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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
PSORIASE
ACITRETINA, ADALIMUMABE, CALCIPOTRIOL, CICLOSPORINA, CLOBETASOL, ETANERCEPTE,
METOTREXATO, RISANQUIZUMABE, SECUQUINUMABE, USTEQUINUMABE.

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido
informado(a) sobre os beneficios, riscos, contraindica¢des e principais efeitos adversos relacionados ao
uso de acitretina, adalimumabe, calcipotriol, clobetasol, ciclosporina, etanercepte, metotrexato,
risanquizumabe, secuquinumabe e ustequinumabe indicados para o tratamento de psoriase.

Os termos médicos foram explicados e todas as 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:

e Melhora dos sintomas da doenga;

e Melhora da aparéncia das lesdes na pele, com melhora da qualidade de vida.

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

e C(Calcipotriol, adalimumabe, risanquizumabe, secuquinumabe e ustequinumabe: medicamentos
classificados na gestagdo como fator de risco B (estudos em animais ndo mostraram anormalidades,
embora estudos em mulheres nao tenham sido feitos; o medicamento deve ser prescrito com cautela);

e C(lobetasol e ciclosporina: medicamentos classificados na gestacdo como fator de risco C (estudos
em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém nao ha estudos em humanos; o risco para
o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos);

e Acitretina e metotrexato: medicamentos classificados na gestagdo como fator de risco X (seu uso €
contraindicado em gestantes ou em mulheres planejando engravidar);

e Efeitos adversos do clobetasol: piora da lesdo, surgimento ou piora da coceira, inchago, dor, ardor
ou vermelhidao no local onde foi usado o medicamento; em casos de uso prolongado e em areas extensas,
alteracdes na pele, aumento do crescimento dos pelos no corpo, sinais e sintomas do excesso de
hormonios da adrenal (aumento da pressdo arterial, aparecimento de espinhas, estrias, inchagos, ganho de
peso inesperado, dor dssea, problemas nos olhos, dor de cabeca);

e Efeitos adversos do calcipotriol: eventualmente irritagdo local transitéria, dermatite facial, com
aparecimento de coceira, inchago, dor, ardor ou vermelhidao na pele;

e Efeitos adversos da acitretina: dores musculares, dores nas articulagoes, dores de cabec¢a, nausea,
vomitos, secura das mucosas, perda de cabelo, sede ndo usual, irritagdo, secura nos olhos, alteragdo do
paladar, sensibilidade aumentada a luz solar, unhas quebradicas, prisdo de ventre, diarreia, cansago,
aumento do suor, elevagdo dos niveis de colesterol e trigliceridios; efeitos mais raros: cheiro anormal da
pele, alergias na pele, inflamacao da garganta, inflamacdo do pancreas (pancreatite) e inflamagdo do
figado (hepatite);

e Efeitos adversos do metotrexato: problemas gastrointestinais com ou sem sangramento, diminui¢ao
no numero de globulos brancos no sangue, diminui¢do no nimero de plaquetas, aumento da sensibilidade
da pele aos raios ultravioleta, feridas na boca, inflamagdo nas gengivas, inflamac¢ao na garganta, espinhas,
perda do apetite, palidez, coceira, ndusea e vomitos; mais raros ¢ dependendo da dose utilizada: cansaco
associado a formacdo de bolhas e com perda de regides da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-
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Johnson e necrolise epidérmica toxica) e problemas graves de pele; também pode facilitar o
estabelecimento ou agravar infecgoes;

e Efeitos adversos de ciclosporina: problemas nos rins e no figado, tremores, aumento da quantidade
de pelos no corpo, hipertensdo, crescimento da gengiva, aumento dos niveis de colesterol e trigliceridios,
formigamentos, dor no peito, batimentos rapidos do coragdo, convulsdes, confusao, ansiedade, depressao,
fraqueza, dores de cabega, unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas, ndusea, vomitos, perda de
apetite, solucos, inflamagao na boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamacao do pancreas,
prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminui¢ao das células brancas do sangue, linfoma, calordes,
aumento da quantidade de calcio, magnésio e acido urico no sangue, toxicidade para os musculos,
problemas respiratorios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das mamas;

e Efeitos adversos do adalimumabe e etanercepte: reagdes no local da aplicacdo da injecdo como dor
e coceiras, dor de cabeca, tosse, ndusea, vomitos, febre, cansaco, alteragdo na pressdo arterial; reagdes
mais graves: infecgoes oportunisticas fungicas e bacterianas do trato respiratorio superior, como faringite,
rinite, laringite, tuberculose, histoplasmose, aspergilose e nocardiose, podendo, em casos raros, ser fatal;

e Efeitos adversos do ustequinumabe, secuquinumabe e risanquizumabe: reacdes no local da
aplicacdo da injecdo como dor e vermelhiddo, tonturas, diarreia, vomitos, enjoos, nasofaringite, dor de
cabeca, infec¢cdes oportunisticas fingicas e bacterianas do trato respiratdrio superior, como faringite,
rinite, laringite, coceiras, dores musculares e nas articulacoes;

e Medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos
componentes da féormula; acitretina também ¢ contraindicada em casos de alergia a vitamina A e seus
derivados.

e Alguns medicamentos biologicos aumentam o risco de tuberculose, devendo ser realizada antes do
inicio do tratamento pesquisa de infecc¢ao ativa ou de tuberculose latente, para tratamento apropriado;

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

Autorizo o Ministério da Satde ¢ as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacgdes relativas
ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

() Sim () Nao

Meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):

() Acitretina () Adalimumabe
() Calcipotriol () Ciclosporina

() Clobetasol () Etanercepte

() Metotrexato () Secuquinumabe

() Risanquizumabe (') Ustequinumabe

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:
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Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsével: | CRM:

Assinatura e carimbo do médico

Data:
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