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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - Medicamentos Excepcionais

Termo de Consentimento Informado

Levodopa/Carbidopa, Levodopa/Benserazida, Bromocriptina, Pergolida, Pramipexol,
Cabergolina, Amantadina, Biperideno, Triexifenidil, Selegilina, Entacapone e Tolcapone

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 adversos, relacionados ao uso dos medicamentos levodopa/carbidopa, levo-
dopa/benserazida, bromocriptina, pergolida, pramipexol, cabergolina, amantadina, biperideno, triexi-

fenidil,

selegilina, entacapone, tolcapone no tratamento da doenca de Parkinson.
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 duvidas foram esclarecidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

mento,

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido trata-

assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que os medicamentos podem trazer os seguintes beneficios:

* melhora dos sintomas motores;

 diminuicdo do risco de ocorréncia de complicagcbes motoras;

e diminuigcdo do tremor, da lentiddo dos movimentos voluntarios, da rigidez e da producéo excessiva
de saliva, além da melhora da marcha e da fala.

Fui, também, claramente informado(a) a respeito dos seguintes potenciais efeitos adversos, contra-

indicacdes e riscos :

Medicamentos classificados na gestacdo como:

- categoria B (pesquisas em animais ndo mostraram anormalidades nos descendentes, porém
ndo ha estudos em humanos; risco para o bebé muito improvavel): bromocriptina, cabergolina,
pergolida

- categoria C (pesquisas em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém n&o
ha estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio
potencial pode ser maior que 0s riscos): amantadina, biperideno, entacapone, levodopa/carbido-
pa, levodopa/benserazida, pramipexol, selegilina, triexifenidil, tolcapone.

« medicamentos contra-indicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou compo-
nentes da formulagéo;

« efeitos adversos que podem ocorrer, de acordo com os diferentes medicamentos, séo:
O Amantadina: nauseas, perda de apetite, tontura, insénia, nervosismo, agitacédo, dificuldade de
concentracdo, dores de cabega, perda de memodria, alteragdo da concentracdo, depressdo, pesa-
delos, risco de suicidio, constipacao, boca seca, diarréia, fadiga, sonoléncia, irritacdo nos olhos,
aumento dos movimentos do corpo, respiracdo curta, aumento da pressédo arterial, palpitacao,
retencdo urinéria, alergias de pele, diminuicdo das células brancas e vermelhas no sangue, febre,
inchaco de tornozelos, insuficiéncia cardiaca congestiva e hipotensdo ortostatica, livedo reticularis.
Efeitos adversos mais raros incluem euforia, diminuicdo do apetite sexual, vomitos e cansaco;
O Biperideno e Triexifenidil: reacdes alérgicas na pele, confusdo, aumento da pressao intraocu-
lar, visdo borrada, constipagéo, dificuldade ou dor para urinar, boca seca, sensibilidade aumentada
dos olhos a luz , nauseas, vomitos. Reagbes menos freqiientes ou raras incluem falsa sensacéo de
bem-estar, dor de cabeca, perda de memdria, nervosismo, cansaco, hipotensdo ortostatica, dor de
estdmago, inflamacao da boca ou lingua, dificuldade para dormir;
O Bromocriptina: podem ocorrer nauseas, vomitos, dor de cabeca, tontura, cansaco, alteracdes
digestivas, secura da boca, perda de apetite e congestao nasal, hipotenséo ortostatica, alteracoes
dos batimentos cardiacos, inchaco de pés, perda de cabelo, psicose, alucinacao, insbnia, pesade-
los, aumento dos movimentos do corpo, fibrose pleuropulmonar e peritoneal.
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O Cabergolina: dores de cabeca, tonturas, nduseas, fraqueza, cansaco, desmaios, sin-
tomas gripais, mal estar, inchaco nos olhos e pernas, calordes, pressdo baixa, palpitacéo,
vertigem, depressdo, sonoléncia, ansiedade, insénia, dificuldade de concentragdo, nervo-
sismo, acne, coceiras, dor no peito, distirbios na menstruacéo, prisdo de ventre, dores
abdominais, azia, dor de estdmago, vomitos, boca seca, diarréia, gases, irritacdo na
garganta, dor de dente, perda de apetite, dores no corpo, alteracdo da visao;

O Entacapone: alucina¢des, aumento dos movimentos do corpo, infec¢des, febre, tosse,
dor ou dificuldade para urinar, cansaco, fadiga, dor abdominal, diarréia, constipacao,
nausea, agitacdo, nervosismo, ansiedade, respiracdo curta, boca seca, azia, gases, vomi-
to, sonoléncia, descoloracdo da urina, purpura. Efeitos adversos mais raros incluem
confuséo, fibrose pulmonar e rabdomidlise;

