TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
SOMATROPINA

Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e
principais efeitos adversos relacionados ao uso do medicamento somatropina, indicado para
o tratamento da deficiéncia de hormonio do crescimento.

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

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

- aumento da altura e da velocidade de crescimento em criangas;

- aumento da densidade mineral 6ssea em adultos;

- melhora da dislipidemia em adultos.

Fui também claramente informado (a) a respeito dos seguintes potenciais efeitos adversos,
contraindicacoes e riscos:

- somatropina: medicamento classificado na gestacao como categoria C quando utilizado no
primeiro e segundo trimestres de gestacdo (estudos em animais mostraram anormalidades
nos descendentes, mas nao ha estudos em humanos; o risco para o bebé nao pode ser
descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior do que os riscos);

- a seguranca para o uso da somatropina durante a amamentacao ainda nao foi estabelecida;

- os efeitos adversos da somatropina: reacdes no local da injecao, como dor, inchaco e
inflamacgao. Algumas reagdes mais raras incluem dor de cabeca, dor nos musculos, fraqueza,
aumento da glicose no sangue, resisténcia a insulina, dor no quadril ou nos joelhos, leucemia e
hipotireoidismo;

- o0 medicamento estd contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao
farmaco;

- o risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

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

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacdes relativas
ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.
() Sim () Nao



Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Nota: Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual
componente da Assisténcia Farmacéutica se encontra o medicamento preconizado neste
Protocolo.



