TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO IMUNOGLOBULINA HUMANA

Eu, , (nome do(a) paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicagdes, contra-indicagdes, principais efeitos
colaterais e riscos relacionados ao uso do medicamento imunoglobulina humana, indicado para o
tratamento da imunodeficiéncia primaria com predominancia de defeitos de anticorpos.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontdnea vontade em submeter-me ao referido
tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que os medicamentos que passo a receber podem trazer os
seguintes beneficios:

- diminui¢do da frequéncia e duragéo de infecgdes anuais.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicagdes, potenciais efeitos
colaterais e riscos:

medicamento classificado na gestagdo como categoria C (estudos em animais mostraram
anormalidades nos descendentes, porém néo ha estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser
descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos)

- os efeitos colaterais ja relatados sdo: dor de cabecga, calafrios, febre, reacdes no local de aplicagédo
da injecdo que incluem dor, coceira e vermelhiddo, aumento de creatinina e uréia no sangue, seguido de
oliguria e anduria, insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda, nefropatia tubular proximal, nefrose
osmotica.

- medicamento contra-indicados em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco;

- 0 risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este fato implique
qualquer forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se dispde a continuar me tratando em
quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informagdes relativas ao
meu tratamento desde que assegurado o anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento
Informado.

Assim, o fago por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

Paciente:

Documento de identidade:
Sexo: |Masculino ()| Idade:
Feminino ()
Endereco:

Cidade: | CEP: | Telefone: ()
Responsavel legal (quando for o caso):
Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: |CRM: [UF:

Endereco:

Cidade: CEP: | Telefone: ()
Assinatura e carimbo Data

do médico




Observacgdes:

O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sdo imprescindiveis para o
fornecimento do medicamento.

Este Termo sera preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia responsavel pela dispensagéo
dos medicamentos e a outra sera entregue ao paciente.



