
TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE 

Nilotinibe 

 

Eu,____________________________________________________________ (nome do(a) paciente), 

declaro ter sido informado(a) claramente sobre benefícios, riscos, contraindicações e principais efeitos 

adversos relacionados ao uso de NILOTINIBE para o tratamento da leucemia mieloide crônica (LMC). 

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dúvidas 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: 

- diminuição das contagens de glóbulos brancos no sangue; 

- chance de controle da doença por longo prazo; 

- melhora da qualidade de vida. 

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicações, potenciais efeitos 

adversos e riscos do uso do medicamento: 

- o nilotinibe é utilizado para o tratamento da LMC em fases crônica e de transformação, mas não em fase 

blástica; 

- o nilotinibe não pode ser usado durante a gravidez pelo risco de má-formação do feto; 

- homens e mulheres com vida sexual ativa devem usar meios de contracepção adequados durante a 

terapia com nilotinibe; 

- o nilotinibe pode ser excretado no leite humano. Devido à incerteza sobre a segurança do medicamento 

em lactentes, deve-se decidir entre descontinuar a amamentação ou o tratamento, levando-se em conta a 

importância do medicamento para a sobrevivência da mãe. 

- as seguintes situações podem ser sinais de efeitos secundários graves e devem ser imediatamente 

comunicadas ao seu médico: aumento de peso rápido, inchaço das mãos, tornozelos, pés ou face; dor no 

peito, pressão arterial elevada, ritmo cardíaco irregular, coloração azul nos lábios, língua ou pele; 

dificuldade em respirar, tosse, chiado no peito, inchaço dos pés ou pernas; hemorragias inesperadas ou 

formação de manchas arroxeadas na pele sem ter tido uma lesão; presença de sangue no vômito, nas fezes 

ou na urina; fezes enegrecidas; sinais de infecção, como febre ou calafrios; visão turva, perda de visão; dor 

abdominal, náuseas, obstipação, abdome distendido; pele e olhos amarelos, urina de cor escura; sede 

excessiva, elevado volume urinário, aumento do apetite com perda de peso, cansaço; dor, desconforto, 

fraqueza ou cãibras nos músculos das pernas, úlceras nas pernas ou braços que cicatrizam lentamente ou 

que não cicatrizam, e mudanças visíveis de cor (azulada ou palidez) ou diminuição da temperatura afetando 

todo um membro (perna ou braço) ou sua extremidade (dedos dos pés e das mãos). 

Se sentir qualquer um destes efeitos, informe o seu médico imediatamente. 

- efeitos adversos muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 doentes): dores de cabeça; 

cansaço; dor muscular; prurido, eritema, urticária; náuseas; nível elevado de bilirubina no sangue 

(disfunção hepática); nível elevado de lipase no sangue (disfunção pancreática). 

- efeitos adversos frequentes (podem afetar até 1 em 10 doentes): diarreia, vômitos, desconforto 

abdominal, desconforto gástrico após as refeições, flatulência, inchaço ou distensão do abdome; dor óssea, 



dor nas articulações, espasmos musculares, dor nas extremidades, dor nas costas, dor ou desconforto num 

lado do corpo; irritação, inchaço, secreção, prurido ou vermelhidão nos olhos, olhos secos; vermelhidão da 

pele, pele seca, acne, verrugas, diminuição da sensibilidade da pele; perda de apetite, alterações do 

paladar, aumento de peso; perda de cabelo; tontura, insônia, ansiedade; suores noturnos, sudorese 

excessiva; palpitações (sensação de batimento cardíaco rápido). 

- efeitos adversos pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 doentes): lesões dolorosas na pele; 

inchaço nas pálpebras; sangramento do nariz; sintomas gripais; sensação de formigamento ou 

adormecimento na pele; alterações visuais; sensação de alteração de temperatura do corpo (incluindo 

sensação de calor e sensação de frio); placas espessadas da pele vermelhas e descamação. 

- outros efeitos adversos que foram comunicados (frequência desconhecida) incluem: perda de memória, 

humor alterado ou depressivo, perda de energia, sensação geral de mal-estar; infecção bacteriana da pele; 

monilíase oral; bolhas, quistos na pele, pele oleosa, adelgaçamento da pele, manchas escuras da pele, 

descoloração da pele; sensibilidade aumentada da pele; sensibilidade dentária, hemorragia (sangramento), 

sensibilidade e aumento do tamanho das gengivas; boca seca, garganta inflamada e aftas; tremores; dor e 

inchaço de articulações (gota); fraqueza muscular; inconsciência; dificuldade e dor ao urinar, sensação 

exagerada de necessidade de urinar; produção de urina frequente, cor anormal da urina; sensação de 

endurecimento do peito, períodos menstruais extensos, inchaço dos mamilos; dores de cabeça graves, 

acompanhadas por náuseas, vômitos e sensibilidade à luz; azia; desenvolvimento mamário nos homens; 

síndrome das pernas inquietas (uma vontade irresistível de mover uma parte do corpo, normalmente as 

pernas, acompanhada por sensações desconfortáveis). 

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

- risco da ocorrência de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com o uso concomitante de 

outros medicamentos. 

Devo informar ao meu médico qualquer uso de medicamentos, suplementos nutricionais ou produtos 

naturais durante o uso do nilotinibe. 

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a 

devolvê-lo caso não queira ou não possa utilizá-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 Saúde e as Secretarias de Saúde a fazerem uso de informações relativas ao meu 

tratamento, desde que assegurado o anonimato.  (   ) Sim   (   ) Não 

 

 

Local e Data: 

Nome do paciente: 

Número do Cartão Nacional de Saúde do paciente: 

Nome de responsável legal, se aplicável: 

Documento de identificação do responsável legal: 

 

____________________________________ 

Assinatura do paciente ou do responsável legal: 



Médico responsável: 

CRM:        UF: 

 

 

__________________________________ 

Assinatura e carimbo do médico responsável: 

 

Observação: Este Termo é obrigatório ao início do tratamento e deverá ser preenchido em duas vias: uma 

será arquivada no prontuário, e a outra entregue ao usuário ou ao seu responsável legal. 


