TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - TER
AZATIOPRINA, BETAMETASONA, CICLOFOSFAMIDA, CICLOSPORINA, CLOROQUINA, DANAZOL,
DEXAMETASONA, HIDROXICLOROQUINA, METILPREDNISOLONA, METOTREXATO, MICOFENOLATO
DE MOFETILA, PREDNISONA E TALIDOMIDA.

Eu,
(nome do[a] paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicagbes e principais
eventos adversos relacionados ao uso de azatioprina, betametasona, ciclofosfamida, ciclosporina, cloroquina,
danazol, dexametasona, hidroxicloroquina, metilprednisolona, metotrexato, micofenolato de mofetila,
prednisona e talidomida, indicada para o tratamento de lGpus eritematoso sistémico.

Os termos médicos foram explicados e todas as duavidas foram esclarecidas pelo médico (a)
(nome

do(a) médico(a) que prescreve).
Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode
trazer os seguintes beneficios:
- controle da doenca,;
- melhora dos sintomas;
- prevencédo de complicac6es da doenca.
- melhora da qualidade de vida.
Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais eventos
adversos e riscos:

- prednisona: medicamento classificado na gestacdo como fator de risco B (estudos em animais nao
mostraram anormalidades, embora estudos em mulheres ndo tenham sido feitos; o medicamento deve ser
prescrito com cautela);

- cloroquina, hidroxicloroquina, ciclosporina, dexametasona, betametasona e metilprednisolona:
medicamentos classificados na gestacdo como fator de risco C (estudos em animais mostraram
anormalidades nos descendentes, porém nado ha estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser
descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos);

- azatioprina e micofenolato de mofetila: medicamento classificado na gestacdo como fator de risco D
(ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos);

- ciclofosfamida, danazol, metotrexato e talidomida: medicamentos classificados na gestacdo como fator
de risco X (seu uso é contraindicado para gestantes ou mulheres planejando engravidar);

- dexametasona/metilprednisolona/prednisona: retencdo de liquidos, aumento da pressao arterial,
problemas no corac¢éo, fraqueza nos musculos, problema nos 0ssos (osteoporose), problemas de estémago
(Ulceras), inflamacdo do péancreas (pancreatite), dificuldade de cicatrizacdo de feridas, pele fina e fragil,
irregularidades na menstruagcéo e manifestacdo de diabetes melito;

- betametasona: insbnia, aumento do apetite, aumento do risco de infecc¢des;

- cloroquina e hidroxicloroquina: principais eventos adversos sao usualmente relacionadas com a dose
e o tempo de tratamento; problemas nos olhos, como visdo borrada, ou qualquer alteracdo na viséo,
diminuicdo das células brancas e vermelhas do sangue, alteracdes emocionais, problemas para escutar,
convulsdes, problemas no coracdo, problemas nos musculos dos cilios, causando dificuldade para ler,
diarreia, perda de apetite, ndusea, dor no estbmago, vomito, dor de cabeca, coceira, descoloracdo e queda
de cabelo, descoloragdo da pele, das unhas ou no interior na boca, tontura, nervosismo, inquietagao,
vermelhiddo, problemas de pele;

- azatioprina: diminuicdo das células brancas (células de defesa), vermelhas e plaquetas do sangue,
aumento do risco de infec¢Bes por virus, fungos e bactérias, anemia, problemas no figado nausea, vomitos,
diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, febre, calafrios, diminuic&do de apetite, vermelhiddo de pele, perda
de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, presséo baixa;

- ciclofosfamida: diminui¢do das células brancas e aumento do risco de infecgfes, fraqueza, nausea,
vomito, perda de apetite, diarreia, estomatite, infec¢cdes da bexiga, sangramento por inflamacgéo da bexiga,
problemas nos rins, no coragdo, pulméo, queda de cabelos, aumento do risco de desenvolver canceres,
infertilidade, reativacao de tuberculose, vermelhiddo na face, dor de cabeca, erup¢do na pele, alteracdo do
sédio no sangue, congestéo nasal, lacrimejamento, corrimento nasal, congestéo dos seios da face e espirros;

- 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 trigliceridios, formigamentos, dor
no peito, batimentos rapidos do coragéo, convulsdes, confusdo, ansiedade, depresséao, fraqueza, dores de
cabeca, unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, nausea, vomitos, perda de apetite, solucos,
inflamacg&do na boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamagdo do péncreas, prisdo de ventre,
desconforto abdominal, diminuigdo 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, aumento das mamas;



- danazol: eventos adversos mais comuns incluem nausea, vomitos, diarreia, dor de cabeca,
nervosismo, desorientacdo, fraqueza, convulsdes, ganho de peso, inchaco, alteracdes do paladar, aumento
da pressao arterial, perda de potassio, insuficiéncia cardiaca congestiva;

- metotrexato: pode causar problemas gastrointestinais com ou sem sangramento, diminuicao do nimero
de glébulos brancos no sangue, diminuicdo do niumero de plaquetas, aumento da sensibilidade da pele aos
raios ultravioleta, feridas na boca, inflamacdo nas gengivas, inflamacédo na garganta, espinhas, perda do
apetite, nausea, palidez, coceira , vOmitos; mais raramente e dependendo da dose utilizada, podem ocorrer
cansaco associado a formacao de bolhas e com perda de regiées da pele e de mucosas (sindrome de
Stevens-Johnson e necroélise epidérmica toxica) e problemas graves de pele; também pode facilitar o
estabelecimento ou agravar infecc¢des;

- micofenolato de mofetila: diarreia, vomito, dispepsia, diminuicdo das célulasno sangue, anemia,
infeccao generalizada e outros tipos de infec¢do, incluindo doenca pelo citomegalovirus, candidiase e herpes
zoster;

- talidomida: evento adverso mais importante € a teratogenicidade, ou seja, causa graves defeitos no
corpo dos bebés de mulheres que o utilizam na gravidez; também causa sono e problemas nos nervos das
extremidades; em casos mais raros, pode causar tremor, fraqueza, tonturas, alteracées do humor, priséo de
ventre, boca seca, aumento do apetite, inchaco, ndusea, problemas na menstruacao.

Todos esses medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos
farmacos ou aos componentes da férmula.

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

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

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() azatioprina ( ) dexametasona
() betametasona () hidroxicloroquina
() ciclofosfamida () metilprednisolona
() ciclosporina () metotrexato
() cloroquina () micofenolato de mofetila
( ) danazol () prednisona
() talidomida
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