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DOCUMENTOS

EXAMES GERAIS
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ﬂ PRESCRICAO MEDICA DEVIDAMENTT PREENCHIDA

J TERMO DE ESCLARECTMENTO E RESPONSABILIDADE

p\ncvam QUANTITATIVD; REALIZADO ATE TRES MESES

~ IDEALMENTE 20 DIAS - ANTES DA SOLICITACAD DO
MEDICAMENTO;

ﬁ'mm—ncv REAGENTE OU HCV-RNA QUANTITATIVO
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NO CASO DE MANIFESTACOESEXTRA-TIEPATICAS:

LI BIOPSIA HEPATICA - ANEXAR RESULTADO EM METAYIR F3 OU METAVIR F4 {REALIZADAS EM QUALQUERMOMENTO); OU
OCALCULO DO APRI OU FIB4 E ANEXAR EXAMES ALT, AST E CONTAGEM DT FLAQUETAS (REALIZADOS ATE 03 MESES ANTES

DOELASTOGRAFIA HEFATICA COM RESULTADO EM KPa {REALIZADO EM QUALOUERMOMENTO):

5 AN
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ONUMERO DA FICHA DE NOTIFICAGAQ DE AIDS NO SISTEMA DE INFORMAGAO DE AGRAVOS DE NOTIFICACAO(SINAN):

O ULTRASSONOGRAFIA DE ABDOME SUPERIOR REALIZADO ATE TRES MESES ANTES DA SOLICITACAQDIOS MEDICAMENTOS:
D CNDOSCOPIA DISGESTIVA ALTA COM SINAIS SUGESTIVOS DE CIRROSE HEPATICA (VARIZES DE ESOFAGO). KEALIZADA A

CIRFLATORIO MEDICO E EXAMES OU DOCUMENTOS QUE COMPROVEM ADOCNCA;
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PARA TERAPIAS QUE INCLUAM ALFAPECINTERFERENAANEXAR
(Examcs real teados a1e 3 meses anles dasolicitagio)
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Te esclarecimanto e bilidade

Sofosbuvir, Daclatasvir e Simeprevir associados ou nfio a alfapeginterferona e ribavirina

Eu, (rome dofa) paciente), abaixa ientificado(a) e firmado(a), declaro ter sido
intormado(a) claramente sobre todas as indicagdes, contraindicagBes, principais cftitos colaterais € riscos relacionados 2o uso de
sofosbuvir, daclatasvir ou simeprevir, associasdo on nlo a alfapcginterferona ¢ ribavirina, recomendados para o lratamento de
peasoas cronicaments infectadas pelo virus da hepatite C {HCV), com fibrose hepdtica avangada (Metavir F3 e F4), ou F2 hé
mais de 3 anos, ou eolnfectadas pelo HIV ¢ HCV, ou com dingnéstico de cirrose hepética, ou, ainda, manifestagbes extra-
hepiticas ,de scordocomo PCDT atual para o tratamento da hepatite viral C.

Estou ciente de gue este medicamento somente poders ser utilizado por mim, eomprometendo-me a devolver afg}
medicamento(s) caso o tratamento seja interrompido.

Oz rtermes médicos me foram explicados o todas as minhas dividas foram  esclarecidas pclo  médico

(mome do médico assistente e presevitor).

Expresso também minha concorddncia ¢ espontinea vontade cm submeter-me ao referido ratamento, assumindo, junio com o
médico, a responsabilidade & 0s riscos por eventuais efeitos indesejaveis decorrentes do ratamento.

Assim, declaro que:

Fui clarameante informado(a), de acordo com as diretrizes do SUS, de que a associagdo de sofosbuvir associado ao daclamsvir
ou simeprevir ¢ aesociado ou nilo ao alfapeguinterferona ou ribavirina pode trazer os seguintes beneficios ao-tratamento do meu
caso de hepatile viral crdnica C:

Iy Aumento da possibilidade de alcangar uma resposta virolégica sustentada (RVS),

2} Melhora dainflamagdo e fibrose hepiticas; ¢

Fui também claraments informado(a) a respeito das contraindicagdes, potenciais efeitos adversos, riscos e adverténcias a respeitn
da associagdo sofosbuvir ao daclatasvir ou simeprevir e associado ou nfio a0 alfapeguinterferona ou ribavirina, no meu tratamento:

