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Eu,

(nome do[a] paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindica¢des e principais eventos adversos
relacionados ao uso de alfaepoetina, filgrastim e talidomida, indicada para o tratamento da Sindrome Mielodisplésica de baixo
risco .

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

(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os seguintes
beneficios:

- O uso de alfaepoetina pode aumentar os valores de hemoglobina, reduzir os sintomas de anemia e reduzir a necessidade
de transfusdo de concentrado de hemacias.

- O uso de fator estimulador de coldnias de granuldcitos (G-CSF/filgrastim) associado a alfaepoetina pode aumentar os
valores de hemoglobina, reduzir os sintomas de anemia e reduzir a necessidade de transfusdo de concentrado de hemacias.

- O uso de fator estimulador de colonias de granulocitos (G-CSF/filgrastim) pode aumentar a contagem de neutrofilos e
reduzir a recorréncia de infecgoes.

- O uso de talidomida pode aumentar os valores de hemoglobina, reduzir os sintomas de anemia e reduzir a necessidade
de transfusdo de concentrado de hemacias.

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

- Os eventos adversos mais comuns da alfaepoetina sdo: aumento da pressdo arterial, cefaleia, nausea, falta de ar, edema,
vomito, taquicardia e diarreia em alguns pacientes. Pode ocorrer eritema no local da injegdo e sintomas semelhantes aos da gripe
(como artralgias e mialgias), que duram de 2 a 4 horas.

-O uso de alfaepoetina pode causar: deficiéncia de ferro absoluta ou funcional, aumento do risco de eventos
cardiovasculares graves, tais como trombose venosa, acidente vascular cerebral, infarto agudo do miocardio e tromboembolismo
venoso, principalmente quando niveis de hemoglobina alvo atingem mais de 12 g/dL ou um rapido aumento na hemoglobina
acima de 1 g/dL em duas semanas. Em pacientes com insuficiéncia renal cronica, as chances de encefalopatia hipertensiva e
convulsdes aumentam, particularmente naqueles com histdrico anterior de convulsdes. Consultas e exames durante o tratamento
sd0 necessarios.

- Os eventos adversos mais comuns de filgrastim s@o: dor musculoesquelética geral (mais frequente), esplenomegalia,
trombocitopenia, diarreia, anemia, reacdo no local de injegdo, cefaleia, hepatomegalia, alopecia, osteoporose. Reagdes alérgicas
incluindo anafilaxia, rash cutineo, urticaria, angioedema, dispneia ¢ hipotensio.

- A talidomida ¢ classificada na gesta¢ao como categoria X pelo FDA.

- O principal evento adverso da talidomida ¢é a teratogenicidade. Outros eventos adversos mais comuns Ssao
cardiovasculares (edema, hipotensdo ortostatica), neuroldgicos (fadiga, sonoléncia, tontura, neuropatia periférica, confuséo,

ansiedade, agitagdo, febre, cefaleia), dermatologicos (rash cutaneo, descamacao, sindrome de Stevens-Johnson, pele seca, acne),



enddcrinos (hipercalcemia), gastrointestinais (constipagdo, ndusea, anorexia, alteracdo do peso, diarreia), hematologicos,
principalmente nos doentes de AIDS (leucopenia, neutropenia, anemia, linfadenopatia), hepaticos (aumento de transaminases e
bilirrubinas), neuromusculares (fraqueza, tremor, mialgia, parestesia, artralgia), renais (hematuria), respiratorios (dispneia),
diaforese (sudorese excessiva) e complicagdes tromboembolicas, incluindo trombose venosa profunda e trombose pulmonar.
Menos comumente, ocorre edema facial, insdnia, vertigem, dor, dermatite, prurido, alteracdo ungueal, dislipidemia, xerostomia,

flatuléncia, dor dentaria, impoténcia sexual, disfun¢do hepatica, rigidez de nuca, dor cervical ou lombar, albumintria. A

neuropatia periférica pode deixar sequela, e deve-se estar atento a esta complicacao, pois quanto mais precoce o seu diagnostico,
maiores s3o as chances de reversao do quadro. Em caso de neuropatia periférica grau I (parestesia, fraqueza ou perda de reflexos
sem perda de fungdo), deve-se considerar redugdo da dose; em caso de neuropatia periférica grau Il ou maior (interferindo com
a fungdo), a talidomida deve ser suspensa.

- A talidomida pode causar neuropatia periférica que pode ser irreversivel, gravar a neuropatia periférica pré-existente.
Consultas e exames durante o tratamento sdo necessarios.

- Todos esses medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos 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 nao 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 Satde a fazerem uso de informacdes relativas ao meu tratamento,
desde que assegurado o anonimato.

( )Sim ( )Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() Alfaepoetina

() Filgrastim

() Talidomida

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsével legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Meédico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

NOTA: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os

medicamentos preconizados neste Protocolo.



