principais eventos adversos sdo fraqueza,
caibras, hipovolemia, disfuncéo erétil, hiponatremia, hipocalemia, hipercalcemia e aumento do &cido Urico;

. Losartana é contraindicada em gestantes, hipercalemia (potassio > 5,5 mmol/L) e estenose arterial
renal bilateral; e pode ser contraindicado em mulheres em idade reprodutiva sem contracepg¢éo confidvel. Além
disso, 0 medicamento pode causar alteracdes transitorias da funcéo renal (aumento de ureia e creatinina sérica)
e a hipercalemia, especialmente na presenca de insuficiéncia renal;

. Sacubitril valsartana sodica hidratada € contraindicado em gestantes e ndo deve ser usado
concomitantemente com inibidores de enzima conversora de angiotensina (IECA) e antagonistas de receptor de
angiotensina Il. Em pacientes com uso prévio de IECA, deve-se iniciar o tratamento com sacubitril valsartana
sodica hidratada pelo menos 36 horas apo6s a Gltima dose de IECA, em especial para minimizar o risco de eventos
adversos.

. Todos esses medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos
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 utilizd-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que
continuarei a ser atendido (a), inclusive em caso de desisténcia do uso do medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o0 anonimato.

( )Sim ( )Néo

Meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):

() Captopril ( ) Furosemida

() Carvedilol () Hidralazina

() Dapagliflozina ( ) Hidroclorotiazida

( ) Digoxina ( ) Losartana

( ) Dinitrato de isossorbida () Metoprolol

( ) Enalapril () Mononitrato de isossorbida

( ) Espironolactona (') Sacubitril valsartana sddica hidratada



Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsével legal:

IDocumento de identifica¢do do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

IMédico responsavel: CRM:

\UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

Nota: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica

se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.




