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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ASSISTENCIA A SAUDE
PORTARIA N°1.012, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2002

DO 248, de 24/12/02

O Secretario de Assisténcia a Saude, no uso de suas atribui¢des legais,

Considerando a necessidade de estabelecer Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o tratamento da Asma Grave, que contenha critérios de diagndstico e
tratamento, observando ética e tecnicamente a prescricdo médica, racionalize a dispensagédo
dos medicamentos preconizados para o tratamento da doenca, regulamente suas indicacoes
e seus esquemas terapéuticos e estabeleca mecanismos de acompanhamento de uso e de
avaliacdo de resultados, garantindo assim a prescri¢ao segura e eficaz;

Considerando a Consulta Publica a que foi submetido o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas — Asma Grave, por meio da Consulta Publica SAS/MS n° 12, de 12
de novembro de 2002, que promoveu sua ampla discussdo e possibilitou a participacdo
efetiva da comunidade técnico cientifica, sociedades medicas, profissionais de saude e
gestores do Sistema Unico de Sadde na sua formulacio;

Considerando as sugestfes apresentadas ao Departamento de Sistemas e Redes
Assistenciais no processo de Consulta Publica acima referido, resolve:

Art. 1° - Aprovar o PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS - ASMA GRAVE - Beclometasona, Budesonida, Formoterol, Fenoterol,
Furoato de Mometasona, Salbutamol, Salmeterol, na forma do Anexo desta Portaria.

8 1° - Este Protocolo, que contém o conceito geral da doenga, os critérios de
inclusdo/exclusdo de pacientes no tratamento, critérios de diagnéstico, esquema terapéutico
preconizado e mecanismos de acompanhamento e avaliacdo deste tratamento, é de carater
nacional, devendo ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos estados, do Distrito Federal
e dos municipios, na regulacdo da dispensacdo dos medicamentos nele previstos.

8§ 2° - As Secretarias de Saude que ja tenham definido Protocolo proprio com
a mesma finalidade, deverdo adequa-lo de forma a observar a totalidade dos critérios
técnicos estabelecidos no Protocolo aprovado pela presente Portaria;

§ 3° - E obrigatéria a observancia deste Protocolo para fins de dispensagio
dos medicamentos nele previstos;

§ 4° - E obrigatdria a cientificacdo do paciente, ou de seu responsavel legal,
dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso dos medicamentos
preconizados para o tratamento da Asma Grave, o que devera ser formalizado através da
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assinatura do respectivo Termo de Consentimento Informado, conforme o modelo
integrante do Protocolo.

Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo, revogadas as
disposi¢des em contrario.

RENILSON REHEM DE SOUZA

ANEXO
PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
ASMA GRAVE

Medicamentos: Beclometasona, Budesonida, Formoterol, Fenoterol, Furoato de
Mometasona, Salbutamol, Salmeterol

1. INTRODUCAO

A asma é uma doenca inflamatéria crénica das vias aéreas inferiores
caracterizada pela hiper-responsividade das mesmas e pela limitacdo varidvel ao fluxo
aéreo, sendo geralmente reversivel. Na sua etiopatogenia estdo envolvidos fatores genéticos
(principalmente atopia), ambientais (alergenos) e desencadeantes, como infeccdes de vias
aéreas superiores, medicamentos, exercicios e refluxo gastroesofagico, entre outros.

Trata-se de uma doenca muito comum, que afeta aproximadamente 7-10%
da populacdo. Segundo dados do International Study for Asthma and Allergies in
Childhood (ISAAC), a estimativa de prevaléncia no Brasil situa-se em torno de 20%*. A
asma € responsavel, em nosso pais, por aproximadamente 350.000 internacdes hospitalares
no SUS por ano®.

Clinicamente ela se apresenta através de sintomas episodicos,
principalmente dispnéia, sibilancia, tosse seca e sensagdo de aperto torécico.
Caracteristicamente, esses sintomas sao reversiveis tanto espontaneamente quanto apos a
administracdo de broncodilatadores. A alteracdo na funcdo pulmonar pode ser detectada por
espirometria que, além de confirmar os achados obstrutivos compativeis, pode quantifica-
los.

