[bookmark: _Hlk76674626][bookmark: _Hlk92810006]Termo de Consentimento Esclarecido do tratamento utilizando LAGEVRIO® Cápsulas 200mg
ラゲブリオ®カプセル200mgによる治療に係る同意説明文書
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[bookmark: _Hlk92809937]1. Sobre LAGEVRIO® Cápsulas 200mg (doravante referido como “este medicamento”)
Este medicamento obteve aprovação especial para o tratamento do novo coronavírus (infecção causada pelo SARS-CoV-2).
A aprovação especial é um sistema que possibilita o Ministro da Saúde, Trabalho e Bem-Estar aprovar um medicamento, após ouvir opiniões de especialistas, mesmo que este não atenda aos requisitos convencionais de aprovação, desde que tal medicamento já esteja em uso para tratar a doença em questão em algum país do exterior, e que seja necessário para uso emergencial a fim de prevenir a propagação de uma doença que possa afetar seriamente a vida e a saúde da população japonesa. Este medicamento é um medicamento que teve aprovação especial no Japão e, no momento da aprovação, as informações disponíveis sobre sua eficácia, segurança e qualidade são limitadas. As informações continuam sendo coletadas e depois de os dados serem acumulados, estes serão reavaliados quanto a sua eficácia e segurança.
Obtenha explicações suficientes do médico responsável sobre este medicamento até ter total compreensão, antes que seja administrado.

１．ラゲブリオ®カプセル200mg（以下、本剤）について
本剤は、新型コロナウイルス感染症（SARS-CoV-2による感染症）の治療薬として特例承認されました。
特例承認とは、外国で既に対象となる疾患の治療に用いられていることを条件に、国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれのある病気のまん延等を防止するための緊急の使用が必要な医薬品について、厚生労働大臣が、専門家の意見を聴いた上で通常の承認の要件を満たさない場合でも承認が可能となる制度です。本剤は、本邦で特例承認されたものであり、承認時において有効性、安全性、品質に係る情報は限られており、引き続き情報を収集中で、データが集積された後に、有効性や安全性が改めて評価される予定です。
本剤の投与を受ける前に、担当の医師から、本剤についての説明を理解できるまで十分に受けてください。
[bookmark: _Hlk92810116]
· Sobre os efeitos deste medicamento
Este medicamento é destinado ao tratamento de infecções causadas pelo novo coronavírus.
Ensaios clínicos foram conduzidos para confirmar a eficácia e a segurança contra as infecções causadas pelo novo coronavírus, e a sua eficácia foi relatada em seus números preliminares.
· 本剤の効果について
本剤は、新型コロナウイルス感染症の治療薬です。
新型コロナウイルス感染症に対する有効性や安全性を確認するために臨床試験が行われ、その速報値において有効性が報告されています。

· Informar ao médico responsável, enfermeiro ou farmacêutico antes de administrar este medicamento. 
Os pacientes a seguir deverão informar ao médico responsável, enfermeiro ou farmacêutico antes de iniciar o tratamento.
· [bookmark: _Hlk108296687]Mulheres grávidas, possivelmente grávidas ou que têm a possibilidade de engravidar;
· Mulheres que estejam amamentando ou que pretendem amamentar;
· Pessoas com algum tipo de alergia;
· Pessoas com doenças graves; e
· Pessoas que estão usando algum tipo de medicamento (medicamentos prescritos, medicamentos de venda livre, vitaminas, ervas chinesas etc.).

