TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

ESCLEROSE SISTEMICA
Ciclofosfamida, Metotrexato, Azatioprina, Penicilam ina e Sildenafila.

Eu (nome do (a) paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacoes,
principais efeitos adversos relacionados ao uso de ciclofosfamida, metotrexato, azatioprina e
penicilamina, indicados para o tratamento da esclerose sistémica.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo médico

(nome do médico que prescreve).

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

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que os medicamentos que passo a receber
podem trazer as seguintes beneficios:

- melhora dos sintomas;
- prevencéao de complicacfes associadas.

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

- azatioprina e penicilamina: medicamentos classificados na gestacdo como fator de risco D (ha
evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos);

- ciclofosfamida e metotrexato: medicamentos classificados na gestagao como fator de risco X
(seu uso é contraindicado em gestantes ou em mulheres planejando engravidar);

- efeitos adversos da ciclofosfamida: diminuicdo do numero de células brancas no sangue,
fraqueza, nauseas, vomitos, infeccbes da bexiga acompanhada ou ndo de sangramento,
problemas nos rins, no coragcdo e nos pulmdes, queda de cabelos e aumento do risco de
desenvolver canceres;

- efeitos adversos do metotrexato: problemas gastrointestinais com ou sem sangramento,
diminuicdo no numero de glébulos brancos, diminuicdo do niumero de plaquetas, aumento da
sensibilidade da pele aos raios ultravioleta, feridas na boca, inflamagdo nas gengivas,
inflamac&o na garganta, espinhas, perda do apetite, nauseas, palidez, coceira e vdomitos; mais
raramente e dependendo da dose utilizada: cansaco associado a formagédo de bolhas e com
perda de regides da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica
toxica) e problemas graves de pele; também pode facilitar o estabelecimento ou agravar
infeccoes;

- efeitos adversos da azatioprina: diminuicdo das células brancas, vermelhas e plaquetas,
nauseas, vomitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre,
calafrios, diminuicdo de apetite, vermelhidéo de pele, queda de cabelo, aftas, dores nas juntas,
problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressao baixa;

- efeitos adversos da penicilamina: reacdes alérgicas (coceira, vermelhiddo na pele), nduseas,
vomitos, diarreia, dor no estbmago, diminuicdo ou perda do paladar, diminuicdo das células
brancas e vermelhas (que devem ser muito controladas), fraqueza nos musculos, zumbidos,
agitacdo, ansiedade, queda de cabelo, visdo borrada; efeitos mais raros: inflamacdo do
pancreas, inflamacdo dos pulmdes, sindromes miasténicas (dificuldade para respirar, falar,
mastigar, engolir, visdo dupla e fraqueza nos musculos) e sindromes lUpicas (bolhas na pele,
dor no peito e dor nas juntas).

- efeitos adversos da sildenafila: medicamento classificado na gestacdo como fator de risco B
(ndo existem estudos bem adequados em mulheres gravidas, embora estudos em animais nao
tenham demonstrado efeitos prejudiciais de seu uso na gravidez);



- contraindicados em casos de hipersensibilidade 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 nao possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei

também que continuarei ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacdes
relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o0 anonimato.

() Sim () N&o

O meu tratamento constara de um dos seguintes medicamentos:
() ciclofosfamida

() metotrexato

() sildenafila

() azatioprina

() penicilamina

() sildenafila
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