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HOSPITAL TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

ona Puberdade precoce central
HELENA
O(A) paciente data de nascimento __ /|
ou seu responsavel Sr. , declaro ter

sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso do(s) medicamento(s) gosserrelina, leuprorrelina, triptorrelina e ciproterona, indicados para
o tratamento da puberdade precoce central.

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

autorizagdo 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.

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os
seguintes beneficios:

e regressao do amadurecimento sexual (caracteres sexuais secundarios);

e diminuigdo da velocidade de crescimento;

e regressao dos niveis de horménios (gonadotrofinas).

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagées, potenciais efeitos adversos e

riscos:

seu uso é contraindicado em gestantes ou em mulheres planejando engravidar;

seu uso é contraindicagado para mulheres amamentando;

os efeitos colaterais ja relatados séo:

gosserrelina: calordes, disturbios menstruais, visdo borrada, diminuicdo da libido, cansago, dor de

cabega, nausea, vémitos, dificuldade para dormir, ganho de peso, vaginite. Os mais raros incluem

angina ou infarto do miocardio, tromboflebites.

e leuprorrelina: calordes, diarreia, disturbios menstruais, arritmias cardiacas, palpitagcdes, boca seca,
sede, alteragbes do apetite, ansiedade, nausea, vOmitos, desordens de personalidade, desordens da
memoria, diminuicdo da libido, ganho de peso, dificuldades para dormir, delirios, dor no corpo, perda
de cabelo e disturbios oftalmoldgicos.

e triptorrelina: calordes, dores nos ossos, impoténcia, dor no local da injecédo, hipertensdo, dores de
cabecga, dores nas pernas, fadiga, vOomitos, insénia, tonturas, diarreia, retengéo urinaria, infecgdo do
trato urinario, anemia, prurido.

e ciproterona: cansago, diminuigao da vitalidade e da capacidade de concentragcao, toxicidade hepatica;

¢ medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

e orisco de ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo
caso nao queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser
atendido, inclusive se desistir de usar o medicamento.

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

O meu tratamento constara do seguinte medicamento:
() gosserrelina

() leuprorrelina

() triptorrelina

() ciproterona

Ainda, fica instituido que, caso o procedimento ndao 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.
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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
condigdes 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 N° RG N°
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 seguranga devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a
respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da ado¢ado 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 0s 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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