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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

OSTEOPOROSE
Acido zoledronico, Calcitriol, Calcitonina, Pamidronato, Risedronato, Raloxifeno, Romosozumabe e
Teriparatida
Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido

informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicagdes e principais eventos adversos relacionados ao uso de acido
zoledronico, calcitonina, calcitriol, pamidronato, raloxifeno, risedronato, romosozumabe e teriparatida indicados para o tratamento
da osteoporose.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo médico

(a) (nome do (a) médico (a) que prescreve).

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

e reducdo de fraturas osteopordticas;

o reducdo das complicagdes relacionadas a fraturas.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais eventos adversos € riscos:

e 0s bisfosfonatos orais (risedronato) ndo devem ser usados por quem nao consegue ficar sentado ou de pé por 30 min apos a
ingestdo com agua; a funcdo dos rins deve ser avaliada antes e durante o tratamento; sdo contraindicados em quem tem célcio
baixo no sangue, na gravidez e na amamentagao; caso engravide, devo avisar imediatamente o médico;

e o raloxifeno é contraindicado em quem tem risco de trombose ou embolia; ndo se pode usar estrogenos a0 mesmo tempo;

e  0sestrogenos conjugados sdo contraindicados em quem tem risco de cancer de mama, de trombose ou de isquemia;

e cventos adversos mais comuns do calcitriol: nausea, vomitos, sede aumentada, urina aumentada (por hipercalcémicas). Os
eventos menos comuns incluem dor de cabega, dor abdominal e manchas na pele (rash);

e cventos adversos mais comuns dos bisfosfonatos orais (risedronato): dores abdominais, nausea, diarreia, gases, dor no
estomago, depressdo, tonturas, insonia, ansiedade, dores nos musculos, cdimbras, formigamentos, aumento da pressdo arterial,
dor no peito, falta de ar, vermelhidao e coceira na pele, infeccdes em geral;

e cventos adversos mais comuns do acido zoledronico: dores de cabeca, musculares e nas juntas, febre, cansaco, fraqueza,
sonoléncia ou insdnia, ndusea, perda do apetite, aumento dos batimentos do corag¢do, aumento da pressdo arterial, tonturas,
formigamentos, prisdo de ventre, aftas, dor no local da aplicacdo, diminuicdo das células do sangue (células brancas e
plaquetas);

e cventos adversos mais comuns do raloxifeno: caimbras nas pernas, fogachos, formagdo de coagulos nas veias profundas das
pernas, inchago, nausea, vomitos, dores abdominais e dor de cabega;

e cventos adversos mais comuns da calcitonina: ndusea, diarreia, prisdo de ventre, gases, dor no estomago, perda de apetite,
calordes/fogachos, aumento da pressdo arterial, dor no peito, falta de ar, chiado no peito, tonturas, aumento do volume de
urina, infec¢des, dores em geral, sangramento e irritacdo nasal, formacao de crostas no nariz quando via nasal, espirros, reacdes

no local de aplicacdo do medicamento (quando administrado pela via subcutanea), reacdes alérgicas, vermelhidao na pele e
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fraqueza;

eventos adversos mais comuns do pamidronato: febre, cansago, sonoléncia ou insénia, nausea, perda do apetite, aumento dos
batimentos do coracdo, aumento da pressdo arterial, prisao de ventre, aftas, dor no local da aplicacao e diminui¢do das células
do sangue (células brancas e plaquetas);

eventos adversos mais comuns do romosozumabe: o uso de romosozumabe pode resultar em hipocalcemia transitoria, sendo
necessario corrigir a hipocalcemia antes de iniciar o tratamento, além de monitorar os pacientes quanto a sinais e sintomas de
hipocalcemia e suplementa-los com calcio e vitamina D. Muito comumente pode ocorrer infecgdo viral do trato respiratorio
superior e artralgia. Comumente, podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade (com erup¢des cutineas, dermatite ou urticaria),
dor de cabeca, tosse, dor no pescogo, espasmos musculares, edema periférico e reacdes no local da injec@o;

eventos adversos mais comuns da teriparatida: espasmos musculares, ndusea e hiperuricemia;

contraindica¢do em caso de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da formula;

risco da ocorréncia de eventos adversos aumenta com a superdosagem

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso nio queira

ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei ser atendido(a), inclusive em caso de desistir

de usar o medicamento

Autorizo o Ministério da Satude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde

que assegurado o anonimato.

( ) Sim ( ) Nao

Meu tratamento constara de um ou mais dos seguintes medicamentos:

( ) Acido Zoledronico () Calcitriol () Calcitonina

( ) Raloxifeno () Risedronato () Romosozumabe

() Pamidronato

() Teriparatida

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Meédico Responsavel:

CRM:

UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

Nota: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os

medicamentos preconizados neste Protocolo.




