TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
SINDROME DE FALENCIA MEDULAR

FILGRASTIM, CICLOFOSFAMIDA, CICLOSPORINA, ELTROMPOBAGUE, IMUNOGLOBULINA HUMANA

Eu,

(nome do[a] paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicagfes e principais eventos adversos

relacionados ao uso dos medicamentos, indicados para o tratamento da Sindrome de Faléncia Medular.

Os termos médicos foram explicados e todas as ddvidas foram esclarecidas pelo(a) médico(a)

(nome do(a) médico(a) que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os seguintes
beneficios:

- recuperagdo das contagens celulares, reduzindo a necessidade de transfusfes ou tornando os pacientes independentes de
transfusdes e suas complicacdes e, em alguns casos, curados da doenca;

- redugdo no tempo de neutropenia (células brancas reduzidas no sangue);

- redugdo na incidéncia de neutropenia grave;

- reducdo no tempo de neutropenia febril;

- redugdo dos sintomas clinicos.

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

- Filgrastim e ciclofosfamida: medicamentos classificados na gestacdo como fator de risco D (h& evidéncias de riscos ao

feto, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos).

- Ciclosporina, imunoglobulina humana, e prednisona: medicamentos classificados na gestacdo como fator de risco C

(estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; o risco para o bebé nédo
pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos).

- Eltrombopague: medicamento classificado na gestagdo como fator de risco B (estudos em animais ndo mostraram
anormalidades e, embora estudos em humanos ndo tenham sido feitos, 0 medicamento deve ser prescrito com cautela).

- Os eventos adversos mais comuns da filgrastim sdo: dor no peito; erupcdo cutanea; nausea; trombocitopenia; aumento
da fosfatase alcalina sérica; tontura, fadiga, dor; dor nas costas, osteoalgia, tosse, dispneia e febre.

- Os eventos adversos mais comuns da ciclofosfamida sdo: diminuigdo do nimero de células brancas no sangue, fraqueza,
nausea, vomito, infec¢des da bexiga acompanhada ou ndo de sangramento, problemas nos rins, no coracéo, pulmao, queda de
cabelos, aumento do risco de desenvolver canceres.

- Os eventos adversos mais comuns do medicamento imunoglobulina humana sdo: dor de cabeca, calafrios, febre,
reacGes no local de aplicagdo da injecdo (dor, coceira e vermelhiddo); problemas renais (aumento de creatinina e ureia no sangue,
seguido de oligdria e andria, insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda, nefropatia tubular proximal, nefrose osmotica).

- Os eventos adversos mais comuns do medicamento ciclosporina séo: 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, convulsfes, confusdo, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de
cabeca, unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas, ndusea, vémitos, perda de apetite, solucos, inflamacdo na boca,

dificuldade para engolir, sangramentos, inflamac&o do pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminuicdo 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.

- Os eventos adversos mais comuns do medicamento eltrombopague sdo: cefaleia, anemia, diminuicdo do apetite,
insbnia, tosse, nausea, diarreia, perda de cabelo, coceira, dor no corpo, febre, cansaco, estado gripal, fraqueza, calafrios e edema
periférico. ReacBes graves observadas foram toxicidade para o figado e eventos tromboembélicos.

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

( )Sim ( )Néo

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() Ciclofosfamida

() Ciclosporina

() Eltrombopague

() Filgrastim

(' ) Imunoglobulina humana

Local: Data:

Nome do paciente:
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Assinatura do paciente ou do responsével legal

Médico responsavel: CRM: UF:
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NOTA: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os

medicamentos preconizados neste Protocolo.



