TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
CICLOFOSFAMIDA, CICLOSPORINA E IMUNOGLOBULINA HUMANA.

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

informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de
ciclofosfamida, ciclosporina e imunoglobulina humana indicados para o tratamento da anemia hemolitica autoimune.

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

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer as seguintes
melhoras:

- reducdo da hemdlise, com elevagdo dos niveis de hemoglobina e melhora dos sintomas.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacfes, potenciais efeitos adversos e riscos do
uso deste medicamento:

e ndo se sabe ao certo os riscos do uso de ciclosporina e imunoglobulina humana na gravidez; portanto, caso engravide,

devo avisar imediatamente 0 médico;

e a ciclofosfamida ndo deve ser usada durante a gestacdo pelo risco de ma formagdo do feto, sendo que deve ser
suspenso imediatamente em caso de suspeita de gravidez;

o efeitos adversos da ciclofosfamida: ndusea, vomitos, queda de cabelo, risco aumentado de infec¢des, diminui¢do
do nimero de células brancas no sangue, anemia, infec¢Bes da bexiga acompanhada ou ndo de sangramento;

o efeitos adversos da ciclosporina: problemas nos rins e no figado, tremores, aumento da quantidade de pelos no
corpo, pressdo alta, crescimento da gengiva, aumento do colesterol e trigliceridios, formigamentos, dor no peito,
batimentos rapidos do coracéo, convulsdes, confusdo, ansiedade, depresséo, fraqueza, dores de cabeca, unhas e
cabelos quebradicos, coceira, espinhas, ndusea, vomitos, perda de apetite, solucos, inflamacéo na boca, dificuldade
para engolir, sangramentos, inflamacéo do pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminuicdo das células
brancas do sangue, linfoma, calordes, aumento da quantidade de calcio, magnésio e &cido Urico no sangue, toxicidade
para os musculos, problemas respiratérios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das mamas;

o efeitos adversos da imunoglobulina humana: dor de cabeca, calafrios, febre, reac6es no local de aplicacdo da
injecdo (dor, coceira e vermelhiddo), problemas renais (aumento dos niveis de creatinina e ureia no sangue,
insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda, nefropatia tubular proximal, nefrose osmética);

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

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

O meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):

( ) ciclofosfamida

( ) ciclosporina

() imunoglobulina humana



Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Nota 1: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia

Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.

Nota 2: A administracdo intravenosa de metilprednisolona e de ciclofosfamida é compativel, respectivamente, com os
procedimentos 0303020016 - PULSOTERAPIA | (POR APLICACAO) e 0303020024 - PULSOTERAPIA 1l (POR
APLICACAO), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais do SUS.



