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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

HEMOGLOBINURIA PAROXISTICA NOTURNA
Eculizumabe

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados
ao uso do eculizumabe, indicadas para o tratamento de Hemoglobinuria Paroxistica Noturna.

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:

- Pode bloquear a acdo do complemento, a resposta inflamatéria do organismo e a sua capacidade de atacar
e destruir as proprias células sanguineas vulneraveis (células HPN).

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

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas - Infeccao grave (sepse meningocécica), bronquite, infeccédo
por fungos (infeccdo por Aspergillus), infeccdo nas articulagbes (artrite bacteriana), nasofaringite, lesdes de
pele (herpes simplex), infeccéo do trato urinério, infeccao viral; - NUmero relativamente pequeno de plaquetas
no sangue (trombocitopenia), contagem de glébulos brancos baixa (leucopenia), destruicdo dos glébulos
vermelhos (hemdlise), presséo arterial baixa; - Reacdo alérgica grave que causa dificuldade em respirar ou
tonturas (reagdo anafilatica); - Perda do apetite; tonturas, altera¢des do paladar (disgeusia); - Infec¢édo do trato
respiratorio superior, tosse, nariz entupido (congestdo nasal), irritacdo ou dor na garganta (dor faringolaringea),
corrimento nasal (rinorreia), dispneia; - Diarreia, vOmitos, nausea, dor abdominal, prisdo de ventre, desconforto
no estdbmago apods as refeicbes (dispepsia); - Erupcao na pele, perda de cabelo (alopecia), pele com comichao
(prurido); - Dor nos membros ou articulacbes (bracos e pernas), dores musculares, cdimbras musculares, dor
nas costas e de pescoco; - Inchaco (edema), desconforto no peito, febre (pirexia), arrepios, sensacédo de
cansaco (fadiga), sensacao de fraqueza (astenia), sintomas do tipo gripal.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas: - Sepse, choque séptico, infecgcdo nas meninges
(meningite meningocdcica), infeccdo nos pulmdes (pneumonia), gastroenterite (infeccao gastrointestinal),
cistite, infec¢éo do trato respiratério inferior; - Infecgéo flngica, acumulo de pus (abcesso), tipo de infeccdo da
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pele (celulite), gripe, infeccdo das gengivas, sinusite, infeccdo nos dentes, impetigo; - Tumor de pele
(melanoma), alteracdes da medula 6ssea; - Coagulacdo anormal do sangue, reducédo nos glébulos vermelhos
(pele palida, fraqueza e falta de ar), valor baixo de linfécitos (linfopenia), palpitacdes; - Hipersensibilidade; -
Depressao, ansiedade, incapacidade de dormir, alteragdes do sono, pesadelos, alteracbes bruscas de humor;
- Desmaio, tremores, formigamento em parte do corpo (parestesia); - Pressdo arterial elevada, equimose
(manchas escuras na pele), alteracdes nas veias; - Hemorragia nasal; - Pele ou olhos amarelados (ictericia); -
Urticaria, inflamacé&o da pele, vermelhiddo da pele, pele seca, purpura (pequenos pontos avermelhados na
pele), transpiragdo aumentada; - Espasmo do musculo da boca, inchago das articulagdes; - Alteracdes renais,
sangue na urina, dificuldade ou dor ao urinar (disuria); - Dor no peito, dor no local da infusdo, sensacdo de
calor; - Aumento das enzimas do figado; - Reac¢do relacionada com a infuséo.

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 desistir de usar o 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: () Eculizumabe

Local: | Data: |
Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsével legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico Responsavel: | CRM: | UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:
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