Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

Termo de Consentimento Informado
Medicamentos Imunossupressores no Transplante Renal

BU, oot (nome do(a) paciente), abaixo identificado(a) e
firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indica¢des, contra-indicacdes, principais
efeitos colaterais e riscos relacionados aos medicamentos imunossupressores, para o tratamento profila-
tico ou terapéutico da rejeicdo do transplante renal.

Estou ciente de que estes medicamentos somente podem ser utilizados por mim, comprometendo-
me a devolvé-los caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dividas foram esclarecidas pelo médico
....................................................................................................... (nome do médico que prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido trata-
mento, assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que os medicamentos podem trazer os seguintes beneficios:

« diminuicdo das chances de rejeicdo aguda do transplante;

+ diminuicdo das chances de rejeicdo cronica do transplante;

* aumento da sobrevida do transplante.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicacdes, potenciais efeitos
colaterais e riscos:
» medicamentos classificados na gestagéo como:

- categoria B (pesquisas em animais nao mostraram anormalidades nos descendentes, porém
ndo ha estudos em humanos; risco para o bebé muito improvéavel): basiliximab

- categoria C (pesquisas em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém nao
ha estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio
potencial pode ser maior que os riscos): ciclosporina, micofenolato mofetil, prednisona, siroli-
mus, tacrolimus, daclizumab, OKT3, anticorpos policlonais

- categoria D (h& evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser maior que
0S riscos): azatioprina

* medicamentos contra-indicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

*aumento do risco de infec¢des de varias etiologias e alguns tipos de neoplasias (cancer), principal-
mente com 0 uso associado destes medicamentos;

* necessidade de dosar os niveis sanguineos de alguns dos medicamentos;

* possibilidade de ocorréncia de diversos efeitos colaterais, de acordo com os diferentes medica-
mentos:

- Azatioprina: principais efeitos toxicos incluem os sistemas hematoldgico e gastrointestinal.
Também podem ocorrer: anemia, diminui¢cdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do
sangue, nauseas, vomitos, diarréia, dor abdominal, fezes com sangue, toxicidade para o
figado, febre, calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhiddo de pele, perda de cabelo, aftas,
dores articulares, retinopatia, falta de ar, presséo baixa e rea¢des de hipersensibilidade.

