TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
Medicamentos Imunossupressores no Transplante Renal

BU, oo (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
aos medicamentos imunossupressores, para o tratamento profilatico ou terapéutico da
rejei¢do do transplante renal.

Estou ciente de que estes medicamentos somente podem ser utilizados por mim,
comprometendo-me a devolvé-los caso o tratamento seja interrompido.

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

Expresso também minha concordancia e espontinea vontade em submeter-me ao
referido tratamento, assumindo a responsabilidade
€ 0s riscos por eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que:

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

e diminuic¢do das chances de rejei¢do aguda do transplante;
diminui¢@o das chances de rejeicao cronica do transplante;
aumento da sobrevida do transplante.
Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes
contra-indicagdes, potenciais efeitos colaterais e riscos:
medicamentos classificados na gestagdo como:
- categoria B (pesquisas em animais ndo mostraram anormalidades nos
descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; risco para o bebé muito improvavel):
basiliximab

- categoria C (pesquisas em animais mostraram anormalidades nos descendentes,
porém nao ha estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas
um beneficio potencial pode ser maior que os riscos): ciclosporina, micofenolato
(mofetil ou sodico), prednisona, sirolimus, tacrolimus, daclizumab, OKT3, anticorpos
policlonais

- categoria D (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial pode ser
maior que os riscos): azatioprina ¢
e medicamentos contra-indicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos
farmacos;
e aumento do risco de infec¢des de varias etiologias e alguns tipos de neoplasias
(cancer), principalmente com o uso associado destes medicamentos;
e necessidade de dosar os niveis sangiiineos de alguns dos medicamentos;
e possibilidade de ocorréncia de diversos efeitos colaterais, de acordo com os
diferentes medicamentos:

Azatioprina: principais efeitos tdxicos incluem os sistemas hematologico e
gastrointestinal. Também podem ocorrer: anemia, diminui¢do das células brancas,
vermelhas e plaquetas do sangue, nduseas, vomitos, diarréia, dor abdominal, fezes com
sangue, toxicidade para o figado, febre, calafrios, diminui¢do de apetite, vermelhidao de
pele, perda de cabelo, aftas, dores articulares, retinopatia, falta de ar, pressdo baixa e
reagdes de hipersensibilidade.



- Ciclosporina: principais reagdes adversas incluem disfun¢do renal, tremores,
aumento da quantidade de pélos no corpo, pressdo alta, hipertrofia gengival, aumento do
colesterol e triglicerideos. Também podem ocorrer: formigamentos, dor no peito, infarto
do miocardio, batimentos rdpidos do coracdo, convulsdes, confusdo, ansiedade,
depressdo, fraqueza, dores de cabeca, unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas,
nauseas, vomitos, perda de apetite, gastrite, Uilcera péptica, solugos, inflamacio na boca,
dificuldade para engolir, hemorragias, inflama¢do do pancreas, prisdo de ventre,
desconforto abdominal, sindrome hemolitico-urémica, diminui¢cdo das células brancas
do sangue, linfoma, calordes, hipercalemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, toxicidade
para os musculos, disfungdo respiratoria, sensibilidade aumentada a temperatura e
reacdes alérgicas, toxicidade renal e hepatica, ginecomastia.

- Micofenolato (mofetil ou sédico): principais reagdes adversas incluem diarréia,
diminui¢do das células brancas do sangue, infec¢do generalizada e vomitos. Também
podem ocorrer: dor no peito, palpitagdes, pressdo baixa, trombose, insuficiéncia
cardiaca, hipertensdo pulmonar, morte subita, desmaio, ansiedade, depressdo, rigidez
muscular, formigamentos, sonoléncia, neuropatia, convulsdes, alucinag¢des, vertigens,
tremores, insonia, tonturas, queda de cabelo, aumento da quantidade de pélos no corpo,
coceiras, ulceracdes na pele, espinhas, vermelhiddo da pele, prisdo de ventre, nauseas,
azia e dor de estdbmago, perda de apetite, gases, gastrite, gengivite, hipertrofia gengival,
hepatite, sangue na urina, aumento da freqiiéncia ou reten¢do urindria, insuficiéncia
renal, desconforto para urinar, impoténcia sexual, anemia, diminui¢do das plaquetas do
sangue, diabete melito, sindrome de Cushing, hipotireoidismo, inchago, alteracdo de
eletrolitos (hipofosfatemia, hipocalemia, hipercalemia, hipocloremia), hiperglicemia,
hipercolesterolemia, alteragdo de enzimas hepdticas, febre, dor de cabega, fraqueza, dor
nas costas ¢ no abdomen, pressao alta, falta de ar, tosse.

