TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
DEXAMETASONA, ACETATO DE HIDROCORTISONA, FUROATO DE MOMETASONA, TACROLIMO,
CICLOSPORINA, METOTREXATO, DUPILUMABE, UPADACITINIBE

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 dexametasona, acetato de hidrocortisona, furoato de mometasona, tacrolimo, ciclosporina,

metotrexato, dupilumabe e/ou upadacitinibe.

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:

seguir:

- melhora na gravidade da doenga durante o tratamento;
- reducdo da intensidade da coceira;

- melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das contraindicagdes, dos potenciais eventos adversos ¢ dos riscos a

- 0s riscos na gestagdo e na amamentacao 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 nao ha estudos em humanos; o risco para o bebé nao pode ser descartado, mas um beneficio
potencial pode ser maior do que os riscos): Dexametasona, acetato de hidrocortisona, tacrolimo e ciclosporina;

- medicamentos que ndo devem ser utilizados por mulheres gravidas sem orientagdo médica): furoato de mometasona,
dupilumabe e upadacitinibe;

- medicamentos classificados na gestagdo como categoria X (ndo devem ser utilizados por mulheres gravidas ou que
possam ficar gravidas durante o tratamento): metotrexato;

- eventos adversos da dexametasona: atrofia da pele, dermatite perioral, supressdo adrenal, acne rosicea e o
desenvolvimento de estrias;

- eventos adversos do acetato de hidrocortisona: atrofia da pele, telangiectasia, estrias, alteracdes cutdneas acneiformes
e efeitos sistémicos do corticoide devido a absor¢do. Em casos raros, podem ocorrer foliculite, hipertricose, dermatite
perioral e reagdes alérgicas cutaneas a qualquer um dos componentes do produto. Recém-nascidos podem apresentar
reacdes adversas como redugdo da fungdo adrenocortical, quando houver uso do medicamento pela mée nas ultimas
semanas de gravidez);

- eventos adversos da ciclosporina: problemas nos rins e figado, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo,
pressdo alta, aumento do crescimento da gengiva, aumento do colesterol e triglicerideos, formigamentos, dor no peito,
batimentos rapidos do coragdo (taquicardia), convulsdes, confusdo, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de cabega,
unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas, ndusea, vOomitos, perda de apetite, solugos, inflamac¢do na boca,

dificuldade para engolir, sangramentos, inflamagdo do pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminuigao
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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;

- eventos adversos do tacrolimo: queimacao e prurido no local de aplicagdo. Sdo comuns infec¢do local na pele
independentemente da etiologia especifica, incluindo, mas ndo limitada a eczema herpético, foliculite, herpes simples,
infecgdo pelo virus do herpes, erupgdo variceliforme de Kaposi; intolerancia ao alcool (rubor facial e irritagdo na pele
apos o consumo de bebida alcodlica); parestesia e disestesia (hiperestesia ¢ sensacdo de queimacgdo); prurido;
aquecimento, eritema, dor, irritacdo, parestesia, dermatite e rash no local de aplicagdo. E incomum o aparecimento de
acne e a frequéncia ¢ desconhecida para rosacea, edema no local de aplicagdo e aumento dos niveis de tacrolimo no
sangue.

- eventos adversos do furoato de mometasona: parestesia (formigamento), prurido (coceira), sinais de atrofia cutanea
(pele mais fina e fragil), abcesso, exacerbacgdo da doenga, eritema (vermelhiddo), furunculose, acne, reagdes no local de
aplicagdo e foliculite (inflamagdo dos foliculos da pele). Um dos componentes de furoato de mometasona, o
propilenoglicol, é potencialmente irritante e pode causar sensacdo de queimagao, se usado sobre a area inflamada;

- eventos adversos do metotrexato: A incidéncia e a gravidade das reagdes adversas estdo relacionadas a dose e a
frequéncia da administracdo. As reacdes adversas mais frequentes sdo: estomatite ulcerativa, leucopenia, nausea,
desconforto abdominal, indisposi¢do, fadiga indevida, calafrios, febre, tonturas e resisténcia reduzida a infecgdes. As
ulceras na mucosa oral sdo geralmente relatadas como os sinais precoces de intoxicagao;

