) SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
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FARMACIA CIDADA ESTADUAL

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Azatioprina, Ciclosporina, Micofenolato, Sirolimo, Everolimo e Tacrolimo

TP RPR (nome do(a) paciente), abaixo
identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indica¢des, contra-indicacdes,
principais efeitos colaterais e riscos relacionados aos medicamentos imunossupressores, para o tratamento profilatico
ou terapéutico da rejeicao do transplante renal .

Estou ciente de que estes medicamentos somente podem ser utilizados por mim, comprometendo-me a devolvé-los
caso o tratamento seja interrompido.

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

Expresso também minha concordéncia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento, assumindo a
responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis.
Assim, declaro que:

Fui claramente informado (a) de que os medicamentos podem trazer os seguintes beneficios:
« diminuigc&o das chances de rejeicdo aguda do transplante;

« diminui¢c&o das chances de rejeicdo crbnica do transplante;

* aumento da sobrevida do transplante.

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

* medicamentos classificados na gesta¢do como:

-categoria C (pesquisas em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos;
0 risco para o bebé néo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos): ciclosporina,
micofenolato (mofetil ou sédico), sirolimus, everolimo, tacrolimus;

-categoria D (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos): azatioprina.

« medicamentos contra-indicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

« aumento do risco de infeccdes de vérias etiologias e alguns tipos de neoplasias (cancer), principalmente com o uso
associado destes medicamentos;

* necessidade de dosar os niveis sangiineos de alguns dos medicamentos;

« possibilidade de ocorréncia de diversos efeitos colaterais, de acordo com os diferentes medicamentos:

- Azatioprina: principais efeitos téxicos incluem os sistemas hematolégicos e gastrintestinais. Também podem ocorrer:
anemia, diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nauseas, vomitos, diarréia, dor abdominal,
fezes com sangue, toxicidade para o figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhiddo de pele, perda de
cabelo, aftas, dores articulares, retinopatia, falta de ar, pressdo baixa e reacdes de hipersensibilidade.

- Ciclosporina: principais reagdes adversas incluem disfuncédo renal, tremores, aumento da quantidade de pélos no
corpo, pressao alta, hipertrofia gengival, aumento do colesterol e triglicerideos. Também podem ocorrer: formigamentos,
dor no peito, infarto do miocardio, batimentos rapidos do coragdo, convulsfes, confusdo, ansiedade, depressao,
fraqueza, dores de cabeca, unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas, nauseas, vOmitos, perda de apetite,
gastrite, Ulcera péptica, solucos, inflamacao na boca, dificuldade para engolir, hemorragias, inflamagdo do pancreas,
prisdo de ventre, desconforto abdominal, sindrome hemolitico-urémica, diminuicdo das células brancas do sangue,
linfoma, calorGes, hipercalemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, toxicidade para os musculos, disfuncdo respiratéria,
sensibilidade aumentada a temperatura e reag8es alérgicas, toxicidade renal e hepatica, ginecomastia.

- Micofenolato (mofetil ou sddico):  principais reacdes adversas incluem diarréia, diminuicdo das células brancas do
sangue, infeccdo generalizada e vomitos. Também podem ocorrer: dor no peito, palpitacdes, pressdo baixa, trombose,
insuficiéncia cardiaca, hipertensdo pulmonar, morte slbita, desmaio, ansiedade, depressdo, rigidez muscular,
formigamentos, sonoléncia, neuropatia, convulsfes, alucinacdes, vertigens, tremores, ins6nia, tonturas, queda de
cabelo, aumento da quantidade de pélos no corpo, coceiras, ulcera¢ges na pele, espinhas, vermelhidao da pele, prisdo
de ventre, nduseas, azia e dor de estdmago, perda de apetite, gases, gastrite, gengivite, hipertrofia gengival, hepatite,
sangue na urina, aumento da freqiiéncia ou retengdo urinaria, insuficiéncia renal, desconforto para urinar, impoténcia
sexual, anemia, diminuicdo das plaquetas do sangue, diabete melito, sindrome de Cushing, hipotireoidismo, inchago,
alteracdo de eletrdlitos (hipofosfatemia, hipocalemia, hipercalemia, hipocloremia), hiperglicemia, hipercolesterolemia,
alteracdo de enzimas hepéticas, febre, dor de cabeca, fraqueza, dor nas costas e no abdémen, presséo alta, falta de ar,
tosse.