O Levodopa/Carbidopa e Levodopa/Benserazida: cansaco, fraqueza, movimentos do
corpo nao usuais, aumento do tremor das maos, alucinacdes, insdnia, nauseas, esqueci-
mento, confuséo, visdo dupla, dificuldade para engolir, azia, febre, aumento da frequéncia
urinaria, dor muscular ou nas juntas, reacdes parandides como medo e desconfianca,
constipacdo, secura na boca, gosto amargo, solucos, sonhos anormais, perda de apetite,
perda de peso, diminuicdo do apetite sexual, rinite, reacdes alérgicas de pele, vermelhi-
dao da face, aumento da quantidade de suor, diminuigdo das células brancas e verme-
lhas do sangue. Efeitos adversos raros incluem dificuldade para respirar, inchaco das
pernas e bracos, incontinéncia urinaria e cancer de pele;

O Pramipexol: cansaco, fraqueza, movimentos do corpo ndo usuais, alucinacdes, inso-
nia, nausea, vomito, esquecimento, confuséo, hipotensdo ortostatica, visdo dupla, dificul-
dade para engolir, febre, aumento da frequéncia urinaria, dor muscular ou nas juntas,
reacdes paranodides como medo e desconfianga, constipagdo, secura na boca, sonhos
anormais, perda de apetite, perda de peso, diminuicdo do apetite sexual, rinite, reacfes
alérgicas de pele. Efeitos adversos menos freqiientes incluem dificuldade para respirar,
inchaco das pernas e bragos e incontinéncia urinaria;

O Pergolida: cansacgo, fraqueza, anemia, ansiedade, confusdo, alucinagdo, movimentos
ndo controlados do corpo, alucinacdes, dificuldade para dormir, infeccdes do trato urina-
rio, visdo dupla, aumento da pressdo arterial, dores de cabeca, inchaco de méos e
pernas, azia, constipacdo, tontura, sintomas gripais, diarréia, secura na boca, vomitos,
perda de apetite. Efeitos mais raros séo infarto do miocéardio, aumento do suor, nauseas,
vOmitos, nervosismo, respiragcao curta, sindrome neuroléptica maligna (dificuldade para
respirar, taquicardia, febre alta, pressdo arterial irregular, perda do controle de urinar),
fibrose pleuropulmonar e peritoneal;

O Selegilina: aumento dos movimentos ndo usuais do corpo, dor no peito, batimentos
cardiacos irregulares, diminuicdo dos batimentos cardiacos, dificuldade para respirar,
inchago, alucinacdes, desorientacdo, agitacdo, nervosismo, ansiedade, dores de cabecga,
aumento da pressdo arterial, hipotensdo ortostética, constipacao, diarréia, dificuldade ou
dor para urinar, sangramento gastrointestinal, fezes escurecidas, dor severa no estéma-
go, alteracdo de comportamento, irritabilidade, perda de apetite, perda de peso, reacfes
alérgicas de pele, cansaco e fraqueza nao usuais, bruxismo (ranger dos dentes), dor
abdominal, secura na boca, nauseas, vomitos. Efeitos mais raros incluem ansiedade,
nervosismo, contragdo involuntaria na face, problemas de viséo, calafrios, caibras, formi-
gamentos, aumento da sensibilidade a luz.

O Tolcapone: dor abdominal, perda de apetite, diarréia, alucinacdes, dor de cabeca,
insOnia, nauseas, vomitos, infec¢bes do trato respiratdrio, confuséo, dor no peito, fadiga,
hiperatividade, perda do equilibrio, sintomas gripais, prisdo de ventre, aumento do suor,
secura da boca, azia, gases, descoloracdo da urina, febre. Efeitos mais raros incluem
agitacdo, dor nas articulacdes, diminuicdo da presséo arterial, irritabilidade, elevacdo das
transaminases hepéticas, olhos e peles amarelados, dificuldade de pensamento ou con-
centracao, caibras, formigamentos, coceiras, infecgfes do trato urinario, sindrome neuro-

Doenca de Parkinson

>




Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - Medicamentos Excepcionais

Iéptica maligna (dificuldade para respirar, taquicardia, febre alta, pressao arterial irregular, perda do
controle de urinar);

« risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com 0 UsO concomitante

de medicamentos.

Estou da mesma forma ciente de que pode haver necessidade de mudanca das doses.

Em caso de aparecimento de algum sintoma que indique uma reagédo adversa, devo comunicar ao
médico ou farmacéutico do SUS.

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 informacgdes relativas ao
meu tratamento, para fins de pesquisa, desde que assegurado o0 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 tratamento constara de um ou mais dos seguintes medicamentos:

OO0 Amantadina O Pergolida
O Biperideno 0O Pramipexol
[0 Bromocriptina O Selegilina
O Cabergolina O Tolcapone
O Entacapone O Triexifenidil

O Levodopa/Benserazida

Paciente:

Documento de identidade:

Sexo:  Masculino Idade:

Endereco:

Cidade: CEP: Telefone:

Responsavel legal (quando for o caso):
Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone:
Assinatura e carimbo do médico Data
Observacoes:

1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sédo imprescindiveis para o forneci-
mento do medicamento.

2. Este Termo sera preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia responsavel pela dispensa-
¢do dos medicamentos e a outra sera entregue ao paciente.
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