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MINISTÉRIO DA SAÚDE
SECRETARIA DE ATENÇÃO À SAÚDE

RETIFICAÇÃO

Na Portaria nº 1.316/SAS/MS, de 22 de novembro de 2013, publicada no Diário Oficial da União nº 228, de 25 de novembro
de 2013, Seção 1, páginas 66-70.

ONDE SE LÊ:
TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE AZATIOPRINA, CICLOFOSFAMIDA, DANAZOL E
IMUNOGLOBULINA HUMANA.
Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre benefícios, riscos, contraindicações e principais
efeitos adversos relacionados ao uso de azatioprina, ciclofosfamida, ciclosporina, danazol e imunoglobulina humana,
indicados para o tratamento de púrpura trombocitopênica idiopática.
Os termos médicos foram explicados e todas as 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:
•cessação dos sangramentos ativos;
•prevenção da ocorrência de sangramentos volumosos;
•aumento da contagem total de plaquetas.
Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicações, potenciais efeitos adversos e riscos do uso
destes medicamentos:
•não se sabe ao certo os riscos do uso de ciclosporina e imunoglobulina humana na gravidez; portanto, caso engravide,
devo avisar imediatamente o médico;
•a ciclofosfamida não deve ser usada durante a gestação pelo risco de má formação do feto;
•a azatioprina apresenta risco para o feto durante a gravidez, porém o benefício pode ser maior do que o risco e isso deve
ser discutido com o médico;
•o danazol está contraindicado para gestantes ou mulheres planejando engravidar;
•efeitos adversos da azatioprina: diminuição das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, náusea, vômitos,
diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no fígado, febre, calafrios, diminuição de apetite, vermelhidão de
pele, queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressão baixa;
•efeitos adversos da ciclofosfamida: náusea, vômitos, queda de cabelo, risco aumentado de infecções, anemia, toxicidade
para medula óssea, infecções na bexiga, risco de sangramento (redução do número de plaquetas);
•efeitos adversos do danazol: distúrbios da menstruação, ganho de peso, calorões, inchaço, escurecimento da urina,
cansaço, sono, espinhas, aumento da oleosidade do cabelo e da pele, náusea, vômitos, alteração da voz;
•efeitos adversos da imunoglobulina humana: dor de cabeça, calafrios, febre, reações no local de aplicação da injeção (dor,
coceira e vermelhidão); problemas renais (aumento de creatinina e ureia no sangue, seguido de oligúria e anúria,
insuficiência renal aguda, necrose tubular aguda, nefropatia tubular proximal, nefrose osmótica);
•contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos fármacos;
•risco da ocorrência de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.
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