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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE 

 

TRANSPLANTE CARDÍACO 
Azatioprina, Ciclosporina, Everolimo, Metilprednisolona, Metotrexato, Micofenolato de Mofetila, 

Micofenolato Sódico e Tacrolimo 

 

Eu, _____________________________________________ (nome do(a) paciente), abaixo identificado(a) e 
firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicações, contra-indicações, principais 
efeitos colaterais e riscos relacionados aos medicamentos imunossupressores, para o tratamento preventivo 
ou terapêutico da rejeição do transplante cardíaco. 

 

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

 

Expresso também minha concordância e espontânea vontade em submeter-me ao referido tratamento, 
assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejáveis. Fui devidamente esclarecido(a) 
que concordei em submeter-me ao transplante cardíaco. 

 

Assim, declaro que: Fui claramente informado(a) de que os medicamentos podem trazer os seguintes 
benefícios: diminuição das chances de rejeição do transplante; diminuição das complicações relacionadas ao 
transplante; aumento da sobrevida do órgão transplantado e dos pacientes. 

 

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicações, potenciais efeitos colaterais e 
riscos: - Medicamentos classificados na gestação como:    - categoria C (ciclosporina, micofenolato de mofetila 
ou sódico, prednisona, sirolimo, everolimo, tacrolimo e imunoglobulina humana);    - categoria D (azatioprina); 
- Medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos fármacos; - Aumento do risco de 
infecções de várias etiologias e alguns tipos de neoplasias (câncer), principalmente com o uso associado destes 
medicamentos; - Necessidade de dosar os níveis sanguíneos de alguns dos medicamentos; - Possibilidade de 
ocorrência de diversos efeitos colaterais, de acordo com os diferentes medicamentos: 

 

- Azatioprina: principais efeitos tóxicos incluem os sistemas hematológico e gastrointestinal. Também podem 
ocorrer: anemia, diminuição das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, náusea, vômitos, diarreia, 
dor abdominal, fezes com sangue, pancreatite, toxicidade para o fígado, febre, calafrios, diminuição de apetite, 
vermelhidão de pele, perda de cabelo, aftas, dores articulares, retinopatia, falta de ar, pressão baixa e reações 
de hipersensibilidade, predisposição para câncer de pele e de outros órgãos. 

 

- Ciclosporina: principais reações adversas incluem disfunção renal, tremores, aumento da quantidade de pêlos 
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no corpo, pressão alta, hipertrofia gengival, aumento do colesterol e triglicerídios. Também podem ocorrer: 
formigamentos, dor no peito, infarto do miocárdio, batimentos rápidos do coração, convulsões, confusão, 
ansiedade, depressão, fraqueza, dores de cabeça, unhas e cabelos quebradiços, coceira, espinhas, náusea, 
vômitos, perda de apetite, gastrite, úlcera péptica, soluços, inflamação na boca, dificuldade para engolir, 
hemorragias, inflamação do pâncreas, prisão de ventre, desconforto abdominal, síndrome hemolítico-urêmica, 
diminuição das células brancas do sangue, linfoma, calorões, hipercalemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, 
toxicidade para os músculos, disfunção respiratória, sensibilidade aumentada a temperatura e reações 
alérgicas, toxicidade renal e hepática, ginecomastia. 

 

- Micofenolato (de mofetila ou de sódio): principais reações adversas incluem diarreia, diminuição das células 
brancas do sangue, infecção generalizada e vômitos. Também podem ocorrer: dor no peito, palpitações, 
pressão baixa, trombose, insuficiência cardíaca, hipertensão pulmonar, morte súbita, desmaio, ansiedade, 
depressão, rigidez muscular, formigamentos, sonolência, neuropatia, convulsões, alucinações, vertigens, 
tremores, insônia, tonturas, queda de cabelo, aumento da quantidade de pêlos no corpo, coceiras, ulcerações 
na pele, espinhas, vermelhidão da pele, prisão de ventre, náusea, azia e dor de estômago, perda de apetite, 
gases, gastrite, gengivite, hipertrofia gengival, hepatite, sangue na urina, aumento da frequência ou retenção 
urinária, insuficiência renal, desconforto para urinar, impotência sexual, anemia, diminuição das plaquetas do 
sangue, diabete melito, síndrome de Cushing, hipotireoidismo, inchaço, alteração de eletrólitos, hiperglicemia, 
hipercolesterolemia, alteração de enzimas hepáticas, febre, dor de cabeça, fraqueza, dor nas costas e no 
abdômen, pressão alta, falta de ar, tosse. 

