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	CONSENSO INFORMATO PER IL TRATTAMENTO CON ANTICOAGULANTI ORALI DIRETTI (DOAC)
	



Informativa allegata al modulo di consenso aziendale.

Gentile Signora, Egregio Signore,

un’adeguata informazione rappresenta un elemento indispensabile per lo svolgimento di ogni attività sanitaria e costituisca una parte essenziale del piano diagnostico, terapeutico ed assistenziale.
Le informazioni di seguito fornite mirano ad illustrare le modalità di esecuzione, i benefici, gli effetti collaterali e i rischi del percorso terapeutico che Le è stato proposto e non sostituiscono il più esteso colloquio informativo tra Lei e il Medico, disponibile a rispondere ad ogni ulteriore richiesta di chiarimento e ad aiutarLa a superare eventuali incertezze o paure.

	Reparto / Servizio:
	____________________________________________

	Data|__|__| |__|__| |__|__|__|__|
	Ora |__|__| |__|__|

	Il MEDICO che ha illustrato l’informativa
	Dr./Dr.ssa ………………………………………………….…

Firma ______________________________________________

	Nome e Cognome del paziente:
	…………………………………………………………

	Procedura proposta:
	Il trattamento proposto consiste nella prescrizione / assunzione per via orale di farmaci anticoagulanti orali diretti, efficaci nella cura della malattia trombotica venosa, nella prevenzione delle sue recidive e nella prevenzione dell’ictus nei pazienti affetti da fibrillazione atriale.

	Perché si propone questo trattamento?
Quali sono le indicazioni?
Quali sono le controindicazioni?
	La molecola contenuta nei DOAC è sintetizzata in laboratorio e ha la proprietà di aderire alle proteine dei fattori della coagulazione, inibendone l’azione.
Tale molecola è assorbita per via orale ed inibisce la trombina, ossia la proteina che contribuisce alla formazione del coagulo.
Le indicazioni alla prescrizione di DOAC sono:
· la terapia della trombosi venosa,
· la prevenzione delle sue recidive,
· la profilassi dell’ictus cardioembolico nei pazienti portatori di fibrillazione atriale
· la terapia della malattia arteriosa periferica.
L’assunzione di DOAC non richiede particolari restrizioni dietetiche e il paziente è libero di alimentarsi come preferisce, prestando attenzione a non eccedere nell’assunzione di bevande alcooliche, perché l’alcool determina un potenziamento dell’effetto del farmaco. L’assunzione di questi farmaci non influenza radicalmente le consuete attività di vita e non esistono limitazioni per quanto riguarda la possibilità di viaggiare.
CONTROINDICAZIONI
· EMORRAGIE: informi il medico se ha avuto emorragie recenti o se soffre da sempre di tendenza a sanguinare.
· Sindrome da anticorpi antifosfolipidi.
· VALVOLE CARDIACHE MECCANICHE.
· GRAVIDANZA E ALLATTAMENTO: tutti i farmaci anticoagulanti somministrabili per bocca non possono essere utilizzati in gravidanza, in quanto pericolosi per il bambino. In caso di dubbio di una possibile gravidanza, è necessario fare subito un test per accertarla e rivolgersi immediatamente al medico, in modo tale da poter sospendere gli anticoagulanti orali entro la sesta settimana. Qualora si desiderasse una gravidanza, si dovranno sostituire i farmaci anticoagulanti con eparina, con iniezioni sottocute.
Le donne in trattamento con DOAC non possono allattare.
· ATTIVITÀ POTENZIALMENTE TRAUMATICHE: per quanto riguarda l’attività sportiva, è vivamente consigliato di evitare immersioni subacquee e, poiché l’assunzione di anticoagulanti orali espone al rischio di emorragie, è altresì consigliato di astenersi da sport di contatto o attività che possano esporre a rischio di cadute o traumi (es. ciclismo, sci, tennis, pallavolo, calcio, rugby, arrampicata sportiva, ecc.).

