
ご利用について

ここに添付されております「トルバプタンOD錠「DSEP」について（見本）」は、トルバプタンOD錠「DSEP」の電子添文に基づき、患者さんに常染色体優性多発性のう胞腎の病態及びトルバプタンOD錠「DSEP」に関してご理解いただけるよう作成したものです。この「トルバプタンOD錠「DSEP」について（見本）」はあくまでも医薬品情報の一つです。ご利用に際し、以下の点を十分ご留意の上ご利用ください。

「トルバプタンOD錠「DSEP」について（見本）」は作成時点における情報に基づいたものです。最新の電子添文、緊急安全性情報等をご確認いただき、必要に応じ内容の加筆・削除等の訂正を行う等、使用者の責任において、ご利用くださいますようお願いいたします。
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患者さんへ
－トルバプタンOD錠「DSEP」について（見本）－
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1.はじめに
あなた（患者さん）は、「染 (せん)色 (しょく)体 (たい)優 (ゆう)性 (せい)多 (た)発 (はつ)性 (せい)のう胞 (ほう)腎 (じん)」という病気です。多発性のう胞腎は、腎臓にのう胞（液体の詰まった袋）ができたり、そののう胞が大きくなったりする遺伝性の病気です。腎臓にのう胞が増え大きくなってくると、腎臓が大きくなり、お腹が張ってきます。また、腎臓のはたらきが徐々に低 (てい)下 (か)していき、のう胞の大きくなる速度が速い患者さんでは、最終的に人工透析が必要になる場合もあります。
これから服用をご検討いただくトルバプタンOD錠「DSEP」は、のう胞の増大によって腎臓が大きくなる速度を抑える効果のある薬です。この薬を継続して服用することで、腎臓のはたらきが低下してしまう時期を延ばすことが期待できます。
この薬を使うかどうかを決める前に、十分にご理解いただきたいことがあります。以下の内容をよく読んで理解し、納得された上でこの薬による治療を受けてください。

2.予想される効果と副作用について
トルバプタンOD錠「DSEP」は、常 (じょう)染 (せん)色 (しょく)体 (たい)優 (ゆう)性 (せい)多 (た)発 (はつ)性 (せい)のう胞 (ほう)腎 (じん)に対して、のう胞が大きくなる速度を抑える効果のある薬です。この薬を継続して服用することで、腎臓のはたらきが低下 (ていか)してしまう時期を延ばすことが期待できます。ただし、病気を治すことはできません。
この薬でよくみられる副作用としては、尿が増えて体の中の水が少なくなることによって起こる、口 (こう)渇 (かつ)（のどが渇く）や多 (た)飲 (いん)症 (しょう)（水を飲むのを止められなくなる）、脱水 (だっすい)症状、高 (こう)ナトリウム血症 (けっしょう)（血液中のナトリウム濃度の上昇）があります。そして、重い副作用としては、肝 (かん)機能 (きのう)障害 (しょうがい)（肝臓のはたらきの低下 (ていか)）が起こる可能性があることがわかっています。ほかにも、血圧 (けつあつ)の上昇 (じょうしょう)や低 (てい)下 (か)、眼 (め)の症状 (しょうじょう)（視野 (しや)がくなる、視力 (しりょく)の低下 (ていか)、痛 (いた)み）、・高尿酸 (こうにょうさん)血症 (けっしょう)、めまい、失神 (しっしん)などが起きる可能性があります。また、脱水を起こした場合、腎 (じん)不全 (ふぜん)や、血栓 (けっせん)塞栓症 (そくせんしょう)（血液が固まって血管が狭くなったり詰まったりする）などの重い副作用につながる場合もあります。
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3.トルバプタンOD錠「DSEP」服用中に必ず守って欲しいこと
トルバプタンOD錠「DSEP」には上に述べたような効果が期待できる反面、重い副作用が起こる可能性があります。そのため、この薬による常 (じょう)染 (せん)色 (しょく)体 (たい)優 (ゆう)性 (せい)多 (た)発 (はつ)性 (せい)のう胞 (ほう)腎 (じん)に対する治療を受ける際には、いくつかの守っていただきたいことがあります。
【守らなければならないこと】
●	入院　トルバプタンOD錠「DSEP」には尿量を増やす作用があります。特にこの薬を飲み始めた日や薬の量を増やした日には、急激に尿が増えることによって、脱水症状や血中のナトリウム濃度が急激に高くなるといった副作用が起きやすいため、少なくとも飲み始める日には入院していただきます。また、この薬の飲み方や、飲んでいる間に適切に水分を補給することなど、気をつけるべきことについての説明を受けていただきます。
●	適切な水分補給　トルバプタンOD錠「DSEP」の服用中は尿量が増えるため、脱水症状をはじめとする重い副作用が起きないように、のどが渇いたときだけでなく、こまめに水分をとっていただく必要があります。薬の服用になれてきたら「口が渇く」前に飲水をして、「口が渇いた」状態にならないようにすると良いでしょう。自分では気がついていないうちに脱水症状になっている場合があるため、こまめに水分をとるように心がけましょう。また、就寝前にはコップ1～2杯の水分を追加して補給し、夜間は排尿に行くたびに水分を補給してください。
●	定期的な検査　トルバプタンOD錠「DSEP」の副作用として、重い肝機能障害（肝臓のはたらきの低下）、及び脱水症状や高ナトリウム血症（血中のナトリウム濃度の高値）の起こる可能性があることが、この薬を開発する時に行われた臨床試験（治験）の結果からわかっています。これらは血液検査を受けない限り、副作用が起きていることに気づきにくく、体の不調に気づいたときには重症となっていることがあります。そのため、この薬による肝機能障害や高ナトリウム血症が起きていないかどうかを知るため、あるいは早い段階で副作用を見つけて適切な対応をとることができるように、この薬を飲み始める前と、飲み始めてからは薬の量を増やすとき、その後も少なくとも毎月１回、血液検査を受けていただきます。
●	トルバプタンOD錠「DSEP」では動物実験で催 (さい)奇 (き)形 (けい)性 (せい)（胎児に奇形を引き起こす性質）が報告されているため、妊娠する可能性のある女性がこの薬を使用している間は、避妊をするなど妊娠しないように注意してください。万が一、この薬を使用している間に妊娠がわかった場合には、すぐに担当の医師に相談してください。
●	トルバプタンOD錠「DSEP」を服用すると、めまい、失神などがあらわれることがありますので、転倒に注意する必要があります。また、高所作業や自動車の運転など、危険を伴う作業を行わないようにしてください。

