Termo de
Responsabilidade/
Esclarecimento para
pacientes com indicacado

de tratamento com
CAMZYOS®

(mavacanteno)

{ Bristol Myers Squibb’



Prezado(a) Doutor(a), por favor veja
as orientacoes para aplicacdao deste termo:

O Termo de Responsabilidade/Esclarecimento devera ser aplicado para
todos os pacientes no momento da prescricdo, conforme RDC N° 784,
de 31 de Marco de 2023 que Disp6e sobre a atualiza¢@o do Anexo I
(Listas de Substdancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e
Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS N° 344, de 12 de
Maio de 1998.

O Termo de Responsabilidade/Esclarecimento devera ser preenchido e
assinado por vocé e pelo paciente, ou responsavel, em 3 (trés vias),
sendo que:

A primeira via deve permanecer no prontudrio,
» A segunda via ser arquivada no local de dispensacao, e

* A terceira via ser mantida com o paciente.

Em caso de davidas sobre o preenchimento do Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento, entre em contato com o Servico de
Atendimento ao Consumidor da Bristol Myers Squibb através do
namero 0800 727 6160 (ligacGo gratuita).
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TERMO DE RESPONSABILIDADE/ESCLARECIMENTO PARA PACIENTES iy rei R
com indicagao de tratamento com CAMZYOS® (mavacanteno) N Bristol Myers SC]UIbb

PACIENTES SEM POTENCIAL DE ENGRAVIDAR OU PARA HOMENS:

[ Eu fui informado(a) pelo meu medico que, com base em dados cientificos, CAMZYOS® (mavacanteno) pode causar graves danos fetais, como malformagdo, caso seja
administrado por pacientes gravidas. Portanto, somente pode ser utilizado por mim e néo pode ser repassado para nenhuma outra pessoa.

[ Eu fui informado(a) pelo meu médico que o medicamento deve ser armazenado em local seguro.

[ Eu fui informado(a) pelo meu médico que, em caso de interrupgéo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser devolvido ao estabelecimento dispensador
ou entregue a Autoridade Sanitaria competente, que providenciara a inutilizagao.

[ Em caso de dividas devo ligar para o Servigo de Atendimento ao Consumidor da Bristol Myers Squibb através do nimero 0800 727 6160 (ligagao gratuita).

Para pacientes do sexo masculino:
[ Eu fui informado pelo meu médico que devo informar a parceira e familiares sobre o potencial risco do medicamento.

PACIENTES COM POTENCIAL DE ENGRAVIDAR:

Eu fui informada pelo meu médico que o CAMZYOS® (mavacanteno) é contraindicado em pacientes gravidas. Nao existem dados sobre o risco de desenvolvimento fetal
associado ao uso CAMZYQS® (mavacanteno) em mulheres gravidas.

Eu fui informada pelo meu médico que, com base em dados cientificos, CAMZYOS® (mavacanteno) pode causar graves danos fetais, como malformagao, caso seja
administrado por pacientes gravidas.

Eu fui informada pelo meu médico que nao devo usar CAMZYOS® (mavacanteno) caso eu esteja gravida.
Eu fui informada pelo meu médico que ndo devo repassar CAMZYOS® (mavacanteno) para outra pessoa e que devo armazend-lo em local seguro.
Eu fui informada pelo meu médico que devo realizar um teste de gravidez, com resultado negativo, antes de iniciar o tratamento com CAMZYOS® (mavacanteno).

Eu fui informada pelo meu médico que eu devo evitar engravidar e que devo usar métodos contraceptivos altamente eficazes somados a um método de barreira durante
todo o tratamento e por, pelo menos, 4 (quatro) meses apds a descontinuagéo do tratamento (Ultima dose). Devo informar ao meu médico sobre qualquer problema que
venha a ocorrer com a anticoncepgao.

Eu fui informada pelo meu médico que CAMZYOS® (mavacanteno) pode reduzir a eficacia dos contraceptivos hormonais combinados. Caso eu faga uso de contraceptivos
hormonais combinados, eu devo discutir com meu médico o uso de um método contraceptivo alternativo ou a adicéo de um método de contracepgéo ndo hormonal.

Eu fui informada pelo meu médico que meu parceiro, mesmo que seja vasectomizado, deve usar preservativo durante as relagdes sexuais ocorridas durante o tratamento e
por 4 (quatro) meses apos o término do tratamento, quando este for 0 método de contracepgdo de barreira eleito.

Eu fui informada pelo meu médico que eu devo descontinuar o tratamento imediatamente e contata-lo caso eu engravide enquanto estiver recebendo CAMZYOS® (mavacanteno).

Eu fui informada pelo meu médico que em caso de interrupgéo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser devolvido ao estabelecimento dispensador ou
entregue a Autoridade Sanitaria competente, que providenciara a inutilizagao.

