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O(A) paciente__________________________________________________data de nascimento ___/___/___,  
 
ou seu responsável Sr. ___________________________________________________________, declaro ter 
sido informado claramente sobre benefícios, riscos, contraindicações e principais efeitos adversos relacionados 
ao uso de naproxeno, sulfassalazina,  etotrexato, leflunomida, ciclosporina, adalimumabe, etanercepte e 
infliximabe, indicada para o tratamento de ARTRITE PSORIASICA. 
Declara, para todos os fins legais, especialmente do disposto no artigo 39, VI, da Lei, 8.078/90 que dá plena  
 
autorização ao (à) médico(a) assistente, o Dr.(a) _______________________________________________,  
inscrito no CRM/SC sob o n.º________ credenciado pelo Hospital Dona Helena. Declara, outrossim, que o(a) 
referido(a) médico(a), atendendo ao disposto nos artigos 31 e 34 do Código de Ética Médica e no artigo 9 da 
Lei 8.078/90 (abaixo transcritos) e após a apresentação de métodos alternativos, sugeriu o tratamento médico 
antes apontado, apresentando informações detalhadas sobre o diagnóstico e sobre os procedimentos a serem 
adotados no tratamento proposto para ser autorizado. 
 
Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os 
seguintes benefícios:  
• melhora dos sintomas da doença, como dor e rigidez; 
• melhora da qualidade de vida. 
 
Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicações, potenciais efeitos adversos e 
riscos:  
• naproxeno, sulfassalazina, adalimumabe, etanercepte e infliximabe: medicamentos classificados na gestação 
como fator de risco B (estudos em animais não mostraram anormalidades, embora estudos em mulheres não 
tenham sido feitos; o medicamento deve ser prescrito com cautela);  
• ciclosporina: medicamento classificado na gestação como fator de risco C (estudos em animais mostraram 
anormalidades nos descendentes, porém não há estudos em humanos; o risco para o bebê não pode ser 
descartado, mas um benefício potencial pode ser maior do que os riscos);  
• metotrexato e leflunomida medicamentos classificados na gestação como fator de risco X (seu uso é 
contraindicado para gestantes ou para mulheres planejando engravidar);  
• efeitos adversos do naproxeno: dor abdominal, sede, constipação, diarreia, dispneia, náusea, estomatite, 
azia, sonolência, vertigens, enxaqueca, tontura, erupções cutâneas, prurido, sudorese, distúrbios auditivos e 
visuais, palpitações, edemas, dispepsia e púrpura;  
• efeitos adversos da sulfassalazina:dores de cabeça, reações alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira, 
erupção cutânea), sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, náusea, vômitos, perda de 
apetite, diarreia; efeitos adversos mais raros: diminuição do número de glóbulos brancos no sangue, parada na 
produção de sangue pela medula óssea (anemia aplásica), anemia por destruição aumentada dos glóbulos 
vermelhos no sangue (anemia hemolítica), diminuição do número de plaquetas no sangue (aumenta os riscos 
de sangramento), piora dos sintomas de retocolite ulcerativa, problemas no fígado, falta de ar associada a 
tosse e febre (pneumonite intersticial), dor nas juntas, dificuldade para engolir, cansaço associado à formação 
de bolhas e perda de regiões da pele e de mucosas (síndrome de Stevens-Johnson e necrólise epidérmica 
tóxica) e desenvolvimento de sintomas semelhantes aos do lúpus eritematoso sistêmico (ou seja, bolhas na 
pele, dor no peito, mal-estar, erupções cutâneas, falta de ar e coceira);  
• efeitos adversos do metotrexato: problemas gastrointestinais com ou sem sangramento, diminuição do 
número de glóbulos brancos no sangue, diminuição do número de plaquetas, aumento da sensibilidade da pele 
aos raios ultravioleta, feridas na boca, inflamação nas gengivas, inflamação na garganta, espinhas, perda de 
apetite, náusea, palidez, coceira e vômitos; efeitos adversos mais raros, dependendo da dose utilizada: 
cansaço associado à formação de bolhas e perda de regiões da pele e de mucosas (síndrome de Stevens 
Johnson e necrólise epidérmica tóxica) e problemas graves de pele; também pode facilitar o estabelecimento 
ou agravar infecções;  
• efeitos adversos da leflunomida: pressão alta, dor no peito, palpitações, aumento do número de batimentos do 
coração, vasculite, varizes, edema, infeccções respiratórias, sangramento nasal, diarreia, hepatite, náusea, 
vômitos, perda de apetite, gastrite, gastroenterite, dor abdominal, azia, gazes, ulcerações na boca, pedra na 
vesícula, prisão-de-ventre, desconforto abdominal, sangramento nas fezes, candidíase oral, aumento das   
glândulas salivares, boca seca, alterações dentárias, distúrbios do paladar, infecções do trato geniturinário, 
ansiedade, depressão, fraqueza, dores de cabeça, tonturas, febre, sonolência, distúrbios do sono, 
formigamentos, alteração da cor e queda de cabelo, alergias de pele, coceira, pele seca, espinhas,  
hematomas, alterações das unhas, alterações da cor da pele, úlceras de pele, hipopotassemia, diabetes melito, 
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hiperlipidemia, hipertireoidismo, desordens menstruais, dores pelo corpo, alteração da visão, anemia, infecções 
e alteração da voz;  
• efeitos adversos da ciclosporina :disfunção renal, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo, 
pressão alta, hipertrofia gengival, aumento dos níveis de colesterol e triglicerídeos, formigamentos, dor no  
peito, infarto do miocárdio, batimentos rápidos do coração, convulsões, confusão, ansiedade, depressão, 
fraqueza, dores de cabeça, unhas e cabelos quebradiços, coceira, espinhas, náusea, vômitos, perda de 
apetite, gastrite, úlcera péptica, soluços, inflamação na boca, dificuldade para engolir, hemorragias, inflamação 
do pâncreas, prisão-de ventre, desconforto abdominal, síndrome hemolítico-urêmica, diminuição das células 
brancas do sangue, linfoma, calorões, hiperpotassemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, toxicidade para os 
músculos, disfunção respiratória, sensibilidade aumentada a temperatura e reações alérgicas, toxicidade renal 
e hepática e ginecomastia;  
• efeitos adversos de adalimumabe, etanercepte e infliximabe:reações no local da aplicação, como dor e 
coceiras, dor de cabeça, tosse, náusea, vômitos, febre, cansaço, alteração na pressão arterial; reações mais 
graves: infecções oportunísticas fúngicas e bacterianas, como tuberculose, histoplasmose, aspergilose e 
nocardiose, podendo, em casos raros, ser fatal;  
• contraindicação em casos de hipersensibilidade (alergia) ao (s) fármaco (s) ou aos componentes da fórmula; 
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  
Meu tratamento constará do (s) seguinte(s) medicamento(s): 
(     ) naproxeno (    ) sulfassalazina (    ) metotrexato (    ) leflunomida   
(    ) ciclosporina  (    ) adalimumabe   (     ) etanercepte (    ) infliximabe 
 

