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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
SOBRECARGA DE FERRO

Desferroxamina, Deferiprona e Deferasirox

Eu,_________________________________________________________________ (nome do[a] paciente),
declaro ter sido informado(a) sobre benefícios, riscos, contraindicações e principais eventos adversos
relacionados ao uso de mesilato de desferroxamina, deferiprona e deferasirox, indicados para o tratamento
de sobrecarga de ferro. Os termos médicos foram explicados e todas as dúvidas foram esclarecidas pelo(a)
médico(a) ___________________________________________________________ (nome do(a) médico(a)
que prescreve). Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber
pode trazer os seguintes benefícios: - diminuição dos estoques de ferro no organismo: - redução das
complicações cardíacas e hepáticas, decorrentes do excesso de ferro; e - diminuição da mortalidade em
pessoas com talassemia Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicações,
potenciais eventos adversos e riscos: • Medicamento mesilato de desferroxamina e deferasirox:
medicamentos classificados na gestação como categoria C (significa que risco para o bebê não pode ser
descartado, mas um benefício potencial pode ser maior que os riscos); • Medicamento deferiprona na
gestação: em estudos em animais e mulheres grávidas, o fármaco provocou anomalias fetais, havendo clara
evidência de risco para o feto que é maior do que qualquer benefício possível para a paciente. • Os eventos
adversos mais comuns do medicamento mesilato de desferroxamina são: reações no local de aplicação da
injeção (dor, inchaço, coceira, vermelhidão), urina escura, vermelhidão da pele, coceira, reações alérgicas,
visão borrada, catarata, distúrbios de audição, zumbidos, tontura, dificuldade para respirar, desconforto
abdominal, diarreia, cãibra nas pernas, taquicardia, febre, retardo no crescimento (em pacientes que iniciam
o tratamento antes dos 3 anos de vida), distúrbio renal, suscetibilidade a infecções (Yersinia e mucormicose);
• Os eventos adversos mais comuns do medicamento deferiprona são: infecções (febre, dor de garganta,
sintomas gripais), dor e inchaço nas articulações, dor abdominal, náusea, vômitos, alteração de apetite, urina
escura, elevação de enzimas hepáticas (ALT), diminuição das células brancas do sangue e agranulocitose
(reversíveis com a suspensão do tratamento); • Os eventos adversos mais comuns do medicamento
deferasirox são: distúrbios gastrointestinais (incluindo náuseas, vômitos, diarreia, dor abdominal, distensão
abdominal, constipação, indigestão); elevação da creatinina sérica, erupção cutânea, dores de cabeça;
reações menos comuns: tontura, febre, dor de garganta, ansiedade, distúrbios do sono, cansaço, mudança
na cor da pele e inchaço de extremidades. • Consultas e exames durante o tratamento são necessários. •
Todos esses medicamentos são contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos fármacos ou
aos componentes da fórmula. Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvê-lo caso não queira ou não possa utilizá-lo ou se o tratamento for interrompido.
Sei também que continuarei a ser atendido (a), inclusive em caso de desistência do uso do medicamento.
Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a fazerem uso de informações relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Não
Meu tratamento constará do seguinte medicamento: ( ) desferroxamina ( ) deferiprona ( ) deferasirox

Observação: Este Termo é obrigatório ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado da
Assistência Farmacêutica e deverá ser preenchido em duas vias: uma será arquivada na farmácia, e a outra, entregue ao
usuário ou ao seu responsável legal.
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