1} Gestagio: o use das medicapbes supracitadas cstdo contraindicada por causar graves efeitos teratogénicos, encogénicas,
melapénicos e embriotoxicos nos bebés; no caso do uso de alfapepinterferona & da ribaviring em especial para pacientes om idade
reprodutiva, de ambos os sewos deve-se utilizar método segure de contracepsdo (de barreira) até seis meses apos o final do
tratamento; ndo hi estudos que avaliem a scguranca do uso das outras drogas durante a gravidez.

2} Amamentaclo: n3o ¢ recomendada durente o tratamento;

© 3}  Principais efeitos adversos relatados:

Com alfapeginterferona 550 comuns os sintomas gripais( fobre, dur de cabega, cansagn e dores musculares, alteracfies no exame
de sangue ¢ alteracio do quadro mental, além de desencadear disfunciio tirepidiana,sindromes dermatolégicas ¢ outras docngas
sutoimunes.

Com a ribavirina sio comuns sintomas dermatolbgices ¢ fadiga decorrente principalmente de anemia em graus leve a intenso.

Com as novas drogas os efeitos adversos sfio mais leves & menos frequentes. Deve-ge evitar exposico solar excessiva durante o
uso destes novos medicamentos

Sofosbuvir associada a ribavirina : cefaleia, fadiga ¢ anemia; com alfspeginterferona sinsbnia e anemia
Daclatasyir: fadiga, nausea, dor de cabega.

em associsglio com ribavirina: rash cutineo, fotossensibilidade, prurido e nfuseas,

Estes medicamentos podem interagir com virios outros medicamentos. Por isso, em caso de uso de outros medicamentos,
preciso da autorizagio prévia do men médico antes de tomar outros remédios.

Estou ciente de que tenho que tomar todas as doses prescritas pelo meu médico & que a adeslio é fundamental para obter o melbor
resultado deste ratamento.



" Autorizo o Ministério da Sabde a fazer uso de informagBes relativas ao meu tratamento, de acordo com as diretrizes do SUS,
incluindo resultados dos exames realizados na SUS, desde que gssegurado o enonimato.
Declaro ter compreendido todos os itens deste Termo de Esclarecimento ¢ Responsabilidade, com os quais concordo.
Assim, submeto-me a0 tratamento indicado por livre ¢ espontinea vontade e por decisio conjunta, minha & de meu médico, de
ecordo com as diretrizes vigentes do SUS.

Nome do pacienie por extenso (fetra deforma);
Nimero do documento de identificacio do paciente:
Responzivel [egal (quando for o casa):

R.G. doresponsdvel legal:

Assinatura do pacients ou do responsdvel lepai: e =
MNome do Médico Assistente e Prescritor:
Nimero do CRMAUE,
Assinatora ¢ carimbo do médico:

Observagbes:
a} O preenchimento completo deste Termo ¢ suas respectivas
assinaturas devem fazer-se no minimo em duas vias:
» Uma a ser entregue na farmécia para fornecimente  do
medicamento;
+ Outra a ser arquivada no prontudrio do paciente.
b} Uma terceira via deste Termo poderd adicionalmente ser assinada
para ficar em poder do paciente.
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Eu, i

portador{a) do CNS n® , inscrito(a)

no CPF sob on® , autorizo o (a) Sr(a).
, , portador(a) da careim de identidade

Grau de Parentescn

n? expedida pelo , inscrito{a) no CPF sob o

ne , residente na

telefone de contato ( ) , a ratirar meu(s) medicamento(s)

no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Data:

Assinatura Paciente:

Assinatura Procurador{a):

Autenticacio dofa}Farmaciutico{a)

Observacies:

1. Este documento devera ser apresentado no momento da dispensagio, juntamente com a
copia do documento de identidade do{a) paciente e original do{a) procurador(a);
2. Para retirada dos medicamentos, sio necessarios também os seguintesdocumentos:
- Cartdo Original de Dispensacéo;
- Receituario Médico e LME atualizado (se necessério).
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