TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Azatioprina, ciclosporina, metilprednisolona, micofenolato de mofetila,
micofenolato de sddio e tacrolimo.

Eu, (nome
do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos,
contraindica¢des e principais efeitos adversos relacionados ao uso de azatioprina,
ciclosporina, metilprednisolona, micofenolato de mofetila, micofenolato de sédio e
tacrolimo, indicados para o tratamento de transplante hepatico pediatrico.

Os termos médicos foram explicados e todas as davidas 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:

- manter a imunossupressao;
- prevenir ou reduzir os episodios de rejeicao do figado;
- tratar os eventuais episodios de rejeicdo aguda e cronica.

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

- ndo se sabe ao certo os riscos do uso da ciclosporina, metilprednisolona,
micofenolato de mofetila ou de sodio e tacrolimo na gravidez; portanto, caso engravide,
devo avisar imediatamente o médico;

- azatioprina: ha riscos para o feto durante a gravidez, porém o beneficio pode ser
maior que o risco e isso deve ser discutido com o médico;

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

- efeitos adversos da ciclosporina: problemas nos rins e figado, tremores, aumento
da quantidade de pelos no corpo, pressdo alta, aumento do crescimento da gengiva,
aumento do colesterol e trigliceridlos, formigamentos, dor no peito, batimentos rapidos
do coragdo, convulsdes, confusdo, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de cabeca,
unhas e cabelos quebradi¢os, coceira, espinhas, nauseas, vomitos, perda de apetite,
solugos, inflamacdo na boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamagdo do
pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminui¢ao das células brancas do
sangue, linfoma, calordes, aumento da quantidade de célcio, magnésio e acido urico no
sangue, toxicidade para os musculos, problemas respiratdrios, sensibilidade aumentada
a temperatura e aumento das mamas;



- efeitos adversos da metiprednisolona: retencdo de liquidos, aumento da pressao
arterial, problemas no corag¢do, fraqueza nos musculos, problema nos 0ssos
(osteoporose), problemas de estdmago (Ulceras), inflamagdo do pancreas (pancreatite),
dificuldade de cicatrizag¢do de feridas, pele fina e fragil, irregularidades na menstruagao
e manifestacdo de diabetes melito;

- efeitos adversos do micofenolato de mofetila; e micofenolato de sodio: diarreia,
diminui¢do das células brancas do sangue, infeccdo generalizada e vOomitos, dor no
peito, palpitacdes, pressdo baixa, trombose, insuficiéncia cardiaca, hipertensdo
pulmonar, morte subita, desmaio, ansiedade, depressdo, rigidez muscular,
formigamentos, sonoléncia, neuropatia, convulsdes, alucinagdes, vertigens, tremores,
insonia, tonturas, queda de cabelo, aumento da quantidade de pelos no corpo, coceiras,
ulceracdes na pele, espinhas, vermelhidao da pele, prisdo de ventre, nduseas, azia e dor
de estdmago, perda de apetite, gases, gastrite, gengivite, problemas na gengiva, hepatite,
sangue na urina, aumento da frequéncia ou reten¢do urinaria, insuficiéncia renal,
desconforto para urinar, impoténcia sexual, anemia, diminui¢do das plaquetas do
sangue, diabetes melito, hipotireoidismo, inchago, alteragdo de eletrdlitos
(hipofosfatemia,  hipocalemia,  hipercalemia,  hipocloremia),  hiperglicemia,
hipercolesterolemia, alteracdo de enzimas hepaticas, febre, dor de cabeca, fraqueza, dor
nas costas e no abdomen, pressdo alta, falta de ar, tosse;

- efeitos adversos do tacrolimo: tremores, dor de cabeca, diarreia, pressdo alta,
nauseas e disfuncdo renal, dor no peito, pressao baixa, palpitacdes, formigamentos, falta
de ar, colangite, amareldo, diarreia, prisdo de ventre, vomitos, diminuicdo do apetite,
azia ¢ dor no estdmago, gases, hemorragia, dano hepatico, agita¢do, ansiedade,
convulsdo, depressdo, tontura, alucinagdes, incoordenagdo, psicose, sonoléncia,
neuropatia, perda de cabelo, aumento da quantidade de pelos no corpo, vermelhiddo de
pele, coceiras, anemia, aumento ou diminui¢do das células brancas do sangue,
diminui¢do das plaquetas do sangue, desordens na coagulagdo, sindrome hemolitico-
urémica, edema periférico, alteracdes metabdlicas (hipo/hiperpotassemia, hiperglicemia,
hipomagnesemia, hiperuricemia), diabetes melito, elevacdo de enzimas hepaticas,
toxicidade renal, diminui¢do importante do volume da urina, febre, acumulo de liquido
no abdomen e na pleura, fraqueza, dor lombar, atelectasias, osteoporose, dores no corpo,
peritonite, fotossensibilidade, alteragdes visuais;

- contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

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

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o
tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em

caso de eu desistir de usar o medicamento.

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

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() azatioprina



() ciclosporina

() metiprednisolona

() micofenolato de mofetila
() micofenolato de sodio

() tacrolimo

Local: Data:
INome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

INome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Meédico responsavel: ICRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

OBSERVACAO:

Este Termo ¢ obrigatorio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do
Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e devera ser
preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia, e a outra, entregue ao usuario
ou a seu responsavel legal.



