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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

INSUFICIÊNCIA CARDÍACA

Dapagliflozina, Sacubitril/Valsartana

Eu,____________________________________________________________(nome do [a] paciente),
declaro ter sido informado(a) sobre benefícios, riscos, contraindicações e principais eventos adversos
relacionados ao uso de dapagliflozina, sacubitril valsartana sódica hidratada, indicada para o
tratamento de insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida, segundo critérios de elegibilidade
definidos neste Protocolo.Os termos médicos foram explicados e todas as dúvidas 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 reduzir o risco de morte e de hospitalização relacionada à insuficiência cardíaca
com fração de ejeção reduzida. Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes
contraindicações, potenciais eventos adversos e riscos: Dapagliflozina é contraindicada no segundo e
terceiro trimestres da gestação. Os principais eventos adversos são depleção de volume, infecções
urinárias, infecções genitais, hipoglicemia;Sacubitril valsartana sódica hidratada é contraindicado em
gestantes e não deve ser usado concomitantemente com inibidores de enzima conversora de
angiotensina (IECA) e antagonistas de receptor de angiotensina II. Em pacientes com uso prévio de
IECA, deve-se iniciar o tratamento com sacubitril valsartana sódica hidratada pelo menos 36 horas
após a última dose de IECA, em especial para minimizar o risco de eventos adversos. Todos esses
medicamentos são contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos fármacos ou aos
componentes da fórmula. Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvê-lo caso não queira ou não possa utilizá-lo ou se o tratamento for
interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido (a), inclusive em caso de desistência do uso
do medicamento.
Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a fazerem uso de informações relativas ao
meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Não
Meu tratamento constará do(s) seguinte(s) medicamento(s): ( ) Dapagliflozina ( ) Sacubitril
valsartana sódica hidratada.

Observação: Este Termo é obrigatório ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado da
Assistência Farmacêutica e deverá ser preenchido em duas vias: uma será arquivada na farmácia, e a outra, entregue ao
usuário ou ao seu responsável legal.

Local: Data: / /

Nome do paciente:

Nome do responsável legal: Doc. Ident.:

Assinatura do paciente ou do responsável legal

Médico Responsável: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico:


