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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE

RETIFICAGAO

Na Portaria n° 1.316/SAS/MS, de 22 de novembro de 2013, publicada no Diario Oficial da Unido n° 228, de 25 de novembro
de 2013, Secgéao 1, paginas 66-70.

ONDE SE LE:

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE AZATIOPRINA, CICLOFOSFAMIDA, DANAZOL E
IMUNOGLOBULINA HUMANA.

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagbes e principais
efeitos adversos relacionados ao uso de azatioprina, ciclofosfamida, ciclosporina, danazol e imunoglobulina humana,
indicados para o tratamento de purpura trombocitopénica idiopatica.

Os termos médicos foram explicados e todas as 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:

scessacgao dos sangramentos ativos;

sprevengao da ocorréncia de sangramentos volumosos;

saumento da contagem total de plaquetas.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos e riscos do uso
destes medicamentos:

*ndo 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 nao deve ser usada durante a gestagao pelo risco de ma formagéao do feto;

*a azatioprina apresenta risco para o feto durante a gravidez, porém o beneficio pode ser maior do que o risco e isso deve
ser discutido com o médico;

*0 danazol esta contraindicado para gestantes ou mulheres planejando engravidar;

«efeitos adversos da azatioprina: diminuigdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nausea, vomitos,
diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminuigdo de apetite, vermelhidao de
pele, queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressao baixa;

efeitos adversos da ciclofosfamida: nausea, vomitos, queda de cabelo, risco aumentado de infecgdes, anemia, toxicidade
para medula 6ssea, infecgdes na bexiga, risco de sangramento (redu¢ao do numero de plaquetas);

efeitos adversos do danazol: disturbios da menstruagéo, ganho de peso, calordes, inchago, escurecimento da urina,
cansago, sono, espinhas, aumento da oleosidade do cabelo e da pele, nausea, vomitos, alteragdo da voz;

«efeitos adversos da imunoglobulina humana: dor de cabega, calafrios, febre, reagdes no local de aplicagéo da injegao (dor,
coceira e vermelhidao); problemas renais (aumento de creatinina e ureia no sangue, seguido de oliguria e anuria,
insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda, nefropatia tubular proximal, nefrose osmoética);

scontraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

LEIA-SE:
TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
AZATIOPRINA, CICLOFOSFAMIDA, DANAZOL E IMUNOGLOBULINA HUMANA.
Eu (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais
efeitos adversos relacionados ao uso de azatioprina, ciclofosfamida, danazol e imunoglobulina humana, indicados para o
tratamento de purpura trombocitopénica idiopatica.
Os termos médicos foram explicados e todas as 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:
scessacgao dos sangramentos ativos;
sprevencao da ocorréncia de sangramentos volumosos;
eaumento da contagem total de plaquetas.
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Ful tambem claramente Informado(a) a respelto das seguintes contrainaicagoes, potenciais ereitos aaversos € riscos do uso
destes medicamentos:

+a ciclofosfamida n&o deve ser usada durante a gestagao pelo risco de ma formacgéao do feto;

+*a azatioprina apresenta risco para o feto durante a gravidez, porém o beneficio pode ser maior do que o risco e isso deve
ser discutido com o médico;

*0 danazol esta contraindicado para gestantes ou mulheres planejando engravidar;

efeitos adversos da azatioprina: diminuigdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nausea, vomitos,
diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminuigdo de apetite, vermelhidao de
pele, queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressao baixa;

«efeitos adversos da ciclofosfamida: nausea, vomitos, queda de cabelo, risco aumentado de infecgdes, anemia, toxicidade
para medula éssea, infecgdes na bexiga, risco de sangramento (redu¢ao do numero de plaquetas);

«efeitos adversos do danazol: disturbios da menstruagéo, ganho de peso, calordes, inchago, escurecimento da urina,
cansago, sono, espinhas, aumento da oleosidade do cabelo e da pele, nausea, vémitos, alteragéo da voz;

«efeitos adversos da imunoglobulina humana: dor de cabega, calafrios, febre, reagbes no local de aplicagéo da injegéo (dor,
coceira e vermelhidao); problemas renais (aumento de creatinina e ureia no sangue, seguido de oliguria e anuria,
insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda, nefropatia tubular proximal, nefrose osmética);

scontraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

erisco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.
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