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HELENA Aplicacéo de Medicamento: Infliximab.
O(A) paciente data de nascimento /[ |
ou seu responsavel Sr. , declara, para

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

(a) médico(a) assistente, o Dr.(a) , inscrito no
CRM/SC sob o n.° credenciado pelo Hospital Dona Helena, para proceder infusées de medicamento
(aplicacdo de medicamento na veia): INFLIXIMAB e todos que o incluem, podendo o referido profissional valer-
se do auxilio dos outros profissionais de saude. 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
apo6s a apresentacdo de métodos alternativos, sugeriu o tratamento médico cirurgico antes apontado,
apresentando informacdes detalhadas sobre o diagnéstico e sobre os procedimentos a serem adotados no
tratamento proposto para ser autorizado.

BENEFICIO AOS PACIENTES COM DOENGA INFLAMATORIA INTESTINAL E REUMATOLOGICAS:
tratamento de agudizagbes graves refratarias a outras formas de tratamento.

POTENCIAIS EFEITOS COLATERAIS, CONTRAINDICAGOES, RISCOS, INTERAGOES
MEDICAMENTOSAS E ADVERTENCIAS A RESPEITO DO INFLIXIMAB, A SABER:

e Medicamento contraindicado em casos de hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da
formula do infliximab ou a outras proteinas murinas;

e Medicamento classificado na gestacdo como categoria B (estudos em animais mostraram
anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; o risco para o bebé nao pode
ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos);

e Mulheres ndo devem amamentar;

OS EFEITOS COLATERAIS INCLUEM: nauseas, diarreia, dor abdominal, vémito e dispepsia, dor de cabeca,
fadiga, febre, tontura, dor, rash cutaneo, prurido, bronquite, rinite, infeccdo de vias aéreas superiores, tosse,
sinusite, faringite, reativacdo de tuberculose, reagédo a infusdo, dor no peito, desenvolvimento de anticorpos
antinucleares, anti-DNA, infecgdes, formacao de novos abscessos em pacientes com doenga de Crohn
fistulizante, reacdes de hipersensibilidade, artralgias, dor nas costas, infec¢édo no trato urinario.

TAMBEM ESTAO RELATADOS COMO EVENTOS ADVERSOS: abscesso, hérnia abdominal, sindrome da
angustia respiratoria do adulto, aumento da ALT e AST, anemia, ansiedade, apendicite, arritmia, artrite,
blogueio atrioventricular, azotemia, carcinoma basocelular, colica biliar, fratura éssea, bradicardia, infarto
cerebral, cancer de mama, parada cardiaca, insuficiéncia cardiaca, celulite, colecistite, colelitiase, confuséo,
desidratacdo, delirium, depressao, hérnia diafragmatica, dispneia, disuria, edema, encefalopatia, endometriose,
endoftalmite, furunculose, Ulcera gastrica, hemorragia gastrointestinal, hepatite colestatica, herpes zoster,
hidronefrose, hipertensao, hipotensdo, hérnia de disco intervertebral, inflamagéo, obstrugdo intestinal,
perfuracdo intestinal, estenose intestinal, cisto articular, degeneragcéo articular, infarto renal, leucopenia,
linfangite, lupus eritematoso sistémico, linfoma, mialgia, isquemia miocardica, osteoartrite, osteoporose,
isquemia periférica, derrame pleural, dor pleuritica, pneumonia, pneumotérax, edema pulmonar, embolia
pulmonar, calculo renal, insuficiéncia renal, insuficiéncia respiratéria, nédulos reumatoides, palpitagao,
insuficiéncia pancreatica, pancreatite, peritonite, pielonefrite, adenocarcinoma de reto, sepse, cancer de pele,
sonoléncia, infartos esplénicos, espondilolistese, esplenomegalia, tentativa de suicidio, desmaios, taquicardia,
problemas nos tenddes, diminuicdo de plaquetas, trombose, ulceras, lesdo no neurénio motor superior,
obstrucao ureteral e perda de peso.

e O uso pode facilitar o estabelecimento ou agravar infecgdes fungicas e bacterianas;

e O uso de outros imunomoduladores com infliximab pode reduzir o risco de reagbes a infusdao e de
desenvolvimento de anticorpos anti-DNA. Vacinas com germes atenuados ndo devem ser
administradas concomitantemente.

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

Confirmo que recebi explicagdes, li, compreendi os termos médicos e concordo com os termos deste
documento, e que me foi dada a oportunidade de fazer perguntas e esclarecer eventuais duvidas, ficando claro
para mim quais sao os propodsitos dos procedimentos o qual estarei submetido, seus desconfortos e riscos
pelos eventuais efeitos indesejaveis decorrentes, e riscos pela nao realizagao do tratamento proposto. Entendi
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e concordo voluntariamente o que é necessario eu fazer para que a APLICAGAO DE MEDICAMENTO:
INFLIXIMAB tenha o resultado pretendido.

Declaro, igualmente, estar ciente de que o tratamento adotado ndo assegura a garantia de cura e que a
evolugcdo da doencga e o resultado do tratamento podem obrigar o(a) médico(a), a modificar as condutas
inicialmente propostas, sendo que neste caso, fica o(a) mesmo(a) autorizado(a), desde ja, a tomar providencias
necessarias para tentar a solugdo dos problemas surgidos, segundo seu julgamento em meu beneficio.

Declaro que nada omiti em relagdo a minha saude e que esta declaragdo passe a fazer parte da minha
ficha clinica ou fique na guarda pessoal do(a) meu médico(a), ficando autorizado a utiliza-la em qualquer
época, no amparo e na defesa de seus direitos, sem que tal utilizagdo implique em qualquer tipo de ofensa.
Fica autorizado ao acesso a minha ficha clinica, que por ventura exista em outro estabelecimento hospitalar,
clinica ou consultério inclusive, a solicitar, segunda vias de exames laboratoriais, cardiolégicos, RX e demais
por ventura existente.

Assim, tendo conhecimento, autorizo a realizagdo do mesmo, expressando que as informagdes
foram prestadas pelo(a) médico(a), tendo sido perfeitamente entendidas e aceitas.

Ainda, fica instituido que, caso o procedimento nao seja realizado dentro do prazo de 180 (cento e
oitenta) dias, contados a partir do dia imediatamente posterior aquele da assinatura, o presente termo
perdera sua validade, sendo necessaria a elaboragdao de novo documento.

Fica também estabelecido que diante o procedimento, o paciente e/ou representante legal pode
revogar este consentimento a qualquer momento de maneira formal.

Para que produza os efeitos legais assino o presente termo, recebendo copia.

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
condi¢des de compreender o que |hes foi informado.

Nome do médico Assinatura CRM

Joinville (SC), de de . Hora:

CONCORDANCIA DOS ENVOLVIDOS

Assinatura do(a) paciente Assinatura do(a) resp. pelo(a) paciente
RG N° RG N°
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 os objetivos do tratamento, salvo quando a comunicagéo direta possa provocar-lhe dano, devendo,
neste caso, fazer a comunicagdo a seu representante legal.

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