· 本剤を服用する前に必ず担当の医師、看護師又は薬剤師に伝えること
以下の患者さんは、治療を行う前に、必ず担当の医師、看護師又は薬剤師にお知らせください。
· 妊娠している女性、妊娠している可能性のある女性、又は妊娠する可能性のある女性
· 授乳中の女性、又は授乳を予定している女性
· アレルギーのある方
· 重篤な病気のある方
· 何らかの薬（処方薬、市販薬、ビタミン剤、漢方薬など）を使用している方

· Sobre como usar este medicamento
· Tome o medicamento 2 vezes ao dia (4 cápsulas por vez), durante 5 dias.
· É possível tomar este medicamento independentemente de ter ou não feito uma refeição.
· Jamais tome as 2 doses diárias de uma vez. Ao perceber que esqueceu de tomar o medicamento, tome somente uma dose. No entanto, caso esteja perto do horário de tomar a próxima dose, ignore a dose esquecida e tome uma dose no horário seguinte.
· Caso haja sobra de medicamento, nunca repasse para outra pessoa.
· Mesmo que os sintomas melhorem, continue tomando durante 5 dias.
· Caso suspenda o medicamento devido a efeitos colaterais, consulte o médico, enfermeiro ou farmacêutico.

· 本剤の服用方法について
· 1日2回（1回4カプセル）、5日間服用してください。
· 食事の有無にかかわらず服用できます。
· 決して2回分を1度に飲まないでください。飲み忘れに気が付いた場合には、1回分を飲んでください。ただし、次の飲む時間が近い場合は、1回飛ばして次の時間に1回分を飲んでください。
· 万が一、薬が残ってしまった場合でも、絶対に他の人に譲らないでください。
· 症状が良くなった場合でも5日間飲み切ってください。
· 副作用等で中止する場合には、医師、看護師又は薬剤師に相談してください。

· Mulheres grávidas, possivelmente grávidas ou que têm a possibilidade de engravidar;
Este medicamento foi considerado teratogênico em experimentos com animais, e poderá causar malformação fetal ao ser tomado durante a gravidez. Foram observados efeitos nocivos em fetos de animais para os quais o Molnupiravir, que é o ingrediente ativo deste medicamento, foi administrado.
· Não podem ser usados por mulheres grávidas ou possivelmente grávidas.
· Mulheres que têm a possibilidade de engravidar devem realizar a contracepção apropriada durante o uso deste medicamento, e durante 4 dias após o uso deste medicamento.
· Caso engravide ou saiba da gravidez durante o uso ou até 4 dias após o uso deste medicamento, consulte imediatamente o médico, enfermeiro ou farmacêutico.

· 妊娠している女性、妊娠している可能性のある女性、又は妊娠する可能性のある女性
本剤は、動物実験で、催奇形性などが認められており、妊娠中に服用することで、胎児奇形を起こす可能性があります。本剤の有効成分であるモルヌピラビルを投与した動物の胎児で有害な影響がみられました。
· 妊娠している女性又は妊娠している可能性のある女性での使用はできません。
· 妊娠する可能性のある女性は、本剤を服用中及び服用終了後4日間は適切な避妊を行ってください。
· 本剤を服用中又は服用終了後4日間までに妊娠した、あるいは妊娠していることがわかった場合は、直ちに担当の医師、看護師又は薬剤師にご相談ください。

· Efeitos colaterais esperados
Há possibilidade de ocorrer anafilaxia ao tomar este medicamento.
· A anafilaxia pode ocorrer mesmo que tenha tomado este medicamento apenas 1 vez.
· Quando aparecerem sintomas iniciais de erupção cutânea, urticária ou outros sintomas cutâneos, aumento repentino de pulsação, dificuldade de engolir, dificuldade de respirar, inchaço dos lábios / língua / face, sensação de aperto na garganta, rouquidão e outros sintomas de reação alérgica além das mencionadas acima, suspenda o uso deste medicamento e consulte o médico responsável, enfermeiro ou farmacêutico.

Outros efeitos colaterais comuns até agora são os seguintes:
	· Diarreia
· Náusea
· Vômito
· Vertigem flutuante (sensação de estar flutuando)
· Dor de cabeça
· Erupção cutânea
	· Urticária 
· Exantema tóxica (erupções vermelhas em ambos os lados do corpo)
· Eritema
· Edemas vasculares


As informações obtidas em relação à segurança deste medicamento são limitadas. Poderá apresentar riscos e efeitos colaterais que ainda são desconhecidos. Há possibilidade de surgirem sintomas / doenças não relatadas até agora, por isso, ao sentir alguma anormalidade, consulte o médico, enfermeiro ou farmacêutico.

