TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Mesilato de Imatinibe

Eu, (nome do(a) paciente),

declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacGes e principais efeitos
adversos relacionados ao uso de MESILATO DE IMATINIBE para o tratamento da leucemia mieloide cronica
(LMC).

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;
- melhora da qualidade de vida.

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

- 0 mesilato de imatinibe é utilizado para o tratamento da LMC em fases cronica, de transformacdo e
blastica;

- 0 mesilato de imatinibe ndo pode ser usado durante a gravidez pelo risco de ma-formacao do feto;

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

- 0 mesilato de imatinibe é excretado no leite humano. Devido a incerteza sobre a seguranca do
medicamento em lactentes, deve-se decidir entre descontinuar a amamentagao ou o tratamento, levando-
se em conta a importancia do medicamento para a sobrevivéncia da mae.

- efeitos adversos: astenia, cefaleia, tontura, alteragdes no paladar, parestesia, insOnia, nauseas, vomitos,
diarreia, mialgia, cdibras musculares, artralgia, erup¢do cutanea, edemas superficiais periorbitarios ou dos
membros inferiores, alopecia, conjuntivite, hiperlacrimagdo, dispneia, epistaxe, neutropenia,
trombocitopenia e anemia sdo frequentes.

Raramente ocorrem derrame pleural, ascite, edema pulmonar e aumento rdpido de peso com ou sem
edema superficial, desidratacdo, hiperuricemia, hipocalemia, gota, hipofosfatemia, hipercalemia,
hiponatremia, depressao, ansiedade, diminuicdo da libido, confusdo mental, hemorragia cerebral, sincope,
neuropatia periférica, hipoestesia, sonoléncia, enxaqueca, comprometimento da memdria, edema macular,
papiledema, hemorragia retiniana, hemorragia vitrea, glaucoma, vertigem, zumbido, insuficiéncia cardiaca,
edema pulmonar, taquicardia, pericardite, tamponamento cardiaco, hematoma, hipertensdo, hipotensao,
rubor, extremidades frias, tromboembolismo, fibrose pulmonar, pneumonite intersticial, hemorragia
gastrintestinal, melena, ascite, Ulcera gdstrica, gastrite, eructacao, boca seca, colite, diverticulite, obstrucdo
intestinal, pancreatite, ictericia, hepatite, hiperbilirrubinemia, insuficiéncia hepatica, petéquias, sufusao,
aumento da sudorese, urticaria, onicoclase, rea¢des de fotossensibilidade, purpura, hipotricose, queilite,
hiperpigmentacdo da pele, hipopigmentacdo da pele, psoriase, dermatite esfoliativa, erupg¢des bolhosas,
angioedema, erupgdo cutanea vesicular, sindrome de Stevens-Johnson, dermatose neutrofilica febril aguda
(sindrome de Sweet), dor cidtica, rigidez articular e muscular, necrose avascular, osteonecros e de quadril,



insuficiéncia renal, dor renal, polacitria, hematuria, ginecomastia, edema escrotal, menorragia, dor no
mamilo e disfungao sexual.

- 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.

Devo informar ao meu médico qualquer uso de medicamentos, suplementos nutricionais ou produtos
naturais durante o uso do mesilato de imatinibe.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo caso ndo queira ou nao possa utilizd-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 informagdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Ndo

Local e Data:

Nome do paciente:

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

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:
Médico responsavel:

CRM: UFF:

Assinatura e carimbo do médico responsavel:

Observacdo: 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.