- Prednisona: insdnia, nervosismo, vertigem, convulsdes, psicose, pseudotumor
cerebral, dor de cabega, delirio, alucinagdes, euforia, tlcera péptica, nauseas, vomitos,
distensdo abdominal, esofagite ulcerativa, pancreatite, catarata, glaucoma, aumento da
quantidade de pélos no corpo, espinha, atrofia de pele, hiperpigmentacao, sindrome de
Cushing, aumento do apetite, diabete mélito, edema, supressdo adrenal, supressdo do
crescimento, retencdo de liquidos, parada da menstruacdo, dores articulares,
sangramentos nasais, pressdo alta, hipocalemia, alcalose, fraqueza muscular,
osteoporose, fraturas e reacdes de hipersensibilidade.

- Sirolimus: pressdo baixa, palpitagdo, insuficiéncia cardiaca, desmaios,
hemorragias, trombose, microangiopatia trombotica, doenga vascular periférica, insonia,
tremores, ansiedade, confusdo, depressdo, tontura, fraqueza ou rigidez muscular,
neuropatia, formigamento, sonoléncia, aumento da quantidade de pélos, espinhas,
vermelhiddo na pele, coceiras no corpo, ulceragdes na pele, arrotos, gases, gastrites,
gengivites, inflamacdo na boca, diarréia, prisdo de ventre, ndusea, vomitos, perda de
apetite, perda de peso, hipertrofia gengival, alteragdo de enzimas hepaticas, diminui¢io
das células brancas, vermelhas e das plaquetas do sangue, retardamento na cicatrizago,
sindrome hemolitico-urémica, actimulo de linfa, aumento do colesterol e dos
triglicerideos, alteracdo de eletrolitos no sangue (calcio, fésforo, sodio, potassio e
magnésio), sindrome de Cushing, diabetes mélito, febre, sangramento nasal, toxicidade
renal, edema facial, dores no corpo, osteoporose, catarata, alteragcdes visuais.



- Tacrolimus: principais efeitos adversos incluem tremores, dor de cabeca, diarréia,
pressdo alta, ndusea e disfun¢@o renal. Também podem ocorrer: dor no peito, pressdao
baixa, palpitagdes, formigamentos, falta de ar, colangite, amareldo, diarréia, prisdo de
ventre, vomitos, diminui¢do do apetite, azia e dor no estdmago, gases, hemorragia, dano
hepatico, agitacdo, ansiedade, convuls@o, depressdo, tontura, alucinagdes,
incoordenagdo, psicose, sonoléncia, neuropatia, perda de cabelo, aumento da quantidade
de pélos no corpo, vermelhidao de pele, coceiras, anemia, aumento ou diminui¢ao das
células brancas do sangue, diminuicdo das plaquetas do sangue, desordens na
coagulagdo, sindrome hemolitico-urémica, edema periférico, alteragdes metabdlicas
(hipo/hipercalemia, hiperglicemia, hipomagnesemia, hiperuricemia), diabete melito,
elevacdo de enzimas hepaticas, toxicidade renal, diminui¢do importante do volume da
urina, febre, acimulo de liquido no abddémen e na pleura, fraqueza, dor lombar,
atelectasias, osteoporose, dores no corpo, peritonite, fotossensibilidade, alterag¢des
visuais.

