PROGRAMA DE CENTRO
FARMACOVIGILANCIA

CLOZAPINA FABRA C LO ZAP I NA
ANMAT ——— (U ooraongssaass
Disposicion 935/2000

CONSENTIMIENTO INFORMADO

El abajo fIrmMante, ST./STA. c..eoiuiiiiiieieeet ettt ettt et e b e e bt e bt et et e et e e bt e bt e bt e bt et e enbeenbeenne
D.N.L/LEJL.C.: i, de .o, afios de edad, en representacion de si
MISMO/PACIENTE .....eeieiiieniieiieiierteie ettt DN.I/LE/L.C.: oo dice que:

1°. Acepta su participacion voluntaria en el Programa de Monitoreo para pacientes tratados con
CLOZAPINA, que tiene la finalidad de permitir la utilizacion, en condiciones seguras, de este farmaco.

2°. Ha sido informado que la Clozapina, ademds de varios efectos adversos comunes a otros medicamentos

utilizados en enfermedades similares, es capaz de producir una alteracién importante en la cantidad de
glébulos blancos sanguineos, que en su forma extrema es conocida como agranulocitosis la cual
potencialmente puede disminuir mucho su capacidad de defenderse de multiples gérmenes. La inclusion
dentro del presente programa, condicién para recibir el farmaco, tiene como objetivo reducir al minimo este
riesgo, permitiendo su prevencién o deteccion precoz.

3°. Ha recibido informacién sobre los posibles beneficios y los potenciales riesgos asociados al uso de este

medicamento y ha recibido las aclaraciones e instrucciones por parte del médico de las cuestiones técnicas
que no le hubieran resultado suficientemente compresibles. Ha recibido informacién clara sobre todos los
tratamientos alternativos disponibles (cuando los hubiere) y explicacién sobre las consecuencias de no
realizar un tratamiento.

4°. Se ha notificado que deberd realizar un andlisis de sangre (hemograma) semanalmente durante las
primeras 18 (dieciocho) semanas de tratamiento y luego con una frecuencia mensual mientras esté recibiendo
el farmaco.

5°. El presente programa de monitoreo ha sido autorizado por la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica mediante la Disposicién 935/2000.

6°. Ha sido informado que el DI. .......cccooviiiiiiiiiiiiiiice e se constituye en responsable de las
obligaciones que dentro del programa le competen, a partir de la fecha de inicio del tratamiento.

7°. Se ha notificado que la firma del presente consentimiento resulta indispensable para cumplimentar los
requisitos exigidos por la normativa aplicable.

8°. Ha sido informado que su participaciéon en el presente Programa es voluntaria, pudiendo retirarse en
cualquier momento sin que ello le genere perjuicio o penalidad alguna y sin que ello implique un cambio en
la calidad de atencion.

S€ fIrMa €] PIESEILE @I ..eeuuvieeeiieiiiieiiieeiieeite ettt ettt ettt e eeteesteeesteeesteeenseeesseeessseesnseesnseesnseesnseesnseeans alos .o,
dias del mes de .......cccocveeverienienncnne del oo

PACIENTE O REP. LEGAL TESTIGO MEDICO
Firma: ..o, Firma: oo, Firma: ..o,
Aclaracion: .........cccoeeveeeneeeneenne, Aclaracion: .........cccceeeeeeieeenneennnnn. Aclaracion: .........cccceeveveeveeeneennnen.
Documento: .......cccceeveveerniennnennne. Documento: .......ccocceeveveeenieennenne Documento: .......cccceevveenieenneennne.
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