ИНФОРМАЦИОННЫЙ ЛИСТОК ДЛЯ ПАЦИЕНТА ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ТАЛИДАМИДА
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Инициалы пациента: Дата рождения: 

Пол пациента: мужской □

женский □
Врач
в
оольнице

номер телефона……………прописал Вам препарат Мирин® (талидамид) (Myrin'D (Thalidomide).

Доза
мг=
таблеток, которые следует принимать один раз в сутки вечером с


по
(дата).
Пожалуйста, поставьте Ваши инициалы под следующими утверждениями, подтверждая, что вы полностью их  поняли:
Посещение больницы

Наблюдение за лечением происходит в больнице, первоначально рекомендованы ежемесячные посещения. Вас могут попросить регулярно проходить неврологические обследования, Ваш врач определит их последующую необходимость, включая проведение электроисследований нервной системы.

	
	











         Инициалы:

Побочные эффекты

Сонливость/утомляемость. Данный побочный эффект для каждого пациента разный и может быть снижен путем приема медицинских препаратов перед сном. Для снижения данного побочного действия может потребоваться уменьшение дозировки. Способность к управлению автомобилем и другой техникой ухудшается. Одновременно с талидамидом не допускается прием алкоголя или медицинских препаратов, не прописанных Вашим врачом.

	
	











        Инициалы:

Поражение нервной системы. Покалывание и онемение кистей, рук, ног и стоп являются ранними признаками поражения нервной системы и могут появиться после повторных курсов лечения талидамидом. При возникновении этих симптомов Вы должны остановить лечение и немедленно проконсультироваться со своим врачом, в противном случае поражение нервной системы может усугубиться и стать необратимым. Для определения возможного повреждения нервной системы во время курса лечения должны проводиться неврологические обследования и/или электроисследования нервной системы. В случае выявления выраженного поражения нервной системы Ваше лечение будет остановлено даже, если вы не заметили каких-либо симптомов.

	
	











     Инициалы:

Вред для детей. О данном побочном эффекте очень важно знать лицам, рассматривающим возможность лечения талидамидом: женщинам детородного возраста и мужчинам, у которых есть партнерши детородного возраста. Талидамид является токсичным для развивающегося ребенка, особенно в первые месяцы беременности. Возможна деформация рук, ног, глаз и ушей, а также могут возникнуть внутренние повреждения или смерть не рожденного ребенка. Вам необходимо внимательно обсудить вопрос о возможном риске со своим партнером.
	
	











     Инициалы:

Для женщин (детородного возраста или кормящих грудью)

Если вы присутствуете к лечению талидомидом, беременность недопустима, а также Вы должны избегать беременности во время лечения и на протяжении как минимум 12 недель после окончания лечения. Лечение талидомидом должно начинатся в начале менструального цикла.
	
	











     Инициалы:

Вы подтверждаете, что вы будете использовать адекватные методы контрацепции на протяжении как минимум 4 недель перед началом лечения и на протяжении как минимум 12 недель после окончания лечения, также как и во время лечения. Поскольку один метод контрацепции может быть недостаточным, необходима адекватная контрацепция, состояшая из комбинации 2-х любых следующих методов : спираль, гормональные средства (таблетки, имплантанты), тубектомия и барьерный метод (латексный презерватив, диафрагма или колпачок).

	
	











     Инициалы
В качестве меры предостережения, вам необходимо сделать тест на беременность (чувствительность как минимум 50 млУ/мл (т1и/т1) перед лечением талидамидом, а также во время лечения. Пациенткам с регулярными циклам; рекомендуется делать ежемесячные тесты, а пациенткам с нерегулярными циклами - тесты с 14 дневными интервалами.

	
	











     Инициалы
В случае беременности, в результате не удачной контрацепции, зы согласны обсудить прерывание оеременности с ьашнм зрачом.

	
	











     Инициалы
Если у вас во время лечения прекратилась менструация, вы должны прекратить принимать талидамид и немедленно проконсультироваться с Вашим врачом.

	
	











     Инициалы
Кормление грудью не допускается во время лечения талидамидом и на протяжении как минимум 12 недель после прекращения лечения талидамидом, поскольку неустановленно, выделяется ли талидамид в материнское молоко и передается ли грудному ребенку.

	
	











     Инициалы
Для мужчин

Вы осознаете, что талидамид является токсичным для развивающегося плода беременной женщины и может быть губительным для грудного ребенка. Вы подтверждаете, что вы будете пользоваться латексными презервативами при половых контактах во время и на протяжении как минимум 12 недель после прекращения лечения, даже при наличии зазектомии.

	
	











     Инициалы
Поскольку не известны последствия длительного действия талидамида на сперму, зы можете рассмотреть возможность сдачи спермы в банк спермы перед лечением талидамидом.

	
	











      Инициалы
Другие побочные эффекты

Другие побочные эффекты включают в себя: запор, тошноту, головокружение, головную боль, симптомы простуды, низкое кровяное давление, аритмию, опухоли, дрожь, снижение слюноотделения, усиление аппетита, потеря полового влечения, нарушения менструации, сухую или зудящую кожу, легкое снижение потребления йода и высыпания на коже. Существуют редкие случаи жизнеопасных высыпаний на коже, снижения количества красных кровяных телец и изменения коагуляции, которые могут привести к опасным васкулярным непроходимостям. Вы должны немедленно проконсультироваться с врачом, если вы заметили какой-либо из побочных эффектов.

	
	











      Инициалы
Особые предостережения.

Вы должны соглашаться начинать лечение талидамидом, только если вы ясно понимаете приведенную выше информацию. Даже если Ваш врач рекомендует лечение, вы свободны в выборе и можете отказаться от него, это ни коим образом не повлияет на ваше лечение в дальнейшем.

	
	











      Инициалы
Талидамид является потенциально опасным медицинским препаратом. Пациент несет ответственность за безопасное хранение препарата вдали от детей и других лиц. Талидамид должен принимать только пациент, которому он был прописан.

	
	











      Инициалы
По окончании курса лечения   талидамидом, все оставшиеся таблетки должны быть возвращены врачу, з больницу поликлинику или аптеку для безопасного уничтожения.

	
	











      Инициалы
Не допускается сдача крови или спермы во время лечения талидамидом или на протяжении как минимум 12 недель после лечения.
	
	











      Инициалы
Я полностью понимаю приведенные выше утверждения и объяснения врача………………………………, также она/он подтверждает что я могу задать ей/ ему любой вопрос в любое время в период и после лечения
	
	











      Инициалы
Подписывая этот документ, я даю свое осознанное согласие на лечение талидамидом. Поступая таким образом,, я осс-зка:-неотъемлемые риски, присущие лечению, и возможные побочные эффекты, которые могут возникнуть. Кроме того, мс согласие освобождает меня от любых юридических действий против врача, больницы, поликлиники, аптеки, дистрибьютера производителя или компании Липомед АГ в случае каких-либо побочных эффектов и осложнений з связи с лечением, рис о которых стал мне известен, после устного объяснения или посредством ознакомления с данным информационны: листком.
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