Em caso de duvidas devo ligar para o Servigo de Atendimento ao Consumidor da Bristol Myers Squibb através do nimero 0800 727 6160 (ligacéo gratuita).
Métodos anticoncepcionais em uso:

oooo o O

o oo o 0O

Data do Inicio

Data do Inicio

Procedimento de esterilizagdo definitiva: Qual? Data: / /

Eu, Dr.(a) , registrado(a) no Conselho Regional de Medicina do Estado de

sob CRM niimero , constatei, por meio de teste sensivel para dosagem de Beta-HCG (que detecta gravidez desde o primeiro dia de atraso
menstrual), que a paciente ndo esta gravida:

Data do Teste: / / Resultado: Nome do laboratério onde foi realizado o teste:

Confirmacéo do(a) Paciente:
Eu confirmo que recebi as informagdes sobre o risco de toxicidade embriofetal durante o tratamento com CAMZYOS® (mavacanteno), incluindo a importancia de néo expor o feto a CAMZYOS®
(mavacanteno) e como eu posso prevenir esta exposicao.

Nome do(a) paciente Telefone do(a) paciente

Assinatura do(a) paciente Data (dd/mmm/aaaa)

Confirmacéo do(a) Médico(a) Prescritor(a):

Eu, Dr.(a) , registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado de

sob CRM N° sou responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente

anos, para quem CAMZYOS® (mavacanteno) esta sendo prescrito. Eu expliquei ao(@) paciente descrito(a) acima o risco da toxicidade embriofetal associado ao tratamento com
CAMZYOS® (mavacanteno), particularmente sobre as precaugdes especiais requeridas para prevenir a exposicao fetal ao CAMZYOS® (mavacanteno).

Nome do(a) Médico(a) / Carimbo Assinatura do(a) Médico(a) Data (dd/mmm/aaaa)

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

Eu, , RG. , Orgéo Expedidor , responsavel pelo(@ paciente
, comprometo-me a repassar todas estas orientacées dadas pelo prescritor ao(@) paciente e estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o

uso indevido do medicamento.

Assinatura do(a) responsavel legal Data (dd/mmm/aaaa) =
Distribuicéo restrita e exclusiva & Bristol Myers Squibb — 3500-BR-2300011 VIA DE RETENGAO DO PRESCRITOR



TERMO DE RESPONSABILIDADE/ESCLARECIMENTO PARA PACIENTES iy rei R
com indicagao de tratamento com CAMZYOS® (mavacanteno) N Bristol Myers SC]UIbb

PACIENTES SEM POTENCIAL DE ENGRAVIDAR OU PARA HOMENS:

|

O
O

|

Eu fui informado(a) pelo meu médico que, com base em dados cientificos, CAMZYOS® (mavacanteno) pode causar graves danos fetais, como malformagao, caso seja
administrado por pacientes gravidas. Portanto, somente pode ser utilizado por mim e néo pode ser repassado para nenhuma outra pessoa.

Eu fui informado(a) pelo meu médico que o medicamento deve ser armazenado em local seguro.

Eu fui informado(a) pelo meu médico que, em caso de interrupgéo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser devolvido ao estabelecimento dispensador
ou entregue a Autoridade Sanitaria competente, que providenciara a inutilizagao.

Em caso de duvidas devo ligar para o Servigo de Atendimento ao Consumidor da Bristol Myers Squibb através do nimero 0800 727 6160 (ligacdo gratuita).

Para pacientes do sexo masculino:

|

Eu fui informado pelo meu médico que devo informar a parceira e familiares sobre o potencial risco do medicamento.

PACIENTES COM POTENCIAL DE ENGRAVIDAR:

oooo o O

o oo o 0O

Eu fui informada pelo meu médico que o CAMZYOS® (mavacanteno) é contraindicado em pacientes gravidas. Nao existem dados sobre o risco de desenvolvimento fetal
associado ao uso CAMZYQS® (mavacanteno) em mulheres gravidas.

Eu fui informada pelo meu médico que, com base em dados cientificos, CAMZYOS® (mavacanteno) pode causar graves danos fetais, como malformagao, caso seja
administrado por pacientes gravidas.

Eu fui informada pelo meu médico que nao devo usar CAMZYOS® (mavacanteno) caso eu esteja gravida.
Eu fui informada pelo meu médico que ndo devo repassar CAMZYOS® (mavacanteno) para outra pessoa e que devo armazend-lo em local seguro.
Eu fui informada pelo meu médico que devo realizar um teste de gravidez, com resultado negativo, antes de iniciar o tratamento com CAMZYOS® (mavacanteno).

