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SECRETARIA DA SAUDE Coordenacgdo de Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Especializada (COAFE

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
DERMATITE ATOPICA - CICLOSPORINA

Eu, (nome do(a) paci-
ente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicagdes e principais eventos ad-
versos relacionados ao uso dos medicamentos dexametasona, acetato de hidrocortisona e ciclosporina indicado
para o tratamento da dermatite atépica. Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram es-
clarecidas 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: - melhora na gravidade da doenga durante o tratamento; - redugao da
intensidade da coceira - melhora da qualidade de vida. Fui também claramente informado(a) a respeito das contrain-
dicacdes, dos potenciais eventos adversos e dos riscos a seguir: - 0s riscos na gestagdo e na amamentacio ja sdo
conhecidos; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o médico; - medicamentos classificados na gesta-
¢ao como categoria C (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém néo ha estudos em
humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior do que os ris-
cos): dexametasona, acetato de hidrocortisona e ciclosporina. - eventos adversos da dexametasona: atrofia da pele,
dermatite perioral, supressao adrenal, acne rosacea e o desenvolvimento de estrias; - eventos adversos do acetato
de hidrocortisona: atrofia da pele, telangiectasia, estrias, alteragdes cutdneas acneiformes e efeitos sistémicos do
corticoide devido a absorcdo. Em casos raros, podem ocorrer foliculite, hipertricose, dermatite perioral e reagbes
alérgicas cutaneas a qualquer um dos componentes do produto. Recém-nascidos podem apresentar rea¢des adver-
sas como redugao da fungéo adrenocortical, quando houver uso do medicamento pela mée nas ultimas semanas de
gravidez); - eventos adversos da ciclosporina: problemas nos rins e figado, tremores, aumento da quantidade de pe-
los no corpo, pressao alta, aumento do crescimento da gengiva, aumento do colesterol e triglicerideos, formigamen -
tos, dor no peito, batimentos rapidos do coragéo (taquicardia), convulsdes, confuséo, ansiedade, depresséo, fraque-
za, dores de cabega, unhas e cabelos quebradigcos, coceira, espinhas, nausea, vomitos, perda de apetite, solugos,
inflamacao na boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamacédo do pancreas, prisdo de ventre, desconforto
abdominal, diminuicdo das células brancas do sangue, linfoma, calordes, aumento da quantidade de calcio, magné-
sio e acido urico no sangue, toxicidade para os musculos, problemas respiratérios, sensibilidade aumentada a tem-
peratura e aumento das mamas. Contraindicagdes da dexametasona: tuberculose da pele, varicelas, infecgao por
fungo ou herpes simples ou hipersensibilidade (alergia) a dexametasona ou aos componentes da formula. Contrain -
dicagdes do acetato de hidrocortisona: processos tuberculosos ou sifiliticos na area a ser tratada, doengas causadas
por virus (por exemplo, varicela, herpes zoster), rosacea, dermatite perioral, reacdes apos aplicagdo de vacinas na
area a ser tratada ou hipersensibilidade (alergia) ao acetato de hidrocortisona ou aos componentes da
formula29,30 . Contraindicagbes da ciclosporina: insuficiéncia renal crénica, neoplasia em atividade, lactagao, infec-
¢éo aguda ou crdnica ativa, tuberculose sem tratamento, hipertensdo ndo controlada, hipersensibilidade ao medica-
mento e o uso simultaneo de fototerapia. Adicionalmente, o medicamento deve ser utilizado com cautela, conforme
avaliagdo clinica do médico, em pacientes vivendo com HIV, HCV, HBV e HPV. Fui também informado(a) que este
medicamento ndo tem por objetivo curar a causa da dermatite atdpica.

Estou ciente de que este(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim, comprometendo-me a de-
volvé-lo(s) caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo(s) ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continua-
rei a ser atendido(a) inclusive em caso de desistir da usar o(s) medicamento(s).

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamen -
to, desde que assegurado o anonimato. () SIM () NAO

Local: | Data:__/ [
Nome do paciente: Cartao SUS:
Nome do responsavel legal: ID:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: | CRM: | UF:

Assinatura e carimbo do médico

Observacao: 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 ao seu responsavel legal.