O tratamento inclui medidas educacionais sobre a exposicdo a alergenos e
outros desencadeantes especificos, fisioterapia respiratoria e terapia medicamentosa. Os
objetivos terapéuticos basicos sdo: minimizar os sintomas que limitam as atividades diarias,
prevenir crises recorrentes, diminuir as visitas as emergéncias e as hospitalizagdes e manter
a funcdo pulmonar o mais proximo possivel do normal. Atualmente, recomenda-se que o
manejo dos pacientes deve ser baseado no grau de gravidade da doenga.
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De acordo com a freqliéncia e a intensidade dos sintomas e com 0s
parametros da funcdo pulmonar, pode-se classificar a asma em: intermitente, persistente
leve, persistente moderada, persistente grave.

Estima-se que aproximadamente 60% dos casos de asma sejam intermitentes
ou persistentes leve, 25-30% moderados e 5-10% graves, sendo que estes ultimos s&o 0s
responsaveis pela maior parte da mortalidade associada a asma.

2. CLASSIFICACAO CID 10

e J45 Asma

¢ J45.8 Asma mista

¢ J45.9 Asma ndo especificada

3. DIAGNOSTICO

De acordo com os critérios estabelecidos pelo Expert Panel of the National
Asthma Education and Prevention Program of the National Heart, Lung and Blood
Institute®, respaldados pelo 11l Consenso Brasileiro de Manejo da Asma de 20027, so
classificados como graves 0s casos que apresentarem qualquer uma das condicbes
indicadas na tabela 1.

Tabela 1 - Classificagdo dos casos de asma grave (l11 Consenso Brasileiro no
Manejo de Asma - 2002)

Asma Grave
Sintomas Diérios continuos
Atividades Limitacdo diaria (sintomas com esfor¢cos minimos)
Crises Frequentes e graves com internagdes com risco de vida.
Sintomas noturnos > 2 vezes por semana.
Uso de | > 2 vezes por dia.
broncodilatadores
Funcédo pulmonar (PFE e | Pré-broncodilatador < 60% do previsto
VEF1)
4. CRITERIOS DE INCLUSAO
Serdo incluidos os pacientes que apresentarem qualquer um dos seguintes
critérios:

a) sintomas de asma diarios e continuos;

b) uso de broncodilatador de curta acdo pelo menos 2 vezes por dig;

c) espirometria com pico de fluxo expiratério (PFE) ou volume expiratério
forcado no primeiro segundo (VEF1) com menos de 60% do previsto na fase pre-
broncodilatador;

d) sintomas noturnos pelo menos 2 vezes por semana;
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e) acompanhamento em um centro de referéncia ou em unidades com
médicos capacitados para prestar assisténcia a pacientes asmaticos.

5. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos os pacientes com pelo menos um dos seguintes criterios:

a) tabagismo atual, exceto para os impossibilitados de abandonar o vicio por
retardo mental ou doenca psiquiatrica grave;

b) predominio de doenga pulmonar obstrutiva cronica;

¢) discordancia com os termos expostos no Consentimento Informado;

d) qualquer contra-indicacdo ao uso dos medicamentos descritos.

6. TRATAMENTO

6.1. Farmacos

Os pacientes classificados como asmaticos graves necessitam fazer uso de
um grupo de medicamentos associados para o controle da doenga. Os farmacos usados nas
crises sdo o0s beta-agonistas de curta agdo, e os de manutencao sao corticoides inalatorios,
corticoides sisttmicos e beta-agonistas de longa acéo.

O objetivo do tratamento é manter a doenca sob controle com a minima dose
possivel das medicacgdes e, assim, reduzir a possibilidade de efeitos adversos.

Os corticdides inalatdrios sdo os agentes antiinflamatdrios mais potentes
disponiveis. Atuam nas fases cronica e aguda do processo inflamatério o qual esta
amplamente envolvido na fisiopatologia da asma. Com isso, obtém-se alivio dos sintomas,
melhora no fluxo aéreo, diminuicdo da hiper-responsividade das vias aéreas e preven¢do
das recorréncias. Além disso, podem potencializar os efeitos dos broncodilatadores beta-
agonistas. Em pacientes com asma grave, os corticéides inalatérios reduzem a necessidade
e a dose dos corticdides orais*.Alguns estudos demonstram que 0 uso desses
medicamentos esta associado & reducdo na mortalidade e nas hospitalizacées por asma®. Os
corticoides administrados por via inalatéria sdo os agentes de primeira escolha para os
pacientes com asma persistente. Dentre 0s representantes desse grupo incluem-se
dipropionato de beclometasona, budesonida e furoato de mometasona.

