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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ALFAEPOETINA, FILGRASTIM E TALIDOMIDA.

Eu,__________________________________________________________________ (nome do[a]
paciente), declaro ter sido informado(a) sobre benefícios, riscos, contraindicações e principais eventos
adversos relacionados ao uso de alfaepoetina, filgrastim e talidomida, indicada para o tratamento da
Síndrome Mielodisplásica de baixo risco. Os termos médicos foram explicados e todas as dúvidas foram
esclarecidas pelo(a) médico(a) ____________________________________________(nome do médico
que prescreve). Assim, declaro que fui claramente informado (a) a respeito das seguintes
contraindicações, potenciais eventos adversos e riscos:
- Os eventos adversos mais comuns da alfaepoetina são: aumento da pressão arterial, cefaleia,
náusea, falta de ar, edema, vômito, taquicardia e diarreia em alguns pacientes. Pode ocorrer eritema no
local da injeção e sintomas semelhantes aos da gripe (como artralgias e mialgias), que duram de 2 a 4
horas.
-O uso de alfaepoetina pode causar: deficiência de ferro absoluta ou funcional, aumento do risco de
eventos cardiovasculares graves, tais como trombose venosa, acidente vascular cerebral, infarto agudo
do miocárdio e tromboembolismo venoso, principalmente quando níveis de hemoglobina alvo atingem
mais de 12 g/dL ou um rápido aumento na hemoglobina acima de 1 g/dL em duas semanas. Em
pacientes com insuficiência renal crônica, as chances de encefalopatia hipertensiva e convulsões
aumentam, particularmente naqueles com histórico anterior de convulsões. Consultas e exames durante
o tratamento são necessários.
- Os eventos adversos mais comuns de filgrastim são: dor musculoesquelética geral (mais
frequente), esplenomegalia, trombocitopenia, diarreia, anemia, reação no local de injeção, cefaleia,
hepatomegalia, alopecia, osteoporose. Reações alérgicas incluindo anafilaxia, rash cutâneo, urticária,
angioedema, dispneia e hipotensão.
- A talidomida é classificada na gestação como categoria X pelo FDA.
- O principal evento adverso da talidomida é a teratogenicidade. Outros eventos adversos mais comuns
são cardiovasculares (edema, hipotensão ortostática), neurológicos (fadiga, sonolência, tontura,
neuropatia periférica, confusão, ansiedade, agitação, febre, cefaleia), dermatológicos (rash cutâneo,
descamação, síndrome de Stevens-Johnson, pele seca, acne), endócrinos (hipercalcemia),
gastrointestinais (constipação, náusea, anorexia, alteração do peso, diarreia), hematológicos,
principalmente nos doentes de AIDS (leucopenia, neutropenia, anemia, linfadenopatia), hepáticos
(aumento de transaminases e bilirrubinas), neuromusculares (fraqueza, tremor, mialgia, parestesia,
artralgia), renais (hematúria), respiratórios (dispneia), diaforese (sudorese excessiva) e complicações
tromboembólicas, incluindo trombose venosa profunda e trombose pulmonar. Menos comumente, ocorre
edema facial, insônia, vertigem, dor, dermatite, prurido, alteração ungueal, dislipidemia, xerostomia,
flatulência, dor dentária, impotência sexual, disfunção hepática, rigidez de nuca, dor cervical ou lombar,
albuminúria. A neuropatia periférica pode deixar sequela, e deve-se estar atento a esta complicação, pois
quanto mais precoce o seu diagnóstico, maiores são as chances de reversão do quadro. Em caso de
neuropatia periférica grau I (parestesia, fraqueza ou perda de reflexos sem perda de função), deve-se
considerar redução da dose; em caso de neuropatia periférica grau II ou maior (interferindo com a
função), a talidomida deve ser suspensa. - A talidomida pode causar neuropatia periférica que pode ser
irreversível, gravar a neuropatia periférica pré-existente. Consultas e exames durante o tratamento são
necessários. Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvê-lo caso não queira ou não possa utilizá-lo ou se o tratamento for
interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido (a), inclusive em caso de desistência do uso do
medicamento.
Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a fazerem uso de informações relativas
ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. (    ) Sim (    ) Não

Nome do paciente: _________________________________________Data do atendimento:____/____/____

Nome do responsável legal: _____________________________________ Doc. de dent.__________________

________________________________________
Assinatura do paciente ou do responsável legal

Médico: _____________________________________________________________CRM:________UF: ____

____________________________
Assinatura e carimbo do médico


