ANEXOV -A

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE
55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

A ser preenchido pelo {a) médico (a):

Eu, Dr.(a) registrado no Conselho Regional de Medicina do
Estado sob o nimero sou o responsavel pelo tratamento
e acompanhamento do(a) paciente do sexo masculino

feminino :I com idade de anos completos, com diagnéstico de
para quem estou indicando o medicamento a base de talidomida.

1. Informei verbalmentfe ao paciente que este produto tem alto risco de causar graves defeitos congénitos no
corpo dos bebés de mulheres que o utilizam na gravidez, que ndo evita filhos e que nédo provoca aborto.

Portanto somente pode ser utilizado porele (a). Nao pode ser passado para nenhuma outra pessoa.

2. Informei verbalmente também que a talidomida pode causar problemas como sonoléncia, neuropatia
periférica e pseudo abdome agudo.

3 Informei verbalmente ao paciente que podera ser responsabilizado (a) na justica, caso repasse o
medicamento a base de talidomida a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar ou
use-0 indevidamente.

4. Informei que o medicamento deve ser guardado em local seguro.

5. Recomendei ao paciente do sexo masculino que utilize preservativo durante todo o tratamento com
Talidomida e 30 (trinta dias) apos o término e que informe a sua parceira e familiares o potencial risco da
droga.

6. Informei que em caso de interrupgdo do uso deste medicamento, por qualguer motivo, este deve ser

entregue a Autoridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizacdo.
7. Certifiquei-me que o (a) paciente compreendeu as informacgdes acima descritas.

Assinatura e carimbo do (a) médico (a): C.R.M.: Data: / /

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, Carteira de Identidade n°
Orgéo Expedidor residente narua
Cidade Estado e telefone

Recebi pessoalmente as informacdes do prescritor sobre o tratamento e:
[ INAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Assinatura:

|:| CONCORDO que vou fazer e declaro que entendi as orientagoes prestadas. Entendo que este
remédio é s6 meu e que ndo devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Nome e Assinatura do responsavel caso o (a) paciente seja menor de 18 anos, analfabelo, incapaz ou
impossibilitado de locomocgao:

Eu, R.G. , orgdo expedidor ____ s

responsavel pelo (a) paciente , comprometo-me a repassar todas estas

orientagdes do prescritor ao (a) paciente e estou ciente da minha responsabilidade solidéria de evitar o uso indevido
do medicamento.

Assinatura: Data: / /




ANEXOV-B

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA
PACIENTES DO SEXO FEMININO, MENORES DE 55 ANOS DE IDADE

A ser preenchido pelo (a) médico (a):

1. Informei verbalmente a paciente, com diagndstico de ., Que o medicamento a
base de talidomida tem altissimo risco de causar deficiéncias graves no corpo do bebé se for consumido pela mae
durante a gravidez. Estas deficiéncias ocorrem no periodo bem inicial de formacdo do bebé, quando a maioria das
mulheres ainda nao sabe que esta gravida.

2. Informei verbalmente a paciente que a falidomida pode causar sonoléncia, neuropafia periférica e pseudo-abdome
agudo; que a talidomida ndo provoca aborto e néo evita filhos e que ndo deve passar este medicamento para
ninguem.

3. Expliquei verbalmente que como este remédio fica no corpo durante algum tempo apoés o tratamento e pode causar

defeitos em bebé&s mesmo quando ela ja terminou o tratamento, ela deve aguardar 30 dias antes de tentar engravidar
apos terminar o tratamento com talidomida.

4. Informei verbalmente & paciente que podera ser responsabilizada na justiga, caso repasse o medicamento a base de
talidomida a outra pessoa; deixe alguem tomar este medicamento no seu lugar ou use-o indevidamente.

5. Informei gue 0 medicamento deve ser guardado em local seguro.

6. Consfatei, por meio de teste de gravidez de ALTA SENSIBILIDADE (que detecta gravidez desde o primeiro dia de
atraso menstrual), que a paciente nao esta gravida:

Data do Teste: Resultado:

Nome do laboratério onde foi realizado o teste:

7. Certifiquei-me que a paciente esta utilizando 2 (dois) métodos para evitar gravidez altamente eficazes, sendo um
deles de barreira:

Métodos anticoncepcionais em uso: Data do Inicio:

8. Informei a paciente que o seu parceiro deve usar preservativo nas relagbes sexuais ocoridas durante o tratamento.

9. Solicitei a paciente que me mantenha sempre informado (a) sobre as reagbes adversas a medicagao, ou sobre
qualquer problema com a anticoncepgdo durante o tratamento, retomando & consulta periodicamente conforme
estabelecido.

10. Informei verbalmente a paciente que caso venha a suspeitar que esteja gravida, devera parar imediatamente o
fratamento e me procurar.

11. Informei que em caso de interrupgdo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser entregue a
Autoridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizagao.

12. Certifiquei — me que a paciente compreendeu todas as informagées por mim prestadas.

Assinatura e Carimbo do (a) Médico (a): C.R.M:

A ser preenchido pela paciente:

Eu, Carteira de Identidade n®

Orgiao Expedidor residente narua

Cidade Estado e telefone

recebi pessoalmente as informagdes do prescritor sobre o tratamento e:
[ |NAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TALIDOMIDA

Assinatura:

|:]C ONCORDO que vou fazer o tratamento e declaro que recebi pessoalmente as informagoes sobre o trmatamento
que vou fazer e declaro que entendi as orientacbes prestadas e me comprometo a cumprir as medidas para evitar a
gravidez durante o tratamento e no prazo previsto no item 3, apds o tratamento. Entendo que este remédio é s6 meu e
que ndo devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:
Nome e Assinatura do responsavel caso a paciente seja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz ou impossibilitado de
locomogéo:
Eu, R.G. , Orgao expedidor responsavel
pelo paciente , comprometo-me a repassar todas estas orientagtes do prescritor a paciente

e estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso indevido do medicamento.
Assinatura: Data: / !




