GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA

Secretaria da Saude do Estado da Bahia - SESAB

Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica, Ciéncia e Tecnologia em Saude - SAFTEC
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica — DASF

Coordenagéo de Assisténcia Farmacéutica na Atengao Especializada - COAFE

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
FUROATO DE MOMETASONA, TACROLIMO, CICLOSPORINA

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicagdes e principais eventos adversos relacionados ao uso dos
medicamentos, furoato de mometasona, tacrolimo, ciclosporina.

Os termos médicos foram  explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas 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 doenca durante o tratamento; - redugéo da intensidade da coceira; - melhora da qualidade de vida. Fui também claramente
informado(a) a respeito das contraindicagdes, dos potenciais eventos adversos e dos riscos a seguir: - os riscos na gestagdo e na
amamentagéo ja sdo conhecidos; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o médico; - medicamentos classificados na
gestacdo como categoria C (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; o
risco para o bebé nédo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior do que os riscos): Em casos raros, podem ocorrer
foliculite, hipertricose, dermatite perioral e reagdes alérgicas cutaneas a qualquer um dos componentes do produto. Recém-nascidos
podem apresentar reagdes adversas como redugdo da fungdo adrenocortical, quando houver uso do medicamento pela mae nas ultimas
semanas de gravidez);

- eventos 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 coragao
(taquicardia), convulsdes, confusdo, ansiedade, depressao, fraqueza, dores de cabega, unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas,
nausea, vomitos, perda de apetite, solugos, inflamagédo na boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamagao do pancreas, prisao
de ventre, desconforto abdominal, diminuigdo 37 das células brancas do sangue, linfoma, calordes, aumento da quantidade de calcio,
magnésio e 4cido urico no sangue, toxicidade para os musculos, problemas respiratorios, sensibilidade aumentada a temperatura e
aumento das mamas; - eventos adversos do tacrolimo: queimagédo e prurido no local de aplicagdo. Sdo comuns infecgéo local na pele
independentemente da etiologia especifica, incluindo, mas n&o limitada a eczema herpético, foliculite, herpes simples, infeccéo pelo virus
do herpes, erupcao variceliforme de Kaposi; intolerancia ao alcool (rubor facial e irritagdo na pele apds o consumo de bebida alcodlica);
parestesia e disestesia (hiperestesia e sensag&o de queimagao); prurido; aquecimento, eritema, dor, irritagéo, parestesia, dermatite e rash
no local de aplicagédo. E incomum o aparecimento de acne e a frequéncia é desconhecida para rosacea, edema no local de aplicagédo e
aumento dos niveis de tacrolimo no sangue. - eventos adversos do furoato de mometasona: parestesia (formigamento), prurido (coceira),
sinais de atrofia cuténea (pele mais fina e fragil), abcesso, exacerbag¢édo da doenga, eritema (vermelhidao), furunculose, acne, reagdes no
local de aplicagéo e foliculite (inflamagéo dos foliculos da pele). Um dos componentes de furoato de mometasona, o propilenoglicol, é
potencialmente irritante e pode causar sensagéo de queimacgao, se usado sobre a area inflamada;

- Contraindicagbes da ciclosporina: insuficiéncia renal crénica, neoplasia em atividade, lactagdo, infecgdo aguda ou cronica ativa,
tuberculose sem tratamento, hipertensdo ndo controlada, hipersensibilidade ao medicamento. Adicionalmente, o medicamento deve ser
utilizado com cautela, conforme avaliagdo clinica do médico, em pacientes 38 vivendo com HIV, HCV, HBV e HPV. Outras
contraindicagdes incluem o uso concomitante de ciclosporina com fototerapia (aumento do risco de cancer de pele) e a aplicagéo de
vacinas de virus vivos atenuados. - Contraindicagdes do furoato de mometasona: pessoas sensiveis ao furoato de mometasona, a outros
corticosteroides e menores de dois anos; - Contraindica¢des do tacrolimo: hipersensibilidade aos macrolideos em geral e menores de dois
anos;

Estou ciente de que este(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim, comprometendo-me a devolvé-lo(s) caso nao
queira ou ndo possa utiliza-lo(s), ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de
eu desistir de usar o(s) medicamento(s). Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informagdes relativas
ao meu tratamento, desde que assegurado o meu anonimato.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. ( )SIM( ) NAO
Meu tratamento constara do seguinte medicamento: ( ) ciclosporina ( ) furoato de mometasona ( ) tacrolimo

Nome do paciente: Data do atendimento:___ /  /

Nome do responsavel legal: ID:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Observagido: 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.



