TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Mesilato de bromocriptina e Cabergolina.

Eu, (nome do [a] paciente), abaixo
identificado (a) e firmado (a), declaro ter sido informado (a) claramente sobre todas as indicacdes, contraindicacdes,
principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso dos medicamentos mesilato de bromocriptina e cabergolina indicados
para o tratamento da hiperprolactinemia.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso o
tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas davidas foram esclarecidas pelo
médico (nome do médico que prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontanea 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 0s meus sintomas sejam decorrentes da hiperprolactinemia, esses
medicamentos podem trazer os seguintes beneficios:

- reducdo ou normalizagdo dos niveis da prolacting;
- redugdo do tumor da hipéfise (adenoma), com alivio dos sintomas associados, tais como: distirbios visuais e alteragbes nos
nervos cranianos; e
- melhora ou resolucéo dos sintomas associados a hiperprolactinemia;
Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacfes, e potenciais efeitos colaterais e

riscos:

- Estes medicamentos foram classificados na gestacdo como fator de risco B, ou seja, estudos em animais ndo
mostraram anormalidades nos seus descendentes. S8o necessarios mais estudos sobre estes medicamentos em seres humanos,
porém o risco de qualquer alteragdo para o bebé é muito improvavel.

- O mesilato de bromocriptina pode causar ndusea, vomitos, dor de cabega, tontura, cansaco, alteragdes digestivas,
secura da boca, perda de apetite e congestdo nasal, hipotenséo ortostatica, alteragdes dos batimentos cardiacos, inchaco de
pés, perda de cabelo, psicose, alucinagdo, insonia, pesadelos, aumento dos movimentos do corpo, fibrose pleuropulmonar e
peritoneal, pressdo alta (raro).

- A cabergolina pode causar dores de cabega, tonturas, nausea, fraqueza, cansaco, hipotenséo ortostatica, desmaios,
sintomas gripais, mal estar, inchago nos olhos e pernas, calor@es, pressao baixa, palpitacdo, vertigem, depressdo, sonoléncia,
ansiedade, insOnia, dificuldade de concentracdo, nervosismo, espinhas, coceiras, dor no peito, distirbios na menstruacéo,
prisdo de ventre, dores abdominais, azia, dor de estdbmago, vomitos, boca seca, diarreia gases, irritacdo na garganta, dor de
dente, perda de apetite, dores no corpo e alteracéo da viséo.

- Esses medicamentos interferem na lactagdo, portanto. o uso dos mesmos durante a lactacdo deverd ser feito de
acordo com avaliagdo risco-beneficio.

- A suspensdo do tratamento sem a autoriza¢do médica poderé ocasionar recrescimento do tumor (adenoma), recidiva
da hiperprolactinemia e dos sintomas iniciais.

- Esses medicamentos sdo contraindicados em caso de hipersensibilidade aos mesmaos.

- O risco dos efeitos adversos aumenta com a superdosagem dos medicamentos.

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

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacGes relativas ao meu tratamento
desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim () Né&o

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento Informado.

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

O meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() mesilato de bromocriptine () cabergolina

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:




Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Nota: Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) vigente em qual componente da Assisténcia

Farmacéutica se encontram 0s medicamentos preconizados neste Protocolo.




