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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Amiloidoses Associadas a Transtirretina

Tafamidis, Tafamidis meglumina

Eu, (nome do(a) paciente ou
seu responsavel), declaro ter sido informado (a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagoes e
principais eventos adversos relacionados ao uso de tafamidis meglumina ou tafamidis, indicada para o
tratamento da polineuropatia amiloide por Transtirretina (ATTR-PN) hereditaria ou cardiomiopatia
amiloide por Transtirretina (ATTR-CM) hereditaria ou selvagem, respectivamente.

Os termos meédicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram resolvidas 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 beneficios:

- Posterga a progresséo da neuropatia periférica;

- Melhora a condigao nutricional.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais eventos adversos,
riscos e precaugoes:

- Medicamento classificado na gestagdo como fator de risco C (0s estudos em animais revelaram toxicidade
reprodutiva, portanto, ndo é recomendado seu uso durante a gravidez ou em mulheres com potencial para
engravidar que nao utilizam métodos contraceptivos);

- Contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco ou aos componentes da férmula;

- Pacientes com problemas hereditarios de intolerancia a frutose nao devem tomar este medicamento;

- Mulheres com potencial para engravidar deverdo utilizar um método contraceptivo eficaz durante o
tratamento com tafamidis ou tafamidis meglumina e durante um més apds o tratamento, devido a meia-vida
prolongada;

- O tafamidis e o tafamidis meglumina ndo devem ser utilizados durante a amamentagao, pois os dados
farmacodindmicos e toxicolégicos disponiveis em animais mostraram excrecdo de tafamidis e tafamidis
meglumina no leite; assim ndo pode ser excluido qualquer risco para os recém-nascidos e lactentes;

- Os eventos adversos em geral sdo leves e bem tolerados, sendo que os mais comuns sao diarreia, dor
abdominal e infecgao urinaria.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo
caso nao queira ou nao possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento: ( ) Tafamidis meglumina 20 mg ( ) Tafamidis 61mg.

Local: Data: / /

Nome do paciente:

Nome do responsavel legal: Doc. Ident.:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico:

Observacao: Este Termo é obrigatério para solicitagdo de medicamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia, e a outra, entregue ao usuario ou
ao seu responsavel legal.




