TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

HEPATITE VIRAL CRONICA C- Ac&o Direta
DACLATASVIR, SIMEPREV IR, SOFOSBUVIR, INTERFERON E RIBAVIRINA

Eu, (nome do(a)
paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre
todas as indicagdes, contra-indicagdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados uso de
Daclatasvir, Simeprevir ou Sofosbuvir e associacdes com Interferon alfa peguilado e/ou
Ribavirina , preconizados para o tratamento da Hepatite Viral Cronica C .

Estou ciente de que este(s) medicamento(s) somente podera ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo(s) caso o tratamento seja interrompido. Comprometo-me a
utilizar a medicacéo rigorosamente conforme a prescricdo médica, assumindo junto ao médico,
a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis decorrentes do tratamento.

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

Fui também claramente informado (a) a respeito das contra-indicacdes, potenciais efeitos
adversos e riscos do uso de Daclatasvir, Simeprevir ou Sofosbuvir e associagdes com Interferon
alfa peguilado e/ ou Ribavirina, no tratamento da hepatite viral crénica C :

_ EM NENHUMA HIPOTESE FAZER MONOTERAPIA DOS MEDICAMEN TOS SUPRACITADOS.
—Contraindicacoes:

—INTERFERON PEGUILADO: Consumo atual de alcool ou drogas; cardiopatia grave;
disfuncéo tireoidiana ndo controlada; disturbios psiquiatricos nédo tratados; neoplasia recente;
insuficiéncia hepatica; antecedente de transplante que nao de figado; disturbios hematoldgicos
tais como anemia, leucopenia e plaquetopenia; doenca autoimune.

-DACLATASVIR, SIMEPREVIR OU SOFOSBUVIR: Arritmia cardiaca: Nao ha dados na
literatura que garantam a seguranca dos novos medicamentos sofosbuvir, simeprevir e
daclatasvir em pacientes portadores de arritmia cardiaca, particularmente em pacientes em
tratamento com amiodarona ou digoxina. Até a elucidacao das interagces medicamentosas com
antiarritmicos e da severidade da arritmia cardiaca nos eventos adversos registrados, ndo se
pode recomendar o tratamento concomitante com esses medicamentos — e alternativas
terapéuticas devem ser buscadas para evitar a interagcdo e minimizar os riscos de eventos
adversos.

GESTACAO: o uso das medicacdes supracitadas estdo contra indicadas por causar
efeitos teratogénicos, ontogénicos e embriotoxicos nos bebés. Gravidez durante a vigéncia do
tratamento e por 6 meses apds seu término deve ser evitada.

Pacientes em idade fértil deve-se utilizar método seguro de contracepcdo até 6 meses
apos o final do tratamento.

Amamentacéo durante o tratamento ndo é recomendada.

- Efeitos adversos:
SOFOSBUVIR + DACLATASVIR:
Muito comuns: dor de cabeca, nausea e fadiga.

Comuns: anemia, apetite reduzido, depressédo, ansiedade, insbnia, tontura, enxaqueca,
rubor quente, tosse, dispnéia, dispnéia de esfor¢o, congestdo nasal, diarréia, dor abdominal
alta, constipacéo, flatuléncia, doenca do refluxo gastroesofagico, boca seca, vomitos, prurido,
pele seca, alopecia, erup¢ao cutanea, artralgia, mialgia e irritabilidade.

Foram observados casos de arritmia cardiaca, incluindo bradicardia severa, quando
amiodarona foi administrada com daclastavir + sofosbuvir.



SOFOSBUVIR + SIMEPREVIR:
Muito comuns: dor de cabeca, ndusea e fadiga.

Comuns: anemia, apetite reduzido, depresséo, ansiedade, insOnia, tontura, enxaqueca,
rubor quente, tosse, dispneia, dispneia de esfor¢o, congestdo nasal, diarréia, dor abdominal
alta, constipacao, flatuléncia, doenca do refluxo gastroesofagico, boca seca, vomitos, prurido,
pele seca, alopecia, erup¢ao cutanea, artralgia, mialgia e irritabilidade.

Podem ocorrer as em associagdo com a ribavirina: rash cutaneo e prurido. O simeprevir
pode causar aumento da bilirrubina no sangue e reacdes de fotossensibilidade.

SOFOSBUVIR + ALFAPEGINTERFERONA + RIBAVIRINA:

Especialmente no inicio do tratamento, relacionado ao Alfapeginterferona e Ribavirina é
muito comum a presenca de febre, dor de cabeca, calafrios, dor nos musculos, cansaco,
anemia, neutropenia, apetite reduzido, insénia, tosse, dispnéia, nausea, diarreia, prurido, pele
seca, alopécia, erupcdo cuténea, artralgia, estado gripal, irritabilidade e astenia.

Estes medicamentos podem interagir com varios outros medicamentos, por isso, em
caso de outros tratamentos, preciso da autorizagéo prévia do meu médico.

Atencéo: estes produtos sdo medicamentos novos e, e mbora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou des conhecidos. Nesse caso, notifique
0s eventos adversos pelo Sistema de Notificagcbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/in dex.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

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

Declaro ter compreendido e concordo com todos os termos deste Termo de
Responsabilidade.

Assim, o faco por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu
médico.

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico Data:




