Governo do Estado da Bahia

Secretaria da Saude do Estado da Bahia - SESAB

Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica, Ciéncia e Tecnologia em Saude - SAFTEC
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica — DASF

Coordenagéao de Assisténcia Farmacéutica na Atengao Especializada - COAFE

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

AZATIOPRINA, CICLOFOSFAMIDA, DANAZOL, ELTROMBOPAGUE, RITUXIMABE, ROMIPLOSTIM,
IMUNOGLOBULINA HUMANA E VINCRISTINA.

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente
sobre os beneficios, riscos, contraindicagdes e principais eventos adversos relacionados ao uso do(s) medicamento(s), ,
azatioprina, ciclofosfamida, danazol, dexametasona, eltrombopague, imunoglobulina humana, metilprednisolona,
prednisolona, prednisona, rituximabe, romiplostim e vincristina, indicados para o tratamento da Trombocitopenia Imune
Primaria (PTI). Os termos médicos me foram explicados e todas as minhas duvidas foram resolvidas pelo(a) médico(a)
(nome do(a) médico(a) que prescreve). Assim declaro que fui claramente
informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os seguintes beneficios: - Cessacdo dos
sangramentos ativos. - Prevengao da ocorréncia de sangramentos clinicamente significativos. - Aumento da contagem total
de plaquetas. Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais eventos adversos
e riscos do uso destes medicamentos:

- Azatioprina e vincristina: medicamentos classificados na gestagdo como fator de risco D (ha evidéncias de riscos ao feto,
mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos).

- Ciclofosfamida e danazol: medicamentos classificados na gestagdo como fator de risco X (seu uso é contraindicado para
gestantes ou mulheres que planejam engravidar).

- Eventos adversos da azatioprina: diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nausea, vémitos,
diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhiddo de
pele, queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia, falta de ar, pressédo baixa. - Eventos
adversos da ciclofosfamida: nausea, vomitos, queda de cabelo, risco aumentado de infecgbes, anemia, toxicidade para
medula éssea, infecgbes na bexiga, risco de sangramento (redugdo do numero de plaquetas).

- Eventos adversos do eltrombopague: cefaleia, anemia, diminuicdo do apetite, insénia, tosse, nausea, diarreia, perda de
cabelo, coceira, dor no corpo, febre, cansago, estado gripal, fraqueza, calafrios e edema periférico. Reagdes graves
observadas foram toxicidade para o figado e eventos tromboembodlicos.

- Eventos adversos do danazol: disturbios da menstruagéo, ganho de peso, calorbes, inchaco, escurecimento da urina,
cansago, sono, espinhas, aumento da oleosidade do cabelo e da pele, nausea, vomitos, alteragéo da voz.

- Eventos adversos da vincristina: perda de cabelo, distdrbios neuromusculares (diminuigdo sensorial, formigamentos, dores
neuriticas, dificuldades motoras), prisdo de ventre, dor abdominal, cdlicas, vomitos, diarreia, retengdo urinaria ou aumento
do volume urinario, perda de peso, febre, ulceragdo oral, dor de cabega, alteragcdo no sangue (plaquetas e leucocitos
diminuidos), excregdo aumentada de sodio (com diminui¢gdo do sddio no sangue).

- Medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos.

- O risco de ocorréncia de eventos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que esse(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim, comprometendo-me a devolvélo(s)
caso nao queira ou ndo possa utiliza-lo(s) ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser assistida,
inclusive se desistir de usar o medicamento.

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

O meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() azatioprina ( ) ciclofosfamida ( ) danazol ( ) eltrombopague ( )imunoglobulina humana

( )rituximabe () romiplostim () vincristina

Nome do paciente: Data do atendimento: /]

Nome do responsavel legal: Doc.ldent:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Observagdo: 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.