· 予想される副作用
本剤の服用により、アナフィラキシーがあらわれる可能性があります。
· [bookmark: _Hlk105143314]アナフィラキシーは、本剤を1回服用しただけでも発現する可能性があります。
· 発疹、蕁麻疹（じんましん）又はその他の皮膚症状、急に脈拍がはやくなる、のみこみにくい、息が苦しい、くちびる・舌・顔などが腫れる、喉が絞まる感覚、声がかすれる、その他上記以外のアレルギー反応の症状などの初期症状があらわれた際には、本剤を中止し、担当の医師、看護師又は薬剤師にご相談ください。

その他、これまでによくみられている副作用は、次のとおりです。
	· 下痢
· 吐き気
· 嘔吐
· 浮動性めまい（ふわふわする感覚）
· 頭痛
· 発疹
	· 蕁麻疹
· 中毒性皮疹（体の両側にみられる大小の赤い斑点状の発疹等）
· 紅斑
· 血管性浮腫



本剤の安全性に関して得られている情報は限られます。まだ知られていない副作用やリスクがあるかもしれません。これまでに報告されていない症状・疾患が現れる可能性もありますので、異常を感じた場合には、担当の医師、看護師又は薬剤師にご相談ください。

2. Observações Especiais sobre o Consentimento e Fornecimento de Informações
Este medicamento somente será prescrito após a compreensão da explicação recebida e o consentimento. O tratamento com este medicamento pode ser decidido por livre e espontânea vontade do(a) paciente. A recusa do tratamento com o uso deste medicamento não trará quaisquer desvantagens ao seu tratamento diário e cuidados de enfermagem. O(A) paciente poderá receber outros tratamentos adequados sem o uso deste medicamento.
E, se o(a) paciente mudar de ideia após consentir em receber o tratamento com este medicamento, poderá revogar o consentimento a qualquer momento e interromper o tratamento com este medicamento. Neste caso, também não haverá quaisquer desvantagens em relação aos outros tratamentos. Informe ao médico, enfermeiro ou farmacêutico caso queira revogar o seu consentimento.
Informe ao médico, enfermeiro ou farmacêutico quando sentir alguma anormalidade ao ser tratado com este medicamento. As informações obtidas a partir de seu relato serão fornecidas ao governo e à empresa farmacêutica através dos médicos, enfermeiros, farmacêuticos, e elas poderão ser utilizadas tanto para avaliar a eficácia e segurança, quanto para compreender a situação real de uso adequado do medicamento.

２．同意及び情報提供に関する特記事項
[bookmark: _Hlk86251175]本剤は、説明を受けてその内容を理解・同意していただいた後に処方されます。本剤による治療は、自由意思によって決めることができます。本剤による治療を断っても、日常の治療や看護で不利益を被ることはありません。本剤を含まない他の適切な治療を受けることができます。
また、本剤による治療を受けることに同意した後に、考えが変わった場合には、いつでもこの同意を取り下げ（同意の撤回）、本剤による治療を中止することができます。その場合も、その他の治療において不利益を受けることはありません。同意を取り下げる場合には、担当の医師、看護師又は薬剤師にお知らせください。
本剤による治療を受けた際に、もし何らかの異常を感じた場合には担当の医師、看護師又は薬剤師にお知らせください。あなたからの情報は医師、看護師、薬剤師を通じて国や製薬企業に提供され、有効性や安全性を評価するためのほか、適正使用の実態を把握するために使用されることがあります。

