TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
CICLOFOSFAMIDA, METOTREXATO, AZATIOPRINA, SILDENAFILA, CAPTOPRIL, NIFEDIPINO,
METOCLOPRAMIDA, OMEPRAZOL, BESILATO DE ANLODIPINO E PREDNISONA.

Eu,

(nome do [a] paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de ciclofosfamida, metotrexato, azatioprina, sildenafila, captopril, nifedipino, metoclopramida, omeprazol,
besilato de anlodipino e prednisona indicados para o tratamento de Esclerose Sistémica.

Os termos médicos foram explicados e todas as duavidas foram esclarecidas 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:

- Diminuir a progressdo do espessamento cutineo;

- Reduzir a frequéncia e gravidade de ataques isquémicos digitais;

- Cicatrizagdo das tulceras digitais;

- Controlar a pressdo arterial,

- Melhorar ndusea e acelerar o esvaziamento gastrico;

- Melhorar a capacidade pulmonar;

- Melhorar a qualidade de vida.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais eventos adversos e riscos:

e medicamentos classificados na gestagcdo como categoria B (estudos em animais ndo mostraram anormalidades nos
descendentes, porém nao ha estudos em humanos; risco para o bebé muito improvavel): omeprazol e metoclopramida;

e medicamentos classificados na gestagdo como categoria C (estudos em animais mostraram anormalidades nos
descendentes, porém nao ha estudos em humanos; o risco para o bebé nio pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode
ser maior que os riscos): prednisona, sildenafila, ninfedipino, besilato de anlodipino;

e medicamento classificado na gestagdo como categoria D (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial
pode ser maior que os riscos): azatioprina;

e medicamentos classificados na gestagdo como categoria X (estudos em animais ou em humanos claramente
demonstram risco para o bebé que suplantam quaisquer potenciais beneficios, sendo o medicamento contraindicado na gestacdo):
ciclofosfamida, metotrexato e captopril.

Os eventos adversos mais comuns dos medicamentos sio:

e ciclofosfamida: diminui¢do do numero de células brancas no sangue, fraqueza, nausea, vomitos, infec¢des da bexiga
acompanhada ou ndo de sangramento, problemas nos rins, no coragdo, pulmdo, queda de cabelos, aumento do risco de
desenvolver canceres;

e metotrexato: convulsdes, encefalopatia, febre, calafrios, sonoléncia, queda de cabelo, espinhas, furinculos, alergias
de pele leves a graves, sensibilidade a luz, alteragdes da pigmentagdo da pele e de mucosas, nausea, vomitos, perda de apetite,
inflamagdo da boca, ulceras de trato gastrointestinal, hepatite, cirrose e necrose hepatica, diminui¢do das células brancas do
sangue e das plaquetas, insuficiéncia renal, fibrose pulmonar, diminui¢do das defesas imunoldgicas do organismo com ocorréncia

de infecgoes;



e azatioprina: diminui¢do das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nausea, vomitos, diarreia, dor
abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminui¢ao de apetite, vermelhidao de pele, perda
de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressido baixa;

e sildenafila: vermelhiddo, dores de cabeca, dificuldade de digestdo, diarreia ¢ dor em bragos e pernas, gripe, febre,

tosse, visdo turva e dificuldade para dormir;

e captopril: erupgles cutaneas, frequentemente com coceira e febre, dores articulares, aumento dos eosinoéfilos,
diminui¢do da pressdo arterial, dores no peito, palpitagdes, alteragdo do paladar ¢ tosse;

e nifedipino: alergia, vermelhiddo, dores de cabega, inchagos, constipacdo, ansiedade, tontura, vertigem, tremores,
palpitagdo, diminui¢do da pressdo arterial e sensagdo de mal-estar;

e metoclopramida: inquictude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos involuntarios dos membros ¢ da face;
torcicolo, protrusdo ritmica da lingua, perda da capacidade de articular as palavras ou contratura involuntaria dos musculos
mastigatorios;

e omeprazol: dores de cabega, diarreia; obstipagdo; dor abdominal; ndusea, vomitos; flatuléncia; alergia, alteragoes no
sangue, diminui¢do do sodio, do magnésio, insdnia, agitagdo; alteragdo no paladar, vertigem, alteragcdo na visdo, boca seca;

e besilato de anlodipino: alergia, vermelhidao, dores de cabega, inchagos, constipacdo, ansiedade, tontura, vertigem,
tremores, palpitacdo, diminui¢do da pressao arterial e sensagdo de mal-estar;

e prednisona: aumento da pressdo arterial, inchacos, ansiedade, insonia, tremores, palpitacdo aumento dos pélos, mal

estar. Osteoporose e fraqueza, aumento da pressdo intraocular (glaucoma), catarata, hematomas e osteonecrose.

Consultas e exames durante o tratamento sao necessarios.

Todos esses medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos firmacos ou aos
componentes da formula.

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

Autorizo o Ministério da Satde e as Secretarias de Satude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento,
desde que assegurado o anonimato.

( )Sim ( )Nao

Meu tratamento constard do seguinte medicamento:

) azatioprina

) besilato de anlodipino
) captopril

) ciclofosfamida

) metoclopramida

) metotrexato

) nifedipino

) omeprazol

) prednisona

) sildenafila
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