- Sirolimo: pressdo baixa, palpitacdo, insuficiéncia cardiaca, desmaios, hemorragias, trombose, microangiopatia
trombética, doenga vascular periférica, insonia, tremores, ansiedade, confusdo, depressao, tontura, fraqueza ou rigidez
muscular, neuropatia, formigamento, sonoléncia, aumento da quantidade de pélos, espinhas, vermelhiddo na pele,
coceiras no corpo, ulceragdes na pele, arrotos, gases, gastrites, gengivites, inflamacdo na boca, diarréia, prisdo de
ventre, nausea, vomitos, perda de apetite, perda de peso, hipertrofia gengival, alteracdo de enzimas hepaticas,
diminuicdo das células brancas, vermelhas e das plaquetas do sangue, retardamento na cicatrizagdo, sindrome
hemolitico-urémica, acimulo de linfa, aumento do colesterol e dos triglicerideos, alteracdo de eletrélitos no sangue
(célcio, foésforo, sddio, potassio e magnésio), sindrome de Cushing, diabetes mélito, febre, sangramento nasal,
toxicidade renal, edema facial, dores no corpo, osteoporose, catarata, altera¢des visuais.




) SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUS GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
FARMACIA CIDADA ESTADUAL

- Everolimo : leucopenia, hipercolesterolemia, hiperlipemia, hipertrigliceridemia, infecgdes virais, fangicas e bacrteriana,
sepse, trombocitopenia, anemia, trombocitopenia, coagulopatia, purpura trombocitopénica trombotica / sindrome
hemolitica urémica, hipertensao, linfocele, tromboembolismo venoso, dor abdominal, diarréia, nausea, vomito, acne,
complicacdes de ferimentos cirdrgicos edema e artrargias. Nao se sabe se everolimo é excretado pelo leite materno.
Nao ha experiéncia suficiente para recomendar o uso de everolimo em criangas e adolescentes.

A experiéncia clinica em pacientes maior de 65 anos de idade é limitada. Pacientes sob uso de everolimo estdo mais
sucetiveis a desenvolver linfomas e outras doencas malignas, particularmente de pele.

Em pacientes com insuficiéncia hepatica a concentracdo sanguinea minima para everolimo deve ser monitorada com
cautela. Pacientes devem ser monitorados quanto ao risco de rabdomidlise e outras adversidades decorrentes do
aumento da biodisponibilidade da droga. Métodos contraceptivos devem ser utilizados para pacientes de ambos os
sexos sob regime imunossupressor incluindo everolimo até que informag8es mais conclusivas estejam disponiveis
(30,31,32).

- Tacrolimo: principais efeitos adversos incluem tremores, dor de cabecga, diarréia, pressao alta, ndusea e disfungéo
renal. Também podem ocorrer: dor no peito, pressao baixa, palpitacdes, formigamentos, falta de ar, colangite, amareldo,
diarréia, prisédo de ventre, vomitos, diminuicdo do apetite, azia e dor no estdmago, gases, hemorragia, dano hepatico,
agitacao, ansiedade, convulsdo, depressao, tontura, alucinagdes, incoordenacao, psicose, sonoléncia, neuropatia, perda
de cabelo, aumento da quantidade de pélos no corpo, vermelhiddo de pele, coceiras, anemia, aumento ou diminuigdo
das células brancas do sangue, diminuicdo das plaquetas do sangue, desordens na coagulagéo, sindrome hemolitico-
urémica, edema periférico, alteragbes metabdlicas (hipo/hipercalemia, hiperglicemia, hipomagnesemia, hiperuricemia),
diabete melito, elevacdo de enzimas hepaticas, toxicidade renal, diminuigdo importante do volume da urina, febre,
acumulo de liquido no abdémen e na pleura, fragueza, dor lombar, atelectasias, osteoporose, dores no corpo, peritonite,
fotossensibilidade, alterag@es visuais.

O risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem;

Estou da mesma forma ciente que pode haver necessidade de mudanca das doses, assim como o tipo de
medicamentos imunossupressores que fardo parte do meu tratamento;

Estou ciente que, se suspender este tratamento sem orientacdo médica, corro o risco de perder o transplante e de voltar
a necessitar de didlise;

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 Salde a fazer uso de informacdes relativas ao meu tratamento
desde que assegurado 0 anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento Informado.

Assim, o fago por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

O meu regime imunossupressor constara de uma combinagdo das seguintes medicagdes:
[ ]Azatioprina

[ ]Ciclosporina

[ ] Micofenolato (mofetil ou sédico)

[ ]Sirolimus

[ ]Everolimo

[ ] Tacrolimus

Paciente:

Nome:

Documento de identidade: Sexo: Masculino () Feminino ( ) Idade:
Endereco:

Cidade: Cep: Telefone:

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

Médico:

Médico Responsavel: CRM: UF:

Endereco:

Telefone: ( ) / /
Carimbo e Assinatura do Médico Data

Observacgdes:

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 sera arquivada na farmacia responsavel pela dispensagdo dos medicamentos e a
outra sera entregue ao paciente.




