TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Dasatinibe

Eu, (nome do(a) paciente),

declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacGes e principais efeitos
adversos relacionados ao uso de DASATINIBE para o tratamento da leucemia mieloide crénica (LMC).

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram resolvidas pelo médico

(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer as
seguintes melhoras:

- diminuicdo das contagens de gldbulos brancos no sangue;
- chance de controle da doenca por longo prazo;
- melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacbGes, potenciais efeitos
adversos e riscos do uso do medicamento:

- 0 dasatinibe é utilizado para o tratamento da LMC em fases crénica, de transformacao e blastica;
- 0 dasatinibe ndo pode ser usado durante a gravidez pelo risco de ma-formacao do feto;

- homens e mulheres com vida sexual ativa devem usar meios de contracep¢ao adequados durante a
terapia com dasatinibe;

- 0 dasatinibe pode ser excretado no leite humano. Devido a incerteza sobre a seguran¢a do medicamento
em lactentes, deve-se decidir entre descontinuar a amamentag¢do ou o tratamento, levando-se em conta a
importancia do medicamento para a sobrevivéncia da mae.

- as seguintes situagGes podem ser sinais de efeitos secunddrios graves e devem ser imediatamente
comunicadas ao seu médico: dor no peito, dificuldade em respirar, tosse e desmaio; hemorragias
inesperadas ou formacdo de manchas arroxeadas na pele sem ter tido uma lesdo; presenca de sangue no
vomito, nas fezes ou na urina; fezes enegrecidas; sinais de infecgdo, como febre ou calafrios.

- efeitos adversos muito frequentes (afetam mais de 1 doente em cada 10): Infecg¢des, incluindo infecgdo
bacteriana, viral e fungica;

Coracgdo e pulmoes: falta de ar, tosse; Problemas digestivos: diarreia, nduseas e vomitos; Pele, cabelo, olhos
e sintomas gerais: erupg¢do na pele, febre, inchago em volta das maos e dos pés, dores de cabega, sensa¢do
de cansaco ou fraqueza, hemorragia; Dor: dores musculares, dor abdominal (barriga); Os exames podem
mostrar: baixo numero de plaquetas, baixo de nimero de glébulos brancos (neutropenia), anemia, liquido
em volta dos pulmdes.

- efeitos adversos frequentes (afetam 1 a 10 doentes em cada 100): Infec¢Ges: pneumonia, infecgdo viral
por herpes, infeccdo das vias respiratérias superiores, infecgao grave do sangue ou dos tecidos (incluindo
desfechos fatais); Coracdao e pulmdes: palpitacdes, insuficiéncia cardiaca congestiva, disfun¢ao cardiaca,
pressdo arterial elevada, pressdo sanguinea aumentada nas artérias que fornecem sangue aos pulmades;
Problemas digestivos: perda do apetite, alteragao do paladar, acimulo de liquido no abdome, inflamagdo
do célon (intestinos), prisdo de ventre, azia, ulceracdao na boca, gastrite; Pele, cabelo, olhos e sintomas
gerais: aumento de peso por retencdo de liquidos, inchaco (edema) generalizado, perda de peso, sensagdo



de formigamento, prurido, pele seca, acne, inflamagdo da pele, ruido persistente nos ouvidos, queda de
cabelo, transpiracdo excessiva, alteragdes da visdao (incluindo visdo turva e visdo distorcida), secura ocular,
hematomas (manchas arroxeadas), depressdo, insonia, vermelhiddo, tonturas, sonoléncia; Dor : dor nas
articulagOes, fraqueza muscular, dor no peito, dor em volta das maos e dos pés, arrepios, rigidez nos
musculos e nas articulagdes, espasmos musculares; Os exames podem mostrar: liquido em volta do
coracdo, liquido nos pulmdes, arritmia, neutropenia febril, alteracdes em todas as células sanguineas,
hemorragia gastrointestinal, niveis elevados de acido Urico no sangue.

