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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Angioedema hereditario associado a deficiéncia de C1 ESTERASE
Danazol

Eu, (nome do(a) paciente), declaro

ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicagées e principais efeitos
adversos relacionados ao uso do medicamento danazol, indicado para o tratamento do angioedema
hereditario associado a deficiéncia de C1-INH. Os termos médicos foram explicados e todas as minhas
duvidas foram resolvidas pelo meédico
(nome do meédico que prescreve).
Assim declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode
trazer os seguintes beneficios:

e Redugdo do numero ou gravidade das manifestagbes do angioedema. Fui também claramente
informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos e riscos:

¢ Nao se sabe ao certo os riscos do uso deste medicamento na gravidez; portanto, caso engravide, o
médico devera ser avisado imediatamente;

e Pequenas quantidades do medicamento podem passar para o leite materno; portanto, o uso do
danazol durante a amamentacao nao é indicado;

e Os efeitos adversos ja relatados sdo os seguintes: nausea, vémitos, diarreia, dores de cabega,
nervosismo, desorientagcéo, fraqueza, convulsdes, ganho de peso, inchacgo, alteragbes do paladar,
aumento da pressao arterial, perda de potassio e insuficiéncia cardiaca congestiva.

¢ O medicamento esta contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao farmaco;
¢ O risco da ocorréncia de eventos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo caso nao queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também
que continuarei a ser atendido, inclusive em caso de eu desistir de usar o medicamento.

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

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

Observagéo: Este Termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica e devera ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia, e a outra, entregue ao usuario ou ao seu

responsavel legal.



