GOVERNO DO ESTADO Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica, Ciéncia e Tecnologias em Salude(SAFTEC)
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DASF)
Coordenagdo de Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Especializada (COAFE)

SECRETARIA DA SAUDE

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
INSUFICIENCIA CARDIACA
Dapagliflozina, Sacubitril/valsartana

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter
sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacbes e principais efeitos
adversos relacionados ao uso do medicamento Sacubitril/valsartana, indicado para o tratamento da
insuficiéncia Cardiaca. Os termos médicos me foram explicados e todas as minhas duvidas foram
resolvidas pelo médico (nome do médico
que prescreve). Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a
receber pode trazer os seguintes beneficios:

Dapagliflozina é contraindicada no segundo e terceiro trimestres da gestagédo. Os principais eventos
adversos sao deplegao de volume, infecgdes urinarias, infecgdes genitais, hipoglicemia;

O medicamento composto sacubitril/valsartana consiste na associagdo de um farmaco inibidor da
neprilisina (sacubitril), inibindo a degradagao de substéncias vasodilatadoras, com um antagonista do
receptor da angiotensina Il (valsartana). O uso de sacubitril/valsartana foi associado a redugdo de
mortalidade e hospitalizagdo em pacientes com IC com fragdo de ejecdo reduzida e niveis elevados de
BNP / NT-proBNP, havendo maior certeza desse beneficio em pacientes de classe funcional NYHA Il
com até 75 anos de idade.

O sacubitril/valsartana é bem tolerado, e os eventos adversos mais comuns sao hipotensao e tontura.
Foi relatado angioedema em alguns pacientes. Devido ao risco de perda de fungao renal e de
angioedema, esse medicamento composto ndo deve ser utilizado concomitantemente com IECA ou
com outro ARA Il. Em pacientes com uso prévio de IECA deve-se iniciar o tratamento com
sacubitril/valsartana pelo menos 36 horas apds a ultima dose de IECA, em especial para minimizar o
risco de eventos adversos.

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

Meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):
() Dapagliflozina ( ) Sacubitril valsartana sodica hidratada
Local: Data: /|
Nome do paciente: Cartao SUS N¢:
Nome do responsavel legal:
Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Observacao: Este Termo é obrigatdrio 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 ao seu responsavel legal.



