-
HOSPITAL TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

ona Hiperprolactinemia
HELENA Bromocriptina e Cabergolina
O(A) paciente data de nascimento /[
ou seu responsavel Sr. , declaro ter sido

informado(a) claramente sobre todas as indicagdes, contraindicagdes, principais efeitos colaterais e riscos
relacionados ao uso dos medicamentos bromocriptina e cabergolina indicados para o tratamento da
hiperprolactinemia. Estou ciente de que esse medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido.

Declara, para todos os fins legais, especialmente do disposto no artigo 39, VI, da Lei, 8.078/90 que da plena

autorizacdo ao (a) médico(a) assistente, o Dr.(a) ,
inscrito no CRM/SC sob o n.° credenciado pelo Hospital Dona Helena. Declara, outrossim, que o(a)
referido(a) médico(a), atendendo ao disposto nos artigos 31 e 34 do Cédigo de Etica Médica e no artigo 9 da
Lei 8.078/90 (abaixo transcritos) e apds a apresentacdo de métodos alternativos, sugeriu o tratamento médico
antes apontado, apresentando informagdes detalhadas sobre o diagndstico e sobre os procedimentos a serem
adotados no tratamento proposto para ser autorizado.

Expresso também minha concordancia e espontinea vontade em submeter-me ao referido tratamento,
assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que:
Fui claramente informado (a) que, caso os meus sintomas sejam decorrentes da hiperprolactinemia, esses
medicamentos podem trazer os seguintes beneficios:
e Reducédo ou normalizagdo dos niveis da prolactina;
e redugdo do tumor da hipdéfise (adenoma), com alivio dos sintomas associados, tais como: disturbios
visuais e alteragdes nos nervos cranianos;
regularizacao dos ciclos menstruais;
melhora do desejo sexual;
correcao da infertilidade;
reversao ou estabilizagdo da perda de massa 6ssea.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagdes e potenciais efeitos colaterais
€ riscos:

e Esses medicamentos foram classificados na gestagao como fator de risco B, ou seja, estudos em
animais ndo mostraram anormalidades nos seus descendentes. Sdo necessarios mais estudos sobre
esses medicamentos em seres humanos, porém o risco de qualquer alteragao para o bebé é muito
improvavel.

¢ A bromocriptina pode causar nausea, vomitos, dor de cabega, tontura, cansaco, altera¢des digestivas,
secura da boca, perda de apetite e congestao nasal, hipotensao ortostatica, alteragdes dos batimentos
cardiacos, inchago de pés, perda de cabelo, psicose, alucinagéo, insbnia, pesadelos, aumento dos
movimentos do corpo, fibrose pleuro-pulmonar e peritoneal, presséo alta (raro).

e A cabergolina pode causar dores de cabega, tonturas, nausea, fraqueza, cansago, hipotensdo
ortostatica, desmaios, sintomas gripais, mal-estar, inchago nos olhos e pernas, calordes, pressao
baixa, palpitacdo, vertigem, depressao, sonoléncia, ansiedade, insOnia, dificuldade de concentragéo,
nervosismo, espinhas, coceiras, dor no peito, disturbios na menstruacéo, prisao de ventre, dores
abdominais, azia, dor de estdmago, vOmitos, boca seca, diarreia, gases, irritacdo na garganta, dor de
dente, perda de apetite, dores no corpo, alteracéo da visao.

e [Esses medicamentos interferem na lactagéo, portanto o uso dos mesmos durante a lactagdo devera
ser feito de acordo com avaliagao do risco-beneficio.

e A suspensao do tratamento deve ter autorizagdo médica e podera ocasionar recrescimento do tumor
(adenoma), recidiva da hiperprolactinemia e dos sintomas iniciais.

e Esses medicamentos sédo contraindicados em caso de hipersensibilidade aos mesmos, e os riscos dos
eventos adversos aumenta com a sua superdosagem.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, mas me comprometo a avisar o
médico responsavel caso isso venha a ocorrer, sendo que esse fato nao implicara em qualquer forma de
constrangimento entre mim e meu médico, que se dispbe a continuar me tratando em quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacdes relativas ao meu
tratamento desde que assegurado o anonimato. () Sim () Nao
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Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade.

Assim, o facgo por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

O meu tratamento constara do seguinte medicamento:
(') bromocriptina
() cabergolina

Ainda, fica instituido que, caso o procedimento ndo seja realizado dentro do prazo de 180 (cento e
oitenta) dias, contados a partir do dia imediatamente posterior aquele da assinatura, o presente termo
perdera sua validade, sendo necessaria a elaboragdao de novo documento.

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

Deve ser preenchido pelo médico assistente

Expliquei todo o procedimento exame, tratamento e/ou cirurgia a que o paciente acima referido esta sujeito, ao
préprio paciente e/ou seu responsavel, sobre beneficios, riscos e alternativas, tendo respondido as perguntas
formuladas pelos mesmos. De acordo com o meu entendimento, o paciente e/ou seu responsavel, esta em
condicdes de compreender o que lhes foi informado.

Nome do médico Assinatura CRM

Joinville (SC), de de . Hora:

CONCORDANCIA DOS ENVOLVIDOS

Assinatura do(a) paciente Assinatura do(a) resp. pelo(a) paciente
RG Ne° RG Ne°
Cartao Nacional de Saude Cartao Nacional de Saude
NOME NOME
Joinville (SC), de de .Hora: .

Cédigo Brasileiro de Defesa do Consumidor: Lei 8078/90 - Art.9°. O fornecedor de produtos ou servigos
potencialmente perigosos a saude ou a seguranca devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a
respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adogdo de outras medidas cabiveis em cada
caso concreto.

Cédigo de Etica Médica: Art. 22° Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal
apos esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte. Art. 24°
Deixar de garantir ao paciente o exercicio do direito de decidir livremente sobre sua pessoa ou seu bem-estar,
bem como exercer sua autoridade para limita-lo. Art. 31°. Desrespeitar o direito do paciente ou de seu
representante legal de decidir livremente sobre a execugéo de praticas diagndsticas ou terapéuticas, salvo em
caso de iminente risco de morte. Art. 34°. Deixar de informar ao paciente o diagnéstico, o progndstico, os
riscos e os objetivos do tratamento, salvo quando a comunicagéo direta possa provocar-lhe dano, devendo,
neste caso, fazer a comunicagdo a seu representante legal.

OBS: Obrigatério rubricar todas as vias, médico e paciente/responsavel.
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