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HELENA TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
Sulfassalazina, mesalazina, azatioprina, metotrexato, ciclosporina, infliximabe e adalimumabe.

O(A) paciente data de nascimento I,

ou seu responsavel Sr. , declaro ter
sido informada claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados
ao uso de Sulfassalazina, mesalazina, azatioprina, metotrexato, ciclosporina, infliximabe e adalimumabe,
indicada para o tratamento de DOENGCA DE CROHN.

Declara, para todos os fins legais, especialmente do disposto no artigo 39, VI, da Lei, 8.078/90 que da plena

autorizacdo ao (a) médico(a) assistente, o Dr.(a) ,
inscrito no CRM/SC sob o n.° credenciado pelo Hospital Dona Helena. Declara, outrossim, que o(a)
referido(a) médico(a), atendendo ao disposto nos artigos 31 e 34 do Cédigo de Etica Médica e no artigo 9 da
Lei 8.078/90 (abaixo transcritos) e apds a apresentacdo de métodos alternativos, sugeriu o tratamento médico
antes apontado, apresentando informagdes detalhadas sobre o diagndstico e sobre os procedimentos a serem
adotados no tratamento proposto para ser autorizado.

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer as
seguintes melhoras:

e remissao dos sintomas se portador de doenga ativa;

e prevencgao de recorréncias se em remissao;

e fechamento de todas as fistulas;

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

- ndo se sabe ao certo os riscos do uso da ciclosporina na gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente o médico;

- risco na gravidez é improvavel com o uso de sulfassalazina e mesalazina; estudos em animais ndo mostraram
anormalidades nos descendentes, porém nao ha estudos em humanos;

- ha evidéncias de riscos ao feto com o uso de azatioprina, mas um beneficio potencial pode ser maior do que
0S riscos.

- efeitos adversos mais comuns da sulfassalazina: dores de cabega, reacdes alérgicas (dores nas juntas,
febre, coceira, erupg¢do cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, nauseas,
vémitos, perda de apetite, diarreia; efeitos adversos mais raros: diminuicdo do nimero dos glébulos brancos no
sangue, parada na produgdo de sangue pela medula déssea (anemia aplasica), anemia por destrui¢cao
aumentada dos glébulos vermelhos do sangue (anemia hemolitica), diminuicdo do niumero de plaquetas no
sangue (aumento dos riscos de sangramento), piora dos sintomas da retocolite ulcerativa, problemas no figado,
falta de ar associada a tosse e febre (pneumonite intersticial), dor nas juntas, dificuldade para engolir, cansago
associado a formacdo de bolhas e a perda de areas da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e
necroélise epidérmica téxica) e desenvolvimento de sintomas semelhantes aos do lUpus eritematoso sistémico
(ou seja, bolhas na pele, dor no peito, mal-estar, erupg¢des cutaneas, falta de ar e coceira);

- efeitos adversos da mesalazina: dores de cabeca, reagbes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira,
erupgao cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, queda de cabelo, dores abdominais, nauseas,
vémitos, perda de apetite, diarreia, diarreia com sangue, tonturas, rinite, cansago ou fraqueza; efeitos adversos
mais raros: hepatite medicamentosa, pancreatite e pericardite;

- efeitos adversos da azatioprina: diminuigdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nauseas,
vémitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado e no pancreas, febre, calafrios,
diminuicdo de apetite, vermelhiddo de pele, queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos,
falta de ar, pressao baixa, problemas nos pulmdes, reagdes de hipersensibilidade e diminuicdo das defesas
imunolégicas do organismo com ocorréncia de infecgdes.

Azatioprina pode causar cancer em animais e provavelmente tenha o mesmo efeito na espécie humana;

- efeitos adversos do metotrexato: convulsdes, confusdo mental, febre, calafrios, sonoléncia, queda de cabelo,
espinhas e furinculos, alergias de pele, sensibilidade a luz, alteragbes da pigmentagéo da pele, formacgao de
bolhas e perda de areas da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica),
nauseas, voémitos, perda de apetite, inflamagao na boca, ulceras de trato gastrointestinal, problemas no figado,
diminuicdo das células brancas do sangue e das plaquetas, problemas nos rins, problemas nos pulmdes,
diminuicdo das defesas imunolégicas do organismo com ocorréncia de infec¢oes;

efeitos adversos da ciclosporina: problemas nos rins e no figado, tremores, aumento da quantidade de pelos
no corpo, pressao alta, crescimento da gengiva, aumento do colesterol e trigliceridios, formigamentos, dor no
peito, batimentos rapidos do coragdo, convulsdes, confusdo mental, ansiedade, depressao, fraqueza, dores de
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cabeca, unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas, nauseas, vomitos, perda de apetite, solugos,
inflamagdo na boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamagdo do pancreas, prisdo de ventre,
desconforto abdominal, diminuigdo das células brancas do sangue, linfoma, calorées, aumento da quantidade
de calcio, magnésio e &acido Urico no sangue, toxicidade para os musculos, problemas respiratérios,
sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das mamas;

