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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - ASMA
Benralizumabe, Budesonida, Fumarato de Formoterol, Fumarato de Formoterol + Budesonida,

Mepolizumabe, Omalizumabe

Eu, (nome do [a] paciente), declaro ter
sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais eventos adversos relacionados ao uso de
benralizumabe, budesonida, fumarato de formoterol, fumarato de formoterol + budesonida, omalizumabe,
mepolizumabe indicado para o tratamento da asma. Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram
esclarecidas pelo(a) 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 dos sintomas; - melhora da qualidade de vida; - normalizagdo ou
estabilizacdo da fungdo pulmonar; - redugdo do absenteismo escolar e ao trabalho; e - reducdo da utilizacdo de
servicos de saude, incluindo hospitalizagdes. Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes
contraindicagdes, potenciais eventos adversos e riscos: Riscos na gravidez e na amamentagao: estudos em animais
ndo mostraram malformacgdes relacionadas ao uso de dupilumabe, omalizumabe, mepolizumabe e benralizumabe. O
uso de fumarato de formoterol, sulfato de salbutamol, bromidrato de fenoterol, beclometasona e budesonida é
considerado seguro para o tratamento da asma. Embora ainda existam poucos dados em mulheres gravidas, esses
medicamentos podem ser utilizados durante a gestagdo quando, apds avaliagdo médica, os beneficios para a saude
da mae forem considerados maiores do que eventuais riscos;

Efeitos adversos da beclometasona e budesonida: a maioria dos pacientes nao apresenta efeitos adversos. Quando
presentes, os mais comuns sdo candidiase orofaringea e disfonia, que podem ser minimizados com o uso de
espacgador e enxague com agua e cuspir apés a inalagdo. O uso prolongado de altas doses esta associado a maior
risco de efeitos sistémicos, como osteoporose, catarata e glaucoma. Além disso, a administragdo concomitante de
inibidores do citocromo P450 pode elevar o risco de eventos adversos, incluindo supressao adrenal;

Efeitos adversos do formoterol: pode estar associado a taquicardia, cefaleia ou caibras musculares. No entanto, sdo
considerados seguros no tratamento da asma quando utilizado em combinagdo com corticoide inalatério;

Efeitos adversos do omalizumabe: rea¢des no local da injecao; anafilaxia em aproximadamente 0,2% dos pacientes. O
risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com O uso concomitante de outros
medicamentos;

Efeitos adversos do mepolizumabe: em adultos, reagdes no local da injecdo e anafilaxia rara. Em criangas, disturbios
da pele/tecido subcutaneo e do sistema nervoso (por exemplo, dor de cabega, tontura, sincope);

Efeitos adversos do benralizumabe: dor de cabega e reagbes no local da injecdo sdo comuns, mas leves. Efeitos
graves incluem sindrome de liberacdo de citocinas, midriase, pneumonia e urticéria.

Os medicamentos fumarato de formoterol, sulfato de salbutamol e bromidrato de fenoterol e devem ser sempre
utilizados em associagdo com budesonida ou beclometasona. Seu uso sozinho pode ocasionar efeitos adversos
graves, incluido morte. Todos esses medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos
farmacos ou aos componentes da formula. Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou n&o possa utiliza-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 Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagées relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() Benralizumabe ( ) Budesonida ( ) Fumarato de formoterol ( ) Fumarato de formoterol + budesonida

() Mepolizumabe ( ) Omalizumabe
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