 

- Sirolimo: pressão baixa, palpitação, insuficiência cardíaca, desmaios, hemorragias, trombose, microangiopatia 
trombótica, insônia, tremores, ansiedade, confusão, depressão, tontura, fraqueza ou rigidez muscular, 
neuropatia, formigamento, sonolência, aumento da quantidade de pêlos, espinhas, vermelhidão na pele, 
coceiras, ulcerações na pele, arrotos, gases, gastrites, gengivites, inflamação na boca, diarreia, prisão de 
ventre, náusea, vômitos, perda de apetite, perda de peso, hipertrofia gengival, alteração de enzimas hepáticas, 
diminuição das células brancas, vermelhas e das plaquetas do sangue, retardamento na cicatrização, síndrome 
hemolítico-urêmica, acúmulo de linfa, aumento do colesterol e dos triglicerídios, alteração de eletrólitos no 
sangue, síndrome de Cushing, diabetes mellitus, febre, sangramento nasal, toxicidade renal, edema facial, 
dores no corpo, osteoporose, catarata, alterações visuais. 

 

- Everolimo: leucopenia, hipercolesterolemia, hiperlipemia, hipertrigliceridemia, infecções virais, fúngicas e 
bacteriana, sepse, trombocitopenia, anemia, coagulopatia, púrpura trombocitopênica trombótica, síndrome 
hemolítica urêmica, hipertensão, linfocele, tromboembolismo venoso, dor abdominal, diarreia, náusea, vômito, 
acne, complicações de ferimentos cirúrgicos, edema e artralgias. Pacientes sob uso de everolimo estão mais 
suscetíveis a desenvolver linfomas e outras doenças malignas, particularmente de pele. Métodos 
contraceptivos devem ser utilizados para pacientes de ambos os sexos sob esquema imunossupressor 
incluindo everolimo. 

 

- Tacrolimo: principais efeitos adversos incluem tremores, dor de cabeça, diarreia, pressão alta, náusea e 
disfunção renal. Também podem ocorrer: dor no peito, pressão baixa, palpitações, formigamentos, falta de ar, 
colangite, amarelão, diarreia, prisão de ventre, vômitos, diminuição do apetite, azia e dor no estômago, gases, 
hemorragia, dano hepático, agitação, ansiedade, convulsão, depressão, tontura, alucinações, incoordenação, 
psicose, sonolência, neuropatia, perda de cabelo, aumento da quantidade de pêlos no corpo, vermelhidão de 
pele, coceiras, anemia, aumento ou diminuição das células brancas do sangue, diminuição das plaquetas do 
sangue, desordens na coagulação, síndrome hemolítico-urêmica, edema periférico, alterações metabólicas, 
diabete mélito, elevação de enzimas hepáticas, toxicidade renal, diminuição importante do volume da urina, 
febre, acúmulo de líquido no abdômen e na pleura, fraqueza, dor lombar, atelectasias, osteoporose, dores no 
corpo, peritonite, fotossensibilidade, alterações visuais. 

 

- Metotrexato: convulsões, encefalopatia, febre, calafrios, sonolência, queda de cabelo, espinhas, furúnculos, 
alergias de pele leves a graves, sensibilidade à luz, alterações da pigmentação da pele e de mucosas, náusea, 
vômitos, perda de apetite, inflamação da boca, úlceras de trato gastrointestinal, hepatite, cirrose e necrose 
hepática, diminuição das células brancas do sangue e das plaquetas, insuficiência renal, fibrose pulmonar, 
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diminuição das defesas imunológicas do organismo com ocorrência de infecções. 

 

O risco da ocorrência de efeitos adversos aumenta com a superdosagem. 

 

Estou da mesma forma ciente que pode haver necessidade de mudança das doses, assim como o tipo de 
medicamentos imunossupressores que farão parte do meu tratamento. 

 

Estou ciente que, se suspender este tratamento sem orientação médica, corro o risco de perder o transplante, 
de evoluir com disfunção do coração transplantado ou óbito. 

 

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. 

 

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

 

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste Termo. Assim, o faço por livre 
e espontânea vontade e por decisão conjunta, minha e de meu médico. 

 

Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a fazer uso de informações relativas ao meu 
tratamento, desde que assegurado o anonimato.  ( ) Sim  ( ) Não 

 

O meu tratamento imunossupressor constará de uma combinação dos seguintes medicamentos: ( ) Azatioprina    
( ) Ciclosporina ( ) Micofenolato de Mofetila    ( ) Micofenolato de Sódio ( ) Sirolimo ( ) Tacrolimo    ( ) Everolimo 
( ) Metotrexato 

 

Local: Data: 

Nome do paciente: 

Cartão Nacional de Saúde: 

Nome do responsável legal: 

Documento de identificação do responsável legal: 

 

Assinatura do paciente ou do responsável legal 

Médico Responsável: CRM: UF: 

 

Assinatura e carimbo do médico                                                        
Data:____________________ 
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