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Eu, ...................................................................... (nome do(a) paciente), abaixo identificado(a)
e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicações, contra-indica-
ções, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso ao uso dos medicamentos risperido-
na, clozapina, quetiapina, ziprasidona e olanzapina preconizados para o tratamento da esqui-
zofrenia refratária.

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

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

Expresso também minha concordância e espontânea vontade em submeter-me ao referido
tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejáveis.

Assim, declaro que:
Fui claramente informado(a) de que os medicamentos risperidona, clozapina, quetiapina,

ziprasidona e olanzapina podem trazer os seguintes benefícios no tratamento da esquizofrenia:
• redução dos sintomas e da freqüência das crises;
• redução das internações hospitalares.
Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicações, potenci-

ais efeitos colaterais e riscos:
• clozapina é classificada na gestação como categoria B (pesquisas em animais não

mostraram anormalidades nos descendentes, porém não há estudos em humanos; risco
para o bebê muito improvável);

• olanzapina, quetiapina, risperidona e ziprasidona  são classificadas na gestação como
categoria C (pesquisas em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém
não há estudos em humanos; o risco para o bebê não pode ser descartado, mas um
benefício potencial pode ser maior que os riscos);

• todos os medicamentos são contra-indicados em casos de alergia a componentes da
formulação.

Para risperidona as reações mais freqüentes são inquietação, ansiedade, nervosismo,
alterações de visão, disfunção sexual, diminuição do desejo sexual, tontura, alterações na mens-
truação, reações extrapiramidais, reações distônicas, parkinsonismo, insônia, distúrbios urinários,
agressividade, agitação, diminuição da concentração e da memória, vermelhidão e coceira na
pele, fraqueza, cansaço, constipação, tosse, boca seca, diarréia, sonolência, dor de cabeça, má
digestão, náuseas, faringite, rinite, ganho de peso. As reações menos freqüentes incluem dor nas
costas, hipotensão ortostática, palpitação, dor no peito, taquicardia, falta de ar, galactorréia, au-
mento da oleosidade da pele, dor abdominal, dor nas articulações, pele seca, aumento da saliva-
ção, aumento do suor, fotossensibilidade, vômitos, perda de peso. As reações raras incluem perda
de apetite, alteração na regulação de temperatura corporal, síndrome neuroléptica maligna, sede
excessiva, ereção peniana sustentada e dolorosa, discinesia tardia, convulsões, redução do núme-
ro de plaquetas no sangue e púrpura.

Para clozapina os efeitos adversos mais comuns são aumento da freqüência cardíaca,
palpitações, hipotensão e hipotensão postural, prisão de ventre, febre, dor de cabeça, tontura,
cansaço, sonolência, produção aumentada ou diminuída de saliva, aumento de suor, náuseas,
vômitos, enjôo, visão turva e aumento de peso. É contra-indicada nos casos de leucopenia (conta-
gem de células brancas do sangue inferior a 3500 células/mm3). São necessários controles perió-
dicos de hemograma (semanal nas primeiras 18 semanas e mensal após). Também podem ocor-
rer alteração no eletrocardiograma, pressão alta, dor no peito, agitação, inquietação, desconforto
abdominal, azia, ressecamento de mucosas, tremores, desmaios, confusão e delírio. Os efeitos
adversos raros incluem convulsões, discinesia tardia, acatisia, síndrome neuroléptica maligna,
desconforto ao urinar, hepatite, icterícia colestática, pancreatite aguda, impotência sexual, altera-
ção das células do sangue (agranulocitose, eosinofilia, granulocitopenia, leucopenia, trombocito-
penia) e rigidez muscular.
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Para quetiapina os efeitos adversos mais freqüentes são prisão de ventre, vertigens, sonolência, boca
seca, indigestão, aumento de peso. Os efeitos adversos menos freqüentes são falta de ar, sintomas extrapira-
midais (tremores, problemas de fala, movimentos lentos, rigidez das pernas e braços), sintomas semelhantes
aos da gripe (febre, calafrios, dor nos músculos), hipotensão ortostática, inchaços dos pés e pernas, reações
alérgicas de pele, dores abdominais, alterações visuais, dor de cabeça, palpitações, aumento do suor,
faringite, rinite.  Raramente podem ocorrer galactorréia (secreção de leite em mulheres fora da gestação),
hipotireoidismo (com perda de apetite, ganho de peso, cansaço), hipotensão (pressão baixa), alterações no
ciclo menstrual, convulsões, taquicardia, síndrome neuroléptica maligna (os principais sintomas incluem febre,
rigidez muscular, pulso e pressão irregulares, taquicardia, cansaço, diaforese, arritmias cardíacas), discenisia
tardia (síndrome potencialmente irreversível caracterizada por movimentos involuntários que ocorre principal-
mente em idosos). A amamentação não é recomendada durante o tratamento, pois estudos em animais
evidenciaram a passagem de quetiapina para o leite. Em virtude do risco de desenvolvimento de catarata, é
recomendada a realização de exames oftalmológicos periódicos (6 em 6 meses).