- Ciclosporina: principais reac¢des adversas incluem disfuncéo renal, tremores, aumento da
guantidade de pélos no corpo, pressdo alta, hipertrofia gengival, aumento do colesterol e
triglicerideos. Também podem ocorrer: formigamentos, dor no peito, infarto do miocardio,
batimentos rapidos do coracgdo, convulsdes, confusdo, ansiedade, depressao, fraqueza, dores
de cabeca, unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, nauseas, vomitos, perda de
apetite, gastrite, Ulcera péptica, solucos, inflamacao na boca, dificuldade para engolir, hemor-
ragias, inflamacdo do pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, sindrome hemoliti-
co-urémica, diminuicdo das células brancas do sangue, linfoma, calordes, hipercalemia, hipo-
magnesemia, hiperuricemia, toxicidade para os musculos, disfuncéo respiratéria, sensibilidade
aumentada a temperatura e reacfes alérgicas, toxicidade renal e hepatica, ginecomastia.
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- Micofenolato mofetil: principais reacdes adversas incluem diarréia, diminui¢édo das
células brancas do sangue, infeccdo generalizada e vomitos. Também podem ocor-
rer: dor no peito, palpitagcdes, pressao baixa, trombose, insuficiéncia cardiaca, hiper-
tensdo pulmonar, morte sibita, desmaio, ansiedade, depresséo, rigidez muscular,
formigamentos, sonoléncia, neuropatia, convuls@es, alucinacdes, vertigens, tremo-
res, insdnia, tonturas, queda de cabelo, aumento da quantidade de pélos no corpo,
coceiras, ulceracdes na pele, espinhas, vermelhiddo da pele, priséo de ventre, ndu-
seas, azia e dor de estdbmago, perda de apetite, gases, gastrite, gengivite, hipertrofia
gengival, hepatite, sangue na urina, aumento da freqiiéncia ou retengdo urinaria,
insuficiéncia renal, desconforto para urinar, impoténcia sexual, anemia, diminuicéo
das plaquetas do sangue, diabete melito, sindrome de Cushing, hipotireoidismo,
inchaco, alteracdo de eletrolitos (hipofosfatemia, hipocalemia, hipercalemia, hipoclo-
remia), hiperglicemia, hipercolesterolemia, alteracdo de enzimas hepéaticas, febre,
dor de cabeca, fraqueza, dor nas costas e no abdémen, pressao alta, falta de ar,
tosse.
Prednisona: insénia, nervosismo, vertigem, convulsdes, psicose, pseudotumor cere-
bral, dor de cabeca, delirio, alucinacbes, euforia, Ulcera péptica, nauseas, vomitos,
distensdo abdominal, esofagite ulcerativa, pancreatite, catarata, glaucoma, aumento
da quantidade de pélos no corpo, espinha, atrofia de pele, hiperpigmentacdo, sindro-
me de Cushing, aumento do apetite, diabete mélito, edema, supressao adrenal,
supressao do crescimento, retencdo de liquidos, parada da menstruagdo, dores
articulares, sangramentos nasais, pressao alta, hipocalemia, alcalose, fraqueza mus-
cular, osteoporose, fraturas e reacdes de hipersensibilidade.
Sirolimus: presséo baixa, palpitacéo, insuficiéncia cardiaca, desmaios, hemorragi-
as, trombose, microangiopatia trombdtica, doenca vascular periférica, insénia, tre-
mores, ansiedade, confusdo, depresséo, tontura, fraqueza ou rigidez muscular, neu-
ropatia, formigamento, sonoléncia, aumento da quantidade de pélos, espinhas, ver-
melhiddo na pele, coceiras no corpo, ulceracdes na pele, arrotos, gases, gastrites,
gengivites, inflamac&o na boca, diarréia, prisdo de ventre, nausea, vomitos, perda de
apetite, perda de peso, hipertrofia gengival, alteracao de enzimas hepéticas, diminui-
cdo das células brancas, vermelhas e das plaquetas do sangue, retardamento na
cicatrizacdo, sindrome hemolitico-urémica, acimulo de linfa, aumento do colesterol
e dos triglicerideos, alteragcdo de eletrdlitos no sangue (célcio, fésforo, sédio, potas-
sio e magnésio), sindrome de Cushing, diabetes mélito, febre, sangramento nasal,
toxicidade renal, edema facial, dores no corpo, osteoporose, catarata, alteracdes
visuais.
Tacrolimus: principais efeitos adversos incluem tremores, dor de cabeca, diarréia,
presséo alta, nausea e disfuncdo renal. Também podem ocorrer: dor no peito, pres-
sdo baixa, palpitacdes, formigamentos, falta de ar, colangite, amareldo, diarréia,
prisdo de ventre, vomitos, diminuicdo do apetite, azia e dor no estbmago, gases,
hemorragia, dano hepatico, agitacao, ansiedade, convulsao, depresséao, tontura, alu-
cinag@es, incoordenacéo, psicose, sonoléncia, neuropatia, perda de cabelo, aumen-
to da quantidade de pélos no corpo, vermelhidao de pele, coceiras, anemia, aumen-
to ou diminuicdo das células brancas do sangue, diminuicdo das plaquetas do san-
gue, desordens na coagulacédo, sindrome hemolitico-urémica, edema periférico, alte-
racoes metabdlicas (hipo/hipercalemia, hiperglicemia, hipomagnesemia, hiperurice-
mia), diabete melito, elevacdo de enzimas hepéticas, toxicidade renal, diminuigcdo
importante do volume da urina, febre, acimulo de liquido no abdémen e na pleura,
fraqueza, dor lombar, atelectasias, osteoporose, dores no corpo, peritonite, fotossen-
sibilidade, alteracbes visuais.
- Basiliximab: auséncia de efeitos colaterais significativos. Efeitos colaterais ocorrem
em concomitancia com outros medicamentos imunossupressores em decorréncia de
imunossupressao cumulativa. Os efeitos adversos mais freqlientes sao distarbios no
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trato gastrointestinal incluindo prisdo de ventre, nausea, diarréia, dor abdominal,
vomitos e dispepsia. Outros efeitos adversos incluem: arritmias, insuficiéncia cardia-
ca, dor no peito, pressdo alta ou baixa, desordens vasculares, dor de cabeca,
tremores, tontura, insdnia, ansiedade, depresséo, neuropatia, formigamentos, gas-
troenterite, gases, hemorragia, sangue nas fezes, hipertrofia gengival, espinhas,
vermelhiddo de pele, coceiras, ulceracbes na pele, impoténcia sexual, sangue na
urina, alteracdes na freqUiéncia urinaria, desconforto ao urinar, disfungao renal, hipo/
hipercalemia, hiperglicemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, hipofosfatemia, hipo-
calcemia, hipercolesterolemia, hematomas, purpuras, hemorragias, trombose, au-
mento das células vermelhas do sangue, diminui¢édo das plaquetas do sangue, dores
osteomusculares, nas costas e pernas, catarata, conjutivite, alteracdes visuais.
Daclizumab: auséncia de efeitos colaterais significativos. Efeitos colaterais ocorrem
em concomitancia com outros medicamentos imunossupressores em decorréncia de
imunossupressao cumulativa. Os efeitos adversos mais freqientes sédo disturbios
gastrointestinais. Outros efeitos incluem: presséo alta ou baixa, taquicardia, trombo-
se, sangramento, dor no peito, depressao, ansiedade, insbnia, tremores, dor de
cabeca, tontura, espinhas, coceiras, aumento da quantidade de pélos no corpo,
vermelhiddo de pele, suor noturno, priséo de ventre, nausea, diarréia, vomitos, dor
abdominal, azia, dor de estbmago, gases, gastrite, hemorréidas, diminui¢cdo do volu-
me de urina, dor ao urinar, dano renal, sangramentos no trato urinario, diabete
melito, desidratac&o, dores no corpo e articulagfes, falta de ar, tosse, atelectasias,
febre, dores, cansaco, acimulo de linfa, viséo turva e edema.

