
 

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE 

Ciclofosfamida, Metotrexato, Sildenafila e Azatioprina. 

 

Eu ________________________________________________ (nome do (a) paciente), declaro ter 

sido informado(a) claramente sobre os benefícios, riscos, contraindicações, principais efeitos adversos 

relacionados ao uso de ciclofosfamida, metotrexato, sildenafila, azatioprina e penicilamina, indicados 

para o tratamento da esclerose sistêmica.  

Os termos médicos foram explicados e todas as dúvidas foram esclarecidas pelo médico 

___________________________________________________ (nome do médico que prescreve).  

Expresso também minha concordância e espontânea vontade em submeter-me ao referido 

tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejáveis.  

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que os medicamentos que passo a receber 

podem trazer as seguintes benefícios: 

- melhora dos sintomas e 

- prevenção de complicações associadas. 

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicações, potenciais efeitos 

adversos e riscos: 

- Sildenafila: medicamento classificado na gestação como fator de risco B (não existem estudos 

bem adequados em mulheres grávidas, embora estudos em animais não tenham demonstrado efeitos 

prejudiciais de seu uso na gravidez); 

- Azatioprina: medicamento classificado na gestação como fator de risco D (há evidências de riscos 

ao feto, mas um benefício potencial pode ser maior que os riscos); 

- Ciclofosfamida e metotrexato: medicamentos classificados na gestação como fator de risco X (seu 

uso é contraindicado em gestantes ou em mulheres planejando engravidar); 

- efeitos adversos da ciclofosfamida: diminuição do número de células brancas no sangue, fraqueza, 

náusea, vômitos, infecções da bexiga acompanhada ou não de sangramento, problemas nos rins, no 

coração e nos pulmões, queda de cabelos e aumento do risco de desenvolver cânceres; 

- efeitos adversos do metotrexato: problemas gastrointestinais com ou sem sangramento, diminuição 

no número de glóbulos brancos, diminuição do número de plaquetas, aumento da sensibilidade da pele 

aos raios ultravioleta, feridas na boca, inflamação nas gengivas, inflamação na garganta, espinhas, perda 

do apetite, náusea, palidez, coceira e vômitos; mais raramente e dependendo da dose utilizada: cansaço 

associado à formação de bolhas e com perda de regiões da pele e de mucosas (síndrome de Stevens-

Johnson e necrólise epidérmica tóxica) e problemas graves de pele; também pode facilitar o 

estabelecimento ou agravar infecções; 

- efeitos adversos mais comuns da sildenafila: vermelhidão, dor de cabeça, dificuldade de digestão 

de alimentos, diarreia, dor nos braços e pernas, gripe, febre, tosse, visão turva e dificuldade para dormir; 

- efeitos adversos da azatioprina: diminuição das células brancas, vermelhas e plaquetas, náusea, 

vômitos, diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no fígado, febre, calafrios, diminuição de 

apetite, vermelhidão de pele, queda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), 

falta de ar, pressão baixa; 

- contraindicados em casos de hipersensibilidade aos fármacos ou aos componentes da fórmula. 

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a 

devolvê-lo caso não queira ou não possa utilizá-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que 

continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento. 

Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a fazerem uso de informações relativas ao 

meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.             (    ) Sim              (    ) Não 



 

O meu tratamento constará de um dos seguintes medicamentos: 

(    ) ciclofosfamida 

(    )  metotrexato 

(    )  sildenafila 

(    ) azatioprina 

 

 Local:                                            Data: 

Nome do paciente: 

Cartão Nacional de Saúde: 

Nome do responsável legal: 

Documento de identificação do responsável legal: 

Assinatura do paciente ou do responsável legal 

____________________________________ 

 

Médico Responsável: CRM: UF: 

Assinatura e carimbo do médico 

Data:____________________ 

 

Nota: A administração endovenosa de ciclofosfamida é compatível com o procedimentos 03.03.02.002-4 

- Pulsoterapia II (por aplicação), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e 

Materiais do SUS. 

  