Os broncodilatadores beta-agonistas podem ser classificados como de curta
acao (fenoterol, salbutamol e terbutalina) e de longa acéo (formoterol e salmeterol).

Os de curta acdo tém efeito de 6 horas e sdo usados para o alivio dos
sintomas nas exacerbacdes, enquanto os de longa acdo tém efeito de até 12 horas e sdo
empregados para a terapia de manutencgéo, associados com os corticéides inalatérios. Estes
ultimos ndo devem ser utilizados isoladamente. A associacdo de beta-agonistas de longa
acao com corticoides inalatérios promove um melhor controle da asma (sintomas e funcéo
pulmonar) do que se a dose do corticoide fosse aumentada até o dobro®. Trés ensaios
clinicos randomizados envolveram 1.400 pacientes com asma nao controlada
adequadamente com doses de corticoide inalatdrio entre 250-2000 ug/dia de beclometasona
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ou equivalente e compararam o uso regular de beta-agonista de longa acdo com placebo™.
Os grupos de pacientes que usaram formoterol ou salmeterol obtiveram melhor qualidade
de vida e melhor fungdo pulmonar (PEFR e VEF1) do que os que utilizaram placebo.

Pacientes com asma grave necessitam fazer uso concomitante de corticoides
sistémicos para obter controle dos sintomas. No tratamento de manutencdo, a dose minima
necessaria deve ser administrada, a fim de reduzir os efeitos adversos. Os corticoides
sistémicos mais utilizados sdo a prednisona e a prednisolona.

Tabela 2 - Esquema de tratamento da asma grave, envolvendo corticoides
inalatorios, beta- agonistas de curta e longa acdo e corticoides sistémicos. (I11 Consenso
Brasileiro de Manejo da Asma)

Gravidade | Alivio Manutencao

Grave Beta agonista | Corticoide inalatorio altas doses
de curta acdo |+ beta-agonistas de longa acgdo
+ corticoide sistémico

6.2. Esquema de Administracao

Os corticoides inalatorios podem ser administrados atraves de diversos
dispositivos. A deposi¢do pulmonar dos medicamentos depende do dispositivo e da técnica
de uso empregada. A dose ideal deverd ser titulada até a obtencdo do controle dos
sintomas. Espacadores acoplados aos aerossOis dosimetrados também aumentam a
deposicdo pulmonar do farmaco e diminuem a deposicdo na orofaringe, reduzindo os
efeitos colaterais locais. Segundo diretrizes da British Thoracic Society®, tanto adultos
quanto criancas que estejam em uso de altas doses de corticoides inalatorios, administrados
por aerossdis dosimetrados, devem fazer uso de um espacador, para diminuir os efeitos
adversos locais. A escolha de cada dispositivo deve ser individualizada, levando-se em
consideracdo fatores como satisfacdo, adesdo e custo-beneficio. Quando bem orientada, a
maioria dos pacientes consegue se adaptar com o0s aerossois dosimetrados, acoplados ou
ndo aos espagadores. Para 0s que ndo conseguem utilizar adequadamente 0s aerossois
dosimetrados, a melhor alternativa sdo os inaladores de p6. Em criancas com menos de 5
anos, os medicamentos inalatérios podem ser administrados atraveés de nebulizadores
devido a incordenacdo para uso dos inaladores. Os agonistas beta-adrenérgicos inalatdrios
podem ser administrados por aerossol dosimetrado ou por inaladores de p6. Uma revisao
sistematica envolvendo 13 estudos randomizados mostrou eficicia similar no controle de
episadios agudos de asma em pacientes ndo hospitalizados com o uso de agonistas beta-
adrenérgicos através de inaladores de aerossol com espacadores ou nebulizadores™.

