TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

alfa-Interferona

Eu, (nome do(a) paciente),

declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacGes e principais efeitos
adversos relacionados ao uso de INTERFERONA ALFA para o tratamento da LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA.

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

(nome do médico que prescreve).

‘Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer as
seguintes melhoras:

- diminuicdo das contagens de gldbulos brancos no sangue;
- chance de controle da doenga por longo prazo.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacbGes, potenciais efeitos
adversos e riscos do uso do medicamento:

- ndo se sabe ainda ao certo os riscos do uso de interferona alfa na gravidez; portanto, caso engravide, devo
avisar imediatamente o médico. No entanto, o interferona alfa pode ser a op¢do mais segura de

tratamento caso ocorra gravidez, em comparagdo com os medicamentos antineoplasicos alternativos.

- homens e mulheres com vida sexual ativa devem usar meios de contracepg¢ao adequados durante a
terapia com interferona alfa;

- ndo existe dados sobre a excrecdo do interferona alfa no leite humano. Como muitos medicamentos sdo
excretados no leite humano e pelo o potencial de causar reagdes adversas sérias em lactentes, deve-se
decidir entre descontinuar a amamentag¢do ou o tratamento, levando-se em conta a importancia do
medicamento para a sobrevivéncia da mae;

- efeitos adversos do interferona alfa

- Sintomas gerais: a maioria dos pacientes apresenta sintomas semelhantes aos de gripe, tais como: fadiga,
febre, calafrios, anorexia, mialgia, cefaleia, artralgias e sudorese. Estes sintomas sao geralmente reduzidos
ou eliminados pelo uso do paracetamol e tendem a diminuir com a continua¢do do tratamento, embora
esta possa levar a letargia, fraqueza e fadiga. Trato gastrintestinal: anorexia, nduseas, vomitos, altera¢des
do paladar, boca seca, perda de peso, diarreia e dor abdominal leve a moderada, constipagao, flatuléncia;
foram relatados casos isolados de reativagao de ulcera péptica e sangramento gastrintestinal sem risco de
vida para o paciente; alteracbes das funcdes hepaticas, caracterizadas por elevacdo de transaminases,
fosfatase alcalina, desidrogenase latica e bilirrubina. Sistema nervoso: parestesia, tontura, vertigem,
disturbios visuais, diminuicdo da capacidade mental, esquecimento, depressdo, sonoléncia, confusao,
disturbios de comportamento, como ansiedade e nervosismo, e disturbios do sono; complica¢Ges raras
incluem comportamento suicida, sonoléncia profunda, convulsdes, coma, reagBes adversas
cerebrovasculares, impoténcia transitdria e retinopatia isquémica. Sistemas cardiovascular e pulmonar:
episddios de hipotensdo e hipertensivos passageiros, edema, cianose, arritmias, palpitacdes e dor no peito;
tosse e dispneia de carater moderado raramente foram observadas. Pele, mucosas e anexos: reagdes
cutdneas no local da administracdo, reagravamento de herpes labial, exantema, prurido, ressecamento
cutaneo e das mucosas, rinorreia, epistaxe e alopécia. Raramente observou-se diminuicdo da fungdo renal,



elevacbes dos niveis séricos de ureia, creatinina e acido Urico. Pode ocorrer leucopenia transitdria,
trombocitopenia e anemia.

- contraindicado em casos de alergia (hipersensibilidade) aos componentes do medicamento;

- risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com 0 uso concomitante de
outros medicamentos.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que
continuarei a 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 informacgdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Nado

Local e Data:

Nome do paciente:

Numero do Cartdo Nacional de Saude do paciente:
Nome de responsdvel legal, se aplicavel:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:
Médico responsavel:

CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico responsavel:

Observacgao: Este Termo é obrigatdrio ao inicio do tratamento e devera ser preenchido em duas vias: uma
serd arquivada no prontuario, e a outra entregue ao usudrio ou ao seu responsavel legal.