Deve ser preenchido pelo médico assistente 

Expliquei todo o procedimento exame, tratamento e/ou cirurgia a que o paciente acima referido está sujeito, ao próprio 
paciente e/ou seu responsável, sobre benefícios, riscos e alternativas, tendo respondido às perguntas formuladas pelos 
mesmos. De acordo com o meu entendimento, o paciente e/ou seu responsável, está em condições de compreender o que 
lhes foi informado. 

 
Nome do médico _____________________________________Assinatura _________________ CRM ______ 
 
Joinville (SC), _____ de __________________ de ______. Hora: ______:______ 

 
CONCORDÂNCIA DOS ENVOLVIDOS 

 
 

 

Assinatura do(a) paciente Assinatura do(a) resp. pelo(a) paciente 
  

 
RG Nº 

 
______________________________________ 

Cartão Nacional de Saúde  

RG Nº 
 

______________________________________________ 
Cartão Nacional de Saúde 

  
 

NOME NOME 
 
Joinville (SC), _____ de __________________ de ______. Hora: ______:______ 
Código Brasileiro de Defesa do Consumidor: Lei 8078/90 - Art.9º. O fornecedor de produtos ou serviços potencialmente 
perigosos à saúde ou a segurança deverá informar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito da sua nocividade ou 
periculosidade, sem prejuízo da adoção de outras medidas cabíveis em cada caso concreto.  
Código de Ética Médica: Art. 22º Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal após 
esclarecê-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte. Art. 24º Deixar de garantir ao 
paciente o exercício do direito de decidir livremente sobre sua pessoa ou seu bem-estar, bem como exercer sua autoridade 
para limitá-lo. Art. 31º. Desrespeitar o direito do paciente ou de seu representante legal de decidir livremente sobre a 
execução de práticas diagnósticas ou terapêuticas, salvo em caso de iminente risco de morte. Art. 34º. Deixar de informar 
ao paciente o diagnóstico, o prognóstico, os riscos e os objetivos do tratamento, salvo quando a comunicação direta possa 
provocar-lhe dano, devendo, neste caso, fazer a comunicação a seu representante legal.  
OBS: Obrigatório rubricar todas as vias, médico e paciente/responsável. 


