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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

UVEITES NAO-INFECCIOSAS
ADALIMUMABE BIOSSIMILAR, AZATIOPRINA, CICLOSPORINA

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindica¢des e principais efeitos adversos relacionados ao uso
do(s) medicamento(s) prednisona, metilprednisolona, azatioprina, ciclosporina e adalimumabe, indicados para o
tratamento das uveites nao infecciosas. 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 possui as
seguintes contraindicagbes, potenciais efeitos adversos e riscos:

- Prednisona e adalimumabe biossimilar: medicamento classificado como fator de risco B para gestantes (estudos em
animais ndo mostraram anormalidades, embora estudos em mulheres ndo tenham sido realizados ou n&o foram
adequados; o medicamento deve ser prescrito com cautela). Caso engravide, devo avisar imediatamente ao meu
médico.

- Metilprednisolona e ciclosporina: medicamentos classificados como fator de risco C para gestantes (estudos em
animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; o risco para o feto ndo pode
ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos). Caso engravide, devo avisar imediatamente
ao meu médico.

- Azatioprina: medicamento classificado como fator de risco D para gestantes (ha riscos para o feto durante a gravidez,
porém o beneficio pode ser maior que o risco). O uso deve ser discutido com seu médico;

- Efeitos adversos da azatioprina: diminuigdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nausea,
vémitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite,
vermelhiddo de pele, perda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar e pressao
baixa.

- Efeitos adversos da ciclosporina: problemas nos rins e figado, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo,
pressao alta, aumento do crescimento da gengiva, aumento do colesterol e triglicerideos, formigamentos, dor no peito,
batimentos rapidos do coragéo (taquicardia), convulsdes, confusdo, ansiedade, depresséo, fraqueza, dores de cabega,
unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, nausea, vomitos, perda de apetite, solucos, inflamacdo na boca,
dificuldade para engolir, sangramentos, inflamagédo do pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminui¢cdo
das células brancas do sangue, linfoma, calorées, aumento da quantidade de calcio, magnésio e acido urico no sangue,
toxicidade para os musculos, problemas respiratérios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das mamas.

- Efeitos adversos de adalimumabe biossimilar: reagdes no local da aplicagdo, como dor e coceiras, dor de cabega,
tosse, nausea, vomitos, febre, cansago e alteragdo na pressdo arterial. Reagdes mais graves: infec¢cdes oportunistas
fungicas e bacterianas, como tuberculose, histoplasmose, aspergilose e nocardiose, podendo, em casos raros, ser fatal.

- Contraindicagdo em casos de hipersensibilidade (alergia) ao(s) farmaco(s) ou aos componentes da féormula.

Estou ciente de que este(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo(s) caso ndao queira ou nao possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido.

Sei também que continuarei ser assistido, inclusive em caso de eu desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as secretarias de saude a fazer uso de informagdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) N&o.

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
() Azatioprina () Adalimumabe Biossimilar () Ciclosporina

Nome do paciente: Data do atendimento: / /

Nome do responsavel legal: Ident:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Assinatura e carimbo do Médico Responsavel: CRM: UF:__

Observacdo: 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.