6.3. Dosagem

Pacientes com asma grave devem usar corticoides inalatorios em altas
doses, ou seja, doses de beclometasona acima de 800ug/dia em adultos e acima de 400
ug/dia em criangas. E importante enfatizar que o ajuste da dose ideal deve ser baseado no
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julgamento da resposta ao tratamento, através de critérios clinicos e espirométricos. Uma
vez que o controle tenha sido alcangado, recomenda-se usar a menor dose possivel para
manter os sintomas sob controle e minimizar os efeitos adversos. Apds a estabilizacdo dos
sintomas, a dose dos corticoides inalatérios pode ser reduzida a aproximadamente 25% a
cada 3-6 meses até a menor dose necessaria para manter os sintomas controlados. Ensaios
clinicos que tiveram como desfechos a reducdo dos sintomas e melhora do pico de fluxo
expiratério demonstraram que a beclometasona e a budesonida alcangaram efeitos
comparaveis em doses similares (microgramas), quando administradas por aerossois
dosimetrados®. A budesonida, quando administrada por inalador de pé, alcancou efeitos
semelhantes aos encontrados com o dobro da dose administrada por aerossol dosimetrado®.

Tabela 3 - Doses de corticoides inalatérios para adultos e criangcas com
asma grave’.

Corticoides Adultos Criancas (< 12 anos)
Beclometasona | > 800 ug/dia > 400 pg/dia
Budesonida 1200 ng/dia > 800 pg/dia

Furoato de | 800 ug/dia Dose néo estabelecida
Mometasona

Para 0s agonistas beta-adrenérgicos as doses utilizadas sdo as seguintes:

¢ salbutamol: a dose varia de acordo com a necessidade, mas geralmente
situa-se em torno 180 ug (2 jatos) aplicados 3-4 vezes por dia. E importante salientar que a
falta de um efeito esperado ou a necessidade de doses crescentes para controlar os sintomas
requer uma reavaliacdo da terapia de manutencé&o.

e salmeterol: aerossol: 2 aplica¢fes 12/12 horas (42mcg 12/12 horas)

po: 1 capsula 12/12 horas (50 ug 12/12 horas)

e formoterol: po: 1 capsula 12/12 horas (12 ug 12/12 horas)

Para os corticoides sisttmicos recomenda-se usar a menor dose possivel
para manter o paciente com os sintomas controlados (evitando doses acima de 60mg/dia),
podendo-se optar também por esquemas de administracdo em dias intercalados.

6.4. Efeitos Adversos

Os corticdides inalatorios ndo sdo isentos de efeitos indesejaveis, no entanto
apresentam uma razdo risco-beneficio muito melhor do que a obtida com o uso de
corticéides orais, teofilina ou mesmo agonistas beta-adrenérgicos de curta acdo™®. Apds a
inalacdo, uma grande porcdo da dose (80-90%) é depositada na orofaringe e entdo é
deglutida e disponibilizada para absor¢do pela circulacdo sistémica. O uso de espacadores
acoplados aos aerossois dosimetrados e a lavagem da boca ap6s a administracdo do
corticoide por inaladores de p6 sdo medidas que reduzem a deposicdo da droga na
orofaringe, diminuem os efeitos adversos em nivel local e reduzem também a absorcéo
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sisttmica. Um porcdo variavel de 10-20% da dose inalada € depositada no trato
respiratério e também é absorvida pela circulagdo sistémica. E importante que pacientes
que estejam em uso de doses altas de corticoides inalatérios (>800ug/dia de beclometasona
ou equivalente) sejam acompanhados por um especialista para obterem orientacdo de uso e
monitorizagdo adequadas, visando reduzir a ocorréncia de efeitos adversos.

A taxa de ocorréncia dos efeitos adversos locais depende da dose, da
frequéncia de uso e do dispositivo de administragdo da droga. O efeito adverso mais
comum ¢ a disfonia, que acomete aproximadamente um terco dos pacientes tratados e deve-
se & irritacdo dos musculos da laringe. E reversivel com a suspensdo do tratamento e ndo é
passivel de prevengdo com o uso de espacgadores. A candidiase oral € comum em pacientes
adultos que estejam em uso de altas doses de corticoides inalatérios e pode ser prevenida
com o uso de espacadores e lavagem da boca apés a inalacdo. Podem ocorrer tosse e
broncoconstricdo reflexa em alguns pacientes que utilizam aerossois dosimetrados, o que
pode ser prevenido pela troca para um dispositivo de inalagdo de po.