	Qual è la procedura operativa?
Cosa fare prima e dopo il trattamento?
	La quantità di DOAC da assumere, cioè il dosaggio, dipende da vari fattori, tra cui età, peso, funzionalità renale, rischio emorragico e trombotico, concomitante terapia con altri farmaci (es. Verapamil) e vengono stabiliti dal Medico durante la visita.
Il DOAC è un farmaco a dose fissa, dose che viene rivalutata dal Medico ad intervalli variabili in funzione delle condizioni del paziente

Il Medico raccoglie i dati necessari alla scelta del farmaco e del suo dosaggio.
Se Lei acconsente alla terapia proposta, si procederà alla prescrizione; Le verranno fornite le indicazioni scritte del dosaggio, orario di assunzione, durata della terapia e programma di rivalutazione. Le verranno indicati gli esami di controllo
Acquisterà il farmaco in farmacia con ricetta SSN.

L’aderenza al trattamento è fondamentale per evitare l’esposizione a un maggior rischio di ictus e trombosi; è importante rispettare ogni giorno con grande cura gli orari di assunzione e non dimenticare di assumere le pastiglie.
È importante portare sempre con sé la nota presente nelle confezioni su cui indicare il dosaggio e l’orario di assunzione del farmaco; nel foglietto illustrativo del farmaco si trovano le istruzioni da seguire in caso di dimenticanza/ritardo di assunzione alla ora stabilita
Le capsule vanno conservate nella confezione originaria e vanno estratte avendo cura di non romperle, perché la diretta assunzione del farmaco, senza l’involucro protettivo della capsula, potrebbe aumentare il rischio di emorragia.

	Quali benefici ci attendiamo dal trattamento e quali sono le probabilità di successo?
	Il beneficio atteso dall’assunzione del farmaco è la terapia della trombosi, la prevenzione delle sue recidive, la prevenzione dell’ictus cardio-embolico nella fibrillazione atriale

	Quali sono i possibili problemi di recupero?
	In relazione alla gravità di eventuali complicanze / effetti indesiderati e avversi.

	Quali sono gli esiti di eventuale non trattamento?
	Non intraprendere una terapia anticoagulante, quando indicato, significa andare incontro ad aumentata esposizione a rischio trombotico, con conseguenze anche infauste.

	Quali sono le complicanze / effetti indesiderati e avversi?
	I farmaci anticoagulanti orali sono generalmente farmaci ben tollerati, che non danno rilevanti problemi ad altri organi. 
Tuttavia, il rischio a cui si espone il paziente che assume DOAC è quello di incorrere in emorragie; è pertanto, opportuno ricordare quanto di seguito indicato.
· Riferire sempre il nome del farmaco anticoagulante in caso di visite mediche o ricoveri ospedalieri e portare con sé il tesserino del farmaco fornito con la confezione del medesimo.
· In caso di comparsa di feci scure (sintomo di emorragia digestiva), riscontro di abbondante sangue nelle urine, di trauma cranico, traumi importanti o ematomi estesi, presentarsi in Pronto Soccorso più vicino, con la propria documentazione sanitaria.
· In caso di piccole emorragie o ematomi di piccola entità, non sospendere la terapia anticoagulante e consultare il medico dell’Ambulatorio Trombosi o il proprio Medico Curante.
· In caso di diarrea, febbre protratta, ridotta o assente alimentazione e in caso di terapie che possono alterare la funzione del rene, contattare il proprio Medico Curante per la prescrizione del dosaggio della creatinina.
· Non sospendere la terapia di propria iniziativa per nessuna ragione. In caso di sospensione da parte di un sanitario diverso dal medico prescrittore, avvisare tempestivamente l’Ambulatorio Trombosi.
· In caso di disturbi digestivi quali bruciori e senso di peso allo stomaco, rivolgersi al Medico Curante.
EMORRAGIE
Dal momento che i farmaci anticoagulanti ritardano il normale processo di coagulazione del sangue, è possibile che durante il trattamento compaiano emorragie: possono comparire piccole emorragie dalle gengive, dal naso o dovute alla presenza di emorroidi; possono inoltre formarsi facilmente “lividi “sulla pelle anche per piccoli traumi.
Sono solitamente normali i tempi di riparazione di piccole ferite o escoriazioni e non è necessario, pertanto, prendere alcuna particolare precauzione nello svolgimento delle attività quotidiane.
Per le donne giovani l'assunzione dei farmaci anticoagulanti non determina di solito modificazioni importanti del ciclo mestruale e solo raramente il flusso mestruale può essere un po' aumentato d'intensità.
Emorragie vaginali importanti solitamente compaiono solo se sono presenti alterazioni dell'utero come ad esempio i fibromi.
È necessario presentarsi in Pronto Soccorso in caso di:
· sangue nelle urine o dal naso con difficoltà ad interrompere il sanguinamento;
· “lividi” grossolani spontanei o conseguenti a piccoli traumi;
· sangue nelle feci o feci nere;
· traumi cranici;
· mestruazioni molto abbondanti rispetto al flusso abituale.
IMPORTANTE: in caso di interventi chirurgici o procedure invasive avvisare il proprio Centro di Riferimento 15 giorni prima per la stima del rischio emorragico e per il programma di sospensione.