Para ziprasidona os efeitos adversos mais comuns são sonolência, tontura, pressão baixa, síndro-
me extrapiramidal, prolongamento do intervalo QT. Reações adversas menos freqüentes incluem convul-
sões, aumento da freqüência cardíaca, hipotensão postural, aumento do volume das mamas, síndrome
neuroléptica maligna, reações alérgicas de pele, náusea, constipação, azia, diarréia, ganho de peso, cansa-
ço, dor muscular, visão anormal, problemas respiratórios, rinite, tosse. Reações adversas de incidência rara
incluem dor abdominal, agitação, angina, fibrilação atrial, confusão, delírio, febre, disfunção sexual, dificul-
dade para engolir e respirar, presença de sangue na urina ou nas fezes, hepatite, reações de fotossensibili-
dade, infarto, inchaço da língua, tremor, retenção urinária, vertigem, vômitos, pneumonia, ereção peniana
sustentada e dolorosa, disfunção sexual, infarto. Precauções devem ser tomadas nos casos de história de
cardiopatia, especialmente arritmias, hipertensão arterial sistêmica, pois a ziprasidona pode aumentar o
efeito de anti-hipertensivo, doença  de Parkinson, história de uso de drogas e dependência química,
hipotensão postural, uso concomitante de medicamentos que possam produzir desequilíbrio hidroeletrolítico,
pacientes com risco de convulsões com histórico de epilepsia, trauma craniano, lesões cerebrais, alcoolismo
ou uso concomitante de medicamentos que reduzam o limiar convulsivante.

Para olanzapina os efeitos adversos mais comuns são dor de cabeça, sonolência, insônia, agitação,
nervosismo, hostilidade, tonturas, ansiedade, boca seca. São também comuns hipotensão e hipotensão
postural, taquicardia, edema periférico, amnésia, euforia, febre, vermelhidão na pele, inquietação, hiperto-
nia, prisão de ventre, dor abdominal, ganho de peso, aumento do apetite, boca seca, rinite, faringite,
elevação de enzimas hepáticas, rigidez na nuca, dores no corpo, sintomas extrapiramidais, prolactinemia.
Reações adversas menos freqüentes incluem síndrome neuroléptica maligna, ereção peniana dolorosa,
redução do número de células brancas do sangue. Reações adversas de incidência rara incluem dispnéia,
inchaço facial, distúrbios menstruais, diminuição do desejo sexual, visão dupla, palpitação, sensibilidade à
luz.  Precauções devem ser tomadas nos casos de doença de Alzheimer, história de síndrome neuroléptica
maligna, doença hepática, convulsões ou condição que diminua o limiar convulsivante, pacientes com risco
de pneumonia de aspiração, com hipertrofia prostática, glaucoma de ângulo fechado, história de íleo
paralítico, gravidez, com doença cardiovascular, cerebrovascular ou condições que predisponham a hipoten-
são postural, história de câncer de mama, risco de suicídio, história de dependência de drogas.

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 dispõe a continuar me tratando em
quaisquer circunstâncias.

Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a fazer uso de informações relativas ao
meu tratamento desde que assegurado o anonimato.

Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento Informado.
Assim, o faço por livre e espontânea vontade e por decisão conjunta, minha e de meu médico.
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Paciente:

Documento de identidade:

Sexo:         ) Idade:

Endereço:

Cidade: CEP: Telefone: (  )

Responsável legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responsável legal:

                                      Assinatura do paciente ou do responsável legal

Médico responsável:                              CRM:    U F:

Endereço:

Cidade: CEP: Telefone: (  )

Assinatura e carimbo do médico   Data

Observações:
1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura são imprescindíveis para o

fornecimento do medicamento.
2. Este Termo será preenchido em duas vias: uma ficará arquivado na farmácia responsável pela

dispensação dos medicamentos e a outra via com o paciente.
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