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ona TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
HELENA Naproxeno, sulfassalazina, Metotrexato, Adalimumabe, Etanercepte e Infliximabe

O(A) paciente data de nascimento I,

ou seu responsavel Sr. , declaro ter
sido informada claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados
ao uso de Naproxeno, sulfassalazina, Metotrexato, Adalimumabe, Etanercepte e Infliximabe, indicada
para o tratamento de ESPONDILITE ANCILOSANTE.

Declara, para todos os fins legais, especialmente do disposto no artigo 39, VI, da Lei, 8.078/90 que da plena

autorizagdo ao (a) médico(a) assistente, o Dr.(a) ,
inscrito no CRM/SC sob o n.° credenciado pelo Hospital Dona Helena. Declara, outrossim, que o(a)
referido(a) médico(a), atendendo ao disposto nos artigos 31 e 34 do Cédigo de Etica Médica e no artigo 9 da
Lei 8.078/90 (abaixo transcritos) e apds a apresentacdo de métodos alternativos, sugeriu o tratamento médico
antes apontado, apresentando informagdes detalhadas sobre o diagndstico e sobre os procedimentos a serem
adotados no tratamento proposto para ser autorizado.

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que os medicamentos que passo a receber podem trazer
0s seguintes beneficios:

e melhora dos sintomas da doenga, como dor e rigidez;

e melhora da qualidade de vida;

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

e naproxeno, sulfassalazina, adalimumabe, etanercepte e infliximabe: medicamentos classificados na

e gestagdo como fator de risco B (estudos em animais ndo mostraram anormalidades, embora estudos
em mulheres nido tenham sido feitos; o medicamento deve ser prescrito com cautela);

e 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 naproxeno:dor abdominal, sede, constipacéao, diarreia, dispneia, nausea,
estomatite, azia, sonoléncia, vertigens, enxaquecas, tontura, erup¢des cutaneas, prurido, sudorese,
disturbios auditivos e visuais, palpitagdes, edemas, dispepsia e purpura;

efeitos adversos da sulfassalazina:dores de cabeca, reagdes alérgicas (dores nas juntas, febre,
coceira, erupgao cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, nausea,
vomitos, perda de apetite, diarreia; efeitos adversos mais raros: diminuigdo do numero dos glébulos
brancos no sangue, parada na producao de sangue pela medula 6ssea (anemia aplasica), anemia por
destruicdo aumentada dos glébulos vermelhos do sangue (anemia hemolitica), diminuicdo no numero
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, cansago associado a formagao de bolhas e com perda de regides da
pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica) e desenvolvimento
de sintomas semelhantes aos do lUpus eritematoso sistémico (ou seja, bolhas na pele, dor no peito,
mal-estar, erupgdes cutaneas, falta de ar e coceira);

o efeitos adversos do metotrexato: problemas gastrointestinais com ou sem sangramento, diminuicdo no
numero de glébulos brancos no sangue, diminuigdo no numero de plaquetas, aumento da sensibilidade
da pele aos raios ultravioletas, feridas na boca, inflamagao nas gengivas, inflamacédo na garganta,
espinhas, perda do apetite, nausea, palidez, coceira e vomitos; efeitos adversos mais raros e
dependentes da dose utilizada: cansago associado a formagdo de bolhas e com perda de areas da
pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica téxica) e problemas graves
de pele. Também pode facilitar o estabelecimento ou agravar infecg¢des;

o efeitos adversos do adalimumabe, etanercepte e infliximabe:reagdes no local da aplicagdo (como dor e
coceira), dor de cabecga, tosse, nausea, vOmitos, febre, cansacgo, alteragdo na pressao arterial até
reagdes mais graves, que incluem infecgdes oportunisticas fungicas e bacterianas como tuberculose,
histoplasmose, aspergilose e nocardiose, podendo, em casos raros, ser fatal;

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

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo
caso nao queira ou nao 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 Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacgdes relativas ao meu
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tratamento, desde que assegurado o anonimato.
( )Sim( )Nao

Meu tratamento constard do seguinte medicamento:
() naproxeno ( ) sulfassalazina ( ) metotrexato
( )adalimumabe ( ) etanercepte ( ) infliximabe

Observagéo: Este Termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica e devera ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada na
farmacia, e a outra, entregue ao usuario ou a seu responsavel legal.

Nota 1: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente
da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.

Nota 2: A administragdo intra-articular de metilprednisolona é compativel com o procedimento 03.03.09.003-0 -
Infiltracdo de substancias em cavidade sinovial, da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais do SUS.

Deve ser preenchido pelo médico assistente

Expliquei todo o procedimento exame, tratamento e/ou cirurgia a que o paciente acima referido esta sujeito, ao
préprio paciente e/ou seu responsavel, sobre beneficios, riscos e alternativas, tendo respondido as perguntas
formuladas pelos mesmos. De acordo com o meu entendimento, o paciente e/ou seu responsavel, esta em
condicdes de compreender o que lhes foi informado.

Nome do médico Assinatura CRM

Joinville (SC), de de . Hora:

CONCORDANCIA DOS ENVOLVIDOS

Assinatura do(a) paciente Assinatura do(a) resp. pelo(a) paciente
RG N° RG N°
Cartao Nacional de Saude Cartao Nacional de Saude
NOME NOME
Joinville (SC), de de .Hora: .

Cédigo Brasileiro de Defesa do Consumidor: Lei 8078/90 - Art.9°. O fornecedor de produtos ou servigos
potencialmente perigosos a saude ou a seguranga devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a
respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da ado¢ado de outras medidas cabiveis em cada
caso concreto.

Cédigo de Etica Médica: Art. 22° Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal
apos esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte. Art. 24°
Deixar de garantir ao paciente o exercicio do direito de decidir livremente sobre sua pessoa ou seu bem-estar,
bem como exercer sua autoridade para limita-lo. Art. 31°. Desrespeitar o direito do paciente ou de seu
representante legal de decidir liviemente sobre a execugéo de préticas diagndsticas ou terapéuticas, salvo em
caso de iminente risco de morte. Art. 34°. Deixar de informar ao paciente o diagnéstico, o progndstico, os
riscos e 0s objetivos do tratamento, salvo quando a comunicagéo direta possa provocar-lhe dano, devendo,
neste caso, fazer a comunicagdo a seu representante legal.

OBS: Obrigatério rubricar todas as vias, médico e paciente/responsavel.

Pagina 2 de 2




