e HOSPITAL

DO NA TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
HELENA Cloroquina, hidroxicloroquina, metilprednisolona, azatioprina, ciclosporina,
Ciclofosfamida, danazol, metotrexato e talidomida.

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 cloroquina, hidroxicloroquina, metilprednisolona, azatioprina, ciclosporina,
ciclofosfamida, danazol, metotrexato e talidomida, indicada para o tratamento de LUPUS ERITEMATOSO
SISTEMICO.

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

autorizagcdo 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 os medicamentos que passo a receber podem trazer
as seguintes melhoras:

e melhora dos sintomas;

e prevengao de complicagdes associadas com a doenga.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagées, potenciais efeitos adversos e
riscos:

- cloroquina e hidroxicloroquina, ciclosporina e metilprednisolona - medicamentos classificados na gestagao
como fator de risco C (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém n&o ha
estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser
maior que 0s riscos);

- azatioprina: medicamento classificado na gestagao como fator de risco D (ha evidéncias de riscos ao feto,
mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos);

- ciclofosfamida, danazol, metotrexato e talidomida: medicamentos classificados na gestagdo como fator de
risco X (seu uso é contraindicado para gestantes ou mulheres planejando engravidar):

- cloroquina e hidroxicloroquina: principais reacdes adversas sdo usualmente relacionadas com a dose e o
tempo de tratamento; problemas nos olhos, como visdo borrada, ou qualquer alteragdo na visao, diminuicao
das células brancas e vermelhas do sangue, alteragbes emocionais, problemas para escutar, convulsdes,
problemas no coragao, problemas nos musculos dos cilios, causando dificuldade para ler, diarreia, perda de
apetite, nausea, dor no estdbmago, vomito, dor de cabega, coceira, descoloracdo e queda de cabelo,
escoloragdao da pele, das unhas ou no interior na boca, tontura, nervosismo, inquietacdo, vermelhidao,
problemas de pele;

- metilprednisolona: retengado de liquidos, aumento da pressao arterial, problemas no coragéo, fraqueza nos
musculos, problema nos ossos (osteoporose), problemas de estdbmago (Ulceras), inflamagao do pancreas
(pancreatite), dificuldade de cicatrizagdo de feridas, pele fina e fragil, irregularidades na menstruagao,
manifestagdo de diabetes melito.

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

- ciclofosfamida: diminuicdo do nimero de células brancas no sangue, fraqueza, nausea, vomito, infecgdes da
bexiga acompanhada ou ndo de sangramento, problemas nos rins, no coragdo, pulméo, queda de cabelos,
aumento do risco de desenvolver canceres.

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

- danazol: reagbes adversas mais comuns incluem nauseas, vomitos, diarreia, dor de cabega, nervosismo,
desorientagdo, fraqueza, convulsées, ganho de peso, inchaco, alteragbes do paladar, aumento da presséo
arterial, perda de potassio, insuficiéncia cardiaca congestiva;
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- metotrexato: pode causar problemas gastrointestinais com ou sem sangramento, diminuicdo do numero de
glébulos brancos no sangue, diminuigdo do numero de plaquetas, aumento da sensibilidade da pele aos raios
ultravioleta, feridas na boca, inflamag¢do nas gengivas, inflamacéo na garganta, espinhas, perda do apetite,
nausea, palidez, coceira, vOmitos; mais raramente e dependendo da dose utilizada, podem ocorrer cansago
associado a formagao de bolhas e com perda de regides da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson
e necrolise epidérmica téxica) e problemas graves de pele;

também pode facilitar o estabelecimento ou agravar infecgoes;

- talidomida: reacdo adversa mais importante é a teratogenicidade, ou seja, causa graves defeitos no corpo dos
bebés de mulheres que o utilizam na gravidez; também causa sono e problemas nos nervos das extremidades;
em casos mais raros, pode causar tremor, fraqueza, tonturas, alteragbes do humor, prisdo de ventre, boca
seca, aumento do apetite, inchago, nauseas, problemas na menstruagao;

- medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes
da féormula.

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

O meu tratamento constara dos seguintes medicamentos:
( )cloroquina () hidroxicloroquina () betametasona ( ) dexametasona ( ) prednisona ( ) azatioprina
() ciclofosfamida () ciclosporina () danazol ( ) metotrexato ( ) talidomida

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato.
( )Sim( )Nao

Deve ser preenchido pelo médico assistente

Expliquei todo o procedimento exame, tratamento e/ou cirurgia a que o paciente acima referido esta sujeito, ao proprio
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
Ihes 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°
Cartao Nacional de Saude Cartao Nacional de Saude
NOME NOME
Joinville (SC), de de . Hora:

Cadigo Brasileiro de Defesa do Consumidor: Lei 8078/90 - Art.9°. O fornecedor de produtos ou servigos potencialmente
perigosos a saude ou a seguranga devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito da sua nocividade ou
periculosidade, sem prejuizo da adogéo 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 ap6s
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 liviemente sobre a
execugdo de préticas diagnodsticas ou terapéuticas, salvo em caso de iminente risco de morte. Art. 34°. Deixar de informar
ao paciente o diagnéstico, o prognostico, 0s riscos e 0s objetivos do tratamento, salvo quando a comunicag¢do direta possa
provocar-lhe dano, devendo, neste caso, fazer a comunicagao a seu representante legal.

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