TROMBOSI
Come detto, eccezionalmente, per svariate ragioni, la terapia potrebbe risultare inefficace e il paziente potrebbe essere esposto al rischio di formazione di trombi. In caso di sintomi che facciano pensare a questa eventualità (aumento di dolore, gonfiore ed arrossamento della sede colpita dalla trombosi) è necessario che il paziente si rivolga al più presto all’Ambulatorio Trombosi o al proprio Medico Curante.

INTERAZIONI CON ALTRI FARMACI
I seguenti farmaci possono interferire con l’azione dei DOAC e non possono essere assunti durante il trattamento per i seguenti mmotivi.
· Aumentano il rischio emorragico:
· Dronedarone;
· Ketoconazolo,
· Itraconazolo;
· Voriconazolo;
· Posaconazolo;
· Ciclosporina;
· Tacrolimus;
· Ritonavir.
· Aumentano il rischio trombotico:
· Rifampicina;
· Carbamazepina;
· Fenitoina;
· Iperico (erba di S. Giovanni).
In caso di trattamento con Verapamil, è necessario che l’assunzione avvenga almeno 2 ore dopo rispetto ai DOAC.
Fenobarbital può essere assunto in associazione ai DOAC.
In caso di necessità si consiglia di utilizzare:
· come antipiretico: PARACETAMOLO;
· come antidolorifico: IBUPROFENE, TRAMADOLO;
· come antibiotico: AMOXICILLINA, ENOXACINA.
Si deve inoltre avere cura di evitare l'iniezione di farmaci per via intramuscolare, perché si possono creare ematomi profondi nel muscolo, molto fastidiosi. In caso di assoluta necessità, si raccomanda l’uso della borsa del ghiaccio sul luogo di iniezione nei 5 minuti precedenti e successivi l’iniezione.
IMPORTANTE: tutte le volte che ci si presenta ad un medico per qualunque problema, si deve fargli presente che si sta assumendo un farmaco anticoagulante; ciò sarà di maggiore importanza quando ci si reca in Pronto Soccorso.

	Quali sono le alternative alla procedura proposta, se ci sono, e quali benefici e/o le complicanze / effetti indesiderati conosciuti?
	L’alternativa ai DOAC è rappresentata dall’eparina a basso peso molecolare, con somministrazioni sottocute anche 2 volte al dì.




Io SOTTOSCRITTO Sig./ra…………………………………………………………………..…………………………
dichiaro di aver letto e compreso le informazioni che mi sono state fornite.

Data |__|__| |__|__| |__|__|__|__|		Ora |__|__| |__|__| 

Firma (Paziente/Tutore legale/Genitore) ...............................................................................................................
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