- eventos adversos do dupilumabe: conjuntivite, conjuntivite alérgica, herpes oral, eosinofilia, artralgia e reagdes no
local da injec@o (incluindo eritema, edema, prurido, dor e inchaco). As reagdes adversas incomuns identificadas sdo:
angioedema, prurido no olho, blefarite, ceratite, olho seco e erupgdo facial (rash). Ja as raras sdo reagdes da doenga do
soro, rea¢des semelhantes a doenga do soro, reagdes anafilaticas e ceratite ulcerativa;

- eventos adversos do upadacitinibe: sdo muito comuns infecg¢des do trato respiratorio superior (laringite, laringite viral,
nasofaringite, dor orofaringea, abscesso faringeo, faringite, faringite estreptocdcica, faringotonsilite, infeccdo do trato
respiratorio, infeccdo viral do trato respiratorio, rinite, rinolaringite, sinusite, amigdalite, amigdalite bacteriana, infec¢ao
do trato respiratdrio superior, faringite viral, infeccdo do trato respiratorio superior) e acne. Sdo comuns herpes simples
(herpes genital, herpes simples genital, dermatite herpetiforme, herpes oftalmico, herpes simples, herpes nasal, herpes
simples oftalmico, infecg@o por virus de herpes, herpes oral), herpes zoster, foliculite, influenza, neutropenia, anemia,
tosse, nausea, dor abdominal e dor abdominal superior, pirexia, fadiga, aumento de creatina fosfoquinase sérica (CPK),
aumento de peso e dor de cabega. Sdo incomuns pneumonia, candidiase oral, hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia,
aumento de ALT, aumento de AST e urticaria;

- Contraindicagdes da dexametasona: tuberculose da pele, varicelas, infecgdo por fungo ou herpes simples ou
hipersensibilidade (alergia) a dexametasona ou aos componentes da férmula;

- Contraindicagdes do acetato de hidrocortisona: processos tuberculosos ou sifiliticos na area a ser tratada, doengas
causadas por virus (por exemplo, varicela, herpes zoster), rosacea, dermatite perioral, reagdes apos aplicacao de vacinas
na area a ser tratada ou hipersensibilidade (alergia) ao acetato de hidrocortisona ou aos componentes da formula;

- Contraindicagdes da ciclosporina: insuficiéncia renal cronica, neoplasia em atividade, lactagdo, infec¢do 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
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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 aplicagdo de vacinas de virus vivos atenuados.

- Contraindicacdes do furoato de mometasona: pessoas sensiveis ao furoato de mometasona, a outros corticosteroides e
menores de dois anos;

- Contraindicagdes do tacrolimo: hipersensibilidade aos macrolideos em geral ¢ menores de dois anos;

- Contraindicag¢des do metotrexato: gravidez, aleitamento, insuficiéncia renal grave, insuficiéncia hepatica grave, abuso
de alcool, infec¢des graves, agudas ou cronicas (tuberculose, HIV e outras sindromes de imunodeficiéncia), Gilceras da
cavidade oral e doencas ulcerosa gastrointestinal ativa, discrasias sanguineas pré-existentes (hipoplasia da medula 6ssea,
leucopenia, trombocitopenia ou anemia significativa, vacina¢do concomitante com vacinas vivas;

- Contraindicacdes do dupilumabe: é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao dupilumabe ou
a qualquer excipiente;

- Contraindicagdes do upadacitinibe: contraindicado para pacientes com pacientes com insuficiéncia hepatica grave;
hipersensibilidade ao upadacitinibe (substancia ativa) ou aos excipientes da formula (celulose microcristalina,
hipromelose, manitol, acido tartarico, dioxido de silicio, estearato de magnésio ¢ Opadry II [alcool polivinilico,
macrogol 3350, talco, didxido de titanio, 6xido de ferro preto e o6xido de ferro vermelho]); pacientes com tuberculose

ativa ou infecg¢des graves ativas.

Fui também informado(a) que este(s) medicamento(s) ndo tem por objetivo curar a causa da dermatite atopica. Estou
ciente de que este(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim, comprometendo-me a devolvé-lo(s) caso ndo
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.

( )Sim ( )Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

) acetato de hidrocortisona
) ciclosporina

) dexametasona

) dupilumabe

) furoato de mometasona

) metotrexato

) tacrolimo

e N e e N e T e N Y

) upadacitinibe

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificag@o do responsavel legal:
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Assinatura do paciente ou do responsavel legal

M¢édico responsavel:

CRM:

Assinatura e carimbo do

médico Data:

Nota 1: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os

medicamentos preconizados neste Protocolo.
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