Embora algumas preocupacdes em relacdo as possiveis repercussoes
sistémicas do uso cronico de corticéides inalatorios tenham surgido com o crescimento da
sua indicagdo (principalmente em criancas), muitas duvidas estdo sendo esclarecidas
através de estudos que avaliaram a seguranca a longo prazo com 0 uso desses
medicamentos. Os principais pontos de preocupacdo com o uso crénico de corticoides
sistémicos s&o:

e Supressio do eixo hipotalamo-hipofise-adrenal (HHP): pacientes em
uso de corticoides inalatérios com doses equivalentes a < 1.500ug de beclometasona em
adultos e a < 400ug em criancas apresentam efeito desprezivel sobre o eixo HPP. No
entanto, pacientes com asma grave freqlientemente usam dose maiores e fazem uso de
corticoides orais, 0 que aumenta suas chances de desenvolverem algum grau de supressao
do eixo. Tais pacientes devem ser alertados para esse tipo de efeito adverso e receber
atencdo especial em casos de trauma, cirurgia ou infeccdes, afim de se evitar uma crise de
insuficiéncia adrenal aguda;

o Efeitos no metabolismo ésseo: 0s dados da literatura sdo conflitantes
nesse aspecto. Muitos estudos nessa area nao tiveram seguimento nem controle adequado
ou mediram apenas desfechos intermediarios (bioquimicos). Wisniewski et al. ndo
encontraram diferenca na densidade dssea de pacientes asmaticos que usavam corticoides
inalatorios comparado com 0s que ndo o faziam. Nesse estudo houve uma redugdo na
densidade 6ssea lombar proporcional a dose cumulativa utilizada de corticoide inalatdrio,
porém esse efeito foi observado apenas em mulheres™. Ip et al. também demonstraram o
efeito redutor do corticoide inalatério utilizado cronicamente sobre a densidade dssea
observada principalmente em mulheres, particularmente no periodo pés-menopausa®?. Essa
populacdo de pacientes deve ser seguida com mais rigor e ser orientada quanto a medidas
de prevencdo, como exercicios, suplementacdo de calcio e vitamina D (ver Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Tratamento da Osteoporose — Portaria SAS/MS n° 470,
de 23 de julho de 2002). O Consenso Canadense de 1999 recomenda que pacientes que
estejam fazendo uso de doses de beclometasona acima de 1000ug por dia e que apresentem
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fatores de risco para osteoporose, facam seguimento da densidade 6ssea de acordo com as
diretrizes estabelecidas para esta doenca'®*™.

o Efeitos oculares: Cumming et al. em estudo de base populacional e
transversal em 370 pacientes usando corticéide inalatério com controle para sexo e idade,
demonstraram uma razdo de prevaléncia de 1,9 (95% CI 1,3-2,8) para catarata subcapsular
posterior e de 1,5 (95% CI 1,2-1,9) para catarata nuclear nos pacientes que usavam
comparados com 0s que ndo usavam corticoides inalatorios. O corticoide utilizado nesse
estudo foi a beclometasona. Pacientes que usaram doses cumulativas durante a vida
superiores a 2.000mg tiveram uma razdo de prevaléncia de catarata de 5,5. Essas
associagdes foram observadas mesmo apds o ajuste para o uso de corticoides sistémicos e
outros potenciais fatores de confusdo™.

e Efeitos no crescimento: dados cumulativos em criangas sugerem que doses
baixas e médias de corticoides inalatérios podem diminuir a velocidade de crescimento. No
entanto, esse efeito ndo é sustentado em anos subseqiientes de tratamento, ndo é
progressivo e pode ser reversivel. Estudos de coorte que seguiram criancas por mais de 10
anos sugerem que a altura final é mantida. Recomenda-se, assim, que criangas que estejam
recebendo qualquer forma de corticoterapia sejam monitorizadas e, se em algum momento
seu crescimento for inapropriado, os beneficios do controle da asma devem ser pesados
contra a possibilidade de retardo no crescimento®. Segundo o Consenso Canadense!
criancas que fazem uso de dose de beclometasona superiores a 400ug por dia, devem ter
sua altura medida regularmente e, havendo qualquer alteracdo na velocidade de
crescimento, deve-se considerar reducdo nas doses desde que ndo comprometa o controle
dos sintomas de asma.

o Efeitos cutaneos: pacientes que utilizam corticoides inalatérios podem
apresentar afinamento da pele e ser suscetiveis a lesdes cutaneas. Esses efeitos sdo dose-
dependentes.