Termo de Consentimento
同　意　書
Via do paciente ou do representante患者又は代諾者控え用
[bookmark: _Hlk87615678][bookmark: _Hlk87456418][bookmark: _Hlk89779844][bookmark: _Hlk86914645][bookmark: _Hlk86914592]Eu, ou meu representante, recebi/recebeu do médico responsável uma explicação suficiente a respeito dos itens abaixo. 
(Assinale com (✓) os itens (□) com os quais concorda. Caso tenha alguma dúvida, queira confirmar ou consultar sobre o tratamento com este medicamento, consulte seu médico responsável, independentemente de ter ou não dado o seu consentimento.)
私又は代諾者は、担当医師から下記の事項について十分に説明を受け納得いたしました。
（同意される項目（□）にチェック（✓）を記入してください。本剤による治療について不明なこと、確認したいこと、相談したいことがある場合には、同意の有無にかかわらず、担当の医師に相談してください。）
記
· [bookmark: _Hlk90329026][bookmark: _Hlk86670526][bookmark: _Hlk81082831][bookmark: _Hlk86772234]Sobre este medicamento
· Este medicamento foi aprovado por meio de aprovação especial.
· No momento da aprovação, os dados relacionados ao tratamento usando este medicamento ainda estavam sendo coletados, e após a coleta dos dados, estes serão reavaliados quanto à sua eficácia e segurança.
· Os efeitos deste medicamento
· Como usar este medicamento e não repassar para outra pessoa quando sobrar.
· Efeitos colaterais esperados
· As informações obtidas em relação a este medicamento são limitadas, e poderá apresentar riscos e efeitos colaterais que ainda são desconhecidos.
□本剤について
· 本剤が特例承認により承認されたこと
· 本剤の承認時点においては、本剤を用いた治療についてのデータは収集中であり、データが収集された後に有効性や安全性が改めて評価される予定であること
· 本剤の効果
· 本剤の服用方法、薬が残ってしまった場合でも他の人に譲らないこと
· 予想される副作用
· 本剤に関して得られている情報は限られており、まだ知られていない副作用やリスクがあるかもしれないこと
□ Os itens abaixo devem ser verificados no caso das mulheres:
· Este medicamento foi considerado teratogênico em experimentos com animais e poderá causar malformação fetal ao ser tomado durante a gravidez.
· Não podem ser usados por mulheres grávidas ou possivelmente grávidas.
· As mulheres que têm a possibilidade de engravidar devem realizar a contracepção apropriada durante o uso deste medicamento e durante 4 dias após o uso deste medicamento.
□女性の場合は以下についてチェックしてください
· 動物試験で催奇形性などが認められており妊娠中に服用することで胎児奇形を起こす可能性があること
· 妊娠している女性又は妊娠している可能性のある女性での使用はできないこと
· 妊娠する可能性のある女性は、本剤の服用中および服用終了後4日間は適切な避妊をすること
□ Observações especiais sobre o consentimento e fornecimento de informações
· Posso decidir, por livre e espontânea vontade, se desejo receber ou não o tratamento com este medicamento, e isso não trará quaisquer desvantagens mesmo que eu recuse o tratamento.
· Posso revogar o consentimento a qualquer momento mesmo depois de dado; e não estarei sujeito(a) a quaisquer desvantagens no tratamento mesmo após revogá-lo.
· As minhas informações serão fornecidas ao governo e à empresa farmacêutica pela equipe médica, e poderão ser utilizadas tanto para avaliar a eficácia e segurança, quanto para compreender a situação real de uso adequado do medicamento.
□同意及び情報提供に関する特記事項
· 本剤での治療を受けるかどうかは、自由意思で決めることができ、治療は断っても不利益になることはないこと
· 同意した後にいつでも同意を撤回できること、また、同意を撤回しても治療に不利益になることはないこと
· 私の情報が医師、看護師、薬剤師を通じて国や製薬企業に提供され、有効性や安全性を評価するためや適正使用の実態を把握するために使用されることがあること
(Eu / Representante do(a) paciente) concordo em receber o tratamento com LAGEVRIO® Cápsulas 200mg.
（自ら・本人に代わり）ラゲブリオ®カプセル200mgによる治療を受けることに同意いたします。
Paciente: (assinatura de próprio punho ou pelo representante)	
Nome:　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Ano       Mês      Dia     
	Endereço: 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
* Caso o(a) próprio (a) paciente não consiga dar o consentimento e assinar este Termo, o(a) representante deverá preencher o nome do(a) paciente e assinar.
	Representante: (assinatura de próprio punho), relação ou parentesco com o(a) paciente.　　 　　　
	Nome:                                                            Ano       Mês      Dia    
	Endereço:　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
* Caso o(a) paciente seja menor de idade na data da obtenção do consentimento, além da assinatura do(a) próprio(a) paciente, pedimos que seu responsável também assine.
患者：（自署又は代筆）
	氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　　年　　月　　日
	住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
※患者本人の自署及び同意が困難な場合は、代諾者が患者本人の氏名を記入の上、代諾者の署名をお願いいたします。
	代諾者：（自署）　本人との関係又は続柄　　　　　　　　
	氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　　年　　月　　日
	住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
※同意取得日時点で患者本人が未成年の場合、患者本人の署名に加え、代諾者の署名をお願いいたします。

