TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ACIDO FOLICO, ALFAEPOETINA, BENZILPENICILINA BENZATINA (PENICILINA G), ERITROMICINA,
FENOXIMETILPENICILINA (PENICILINA V) E HIDROXIUREIA

Eu,

(nome do [a] paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e

principais eventos adversos relacionados ao uso dos medicamentos hidroxiureia, fenoximetilpenicilina (penicilina V),
benzilpenicilina benzatina (penicilina G), eritromicina e alfaepoetina, indicados para o tratamento da doenca falciforme, segundo
critérios de elegibilidade definidos neste Protocolo.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo(a) médico(a)

(nome do(a) médico(a) que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o(s) medicamento(s) que passo a receber pode(m) trazer os
seguintes beneficios:

- Desaparecimento ou diminui¢do dos episddios de dor;

- Aumento da producdo de hemoglobina fetal no sangue;

- Aumento, mesmo que pequeno, da concentracao total da hemoglobina no sangue;

- Diminuiggo dos episddios de sindrome toracica aguda;

- Diminui¢@o do numero de hospitalizagdes;

- Diminui¢@o do numero de transfusdes sanguineas;

- Regressdo ou estabilizagdo de danos em 6rgédos ou tecidos;

- Melhora do bem-estar e da qualidade de vida e maior sobrevida.

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

- Fenoximetilenicilina e benzilpenicilina benzatina (categoria B de risco para mulheres gravidas): os estudos em animais
ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram riscos, mas que ndo foram confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas. Penicilinas atravessam
rapidamente a barreira placentaria. O efeito para o feto, caso exista, ndo ¢ conhecido. Apesar de serem consideradas seguras, as
penicilinas s6 devem ser prescritas para mulheres gravidas, quando estritamente necessario.

- Eritromicina e hidroxiureia (categoria D de risco para mulheres gravidas): o uso destes medicamentos so deve ser feito
na gravidez e lactag@o apods cuidadosa avaliagdo da relagdo risco-beneficio, pois ha evidéncia de risco fetal, mas a necessidade
pode justificar o uso. Estes medicamentos ndo devem ser utilizados por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

- A hidroxiureia pode causar redugdo da capacidade reprodutiva de homens e mulheres;

- eventos adversos mais frequentes da hidroxiureia: diminui¢do do numero de globulos brancos (leucopenia e
neutropenia), de globulos vermelhos (anemia) e de plaquetas (trombocitopenia), cansago, dor de cabega, tonturas, desorientagao
e alucinagoes; perda de apetite, ndusea, vomitos, diarreia, prisdo de ventre e dor de estdmago; elevacdo de enzimas hepaticas,
hepatite medicamentosa, infiltrado pulmonar e fibrose pulmonar; erup¢des na pele, hiperpigmentacdo das unhas, queda de
cabelos, cancer de pele, perda de fungao renal, elevagao dos niveis sanguineos de ureia, creatinina e acido Urico, febre, calafrios,
mal-estar;

- eventos adversos mais frequentes da alfacpoetina: artralgia, convulsdes, cefaleia, hipertensdo arterial, nauseas, sintomas
de tipo gripal, trombose do “shunt”, incluindo equipamento de didlise, erupc¢do cutanea devida a ingestdo da alfaepoetina;

- eventos adversos mais frequentes fenoximetilpenicilina (penicilina V): dor de cabega, candidiase oral, nausea, vomitos,

diarreia, candidiase vaginal; erupg¢des na pele; coceiras, inchago, falta de ar, dor abdominal, reacdes anafilaticas, edema de



laringe, hipotensdo, vermelhiddo, confusdo mental, convulsdes, febre, hepatite medicamentosa, problemas no intestino e nos
rins, diminui¢do do nimero de globulos brancos (leucopenia ¢ neutropenia), de globulos vermelhos (anemia) e de plaquetas

(trombocitopenia).

- eventos adversos mais frequentes da benzilpenicilina benzatina (penicilina G): erupgdes na pele, febre, calafrios,

coceiras, dor nas juntas, cansago, reagdes anafilaticas, entre outros.

- eventos adversos mais frequentes da eritromicina: c6licas, mal-estar, nausea, vomitos, diarreia e reagdes alérgicas, entre

outros.

e Todos esses medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos

componentes da formula.

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 desisténcia do uso do medicamento.

Também estou ciente de que o acido folico, medicamento complementar ao meu tratamento, pode, raramente, ser maléfico

a minha fun¢do renal, além de provocar reagdo alérgica (febre e erupgdo cutanea).

Autorizo o Ministério da Satide ¢ as Secretarias de Satde a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento,

desde que assegurado o anonimato.
( )Sim ( ) Nao
Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
( ) acido folico
() hidroxiureia
() alfaepoetina
() fenoximetilpenicilina (penicilina V)
() benzilpenicilina benzatina (penicilina G)

() eritromicina

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

Médico responsavel: CRM: UF:

IAssinatura e carimbo do médico

Data:

Nota: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os

medicamentos preconizados neste Protocolo.