Os efeitos adversos mais comuns dos agonistas beta-adrenérgicos sao
tremores, palpitacfes, taquicardia, nauseas, tonturas. Pode ocorrer broncoespasmo
paradoxal. O uso regular e frequente de beta-agonistas de curta acdo pode estar associado
com diminui¢do do controle da asma e aumento da responsividade das vias aéreas a
estimulos provocantes (alergenos, exercicios, entre outros)*>*°. Estudos observacionais
demonstraram que o uso regular de fenoterol se associou com maior morbidade e
mortalidade por asma, devido a um aumento na gravidade da mesma'’?°. No entanto, néo
hé& evidéncias em humanos de que os beta-agonistas de curta acdo induzam arritmias
cardiacas graves ou outras anormalidades cardiacas. O uso isolado dos beta-agonistas de
longa duracdo estd associado com taquifilaxia a broncoprotecdo, mesmo apds poucas
doses.

Os principais efeitos adversos dos corticdides sistémicos sd@o: insonia,
nervosismo, vertigem, convulsdes, psicose, pseudotumor cerebral, dor de cabeca, delirio,
alucinacOes, euforia, Ulcera péptica, naduseas, vomitos, distensdo abdominal, esofagite
ulcerativa, pancreatite, hepatite, catarata, glaucoma, aumento da quantidade de pélos no
corpo, espinha, atrofia de pele, hiperpigmentacdo, sindrome de Cushing, aumento do
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apetite, diabete mélito, edema, supressdo adrenal, supressdo do crescimento, retencdo de
liquidos, parada da menstruacdo, dores articulares, sangramentos nasais, pressao alta,
hipocalemia, alcalose, fraqueza muscular, osteoporose, fraturas e reacGes de
hipersensibilidade. Estes medicamentos tambeém podem facilitar o estabelecimento ou
agravar infeccOes virais, fungicas e bacterianas. Estrongiloidiase invasiva também pode
acontecer nos usuarios de prednisona com o parasita intestinal.

6.5. Beneficios Esperados
e Alivio dos sintomas
¢ Melhora da funcéo pulmonar
¢ Reducéo nas hospitalizagoes
¢ Melhora na qualidade de vida
¢ Reducéo do risco de morte.

7. MONITORIZACAO

Os pacientes com asma grave devem ser monitorizados atraves de avaliacdo
clinica periodica pelo seu médico especialista, considerando a funcdo pulmonar
(espirometria) e a necessidade de uso de broncodilatadores de curta agdo. O medidor de
pico de fluxo é um dispositivo importante para monitorizagdo do tratamento nos portadores
de asma grave, pois alguns individuos podem apresentar uma perda da percepcdo da
dispnéia, apesar da funcdo pulmonar estar comprometida. Os pacientes que se incluem
neste protocolo podem necessitar de altas doses de corticOides inalatorios associados a
corticoides sistémicos, devendo os efeitos adversos, portanto, ser vigiados atentamente
(crescimento, massa 0ssea, catarata, supressao do eixo hipotalamo-hipofise-adrenal).

Uma vez obtido o controle dos sintomas, a dose dos medicamentos deve ser
mantida por um periodo de 3-6 meses antes de serem reduzidas.

