
―
心
ω
ｌ

変更前 (vcr 1 0)

下記文書を十分にご確認ください。すべての項目について同意された場合 |よ 、

男1紙「レプメイト=愚 者登録申請書」にご署名ください。
なお、項目によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれませんが、この

同意書|よ、全ての C女性を対象にしていますのでご了承ください。

レプメイトべの登録及び連守事項に関する同意説明文書

レナリドミド製剤 (レ プラミド・ カプセル :以下、本剤)の 過正管理手順(レ ブメイト・ )への登録

に関して、以下の内容に同意します(同意項目にヮ嗜記入)。

□ 私は、主治医からレブメイトに゙ついて説明を受け、その目的・手順を了解しました。

□ 私は、本剤の胎児に対する危険性の説明を受け、了解しました。

□ 私は、有効な避妊法の必要性(性交渉を控えるか、または適切な避妊法の実施)につ
いて詳細な説明を受け、了解しました。

口 私は、本剤による治療開始 4週間前から治療終了4週間後まで、

①性交渉を控えるか、
②パートナーとともに定められた避妊法を実施する必要がある

ことを了解しました。これは、私が無月経でも該当します。

□ 私は、妊爆反応検査を本剤による治療開始4週間前(必要な場合)、 治療開始時(開始
3日 前から直前)、 処方ごと、治療終了時、治療終了 4週間後に行う必要があること、
同時に避妊状況の確認が行われることを了解しました。

口 私 は、治療 中に妊娠の疑いが生じた場合は 、直ちに本剤の服用を中止し、主治医に報

告します。

□ 私 |よ 、本剤 による治療中 (休 薬期間を含む )な らびに治療終了 4週 間後まで授乳を行い

ません。

口 私 は、献血をしてはならないことを了解しました。

日 本 剤は、私のみが服用 し、第二者に譲渡 しませ ん。また、私は、本剤 を子供の手の届

かない場所に保管します。

口 私 は、本剤 による治療 中、飲み残した本剤および服用後の空の薬剤シートを毎回通院

時に持参します。

口 私 は、使用する予定 がない本剤を薬剤部 (薬局 )に 返却すること、またその際には返金

力くないことを了解しました。

口 私は、避妊法の不徹底 、また本斉1を 不適切 に扱 つたことにより事故が生じた場合には、

自身にも責任があることを了解しました。

□ 私は、レプメイト
¨
から逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の体止、または本

剤での治療が中止されることを了解しました。

□ 私 は、定期的に実施 され る「連守状況確認票」を提 出します。提出しなかつた場合には、

本剤による治療が中止される可能性があることを7解しました。

□ 私の氏名、疾患名、患者区分、生年月日及び薬剤管理代行者の氏名、連絡先、私との

統柄がレプメイト
゛
に使用されること、また承 認条件である全例調査期間 中 |よ 、私の情

報が製造販売後調査において使用されることを承諾します。

RevMate変 更案 (比 較表 )

19 変更案 (ver 2 0)

下記文書を十分にご確認ください。すべての項目について同意された場合は、

別紙「レプメイト
｀
患者登録申請書」にご署名ください。

なお、項目によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれませんが、この

同意書は、全ての C女性を対象にしていますのでご了承ください。

レブメイトべの登録及び連守事項に田する同意説明文書 隕褥躊
レナリドミド製斉1(レ プラミドのカプセル:以 下、本剤)の 適正管理手I贋 (レプメイド )へ の登録

に関して、以下の内容に同意します(同意輌目にごを記入)。

口 私は、主治医からレプメイドについて説明を受け、その目的・手順を了解しました。

□ 私は、本剤の胎児に対する危険性の説明を受け、了解しました。

口 私は、有効な避妊法の必要性 (性交渉を控えるか、または通切な避妊法の実施)につ
いて詳細な説明を受け、了解しました。

□ 私は、本剤による治療開始 4週 Fal前 から治療終了4週間後まで、

①性交渉を控えるか、

②バートナーとともに定められた避妊法を実施する必要がある
ことを了解しました。これは、私が無月縦でも該当します。

□ 私は、妊娠反応検査を本剤による治療開始4週間前 (必要な場合)、 治療開始時(開始
3日 前から直前)、 処方ごと、治療終了時、治療終了 4週間後に行う必要があること、

同時に避妊状況の確認が行われることを了解しました。

口 私は、治療中に妊娠の疑いが生じた場合は、直ちに本剤の服用を中止し、主治医に報
告します。

□ 私は、本剤による治療中(休 薬期間を含む)な らびに治療終了4週間後まで授早tを 行い

ません。

口 私は、献血をしてはならないことを了解し′ました。

日 本剤は、私のみが服用し、第三者に譲渡しません。また、私は、本剤を子供の手の届
かない場所に保管します。

□ 私は、本剤による治療 中、飲み残した本剤およ

時に持参 します。

口 私は、使用する予定がない本剤を薬剤部 (薬局 )

