TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

HEPATITE B CRONICA
Adefovir, Entecavir e Tenofovir

Eu, (nome do(a) paciente),
abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as
indicacOes, contra-indicagdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso dos
medicamentos ADEFOVIR, ENTECAVIR ou TENOFOVIR, preconizado para o tratamento da
HEPATITE B CRONICA.

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 duavidas 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 tratamento da hepatite crénica B com lamivudina ou
interferon alfa pode trazer os seguintes beneficios:

» melhora nos parametros de dano hepético;
» aumento da taxa de sobrevida em portadores de cirrose por virus B;
* diminuicdo da replicagao viral.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicacdes, potenciais
efeitos adversos e riscos a respeito do uso de adefovir, entecavir ou tenofovir no tratamento da
hepatite por virus B:

* medicamentos classificados na gestacdo como categoria C (significa que risco para o bebé
nao pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos);

 contra-indicacdo para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao adefovir, entecavir ou
tenofovir ou a qualquer dos componentes de suas férmulas;

* necessidade de ajuste da dose de acordo com a funcéo renal;
* Os principais efeitos adversos relatados sao:

- adefovir: dor abdominal, nduseas, vomito, diarreia. rash, prurido, hipofosfatemia, astenia, dor
de cabeca, aumento da creatinina, funcdo renal anormal, insuficiéncia renal. Alteracées na
funcdo renal ocorreram em pacientes pré- e pos-transplante de figado, com fatores de risco
para disfuncdo renal, incluindo o uso concomitante de ciclosporina e tracolimus, insuficiéncia
renal no inicio do tratamento, hipertensédo, diabetes e candidatos a transplante.

- entecavir. Hepatomegalia, desconforto abdominal, perda de apetite, diarréia, vomito, nausea,
sonoléncia, fadiga, dor de cabeca, sensacao de desconforto geral, insénia.

- tenofovir: erupcdo cutanea, dor de cabeca, dor, diarréia, depressado, fraqueza e nauseas,
vomitos, tontura e gases intestinais, acidose lactica, problemas renais (incluindo declinio ou
faléncia da funcdo renal), inflamacdo do péancreas, inflamag¢do do figado, reacdes alérgicas
(incluindo comich&o ou inchago da face, labios, lingua ou garganta), félego curto, dor de barriga
e alto volume de urina e sede provocada por problemas renais, fragueza muscular, dor nos
0ssos e enfraguecimento dos ossos (0 que pode contribuir para fraturas) como consequéncia
de problemas renais.

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.



Estou ciente de que, ao suspender o tratamento sem recomendacdo meédica, posso apresentar
resisténcia ao medicamento antiviral e com isto comprometer a eficacia da terapia.

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

Declaro que se eu ndo comparecer para a renovagao do processo ou buscar o medicamento,
autorizo e permito que este servico de saude, bem como, também, a vigilancia epidemiolégica
entre em contato comigo, por meio de telefone, correio, e-mail e visita domiciliar. Desde que
respeitados os meus direitos a privacidade e sigilo das informacdes.

Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento Informado.
Assim, o faco de livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu meédico.

O tratamento constard de um dos seguintes medicamentos:
( ) adefovir () entecavir () tenofovir
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