TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

BROMETO DE IPRATROPIO, BROMETO DE TIOTROPIO MONOIDRATADO + CLORIDRATO DE
OLODATEROL, BROMETO DE UMECLIDINIO + TRIFENATATO DE VILANTEROL,
BROMIDRATO DE FENOTEROL, BUDESONIDA, DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA +
FUMARATO DE FORMOTEROL DI-HIDRATADO + BROMETO DE GLICOPIRRONIO,
DIPROPRIONATO DE BECLOMETASONA, FUMARATO DE FORMOTEROL, FUMARATO DE
FORMOTEROL + BUDESONIDA, FUROATO DE FLUTICASONA + BROMETO DE UMECLIDINIO +
TRIFENATATO DE VILANTEROL, FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA, PREDNISONA,
SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA, SULFATO DE SALBUTAMOL

Eu, nome do
[a] paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais eventos
adversos relacionados ao uso de brometo de ipratrépio, brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato
de olodaterol, brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol, bromidrato de fenoterol, budesonida,
dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol di-hidratado + brometo de glicopirrénio,
diproprionato de beclometasona, fumarato de formoterol, fumarato de formoterol + budesonida, furoato
de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol, fosfato sddico de prednisolona,
prednisona, succinato sédico de hidrocortisona, sulfato de salbutamol, indicada para o tratamento de
doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

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:

- diminuicdo das internac@es hospitalares;

- diminuicdo das faltas ao trabalho em virtude da doenca;
- melhora da condigdo de salde; e

- melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais eventos
adversos e riscos:

. budesonida, prednisona, bromidrato de fenoterol e brometo de ipratrépio sdo
classificados na gestacdo como categoria B de risco;

. succinato sédico de hidrocortisona, fosfato sédico de prednisolona, brometo de tiotrépio
monoidratado + cloridrato de olodaterol, dipropionato de beclometasona, fumarato de formoterol,
sulfato de salbutamol, fumarato de formoterol + budesonida, brometo de umeclidinio + trifenatato de
vilanterol, dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol di-hidratado + brometo de
glicopirrénio, furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol séo classificado
na gestagcdo como categoria C de risco;

. eventos adversos mais comuns da budesonida: palpitacGes, sincope, taquicardia,
hipocalemia, ganho de peso, ndusea, equimose, leucocitose, artralgia e mialgia, dor de cabeca, doenca
infecciosa, doenca viral, otite média, disfonia, infecgdo do trato respiratério, sinusite, febre, dor e boca seca;

. eventos adversos mais comuns do diproprionato de beclometasona: laringite, faringite,
candidiase oral, ndusea e dispepsia;

. eventos adversos mais comuns do fumarato de formoterol, bromidrato de fenoterol,
fumarato de formoterol + budesonida e sulfato de salbutamol: dor de cabeca, tremor, palpitacGes e tosse;
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. eventos adversos da prednisona, fosfato sédico de prednisolona e succinato sédico de
hidrocortisona: retencdo de liquidos, aumento da pressdo arterial, problemas no coracdo, fraqueza nos
musculos, osteoporose, problemas de estdmago (Ulceras), inflamacao do pancreas (pancreatite), dificuldade de
cicatrizagdo de feridas, pele fina e fragil, irregularidades na menstruacdo, manifestacdo de diabete melito,
mascaramento de infec¢des, ativacdo de infeccOes latentes, infeccBes oportunistas e supressdo da reacdo a
testes cuténeos;

. eventos adversos mais comuns do brometo de ipratrépio: cefaleia, tontura, irritacdo na
garganta, tosse, boca seca, nausea e distdrbios da motilidade gastrintestinal;

. eventos adversos mais comuns do brometo de tiotropio monoidratado + cloridrato de
olodaterol: boca seca (geralmente leve), tontura, taquicardia, tosse e disfonia;

. eventos adversos mais comuns do brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol:
nasofaringite, pneumonia, infec¢do do trato respiratorio superior, bronquite, faringite, rinite, sinusite, gripe,
candidiase oral e de faringe, infeccdo do trato urinario, infeccéo viral do trato respiratorio, cefaleia, tosse, dor
orofaringea, disfonia, artralgia, dorsalgia, constipac&o;

. eventos adversos mais comuns do dipropionato de beclometasona + fumarato de
formoterol di-hidratado + brometo de glicopirrdnio: pneumonia, faringite, candidiase oral, infec¢éo do trato
urinario, nasofaringite, dor de cabeca e disfonia;

. eventos adversos mais comuns do furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio +
trifenatato de vilanterol: infeccdo do trato urindrio, sinusite, nasofaringite, faringite, infeccdo do trato
respiratério superior, tosse, dor orofaringea, constipacdo, boca seca e dor toracica;

. 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 ndo 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 Salde e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacdes relativas ao
meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

( )Sim ( )Nao
Meu tratamento constard do seguinte medicamento:

() brometo de ipratropio

() brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol

() brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol

() bromidrato de fenoterol

() budesonida

( ) dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol di-hidratado + brometo de glicopirrénio
) diproprionato de beclometasona

) fumarato de formoterol

) fumarato de formoterol + budesonida

) furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol
) fosfato sédico de prednisolona

) prednisona

) succinato sodico de hidrocortisona

) sulfato de salbutamol

e N R e T N N )

Local: Data:
Nome do paciente:
Cartdo Nacional de Saude:
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Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel:

CRM:

UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Nota: 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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