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ANEXO Il - TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO SOBRE O USO DO PALIVIZUMABE

Eu,

[nome do responsavel pelo usuario (a) abaixo identificado (a) e firmado (a) ], declaro ter sido informado
(a) claramente sobre todas as indicagBes contraindicagBes, principais efeitos colaterais e riscos
relacionados ao uso do PALIVIZUMABE.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas davidas foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Expresso também minha concordancia e esponténea vontade em submeter o meu filho ao referido
tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos pelos eventuais efeitos indesejaveis.

Estou ciente de que o PALIVIZUMABE esta indicado para prevencao de infec¢des causadas pelo Virus
Sincicial Respiratério, no periodo de sazonalidade.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindica¢gdes, potenciais efeitos colaterais e
riscos: Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis possiveis: febre, irritabilidade, reacéo a injecéo,
diarreia, rash, elevacdo de enzimas hepaticas, fungcdo hepatica anormal, doenca do trato respiratorio
superior, leucopenia, vomito, tosse e rinite.

E contraindicada em caso de hipersensibilidade conhecida & substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes, ou a outros anticorpos monoclonais humanizados. Palivizumabe ndo é indicado para adultos.

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 tratando o
paciente em quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Salde a fazer uso de informacdes relativas ao
tratamento do paciente para fins de pesquisa, desde que assegurado 0 anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste CONSENTIMENTO
INFORMADO.

Assim, o faco por livre e espontéanea vontade e por deciséo conjunta, minha e de meu médico.

1) IDENTIFICACAQO DO USUARIO (preenchida pelo responsavel pelo paciente):

Nome da criancga:

Nome da méae:

CPF (responsavel):

Endereco:

Municipio: Telefone
Data: / /

Assinatura do responsavel pelo paciente

1) IDENTIFICACAO DO MEDICO (preenchida pelo médico solicitante responsavel pela indicag&o do medicamento)

Nome do médico:

CPF: CRM:
Municipio:
Data: / /

Assinatura e carimbo do médico

O Termo de Consentimento Informado devera ser preenchido e assinado em 02 vias: a original, anexar a documentagéo e a
cépia entregar ao responsavel legal.
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