TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

OSTEOPOROSE
Bisfosfonados (Risendronato, Pamidronato), Raloxifeno, Calcitonina

Eu, (nome do(a) paciente),
abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as
indicacdes, contra-indicacdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso de
BISFOSFONADOS, RALOXIFENO ou CALCITONINA para tratamento da OSTEOPOROSE.

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 duavidas foram esclarecidas pelo

meédico (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) de que o medicamento pode trazer os seguintes beneficios:
* diminuicdo da progresséo de perda de massa 0ssea,;

 diminuicao das chances de ocorréncias de fraturas decorrentes da osteoporose;

» melhora da qualidade de vida decorrente da prevencédo das fraturas.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicacdes, potenciais
efeitos colaterais e riscos:

* medicacao classificada, na gestacao, como fator de risco C (significa que risco para bebé néo
pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos);

* contra-indicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

* pode ser necessario realizar exames de sangue para acompanhar os efeitos das medicacoes;
Diversos efeitos colaterais podem ocorrer, de acordo com os diferentes medicamentos:

* Bisfosfonados:

- Risendronato: os efeitos mais comuns sdo dor, depressao, tonturas, insbnia, ansiedade,
vertigens, nauseas, dor abdominal, diarréia, gases, gastrite, infec¢bes urinarias, dores
musculoesqueléticas, caibras nas pernas, bursite, desordens dos tenddes, hipertonia,
formigamentos; pressédo alta, dor no peito, vermelhiddo da pele, prurido, cancer de pele,
anemia, catarata, conjuntivite, infeccdo no ouvido, faringite, rinite, falta de ar, pneumonia,
hérnia, inflamagdo da iris, duodenite, inflamacdo da lingua, alteracbes de marcadores
hepaticos.

- Pamidronato: os efeitos mais comuns séo febre, cansago, sonoléncia, insonia; hipofosfatemia,
hipocalemia, hipomagnesemia, hipocalcemia, hipotireoidismo, nauseas, perda do apetite, prisdo
de ventre, aftas, arritmias cardiacas, presséo alta, desmaios, taquicardia, insuficiéncia cardiaca,
diminuicdo das células do sangue (células brancas e plaquetas), reacdo no local da infuséo,
dores musculares, uremia, rinite, infeccdes de trato respiratério alto.

* Raloxifeno: tem sido associados com risco de trombo-embolismo e tromboflebites superficiais,
dor de cabeca, depressado, insénia, febre, calorbes, aumento dos triglicerideos, nauseas,
vomitos, dor de estbmago, ganho de peso, gases, gastroenterite, infeccbes dos tratos genito-
urinério e respiratorio, dor no peito, dores nos musculos e articulagbes, caibras nas pernas,
problemas oculares, alteracao da voz.

» Calcitonina: nauseas, diarréia, prisdo de ventre, dor de estdbmago, perda do apetite, dor
abdominal, calorbes, dor no peito, pressdo alta, aumento do volume de urina, infec¢cdes
urinérias, dores nas articula¢des, musculos e nas costas, sangramento e irritacdo nasal, com



formacgao de crostas (quando administrada por via nasal), espirros, rinite, falta de ar, chiado no
peito, infeccdes respiratérias altas, dor de cabeca, tonturas, depressao mental, reacdes no local
da infusdo (quando administrado por via sub-cutanea), reacdes alérgicas, inguas, conjuntivite,
vermelhidao na pele, fraqueza.

* 0 risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem;

Estou ciente que pode haver necessidade de mudanca das doses, assim como o tipo de
medicamentos que fardo parte do meu tratamento.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este fato
implique qualquer forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se dispde 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.

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:

( ) Risendronato

( ) Pamidronato

( ) Raloxifeno

( ) Calcitonina
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