- Basiliximab: auséncia de efeitos colaterais significativos. Efeitos colaterais
ocorrem em concomitdncia com outros medicamentos imunossupressores em
decorréncia de imunossupressdo cumulativa. Os efeitos adversos mais freqiientes sdo
disturbios no trato gastrointestinal incluindo prisdo de ventre, ndusea, diarréia, dor
abdominal, vOmitos e dispepsia. Outros efeitos adversos incluem: arritmias,
insuficiéncia cardiaca, dor no peito, pressdo alta ou baixa, desordens vasculares, dor de
cabeca, tremores, tontura, insonia, ansiedade, depressdo, neuropatia, formigamentos,
gastroenterite, gases, hemorragia, sangue nas fezes, hipertrofia gengival, espinhas,
vermelhiddo de pele, coceiras, ulceragdes na pele, impoténcia sexual, sangue na urina,
alteracdes na freqliéncia urinaria, desconforto ao urinar, disfun¢do renal,
hipo/hipercalemia, hiperglicemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, hipofosfatemia,
hipocalcemia, hipercolesterolemia, hematomas, purpuras, hemorragias, trombose,
aumento das células vermelhas do sangue, diminui¢do das plaquetas do sangue, dores
osteomusculares, nas costas e pernas, catarata, conjutivite, alteragdes visuais.

- Daclizumab: auséncia de efeitos colaterais significativos. Efeitos colaterais
ocorrem em concomitdncia com outros medicamentos imunossupressores em
decorréncia de imunossupressdo cumulativa. Os efeitos adversos mais freqiientes sio
disturbios gastrointestinais. Outros efeitos incluem: pressdo alta ou baixa, taquicardia,
trombose, sangramento, dor no peito, depressdo, ansiedade, insdnia, tremores, dor de
cabeca, tontura, espinhas, coceiras, aumento da quantidade de pélos no corpo,
vermelhiddo de pele, suor noturno, prisdo de ventre, ndusea, diarréia, vomitos, dor
abdominal, azia, dor de estobmago, gases, gastrite, hemorroidas, diminui¢do do volume
de urina, dor ao urinar, dano renal, sangramentos no trato urinario, diabete melito,
desidratacdo, dores no corpo e articulagdes, falta de ar, tosse, atelectasias, febre, dores,
cansago, acumulo de linfa, visao turva ¢ edema.

- Anticorpos anti-CD3: dor no peito, aumento da freqiiéncia cardiaca, aumento ou
diminui¢do da pressdo arterial, microangiopatia trombdtica, confusdo, coma,
alucina¢des, convulsdes, tonturas, desmaios, tremores ¢ dor de cabeca, coceiras,
vermelhidao da pele, diarréia, vomitos, dores no corpo e articulagdes, febre, intolerancia
a luz, edema pulmonar, meningite asséptica, fadiga, aumento da uréia e creatinina, falta
de ar, chiado no peito, reacdes de hipersensibilidade e sintomas tipo resfriado.



- Anticorpos policlonais: pressdo alta ou baixa, taquicardia, inchaco, dor no peito,
vermelhidao na pele, coceiras, diminuicao das células vermelhas, brancas e plaquetas do
sangue, hipercalemia, linfadenopatia, dor abdominal, diarréia, ndusea, estomatite,
sangramentos, gastrite, fragilidade ossea, dores no corpo e articulagdes, reagdes
anafilaticas, vasculite, falta de ar, disfun¢ao renal, febre, calafrios, dor de cabe¢a, mal-
estar.

e Orisco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem;

Estou da mesma forma ciente que pode haver necessidade de mudanga das doses,
assim como o tipo de medicamentos imunossupressores que fardo parte do meu
tratamento;

Estou ciente que, se suspender este tratamento sem orientagdo médica, corro o risco
de perder o transplante e de voltar a necessitar de didlise;

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 informacdes
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 espontdnea vontade e por decisd@o conjunta, minha e de
meu médico.

O meu regime imunossupressor constara de uma combinacdo das seguintes
medicagdes:

Medicamento Fabricante Data Rubrica do
Inicio Suspensao paciente

Anticorpos anti-
CD3

Anticorpos
policlonais:
especificar

Azatioprina

Basiliximab

Ciclosporina

Corticosterodides

Daclizumab

Micofenolato
Mofetil

Micofenolato
Sodico

Sirolimus

Tacrolimus




Paciente:

Documento de identidade:

Sexo: Masculino ( ) Feminino ( ) ] Idade:
Enderego:
Cidade: \ CEP: ] Telefone: ()

Responsavel legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Meédico Responsavel: | CRM: | UF:
Enderego:

Cidade: | CEP: | Telefone: ()
Assinatura e carimbo do médico Data
Observagdes:

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

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