- efeitos secunddrios pouco frequentes (afetam 1 a 10 doentes em cada 1.000): Coragdo e pulmdes: ataque
cardiaco (incluindo desfechos fatais), inflamacdo da membrana que reveste o coragdo (pericardite), ritmo
cardiaco irregular, dor no peito por falta de fornecimento de sangue ao coragao (angina), pressao arterial
baixa, estreitamento das vias respiratdrias que pode provocar dificuldades em respirar, asma; Problemas
digestivos: inflamacdo do péancreas, Ulcera péptica, inflamagdo do tubo digestivo, abdome (barriga)
inchado, fissura na pele do canal anal, dificuldade em engolir, inflamacdo da vesicula biliar, bloqueio dos
ductos biliares; Pele, cabelo, olhos e sintomas gerais: rea¢Oes alérgicas, incluindo nddulos vermelhos e
moles na pele (eritema nodoso), ansiedade, confusdo, alteracées do humor, diminuicdo do desejo sexual,
desmaios, tremor, inflamac¢do do olho que provoca vermelhiddo ou dor, uma doencga na pele caracterizada
por placas vermelhas, moles e bem definidas, acompanhadas de febre de inicio rdpido e elevacdo do
numero de células brancas no sangue (dermatose neutrofilica febril aguda), sensibilidade a luz, alteragdo na
coloracdo da pele, inflamagdo do tecido subcutaneo, Ulceras na pele, bolhas na pele, alteragdes nas unhas,
alteragGes nos pés e maos, insuficiéncia renal, aumento da frequéncia em urinar, aumento das mamas nos
homens, menstruacdes irregulares, desconforto e fraqueza geral, intolerdncia a temperatura; Dor:
inflamacdo das veias que pode provocar vermelhiddo, sensibilidade ao toque e inchacgo, inflamag¢do do
tenddo; Cérebro: perda de memdria; Os exames podem mostrar: resultados anormais nos testes
sanguineos e possivel diminui¢cdo da fungdo dos rins, pela destruicdo rapida de células tumorais (sindrome
de lise tumoral), niveis baixos de albumina no sangue, hemorragia no cérebro, atividade elétrica irregular
do coragdo, aumento do coragdo, inflamacdo do figado, presengca de proteinas na urina,
creatinafosfoquinase aumentada (uma enzima normalmente encontrada no coragdo, no cérebro e nos
musculos esqueléticos).

- efeitos adversos raros (afetam 1 a 10 doentes em cada 10.000): Coragdo e pulmdes: aumento do
ventriculo direito no coragao, inflamag¢dao do musculo do coragdo, conjunto de condi¢es que resultam na
interrup¢do do fornecimento de sangue ao musculo cardiaco (sindrome coronariana aguda); Problemas
digestivos: obstrucdo do intestino; Pele, cabelo, olhos e sintomas gerais: convulsdes, inflamagado do nervo
Atico que pode provocar perda total ou parcial da visdo, diminui¢do da visdo, manchas azul-arroxeadas na
pele; Cérebro: AVC (acidente cerebrovascular), episédio temporario de disfuncdo neuroldgica provocado
por perda de fluxo sanguineo, paralisia do nervo facial; Os exames podem mostrar: produgdo insuficiente
de células vermelhas do sangue.

- outros efeitos adversos que foram comunicados (frequéncia desconhecida) incluem: inflamagdo dos
pulmdes, alteragdes nos vasos sanguineos que fornecem sangue aos pulmdes e codgulos de sangue nos
vasos sanguineos (trombose).

- contraindicado em casos de alergia (hipersensibilidade) aos componentes do medicamento;

- risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com o0 uso concomitante de
outros medicamentos.

Devo informar ao meu médico qualquer uso de medicamentos, suplementos nutricionais ou produtos
naturais durante o uso do dasatinibe.



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 desistir de usar o medicamento.

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

Local e Data:

Nome do paciente:

Numero do Cartdao Nacional de Saude do paciente:
Nome de responsavel legal, se aplicavel:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:
Médico responsavel:

CRM UF:

Assinatura e carimbo do médico responsavel:

Observagao: Este Termo é obrigatério ao inicio de cada linha terapéutica e devera ser preenchido em duas
vias: uma serd arquivada no prontuario, e a outra entregue ao usuario ou ao seu responsavel legal.