Eu fui informada pelo meu médico que eu devo evitar engravidar e que devo usar métodos contraceptivos altamente eficazes somados a um método de barreira durante
todo o tratamento e por, pelo menos, 4 (quatro) meses apds a descontinuagéo do tratamento (Ultima dose). Devo informar ao meu médico sobre qualquer problema que
venha a ocorrer com a anticoncepgao.

Eu fui informada pelo meu médico que CAMZYOS® (mavacanteno) pode reduzir a eficacia dos contraceptivos hormonais combinados. Caso eu faga uso de contraceptivos
hormonais combinados, eu devo discutir com meu médico o uso de um método contraceptivo alternativo ou a adicéo de um método de contracepgéo ndo hormonal.

Eu fui informada pelo meu médico que meu parceiro, mesmo que seja vasectomizado, deve usar preservativo durante as relagdes sexuais ocorridas durante o tratamento e
por 4 (quatro) meses apos o término do tratamento, quando este for 0 método de contracepgdo de barreira eleito.

Eu fui informada pelo meu médico que eu devo descontinuar o tratamento imediatamente e contata-lo caso eu engravide enquanto estiver recebendo CAMZYOS® (mavacanteno).

Eu fui informada pelo meu médico que em caso de interrupgéo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser devolvido ao estabelecimento dispensador ou
entregue a Autoridade Sanitaria competente, que providenciara a inutilizagao.

Em caso de duvidas devo ligar para o Servigo de Atendimento ao Consumidor da Bristol Myers Squibb através do nimero 0800 727 6160 (ligacéo gratuita).
Métodos anticoncepcionais em uso:

Data do Inicio
Data do Inicio
Procedimento de esterilizagdo definitiva: Qual? Data: / /
Eu, Dr.(a) , registrado(a) no Conselho Regional de Medicina do Estado de
sob CRM niimero , constatei, por meio de teste sensivel para dosagem de Beta-HCG (que detecta gravidez desde o primeiro dia de atraso

menstrual), que a paciente ndo esta gravida:

Data do Teste: / / Resultado: Nome do laboratério onde foi realizado o teste:

Confirmacéo do(a) Paciente:
Eu confirmo que recebi as informagdes sobre o risco de toxicidade embriofetal durante o tratamento com CAMZYOS® (mavacanteno), incluindo a importancia de néo expor o feto a CAMZYOS®
(mavacanteno) e como eu posso prevenir esta exposicao.

Nome do(a) paciente Telefone do(a) paciente

Assinatura do(a) paciente Data (dd/mmm/aaaa)

Confirmacéo do(a) Médico(a) Prescritor(a):

Eu, Dr.(a) , registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado de

sob CRM N° sou responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente

anos, para quem CAMZYOS® (mavacanteno) esta sendo prescrito. Eu expliquei ao(@) paciente descrito(a) acima o risco da toxicidade embriofetal associado ao tratamento com

CAMZYOS® (mavacanteno), particularmente sobre as precaugdes especiais requeridas para prevenir a exposicao fetal ao CAMZYOS® (mavacanteno).

Nome do(a) Médico(a) / Carimbo Assinatura do(a) Médico(a) Data (dd/mmm/aaaa)

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

Eu,

, RG. , Orgéo Expedidor , responsavel pelo(@ paciente

, comprometo-me a repassar todas estas orientacées dadas pelo prescritor ao(@) paciente e estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o

uso indevido do medicamento.

Assinatura do(a) responsavel legal Data (dd/mmm/aaaa)

Distribuicéo restrita e exclusiva & Bristol Myers Squibb — 3500-BR-2300011 VIA DE RETENQAO DO FARMACEUTICO



TERMO DE RESPONSABILIDADE/ESCLARECIMENTO PARA PACIENTES iy rei R
com indicagao de tratamento com CAMZYOS® (mavacanteno) N Bristol Myers SC]UIbb

PACIENTES SEM POTENCIAL DE ENGRAVIDAR OU PARA HOMENS:

|

O
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|

Eu fui informado(a) pelo meu médico que, com base em dados cientificos, CAMZYOS® (mavacanteno) pode causar graves danos fetais, como malformagao, caso seja
administrado por pacientes gravidas. Portanto, somente pode ser utilizado por mim e néo pode ser repassado para nenhuma outra pessoa.

Eu fui informado(a) pelo meu médico que o medicamento deve ser armazenado em local seguro.

Eu fui informado(a) pelo meu médico que, em caso de interrupgéo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser devolvido ao estabelecimento dispensador
ou entregue a Autoridade Sanitaria competente, que providenciara a inutilizagao.

Em caso de duvidas devo ligar para o Servigo de Atendimento ao Consumidor da Bristol Myers Squibb através do nimero 0800 727 6160 (ligacdo gratuita).