8. CONSENTIMENTO INFORMADO

E obrigatdria a cientificagdo do paciente, ou de seu responsavel legal, dos
potenciais riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso dos medicamentos preconizados
neste protocolo, o que deverd ser formalizado por meio da assinatura de Termo de
Consentimento Informado.
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TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
Beclometasona, Budesonida, Fenoterol, Formoterol, Furoato de Mometasona,
Salbutamol, Salmeterol

Eu, (nome do(a) paciente), abaixo identificado(a) e
firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicagGes, contra-
indicacOes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso do(s) medica-
mento(s) , preconizado(s) para o tratamento da asma grave.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas davidas foram
esclarecidas pelo médico (nome do médico que prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-
me ao referido tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos
indesejaveis decorrentes.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que o(s) medicamento(s) pode(m) trazer os
seguintes beneficios:

e alivio dos sintomas;

e melhora da funcao pulmonar;

e reducdo nas hospitalizagdes;

e reducdo nas visitas a emergéncia;

¢ melhora na qualidade vida;

e reducéo do risco de morte.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-
indicacOes, potenciais efeitos colaterais e riscos:

e medicamentos classificados na gestacdo como:

- categoria C (significa que risco para bebé ndo pode ser descartado, mas um
beneficio potencial pode ser maior que os riscos): beclometasona, budesonida, formoterol,
furoato de mometasona, salbutamol, salmeterol.

- categoria B (significa que estudos em animais ndo mostraram
anormalidades nos descendentes, porém nao ha estudos em humanos; risco para o bebé
muito improvavel): fenoterol

e Efeitos adversos podem ocorrer, de acordo com os diferentes
medicamentos:

- beclometasona, budesonida e furoato de mometasona: podem ocorrer
problemas na fala, que sdo reversiveis com a suspensao do tratamento, infec¢cdes na boca
(candidiase), boca seca, alteracdo do paladar, irritacdo na garganta, tosse, infeccdes
urinérias, inchaco, fadiga, cansaco, alergias de pele, palpitacdo, taquicardia, dor abdominal,
vertigem, tontura, ganho de peso. Outros efeitos adversos mais raros incluem nauseas,
vOmitos, coceira, aumento da pressdo intra-ocular, catarata, conjuntivite, glaucoma,
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agitacdo, depressao, insonia, faringite, sinusite, alteracdo do ciclo menstrual, diarréia ou
constipacdo, febre, dores de cabeca, infecgdes virais, supressdo da funcdo hipotalamica-
pituitaria-adrenal, reducdo da velocidade do crescimento em criangas, aumento dos niveis
de glicose no sangue, reacdes de hipersensibilidade, sangramento anal e osteoporose (em
caso de tratamento longo).

- fenoterol, formoterol, salbutamol e salmeterol: 0s efeitos adversos mais
comuns incluem ansiedade, agitacdo, insbnia, nauseas, vOmitos, dores abdominais,
constipacdo, tonturas, dores de cabeca, diminuicdo dos niveis de potassio no sangue,
tremores, palpitagdes, taquicardia, tosse, respiracdo curta, alergias de pele, alteracdo do
paladar, secura da boca, dor muscular, reaces alérgicas de pele.Também podem ocorrer
fibrilacdo, angina, isquemia do miocardio, aumento ou diminuicdo severa da pressao
arterial, inchaco dos pés e maos, cansaco, infeccbes do trato respiratorio, falta de ar,
insOnia, depressao, dor de dente, alteracdo no ciclo menstrual e problemas de viséo.

O risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e
com o0 uso concomitante de outros medicamentos.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem
que este fato implique qualquer forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se
dispde a continuar me tratando em quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de
informac0es relativas ao meu tratamento desde que assegurado o anonimato.

Declaro ter compreendido e concordado com todos 0s termos deste
Consentimento Informado.

Assim, o faco por livre e esponténea vontade e por decisdo conjunta, minha
e de meu médico.

O tratamento constara de um ou mais dos seguintes medicamentos:

() Beclometasona

() Budesonida

() Fenoterol

() Formoterol

() Furoato de Mometasona
() Salbutamol

() Salmeterol

Paciente:

Documento de Identidade

Sexo do paciente:  Masculino () Feminino ()  ldade:
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone: ()

Responsavel legal (quando for o caso):
Documento de Identidade do responsavel legal:
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Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Endereco:
Cidade: CEP: Telefone: ()

Assinatura e carimbo Data
do médico

Observacoes:

1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sdo imprescindiveis
para o fornecimento do medicamento.

2. Este Termo sera preenchido em duas vias: uma serd arquivada na farmacia responsavel
pela dispensacdo dos medicamentos e a outra sera entregue ao paciente.
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