ANEXO |

Termo de Consentimento e Responsabilidade Pacientes Transplantados Cardiacos e/ou

Pulmonares Tacrolimus

Eu , home da (0) paciente, abaixo

identificado(a) e firmado (a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as
indicacdes, contraindicacOes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso

do medicamento Tacrolimus para o Transplante Cardiaco e/ou Pulmonar.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo- me a devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido.
Os termos medicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo

médico (nome do médico prescritor).

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao
referido tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos

indesejaveis.

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

- diminuig&o das internagGes hospitalares;

- melhora da condicéo de salde;

- melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacoes,
potenciais efeitos adversos e riscos:
- 0S riscos na gravidez e na amamentacdo ainda ndo sdo bem conhecidos; portanto, caso

engravide, devo avisar imediatamente 0 médico.

Riscos:
* Reagoes de hipersensibilidade conhecida aos componentes do medicamento;
* Reagoes alérgicas locais e sistémicas;

* Pacientes pediatricos;



Contraindicagoes:

* A pacientes com historia de alergia a tracolimus e seus derivados ou a qualquer
componente que faca parte da sua formula;

* Deve se evitar a amamentagdo durante 0 tratamento, pois o farmaco é excretado no
leite materno.

Efeitos adversos ao Tacrolimus: Nausea, vOmitos, tonturas, Vertigens, hipertensdo,
edema periférico, cefaléia, insbnia, pruridos, hiperglicemia, hipomagnesemia, diarréia,
leucocitose, anemia, anorexia, dores abdominais, tremores, parestesias, lombalgias,
atelectesia, dispnéia, nefrotoxicidade, derrame pleural, rash cutdneo, constipacdo,

trombocitopenia, oliguria.

O risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com 0 UsO

concomitante de outros medicamentos.

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 me tratando em quaisquer circunstancias.

Autorizo a Secretaria de Estado da Saude de Ronddnia e 0 Ministério da Saude a fazer
uso de informacGes relativas ao meu tratamento para fins de pesquisa desde que
assegurado o0 anonimato. Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com

todos os termos deste Consentimento Informado.

Assim, o fago por livre e espontdnea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu

médico.

O meu tratamento constara dos seguintes medicamentos: () Tacrolimus
1 - Paciente:

Sexo:

Idade:

RG:

Endereco:



Cidade:

CEP:

Telefone:

Responsavel legal (quando for o caso):

RG:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

2 - Médico responsavel: CRM/UF:
Endereco:

Cidade:

CEP:

Telefone:

Assinatura e carimbo do médico Data

*Qbservagdes:
1 — O referido termo devera ser devidamente preenchido pelo paciente.
2 — O referido termo devera ser devidamente preenchido e carimbado e assinado pelo

médico prescritor.