· O(A) paciente ou seu representante deverá receber uma cópia do Termo de Consentimento Esclarecido e do Termo de Consentimento.
· 患者又は代諾者の方は同意説明文書及び同意書の控えをお受け取りください。
Campo de preenchimento do médico responsável
担当医師記入欄
Eu expliquei sobre este medicamento ao(à) paciente ou seu representante acima descrito.
Nome do médico responsável: (assinatura de próprio punho)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Ano      Mês       Dia     
Nome da instituição médica　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ℡　　  　　　　　　　　
本剤について上記の患者又は代諾者に説明しました。
担当医師氏名：（自署）
氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　　年　　月　　日
医療機関名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　℡　　　　　　　　　　　

Termo de Consentimento
同　意　書
Via da instituição médica　医療機関控え用
Eu, ou meu representante, recebi/recebeu do médico responsável uma explicação suficiente a respeito dos itens abaixo. 
(Assinale com (✓) os itens (□) com os quais concorda. Caso tenha alguma dúvida, queira confirmar ou consultar sobre o tratamento com este medicamento, consulte seu médico responsável, independentemente de ter ou não dado o seu consentimento.)
私又は代諾者は、担当医師から下記の事項について十分に説明を受け納得いたしました。
（同意される項目（□）にチェック（✓）を記入してください。本剤による治療について不明なこと、確認したいこと、相談したいことがある場合には、同意の有無にかかわらず、担当の医師に相談してください。）
記
· Sobre este medicamento
· Este medicamento foi aprovado por meio de aprovação especial.
· No momento da aprovação, os dados relacionados ao tratamento usando este medicamento ainda estavam sendo coletados, e após a coleta dos dados, estes serão reavaliados quanto à sua eficácia e segurança.
· Os efeitos deste medicamento
· Como usar este medicamento e não repassar para outra pessoa quando sobrar.
· Efeitos colaterais esperados
· As informações obtidas em relação a este medicamento são limitadas, e poderá apresentar riscos e efeitos colaterais que ainda são desconhecidos.
□本剤について
· 本剤が特例承認により承認されたこと
· 本剤の承認時点においては、本剤を用いた治療についてのデータは収集中であり、データが収集された後に有効性や安全性が改めて評価される予定であること
· 本剤の効果
· 本剤の服用方法、薬が残ってしまった場合でも他の人に譲らないこと
· 予想される副作用
· 本剤に関して得られている情報は限られており、まだ知られていない副作用やリスクがあるかもしれないこと
□ Os itens abaixo devem ser verificados no caso das mulheres:
· Este medicamento foi considerado teratogênico em experimentos com animais e poderá causar malformação fetal ao ser tomado durante a gravidez.
· Não podem ser usados por mulheres grávidas ou possivelmente grávidas.
· As mulheres que têm a possibilidade de engravidar devem realizar a contracepção apropriada durante o uso deste medicamento e durante 4 dias após o uso deste medicamento.
□女性の場合は以下についてチェックしてください
· 動物試験で催奇形性などが認められており妊娠中に服用することで胎児奇形を起こす可能性があること
· 妊娠している女性又は妊娠している可能性のある女性での使用はできないこと
· 妊娠する可能性のある女性は、本剤の服用中および服用終了後4日間は適切な避妊をすること
□ Observações especiais sobre o consentimento e fornecimento de informações