以上がこの薬の説明ですが、心配なことやわからないことがありましたら、いつでも遠慮なく担当の医師にご質問・ご相談ください。
この説明を読んで、医師の説明を聞いて、この薬を使って治療を行うことと、服用中の守って欲しいことを遵守することに同意いただける場合には、次の頁に名 (めい)をお願いします。この薬を使わないと判断された場合でも、担当の医師はあなた（患者さん）に最も良いと考える方法で治療を行いますので、あなた（患者さん）が不利益を受けることはありません。
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院 長　　　●　●　●　●
〒xxx-xxxx ●●●●●●●●●●●●●●
TEL：●●●-●●●-●●●●

トルバプタンOD錠「DSEP」服薬同意書（見本①）



●●●病院
院 長　　●　●　●　●　　殿

	（患者さん記入欄）
私は、トルバプタンOD錠「DSEP」による治療を受けるにあたり、効果や副作用の説明を受け、その内容を十分に理解しましたので、トルバプタンOD錠「DSEP」を使用することに同意します。

同意日：	 　　　年	月	日


	ご本人署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　




	（担当医師記入欄）
説明日：	年	月	日

	病院名：●●●病院　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	署名または記名捺印：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　




トルバプタンOD錠「DSEP」適正使用のための理解確認事項（見本②）

	内　容
	ご理解＊

	１.	常染色体優性多発性のう胞腎という疾患について、ご理解いただけましたか？
	□はい □いいえ

	２.	この薬の服用により、常染色体優性多発性のう胞腎が完全に治るわけではない
ことを、ご理解いただけましたか？
	□はい □いいえ

	３.	この薬でみられる重い副作用（肝機能障害、口渇・脱水症状、高ナトリウム血症、目の症状、痛風・高尿酸血症、めまい、失神、意識障害）と自覚症状について、またその際の対応について、ご理解いただけましたか？
	□はい □いいえ

	４.	この薬を服用中は十分な水分をとる必要があることを、ご理解いただけましたか？
	□はい □いいえ

	５.	この薬の服用にあたり摂ってはいけない食品があることを、ご理解いただけましたか？
	□はい □いいえ

	６.	この薬の服用にあたり飲み忘れた際の対応について、ご理解いただけましたか？
	□はい □いいえ

	７.	この薬の服用中は定期的な血液検査が必要であることを、ご理解いただけましたか？
	□はい □いいえ

	８.	この薬を服用中は妊娠・授乳を避ける必要性があること、また胎児に与える影響について、ご理解いただけましたか？
	□はい □いいえ

	９.	この薬を服用中は、高所作業や自動車の運転など、危険を伴う作業をしてはならないことを、ご理解いただけましたか？
	□はい □いいえ


＊いずれかにチェックをお入れください。


トルバプタンOD錠「DSEP」 同意書

	処方医師署名欄
	患者署名欄

	私はトルバプタンOD錠「DSEP」を処方するにあたり、上記の内容について理解していただけたことを確認いたしました。


　　年　　月　　日

施 設 名

診療科名

医師署名
	私はトルバプタンOD錠「DSEP」に関する上記の内容を理解いたしました。私は注意事項を守り、この薬による治療を受けることに同意いたします。


　　年　　月　　日

患者署名

生年月日　　　　　　　　　　　年　　　　　月　　　　　日
（必要な場合には、保護者の方の署名をお願いいたします）
保護者署名
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