TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
FILGRASTIM, CICLOFOSFAMIDA, CICLOSPORINA, ELTROMPOBAGUE,
IMUNOGLOBULINA HUMANA E PREDNISONA.

Eu,
(nome do[a] paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais
eventos adversos relacionados ao uso dos medicamentos, indicados para o tratamento da Sindrome de
Faléncia Medular.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas 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:
- recuperacgdo das contagens celulares, reduzindo a necessidade de transfusdes ou tornando os pacientes
independentes de transfusdes e suas complica¢fes e, em alguns casos, curados da doenga;
- redugdo no tempo de neutropenia (células brancas reduzidas no sangue);
- reducao na incidéncia de neutropenia grave;
- reducado no tempo de neutropenia febril;
- reduc¢éo dos sintomas clinicos.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais eventos
adversos e riscos:
- Filgrastim e ciclofosfamida: medicamentos classificados na gestacao como fator de risco D (h& evidéncias
de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos).
- Ciclosporina, imunoglobulina humana, imunoglobulina antitimocitica e prednisona: medicamentos
classificados na gestacdo como fator de risco C (estudos em animais mostraram anormalidades nos
descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um
beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos).
- Eltrombopague: medicamento classificado na gestacdo como fator de risco B (estudos em animais néo
mostraram anormalidades e, embora estudos em humanos ndo tenham sido feitos, o medicamento deve ser
prescrito com cautela).
- Os eventos adversos mais comuns da filgrastim s&o: dor no peito; erupcdo cuténea; nausea;
trombocitopenia; aumento da fosfatase alcalina sérica; tontura, fadiga, dor; dor nas costas, osteoalgia, tosse,
dispneia e febre.
- Os eventos adversos mais comuns da prednisona sao: retencdo de liquidos, aumento da presséo arterial,
problemas no coragéo, fraqueza nos musculos, problema nos ossos (osteoporose), problemas de estémago
(Ulceras), inflamacdo do pancreas (pancreatite), dificuldade de cicatrizacdo de feridas, pele fina e fragil,
irregularidades na menstruagcédo e manifestacdo de diabetes melito.
- Os eventos adversos mais comuns da ciclofosfamida séo: diminuicdo do nimero de células brancas no
sangue, fraqueza, nausea, vomito, infec¢des da bexiga acompanhada ou ndo de sangramento, problemas
nos rins, no coragéo, pulmao, queda de cabelos, aumento do risco de desenvolver canceres.
- Os eventos adversos mais comuns do medicamento imunoglobulina humana séo: dor de cabeca, calafrios,
febre, reacbes no local de aplicagcéo da inje¢céo (dor, coceira e vermelhidao); problemas renais (aumento de
creatinina e ureia no sangue, seguido de oliguria e andria, insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda,
nefropatia tubular proximal, nefrose osmética).
- Os eventos adversos mais comuns do medicamento ciclosporina sdo: problemas nos rins e figado,
tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo, presséo alta, aumento do crescimento da gengiva,
aumento do colesterol e triglicerideos, formigamentos, dor no peito, batimentos rapidos do coragéo,
convulsdes, confusdo, ansiedade, depresséo, fraqueza, dores de cabeca, unhas e cabelos quebradicos,
coceira, espinhas, nausea, vomitos, perda de apetite, solucos, inflamacédo na boca, dificuldade para engolir,
sangramentos, inflamag&o do pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminuicdo das células
brancas do sangue, linfoma, calordes, aumento da quantidade de célcio, magnésio e acido Urico no sangue,
toxicidade para os misculos, problemas respiratérios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das
mamas.
- Os eventos adversos mais comuns do medicamento Imunoglobulina antitimécitos humanos (coelho)
sdo: hipertensado, hipotensdo, edema periférico, taquicardia; acne vulgar, sudorese, erupgdo cutanea;
hipercalemia, hiperlipidemia, hipocalemia; dor abdominal, constipacao, diarreia, nausea, vomito; infecgdo do
trato urinério; anemia, leucocitose, leucopenia, trombocitopenia; doenca por citomegalovirus, infeccao, sepse;
ansiedade, calafrios, dor de cabecga, insbnia, mal-estar, dor; artralgia, astenia, dor nas costas, mialgia;
dispneia, infec¢éo do trato respiratério inferior, doenca pulmonar, infeccéo do trato respiratorio superior; febre.
- Os eventos adversos mais comuns do medicamento eltrombopague séo: cefaleia, anemia, diminuicdo do
apetite, insdnia, tosse, nausea, diarreia, perda de cabelo, coceira, dor no corpo, febre, cansaco, estado gripal,



fraqueza, calafrios e edema periférico. Reagdes graves observadas foram toxicidade para o figado e eventos
tromboembdlicos.

- Todos esses medicamentos sédo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou
aos componentes da férmula.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utilizad-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 Salde e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacdes relativas ao
meu tratamento, desde que assegurado 0 anonimato.

( )Sim ( )Néo

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
) Ciclofosfamida
) Ciclosporina
) Eltrombopague
) Filgrastim
) Imunoglobulina humana
) Prednisona
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