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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE PARA O TRATAMENTO
DE HEPATITE B E COINFECCOES

Alfapeginterferona, Entecavir, Lamivudina e Tenofovir

Eu , abaixo identificado (a)
e firmado (a), declaro ter sido informado (a) claramente sobre todas as indicagdes, contraindicagdes, principais efeitos
colaterais e riscos relacionados ao uso dos medicamentos Alfapeginterferona, Entecavir, Lamivudina ou Tenofovir,
preconizado para o tratamento de Hepatite B e CoinfecgGes.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo
caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram e esclarecidas pelo médico
(nome do médico).

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento, assumindo
a responsabilidade e o risco os por eventuais efeitos indesejaveis decorrentes.

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o tratamento da Hepatite B com Lamivudina,
Alfapeginterferona, Entecavir ou Tenofovir pode trazer os seguintes beneficios:
¢ reducdo do risco da progressdo da doenca hepatica: cirrose, hepatocarcinoma e ébito;
* aumento da taxa de sobrevida em portadores de cirrose por virus B;
¢ diminui¢do da replicagao viral.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos e
riscos a respeito do uso de Lamivudina, Alfapeginterferona, Entecavir ou Tenofovir no tratamento da hepatite por virus B:
* medicamentos classificados na gestagdo como categoria C (significa que risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas
um beneficio potencial pode ser maior que os riscos);
e contraindica¢do para pacientes com hipersensibilidade conhecida a Lamivudina, Alfapeginterferona, Entecavir ou
Tenofovir ou a qualquer dos componentes de suas formulas;
* necessidade de ajuste da dose de acordo com a fungdo renal;

Os principais efeitos adversos relatados sao:
- Lamivudina sdo: dor de cabeca, insOnia, cansago, dores pelo corpo, nauseas, vOmitos, dor abdominal, diarréia,
formigamentos, neuropatia, infecgdes de ouvido, nariz e garganta. Também podem ocorrer tonturas, depressdo, febre,
calafrios, rash cutaneo (vermelhiddo da pele), anorexia (diminuicdo de apetite), azia, elevacdo de amilase, neutropenia
(baixa das células brancas do sangue), anemia (baixa das células vermelhas do sangue), elevacdo de transaminases
hepaticas, dores musculares e articulares. Raramente podem ocorrer pancreatite, anemia, acidose latica (com aumento do
figado e esteatose), trombocitopenia (baixa da quantidade de plaquetas do sangue), hiperbilirrubinemia (amareldo) e perda
de cabelo;
* ndo é recomendado o uso de Lamivudina durante a amamentagao;
* ap0s suspensdo do tratamento pode ocorrer piora do quadro clinico, com alteragdo dos exames laboratoriais;
¢ 0 uso inadvertido de Lamivudina em monoterapia na dose de 100mg/dia em pacientes infectados pelo HIV pode resultar
em rapida emergéncia de resisténcia do HIV a essa medicagdo;
* 3 seguranga da Lamivudina ainda n3do foi testada em pacientes com insuficiéncia hepatica e em pacientes transplantados,
assim como em tratamentos com mais de 1 ano de duracgdo;
- Alfapeginterferona: dor de cabeca, fadiga, depressdo, ansiedade, irritabilidade, insOnia, febre, tontura, dor toracica,
dificuldade de concentragdo, dor, perda de cabelo, coceiras, secura na pele, borramento da visdo, alteragao no paladar,
gosto metalico na boca, estomatite, nduseas, perda de apetite, diarreia, dor abdominal, perda de peso, dor muscular,
infecgdes virais, reagles alérgicas de pele, hipertireoidismo, hipotireoidismo, vémitos, indigestdo, diminuigao das células do
sangue (plaquetas, neutréfilos e hemadcias), tosse, faringite, sinusite. Os efeitos adversos menos frequentes incluem
comportamento agressivo, aumento da atividade de doengas autoimunes, infarto do miocardio, pneumonia, arritmias,
isquemias.
e E contraindicado para o uso da Alfapeginterferona: consumo atual de alcool ou drogas, cardiopatia grave, disfuncdo
tireoidiana ndo controlada, disturbios psiquiatricos ndo tratados, neoplasia recente, insuficiéncia hepatica, antecedente de
transplante que nao de figado, distlurbios hematoldgicos tais como anemia, leucopenia e plaquetopenia, doenga autoimune;
e N3o sdo recomendados durante o tratamento: amamenta¢do, doagdo de sangue e gravidez durante a vigéncia do
tratamento e 6 meses apds seu término.
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- Entecavir: Hepatomegalia, desconforto abdominal, perda de apetite, diarreia, vémito, ndusea, sonoléncia, fadiga, dor de
cabega, sensagdo de desconforto geral, insonia.

- Tenofovir: erupgdo cutanea, dor de cabeca, dor, diarreia, depressdo, fraqueza e nauseas, vOmitos, tontura e gases
intestinais, acidose lactica, problemas renais (incluindo declinio ou faléncia da fungdo renal), inflamagdo do pancreas,
inflamagdo do figado, reagGes alérgicas (incluindo comichdo ou inchago da face, labios, lingua ou garganta), félego curto,
dor de barriga e alto volume de urina e sede provocada por problemas renais, fraqueza muscular, dor nos ossos e
enfraquecimento dos ossos (o que pode contribuir para fraturas) como consequéncia de problemas renais.

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 e
de que, ao suspender o tratamento sem recomendagdo médica, posso apresentar resisténcia ao medicamento antiviral e
com isto com prometer a eficacia da terapia.

Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

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

( )Sim () Nao

Declaro ter compreendido e concordo com todos os termos deste Termo de Responsabilidade.

Assim, o fago por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

O meu tratamento constara dos seguintes medicamentos:

) Alfapeginterferona
) Entecavir

) Lamivudina

) Tenofovir

—_— e~ o~ —

Paciente: CNS:

RG: Sexo do paciente: Masculino( ) Feminino( ) Idade:

Endereco: Cidade:

CEP: Telefone: ()

Responsavel legal (quando for o caso): RG:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico Responsavel: CRM:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

Observagées:

a) o preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura séo imprescindiveis para a solicitagéo e fornecimento do
medicamento;

b) este Termo ficard arquivado na farmdcia responsdvel pela dispensagdo dos medicamentos.
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