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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

TRANSPLANTE CARDIACO
Azatioprina, Ciclosporina, Everolimo, Metilprednisolona, Metotrexato, Micofenolato de Mofetila,
Micofenolato Sodico e Tacrolimo

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

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

Expresso também minha concordéancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento,
assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis. Fui devidamente esclarecido(a)
gue concordei em submeter-me ao transplante cardiaco.

Assim, declaro que: Fui claramente informado(a) de que os medicamentos podem trazer os seguintes
beneficios: diminuicdo das chances de rejei¢cdo do transplante; diminuicdo das complicacdes relacionadas ao
transplante; aumento da sobrevida do 6rgao transplantado e dos pacientes.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais efeitos colaterais e
riscos: - Medicamentos classificados na gestacdo como: - categoria C (ciclosporina, micofenolato de mofetila
ou saddico, prednisona, sirolimo, everolimo, tacrolimo e imunoglobulina humana); - categoria D (azatioprina);
- Medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos; - Aumento do risco de
infeccBes de varias etiologias e alguns tipos de neoplasias (cancer), principalmente com o uso associado destes
medicamentos; - Necessidade de dosar os niveis sanguineos de alguns dos medicamentos; - Possibilidade de
ocorréncia de diversos efeitos colaterais, de acordo com os diferentes medicamentos:

- Azatioprina: principais efeitos toxicos incluem os sistemas hematoldgico e gastrointestinal. Também podem
ocorrer: anemia, diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nausea, vomitos, diarreia,
dor abdominal, fezes com sangue, pancreatite, toxicidade para o figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite,
vermelhid&o de pele, perda de cabelo, aftas, dores articulares, retinopatia, falta de ar, presséao baixa e reacdes
de hipersensibilidade, predisposicdo para cancer de pele e de outros 6rgaos.

- Ciclosporina: principais reagfes adversas incluem disfuncao renal, tremores, aumento da quantidade de pélos
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no corpo, pressao alta, hipertrofia gengival, aumento do colesterol e trigliceridios. Também podem ocorrer:
formigamentos, dor no peito, infarto do miocardio, batimentos rapidos do coragéo, convulsdes, confuséo,
ansiedade, depressao, fraqueza, dores de cabeca, unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, nausea,
vomitos, perda de apetite, gastrite, Ulcera péptica, solucos, inflamacdo na boca, dificuldade para engolir,
hemorragias, inflamacao do pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, sindrome hemolitico-urémica,
diminuicdo das células brancas do sangue, linfoma, calordes, hipercalemia, hipomagnesemia, hiperuricemia,
toxicidade para os mausculos, disfuncdo respiratéria, sensibilidade aumentada a temperatura e reacoes
alérgicas, toxicidade renal e hepatica, ginecomastia.

- Micofenolato (de mofetila ou de sddio): principais rea¢des adversas incluem diarreia, diminuigcdo das células
brancas do sangue, infeccdo generalizada e vomitos. Também podem ocorrer: dor no peito, palpitactes,
pressdo baixa, trombose, insuficiéncia cardiaca, hipertensdo pulmonar, morte slbita, desmaio, ansiedade,
depressao, rigidez muscular, formigamentos, sonoléncia, neuropatia, convulsdes, alucinac¢des, vertigens,
tremores, insdnia, tonturas, queda de cabelo, aumento da quantidade de pélos no corpo, coceiras, ulceracdes
na pele, espinhas, vermelhidao da pele, prisdo de ventre, nausea, azia e dor de estbmago, perda de apetite,
gases, gastrite, gengivite, hipertrofia gengival, hepatite, sangue na urina, aumento da frequéncia ou retengao
urinaria, insuficiéncia renal, desconforto para urinar, impoténcia sexual, anemia, diminuicdo das plaquetas do
sangue, diabete melito, sindrome de Cushing, hipotireoidismo, inchaco, alteracéo de eletrolitos, hiperglicemia,
hipercolesterolemia, alteracdo de enzimas hepaticas, febre, dor de cabeca, fraqueza, dor nas costas e no
abdbémen, presséo alta, falta de ar, tosse.

