Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Hepatite Viral Cronica C

Termo de Consentimento Informado
Interferon Alfa, Interferon Alfa Peguilado e Ribavirina

Eu, ‘nome do(a) paciente), abaixo identificado(a)
e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicacdes, contra-indica-
¢cOes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso de interferon alfa ou interferon
alfa peguilado, associados ou ndo com ribavirina, preconizados para o tratamento da hepatite
viral crénica C.

Estou ciente de que este(s) medicamento(s) somente podera ser utilizado por mim, com-
prometendo-me a devolvé-lo(s) caso o tratamento seja interrompido.

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

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido
tratamento, assumindo a responsabilidade e 0s riscos por eventuais efeitos indesejaveis decorrentes.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que a associacdo de interferon alfa + ribavirina ou interfe-
ron alfa peguilado + ribavirina podem trazer os seguintes beneficios:

e reducdo da replicacao viral;

« melhora da inflamacao e fibrose hepéticas.

Ainda ndo se sabe se esses beneficios irdo significar no futuro cura da hepatite C ou
prevencéo de cirrose, de insuficiéncia hepatica ou do cancer do figado. Também néo esta estabe-
lecido se o tratamento previne a transmissao do virus da hepatite C para outras pessoas, mesmo
em pacientes que tiveram boa resposta ao tratamento.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indica¢fes, potenci-
ais efeitos adversos e riscos a respeito da associacdo de interferon alfa + ribavirina ou interferon
alfa peguilado + ribavirina no tratamento da hepatite viral crénica C:

* medicamentos classificados na gestagdo como fator de risco X para ribavirina (contra-
indicada durante a gestacdo por causar graves defeitos, efeitos teratogénicos, oncogéni-
cos, mutagénicos e embriotoxicos significativos nos bebés) e fator de risco C para
interferon alfa e interferon alfa peguilado (estudos em animais mostraram anormalidades
nos descendentes, porém nao ha estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode
ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos);

e contra-indicacdo para o uso da ribavirina em pacientes de ambos 0S sex0s nos quais o
controle da contracepcdo nao pode ser feito de maneira adequada e rigorosa, devendo
ser utilizado método seguro de contracepcao para pacientes em idade fértil até 6 meses
do final do tratamento;

e amamentagdo durante o tratamento com ribavirina, interferon alfa e interferon peguilado
ndo é recomendada;

 gravidez durante a vigéncia do tratamento e por 6 meses apds seu término deve ser
evitada;

¢ doacdo de sangue ndo deve ser feita;

 0s principais efeitos adversos relatados séo: Interferon alfa e interferon peguilado: dor
de cabeca, fadiga, depresséo, ansiedade, irritabilidade, insbnia, febre, tontura, dor toraci-
ca dificuldade de concentracdo, dor, perda de cabelo, coceiras, secura na pele, borra-
mento da viséo, alteracdo no paladar, gosto metalico na boca, estomatite, nduseas, per-
da de apetite, diarréia, dor abdominal, perda de peso, dor muscular, infec¢cdes virais, rea-
¢cOes alérgicas de pele, hipertireoidismo, hipotireoidismo, vomitos, indigestdo, diminui¢do
das células do sangue (plaquetas, neutrofilos, hemacias), tosse, faringite, sinusite. Os efei-
tos adversos menos frequientes incluem comportamento agressivo, aumento da atividade
de doencas auto-imunes, infarto do miocérdio, pneumonia, arritmias e isquemias;
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e 0s principais efeitos adversos relatados sdo: Ribavirina: cansago, fadiga, dor de cabeca, insbnia,
nauseas, perda de apetite, anemia. Os efeitos adversos menos frequentes sao dificuldade na respira-
¢éo, conjuntivite, pressdo baixa, alergias de pele, rinite, faringite, lacrimejamento;

e € necessaria a realizacdo de exames hematoldgicos, especialmente durante as 4 primeiras sema-
nas de tratamento, para deteccao de alteracdes nas células do sangue e, desta forma, quando for
necessario, proceder ajuste de dose;

e estes medicamentos podem interagir com Varios outros. Por isso, em caso de uso de outros
medicamentos, comunique ao médico.

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 o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacgdes relativas ao
meu tratamento, para fins de pesquisa, desde que assegurado o anonimato.

Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento Informado.

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

O meu tratamento constara dos seguintes medicamentos:

O interferon alfa

O interferon peguilado

O ribavirina
Paciente:
Documento de identidade:
Sexo: Masculino Idade:
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone:

Responsavel legal (quando for o caso):
Documento de identidade do responsével legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone:
Assinatura e carimbo do médico Data
Observacoes:

1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sdo imprescindiveis para o forneci-
mento do medicamento.

2. Este Termo sera preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia responsavel pela dispensa-
¢do dos medicamentos e a outra serd entregue ao paciente.
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