TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ETINILESTRADIOL + LEVONORGESTREL, ACETADO DE MEDROXIPROGESTERONA, DESOGESTREL,
DISPOSITIVO INTRAUTERINO LIBERADOR DE LEVONORGESTREL, GOSSERRELINA, LEUPRORRELINA,
TRIPTORRELINA E DANAZOL

Eu, (nome

do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e principais eventos
adversos relacionados ao uso do(s) medicamento(s) etinilestradiol + levonorgestrel, acetado de medroxiprogesterona,
desogestrel, dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel, gosserrelina, leuprorrelina, triptorrelina e danazol,
indicados para o tratamento da endometriose.

Os termos médicos me foram explicados e todas as minhas duvidas foram resolvidas pelo(a) médico(a)

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

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer 0s seguintes
beneficios:

- diminuicdo da dor;

- reducgdo dos nédulos endometridticos.

Fui também claramente informada a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos colaterais e riscos:

- medicamentos contraindicados em gestantes ou em mulheres planejando engravidar;

- medicamentos contraindicados em mulheres que estdo amamentando (lactantes);

- 0s eventos colaterais ja relatados séo:

oetinilestradiol + levonorgestrel: muito comum — cefaleia (e.g. enxaqueca), nauseas, vomitos, dor abdominal, acne,
sangramento de escape/spotting; comum — vaginite, (e.g. candidiase), alteragdes de humor (e.g. depressdo), alteracdes de libido,
nervosismo, tontura, dismenorreia, alteragdo do fluxo menstrual, alteracdo da secrecéo e ectrdpio cervical, amenorreia, retencao
hidrica/edema, alteracGes de peso e dor, sensibilidade ou aumento, secre¢éo das mamas.

= O uso de COC, como o etinilestradiol + levonorgestrel, tem sido associado a maior risco de eventos tromboembélicos
e tromboticos arteriais e venosos, incluindo infarto do miocardio, acidente vascular cerebral, trombose venosa e embolia
pulmonar; maior risco de neoplasia cervical intra-epitelial e cancer cervical; maior risco de cancer de mama.

oacetado de medroxiprogesterona: muito comum — nervosismo, dor de cabeca, dor abdominal, desconforto abdominal,
aumento de peso, reducdo de peso; comum — alteracGes de humor, incluindo depressdo, reducdo da libido, tontura, nausea,
distensdo abdominal, alopecia, acne (espinhas), rash (erupcdo cuténea), dor nas costas, corrimento vaginal, sensibilidade das
mamas, retenc¢do de fluido, astenia.

odesogestrel: comum — dor de cabeca, ndusea, acne, alteracdo de humor, diminuicdo da libido, menstruag&o irregular,
amenorreia, sensibilidade das mamas.

= desogestrel e acetato de medroxiprogesterona sdo contraceptivos de progestageno isolados e, portanto, ndo contém
estrdgenos. A relagdo entre os riscos a salde que tém sido associados ao componente estrogénico dos COC e 0s contraceptivos
de progestageno isolados ndo estd completamente definida.

odispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel: muito comum —dor de cabega, dor abdominal/pélvica, alteracdes
no sangramento menstrual incluindo gotejamento e amenorreia.

ogosserrelina: frequentes — calordes, distdrbios menstruais; menos frequentes — visdo borrada, diminui¢do da libido,
cansaco, dor de cabega, ndusea, vomitos, dificuldade para dormir, ganho de peso, vaginite; raros — angina ou infarto do miocardio,
tromboflebites.
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oleuprorrelina: frequentes — calorfes, diarreia, distirbios menstruais; menos frequentes — arritmias cardiacas,
palpitacdes; raros — boca seca, sede, alteragdes do apetite, ansiedade, ndusea, vomitos, desordens de personalidade, desordens da
memoria, diminuicao da libido, ganho de peso, dificuldades para dormir, delirios, dor no corpo, perda de cabelo e distdrbios
oftalmolégicos.

otriptorrelina: frequentes — calordes, dores nos 0ssos, impoténcia, dor no local da injecdo, hipertensdo, dores de cabeca;
menos frequentes — dores nas pernas, fadiga, vomitos, insdnia; raros — tonturas, diarreia, retencdo urinaria, infeccdo do trato
urinario, anemia, prurido.

odanazol: frequentes — distdrbios da menstruacdo, ganho de peso, calordes; menos frequentes — inchago, escurecimento
da urina, cansaco, sonoléncia, acne, aumento da oleosidade do cabelo e pele, perda de cabelo, alteracdo da voz, crescimento do
clitoris ou atrofia testicular; raros — adenoma, catarata, eosinofilia, disfungdo hepatica, pancreatite, hipertenséo intracraniana
manifestada por dor de cabeca, ndusea e vOmitos, leucocitose, pancreatite, rash cutaneo, sindrome de Stevens-Johnson,
trombocitopenia, fotossensibilidade.

- medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos;

- o risco de ocorréncia de eventos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que esse(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim, comprometendo-me a devolvé-
lo(s) caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo(s) ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser assistida,
inclusive se desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Salde a fazer uso de informac®es relativas ao meu tratamento, desde
que assegurado o0 anonimato.

() Sim () Nao

O meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() etinilestradiol + levonorgestrel () noretisterona
() gosserrelina () leuprorrelina
() triptorrelina () danazol

() acetado de medroxiprogesterona

Local: Data:

Nome da paciente:

Cartao 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 Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os

medicamentos preconizados neste Protocolo.
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