Anticorpos anti-CD3: dor no peito, aumento da freqiiéncia cardiaca, aumento ou
diminuicdo da pressao arterial, microangiopatia trombotica, confusédo, coma, alucina-
¢cOes, convulsbes, tonturas, desmaios, tremores e dor de cabega, coceiras, vermelhi-
dao da pele, diarréia, vomitos, dores no corpo e articulacdes, febre, intolerancia a
luz, edema pulmonar, meningite asséptica, fadiga, aumento da uréia e creatinina,
falta de ar, chiado no peito, rea¢8es de hipersensibilidade e sintomas tipo resfriado.
Anticorpos policlonais: pressdo alta ou baixa, taquicardia, inchaco, dor no peito,
vermelhidao na pele, coceiras, diminuicdo das células vermelhas, brancas e plaque-
tas do sangue, hipercalemia, linfadenopatia, dor abdominal, diarréia, ndusea, esto-
matite, sangramentos, gastrite, fragilidade 6ssea, dores no corpo e articulages,
reacdes anafilaticas, vasculite, falta de ar, disfuncao renal, febre, calafrios, dor de
cabeca, mal-estar.

* O risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem;

Estou da mesma forma ciente que pode haver necessidade de mudanca das doses, assim
como o tipo de medicamentos imunossupressores que fardo parte do meu tratamento;

Estou ciente que, se suspender este tratamento sem orientagdo médica, corro o risco de
perder o transplante e de voltar a necessitar de dialise;

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este
fato implique qualquer forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se dispbe a
continuar me tratando em quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Salude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacdes
relativas ao meu tratamento desde que assegurado o anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consenti-
mento Informado.

Assim, o faco por livre e espontdnea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu
médico.
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O meu regime imunossupressor constara de uma combinacéo das seguintes medicacdes:

Responsavel legal (quando for o caso):
Documento de identidade do responsavel legal:
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Medicamento Fabricante Data Rubrica %
Infcio | Suspensdo | dopaciente -

Anticorpos anti-CD3 8
Anticorpos policlonais: especificar )
Azatioprina §
Basiliximab 8
Ciclosporina .E:
Corticosteroéides ()
Daclizumab %
Micofenolato Mofetil v
Sirolimus ©
5 ()]
Tacrolimus =
1
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Paciente: g
Documento de identidade: Q

Sexo:  M)asculino Idade: %’

Endereco: 8

Cidade: CEP: Telefone: () %
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Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone: ()
Assinatura e carimbo do médico Data
Observacdes:

1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sédo imprescindiveis para o
fornecimento do medicamento.

2. Este Termo sera preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia responsavel pela
dispensacédo dos medicamentos e a outra sera entregue ao paciente.




