TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
MESILATO DE DESFERROXAMINA, DEFERIPRONA, DEFERASIROX

Eu, (nome

do[a] paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais eventos adversos
relacionados ao uso de mesilato de desferroxamina, deferiprona e deferasirox, indicados para o tratamento de sobrecarga de
ferro.

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 medicamento que passo a receber pode trazer os seguintes
beneficios:

- diminuicao dos estoques de ferro no organismo:

- reducgdo das complicacdes cardiacas e hepaticas, decorrentes do excesso de ferro; e

- diminuicgdo da mortalidade em pessoas com talassemia

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

» Medicamento mesilato de desferroxamina e deferasirox: medicamentos classificados na gestacdo como categoria C
(significa que risco para o bebé néo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos);

* Medicamento deferiprona na gestagdo: em estudos em animais e mulheres gravidas, o farmaco provocou anomalias
fetais, havendo clara evidéncia de risco para o feto que é maior do que qualquer beneficio possivel para a paciente.

« Os eventos adversos mais comuns do medicamento mesilato de desferroxamina sdo: rea¢fes no local de aplicacdo da
injecdo (dor, inchago, coceira, vermelhiddo), urina escura, vermelhiddo da pele, coceira, reacfes alérgicas, visdo borrada,
catarata, disturbios de audi¢do, zumbidos, tontura, dificuldade para respirar, desconforto abdominal, diarreia, cdibra nas pernas,
taquicardia, febre, retardo no crescimento (em pacientes que iniciam o tratamento antes dos 3 anos de vida), distdrbio renal,
suscetibilidade a infec¢des (Yersinia e mucormicose);

* Os eventos adversos mais comuns do medicamento deferiprona sdo: infeccGes (febre, dor de garganta, sintomas gripais),
dor e inchacgo nas articulagdes, dor abdominal, ndusea, vmitos, alteracdo de apetite, urina escura, elevacao de enzimas hepaticas
(ALT), diminuicdo das células brancas do sangue e agranulocitose (reversiveis com a suspensdo do tratamento);

« Os eventos adversos mais comuns do medicamento deferasirox sdo: disturbios gastrointestinais (incluindo nauseas,
vomitos, diarreia, dor abdominal, distensdo abdominal, constipagdo, indigestdo); elevagdo da creatinina sérica, erupgao cutanea,
dores de cabegca; reagdes menos comuns: tontura, febre, dor de garganta, ansiedade, distirbios do sono, cansago, mudanga na cor
da pele e inchago de extremidades.

* Consultas e exames durante o tratamento sdo necessarios.

» 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.

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

( )Sim ( )Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
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() mesilato de desferroxamina
() deferiprona

() deferasirox

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel:

CRM:

UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Nota 1: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os

medicamentos preconizados neste Protocolo.
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