TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Hidroxiureia

Eu, (nome do(a) paciente),

declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais
efeitos adversos relacionados ao uso de HIDROXIUREIA 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 tempordria das contagens de gldbulos brancos no sangue;
- melhora temporadria da qualidade de vida.

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

- ndo se sabe ainda ao certo os riscos do uso de hidroxiureia na gravidez; portanto, caso
engravide, devo avisar imediatamente o médico;

- homens e mulheres com vida sexual ativa devem usar meios de contracep¢do adequados
durante a terapia com hidroxiureia;

e

- a hidroxiureia é excretada no leite humano. Pelo o potencial de causar reacdes adversas
sérias em lactentes, deve-s e decidir entre suspender a amamentacdo ou o tratamento,
levando-se em conta a importancia do medicamento para a sobrevivéncia da mae;

- efeitos adversos da hidroxiureia.

- depressdo da medula dssea (leucopenia, anemia e trombocitopenia); estomatite, anorexia,
nausea, vOmitos, diarreia e constipagdo; erup¢des maculopapulares, eritema facial e
periférico, ulceragdo da pele, hiperpigmentacao, eritema, atrofia da pele e unhas, descamacao,
papulas violaceas e alopecia em alguns pacientes apds varios anos de terapia de manutencao
didria (longa duragdo) com a hidroxiureia; cancer de pele tem sido raramente observado;
letargia, raros casos de cefaleia, tontura, desorientagdo, alucinacdes e convulsdes; elevacdo
dos niveis séricos de acido Urico, ureia e creatinina; Febre, calafrios, mal-estar, astenia e
elevacdo de enzimas hepdticas; raramente pode ocorrer reag¢ées pulmonares agudas
(infiltrados pulmonares difusos, fibrose e dispneia).

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

- risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com o 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 Salde e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacgdes
relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

( )Sim( )Nao

Local:

Data:

Nome do paciente:

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

Documento de identificagao do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:
Médico responsavel:

CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico responsavel:

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