· Posso decidir, por livre e espontânea vontade, se desejo receber ou não o tratamento com este medicamento, e isso não trará quaisquer desvantagens mesmo que eu recuse o tratamento.
· Posso revogar o consentimento a qualquer momento mesmo depois de dado; e não estarei sujeito(a) a quaisquer desvantagens no tratamento mesmo após revogá-lo.
· As minhas informações serão fornecidas ao governo e à empresa farmacêutica pela equipe médica, e poderão ser utilizadas tanto para avaliar a eficácia e segurança, quanto para compreender a situação real de uso adequado do medicamento.
□同意及び情報提供に関する特記事項
· 本剤での治療を受けるかどうかは、自由意思で決めることができ、治療は断っても不利益になることはないこと
· 同意した後にいつでも同意を撤回できること、また、同意を撤回しても治療に不利益になることはないこと
· 私の情報が医師、看護師、薬剤師を通じて国や製薬企業に提供され、有効性や安全性を評価するためや適正使用の実態を把握するために使用されることがあること
(Eu / Representante do(a) paciente) concordo em receber o tratamento com LAGEVRIO® Cápsulas 200mg.
（自ら・本人に代わり）ラゲブリオ®カプセル200mgによる治療を受けることに同意いたします。
Paciente: (assinatura de próprio punho ou pelo representante)	
Nome:　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Ano       Mês      Dia     
	Endereço: 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
* Caso o(a) próprio (a) paciente não consiga dar o consentimento e assinar este Termo, o(a) representante deverá preencher o nome do(a) paciente e assinar.
	Representante: (assinatura de próprio punho), relação ou parentesco com o(a) paciente.　　 　　　
	Nome:                                                            Ano       Mês      Dia    
	Endereço:　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
* Caso o(a) paciente seja menor de idade na data da obtenção do consentimento, além da assinatura do(a) próprio(a) paciente, pedimos que seu responsável também assine.
患者：（自署又は代筆）
	氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　　年　　月　　日
	住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
※患者本人の自署及び同意が困難な場合は、代諾者が患者本人の氏名を記入の上、代諾者の署名をお願いいたします。
	代諾者：（自署）　本人との関係又は続柄　　　　　　　　
	氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　　年　　月　　日
	住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
※同意取得日時点で患者本人が未成年の場合、患者本人の署名に加え、代諾者の署名をお願いいたします。

· O(A) paciente ou seu representante deverá receber uma cópia do Termo de Consentimento Esclarecido e do Termo de Consentimento.
· 患者又は代諾者の方は同意説明文書及び同意書の控えをお受け取りください。
Campo de preenchimento do médico responsável
担当医師記入欄
Eu expliquei sobre este medicamento ao(à) paciente ou seu representante acima descrito.
Nome do médico responsável: (assinatura de próprio punho)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Ano      Mês       Dia     
Nome da instituição médica　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ℡　　  　　　　　　　　
本剤について上記の患者又は代諾者に説明しました。
担当医師氏名：（自署）
氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　　年　　月　　日
医療機関名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　℡　　　　　　　　　　　
*Guarde este Termo de forma adequada.
※本同意書は適切に保管する。
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