- Sirolimo: presséo baixa, palpitagcéo, insuficiéncia cardiaca, desmaios, hemorragias, trombose, microangiopatia
trombotica, insbnia, tremores, ansiedade, confusdo, depressédo, tontura, fraqueza ou rigidez muscular,
neuropatia, formigamento, sonoléncia, aumento da quantidade de pélos, espinhas, vermelhiddo na pele,
coceiras, ulceracdes na pele, arrotos, gases, gastrites, gengivites, inflamacdo na boca, diarreia, prisdo de
ventre, nausea, vomitos, perda de apetite, perda de peso, hipertrofia gengival, alteragdo de enzimas hepaticas,
diminuicdo das células brancas, vermelhas e das plaguetas do sangue, retardamento na cicatrizacéo, sindrome
hemolitico-urémica, acimulo de linfa, aumento do colesterol e dos trigliceridios, alteracdo de eletrélitos no
sangue, sindrome de Cushing, diabetes mellitus, febre, sangramento nasal, toxicidade renal, edema facial,
dores no corpo, osteoporose, catarata, alteragdes visuais.

- Everolimo: leucopenia, hipercolesterolemia, hiperlipemia, hipertrigliceridemia, infec¢es virais, fungicas e
bacteriana, sepse, trombocitopenia, anemia, coagulopatia, pUrpura trombocitopénica trombética, sindrome
hemolitica urémica, hipertensao, linfocele, tromboembolismo venoso, dor abdominal, diarreia, nausea, vomito,
acne, complicacbes de ferimentos cirlrgicos, edema e artralgias. Pacientes sob uso de everolimo estdo mais
suscetiveis a desenvolver linfomas e outras doencas malignas, particularmente de pele. Métodos
contraceptivos devem ser utilizados para pacientes de ambos 0s sexos sob esquema imunossupressor
incluindo everolimo.

- Tacrolimo: principais efeitos adversos incluem tremores, dor de cabeca, diarreia, pressado alta, nausea e
disfungéo renal. Também podem ocorrer: dor no peito, pressdo baixa, palpitacées, formigamentos, falta de ar,
colangite, amarel&o, diarreia, prisédo de ventre, vémitos, diminui¢cdo do apetite, azia e dor no estbmago, gases,
hemorragia, dano hepatico, agitacao, ansiedade, convulsao, depressao, tontura, alucinacdes, incoordenacao,
psicose, sonoléncia, neuropatia, perda de cabelo, aumento da quantidade de pélos no corpo, vermelhiddo de
pele, coceiras, anemia, aumento ou diminui¢cdo das células brancas do sangue, diminuigdo das plaquetas do
sangue, desordens na coagulacdo, sindrome hemolitico-urémica, edema periférico, alteracdes metabdlicas,
diabete mélito, elevagdo de enzimas hepaticas, toxicidade renal, diminuicdo importante do volume da urina,
febre, acimulo de liquido no abdémen e na pleura, fraqueza, dor lombar, atelectasias, osteoporose, dores no
corpo, peritonite, fotossensibilidade, altera¢gfes visuais.

- Metotrexato: convulsdes, encefalopatia, febre, calafrios, sonoléncia, queda de cabelo, espinhas, furtiinculos,
alergias de pele leves a graves, sensibilidade a luz, alteracdes da pigmentacao da pele e de mucosas, nausea,
vomitos, perda de apetite, inflamagé@o da boca, Ulceras de trato gastrointestinal, hepatite, cirrose e necrose
hepatica, diminuicdo das células brancas do sangue e das plaquetas, insuficiéncia renal, fibrose pulmonar,
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diminuicdo das defesas imunoldgicas do organismo com ocorréncia de infec¢des.

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 orientagdo médica, corro o risco de perder o transplante,
de evoluir com disfuncéo do coracgéo transplantado ou 6bito.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualguer 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 devolvé-
los caso o tratamento seja interrompido.

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

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

O meu tratamento imunossupressor constara de uma combinacgdo dos seguintes medicamentos: () Azatioprina
() Ciclosporina () Micofenolato de Mofetila () Micofenolato de Sédio () Sirolimo () Tacrolimo () Everolimo
() Metotrexato

Local: | Data: |
Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsével legal:

Documento de identificagdo do responséavel legal:

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

Assinatura e carimbo do médico
Data:
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