Para pacientes do sexo masculino:

|

Eu fui informado pelo meu médico que devo informar a parceira e familiares sobre o potencial risco do medicamento.

PACIENTES COM POTENCIAL DE ENGRAVIDAR:

oooo o O

o oo o 0O

Eu fui informada pelo meu médico que o CAMZYOS® (mavacanteno) é contraindicado em pacientes gravidas. Nao existem dados sobre o risco de desenvolvimento fetal
associado ao uso CAMZYQS® (mavacanteno) em mulheres gravidas.

Eu fui informada pelo meu médico que, com base em dados cientificos, CAMZYOS® (mavacanteno) pode causar graves danos fetais, como malformagao, caso seja
administrado por pacientes gravidas.

Eu fui informada pelo meu médico que nao devo usar CAMZYOS® (mavacanteno) caso eu esteja gravida.
Eu fui informada pelo meu médico que ndo devo repassar CAMZYOS® (mavacanteno) para outra pessoa e que devo armazend-lo em local seguro.
Eu fui informada pelo meu médico que devo realizar um teste de gravidez, com resultado negativo, antes de iniciar o tratamento com CAMZYOS® (mavacanteno).

Eu fui informada pelo meu médico que eu devo evitar engravidar e que devo usar métodos contraceptivos altamente eficazes somados a um método de barreira durante
todo o tratamento e por, pelo menos, 4 (quatro) meses apds a descontinuagéo do tratamento (Ultima dose). Devo informar ao meu médico sobre qualquer problema que
venha a ocorrer com a anticoncepgao.

Eu fui informada pelo meu médico que CAMZYOS® (mavacanteno) pode reduzir a eficacia dos contraceptivos hormonais combinados. Caso eu faga uso de contraceptivos
hormonais combinados, eu devo discutir com meu médico o uso de um método contraceptivo alternativo ou a adicéo de um método de contracepgéo ndo hormonal.

Eu fui informada pelo meu médico que meu parceiro, mesmo que seja vasectomizado, deve usar preservativo durante as relagdes sexuais ocorridas durante o tratamento e
por 4 (quatro) meses apos o término do tratamento, quando este for 0 método de contracepgdo de barreira eleito.

Eu fui informada pelo meu médico que eu devo descontinuar o tratamento imediatamente e contata-lo caso eu engravide enquanto estiver recebendo CAMZYOS® (mavacanteno).

Eu fui informada pelo meu médico que em caso de interrupgéo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser devolvido ao estabelecimento dispensador ou
entregue a Autoridade Sanitaria competente, que providenciara a inutilizagao.

Em caso de duvidas devo ligar para o Servigo de Atendimento ao Consumidor da Bristol Myers Squibb através do nimero 0800 727 6160 (ligacéo gratuita).
Métodos anticoncepcionais em uso:

Data do Inicio
Data do Inicio
Procedimento de esterilizagdo definitiva: Qual? Data: / /
Eu, Dr.(a) , registrado(a) no Conselho Regional de Medicina do Estado de
sob CRM niimero , constatei, por meio de teste sensivel para dosagem de Beta-HCG (que detecta gravidez desde o primeiro dia de atraso

menstrual), que a paciente ndo esta gravida:

Data do Teste: / / Resultado: Nome do laboratério onde foi realizado o teste:

Confirmacéo do(a) Paciente:
Eu confirmo que recebi as informagdes sobre o risco de toxicidade embriofetal durante o tratamento com CAMZYOS® (mavacanteno), incluindo a importancia de néo expor o feto a CAMZYOS®
(mavacanteno) e como eu posso prevenir esta exposicao.

Nome do(a) paciente Telefone do(a) paciente

Assinatura do(a) paciente Data (dd/mmm/aaaa)

Confirmacéo do(a) Médico(a) Prescritor(a):

Eu, Dr.(a) , registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado de

sob CRM N° sou responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente

anos, para quem CAMZYOS® (mavacanteno) esta sendo prescrito. Eu expliquei ao(@) paciente descrito(a) acima o risco da toxicidade embriofetal associado ao tratamento com

CAMZYOS® (mavacanteno), particularmente sobre as precaugdes especiais requeridas para prevenir a exposicao fetal ao CAMZYOS® (mavacanteno).

Nome do(a) Médico(a) / Carimbo Assinatura do(a) Médico(a) Data (dd/mmm/aaaa)

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

Eu,

, RG. , Orgéo Expedidor , responsavel pelo(@ paciente

, comprometo-me a repassar todas estas orientacées dadas pelo prescritor ao(@) paciente e estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o

uso indevido do medicamento.

Assinatura do(a) responsavel legal Data (dd/mmm/aaaa)

Distribuicéo restrita e exclusiva & Bristol Myers Squibb — 3500-BR-2300011 VIA DE RETENGAO DO PAGIENTE
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