- efeitos adversos do inflixamabe: nauseas, diarreia, dor abdominal, vomito, ma digestéo, azia, dor de cabecga,
fadiga, febre, tontura, dor, rash cutaneo, prurido, bronquite, rinite, infeccdo de vias aéreas superiores, tosse,
sinusite, faringite, reativacdo de tuberculose, reagdo a infusdo, dor no peito, infecgbes, reacdes de
hipersensibilidade, dor nas juntas, dor nas costas, infecgdo do trato urinario; outros efeitos: abscesso, hérnia
abdominal, aumento das transaminases hepaticas (ALT e AST), anemia, ansiedade, apendicite, artrite,
problemas no coracdo, carcinoma basocelular, colica biliar, fratura 6ssea, infarto cerebral, cancer de mama,
celulite, colecistite, colelitiase, confusdo, desidratacdo, delirio, depressao, hérnia diafragmatica, falta de ar,
disuria, inchago, confusdo mental, endometriose, endoftalmite, furinculos, ulcera gastrica, hemorragia
gastrointestinal, hepatite colestatica, herpes-zdster, hidronefrose, pressdo alta ou baixa, hérnia de disco
intervertebral, inflamacgdo, obstrucdo intestinal, perfuragdo intestinal, estenose intestinal, cisto articular,
degeneracéo articular, infarto renal, leucopenia, linfangite, lUpus eritematoso sistémico, linfoma, mialgia,
isquemia miocardica, osteoartrite, osteoporose, isquemia periférica, problemas nos pulmdes, problemas nos
rins, problemas no pancreas, adenocarcinoma de reto, sepse, cancer de pele, sonoléncia, tentativa de suicidio,
desmaios, problemas nos tenddes, diminuicdo de plaquetas, trombose, Ulceras e perda de peso. Pode facilitar
o estabelecimento ou agravar infec¢des fungicas e bacterianas;

- efeitos adversos da adalimumabe: infecgao do trato respiratério superior, dor, inchago, vermelhidao e prurido
no local da injecdo; outras reagdes: varios tipos de infecgbes (respiratorias, urinarias, dermatolégicas),
linfopenia, anemia, dor de cabeca, dorméncias, hipertensdo, tosse, dor nasofaringea, congestdo nasal,
disturbios gastrointestinais (nauseas, dor abdominal), disturbios cutaneos e subcutaneos, fadiga e fraqueza.
Algumas precaugdes devem ser tomadas em relagdo a possivel reativagdo do virus da hepatite B em
portadores cronicos do virus, ou em casos de infec¢des localizadas e crénicas. Pode facilitar o estabelecimento
ou agravar infec¢des fungicas e bacterianas;

- 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 ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

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

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
() sulfassalazina ( ) mesalazina ( ) azatioprina ( ) metotrexato
( )ciclosporina () infliximabe ( ) adalimumabe

OBSERVAGCAO:

Este Termo é obrigatdrio 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.

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria da Assisténcia & Saude. Departamento de Sistemas e Redes Assisténcias.
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas: medicamentos excepcionais/ Ministério da Saude, Secretaria de Assisténcia
a Saude, Departamento de Sistemas e Redes Assistenciais. — Brasilia: Ministério da Saude.

Deve ser preenchido pelo médico assistente

Expliquei todo o procedimento exame, tratamento e/ou cirurgia a que o paciente acima referido esta sujeito, ao
préprio paciente e/ou seu responsavel, sobre beneficios, riscos e alternativas, tendo respondido as perguntas
formuladas pelos mesmos. De acordo com o meu entendimento, o paciente e/ou seu responsavel, esta em
condicdes de compreender o que lhes foi informado.

Nome do médico Assinatura CRM

Joinville (SC), de de . Hora: :
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CONCORDANCIA DOS ENVOLVIDOS

Assinatura do(a) paciente Assinatura do(a) resp. pelo(a) paciente
RG Ne° RG N°
Cartao Nacional de Saude Cartao Nacional de Saude
NOME NOME
Joinville (SC), de de .Hora: .

Cédigo Brasileiro de Defesa do Consumidor: Lei 8078/90 - Art.9°. O fornecedor de produtos ou servigos
potencialmente perigosos a saude ou a seguranca devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a
respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adogdo de outras medidas cabiveis em cada
caso concreto.

Cédigo de Etica Médica: Art. 22° Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal
apos esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte. Art. 24°
Deixar de garantir ao paciente o exercicio do direito de decidir livremente sobre sua pessoa ou seu bem-estar,
bem como exercer sua autoridade para limita-lo. Art. 31°. Desrespeitar o direito do paciente ou de seu
representante legal de decidir livremente sobre a execugéo de praticas diagndsticas ou terapéuticas, salvo em
caso de iminente risco de morte. Art. 34°. Deixar de informar ao paciente o diagnéstico, o progndstico, os
riscos e 0s objetivos do tratamento, salvo quando a comunicagéo direta possa provocar-lhe dano, devendo,
neste caso, fazer a comunicagdo a seu representante legal.

OBS: Obrigatoério rubricar todas as vias, médico e paciente/responsavel.
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