がないことを了解しました。

□ 私は、選妊法の不徹底 、また本斉1を 不 ill切 に扱

自身にも責任があることを了解しました。
=こ

とにより事故 が生じた場合には、

□ 私は、レブメイト・ から逸脱した場合、そ っては本剤の服用の体止 、または本

剤での治療が中止 されることを了解しました。

口 私は、定期的に実施される「連守状況確認票」を必ず提出します。

□ 私の氏名、疾患名、患者区分、生年月日及び薬剤管理代行者の氏名、連絡先、私との

統柄がレプメイトに゙使用されること、また承認条件である全例調査期間中は、私の1青

報が製造販売後調査において使用されることを承諾します。

2010年 9月 15日硼催の張事食風輌生審
議会医薬品等安全対策部会安全対策ロ

奮童脇禁議垢競客〔l琺男ふ中止される
。F能性があるとの鍵構を削除。)

=じ
亨r_lo



RevMate変 更案 (比較表)

―

卜

か

―

変更前 (ver 1 0)

「軍而環雨T面百示ご:こ入0上 ¬ 部(革局)に ご面葛くださこ
~丁

■

レプラミド1処方要件確認書

処方要件を満たすこと(すべて「はい」であること)を確認した。
(「完了

"こ

チェックがない場合、レプラミド'は ●者さんに交付されません)

医師確認

完了 □

以上で処方要件の確認は終了です. 不J堅宣垂■がひとつ 堕 い二⊆曇堂´

20 変更案 (vel・ 20)

レプラミド
k処

方要件確認書

処方要件を満たすことくすべて「はいJであること)を確認した。
(「完了Jこチェックがない場合、レプラミ■は11者れCに交付されません)

医師確認

完了 ロ

以上で処方要件の確認は終了です。

1確認項目 医師確認

催
奇
形
性

レプラミド・の催奇形性に関して十分説明した

。 催奇形性リスクあよび胎児への影響

● 緒子・績液の提供の禁上 (治 薇縄 74週間後まで,

● 献血の禁止

はい □ いいえ ロ

避

　

妊

避妊に関して十分設明した

● 性交渉を控えるか、有効な避

'1措

置をとる(治療終了 4週間後まで )

● 有効な避IIII昔置方法

● 妊婦との性交渉は完全に控える(治 薇終了 4週間後まで)

。 バートナーが妊娠、もしくはIII娠 した可能性がある場合は

直ちに主治医に相談する

はい □ いいえ □

保
管

・
残
薬

保管・残薬に関して十分説明した

。 他人と共有またはll渡 してはならない

。 飲み残したレプラミド'お よび服用後の空のシートを通院時に持参する

。 治猥終了後の残薬は藁剤部(薬局】こ返却する

はい 口 いいえ □

●2回 日以降の処方時のみ

レプラミド
｀
の残薬数

6qn
t caDl なしロ

2010年 0月11

ラミド・の催奇形性に関して十分説明した

● 催奇形性リスクおよび胎児への影響

● 献血の禁上

避IIに関して十分説明した

。 性交渉を控えるか、有効な避妊措置をとる(治療終了 4週間後まで)

。 有効な避妊措置方法

● 妊婦との性交渉は完全に控える(治痰終了 4週間後まで)

● バートナーが妊娠、もしくは妊娠した可能性がある場合は

直ちに主治題に相談する

保管・残薬に関して十分説明した

。 他人と共有または譲渡してはならない

。 飲み残したレブラミド
Fお

よび服用後の空のシートを通院時に持参する

。 治練終了後の残薬は薬剤部(薬局X=返 却する

●2回 日以降の処方時のみ

レブラミド
｀
の残薬数

2臨床検査饉等の確認 医師確認

添付文書の記載に従い、本治療に際 し血液検査等、

問題となる所見がないことを確認 した。
はい0 いいえ□

2臨床検査値等の確認 医師確認

添付文書の記載に従い、本治療に際し血液検査等、

問題となる所見がないことを確認 した。
はい□ いいえロ

●讚齋,■ 7後 の本用紙は、個人情報にご留意の上 保管してください

様 式 20
0調 剤綺了後の本用紙は 個人情報にご留意の上.保 管t′ てください。

様試 =20



RevMate変 更案 (比 較表)

変更前 (ver 1 0)

レプラミド・処方要件確認書 B女性

21  ZttζE員尽 (ver 2 0)

本用紙は 医師がご記入の上 藁割護
`藁

島)に ご鰻出ください.

レブラミド
R処

方要件確認■「
|百亜 |

∃

―
卜
い
―

処方要件を満たすこと(すべて「はい」であること)を確認した。
(r棄 7」 にチェ・2●力,|● い颯合、レブ,ヨ■は■■さんに交付されません)

医師確認

完了 □

処方姜件を満たすことくすべて「はい」である■と)を確認したち
tr発71にチェ

"が
ない■合、レブラミrは3■さんに文付されませ●| |

医師】[日

‖    完了□

初

回

の

み

確

認

1患者区分の確認 医師確2

以下の基準のいずれかに該当する

045歳以上で、自然閉経から 1年 以上経過している

● 両
『

1卵 巣摘出術または子官摘出術を受けている

はい□ いいえ□

以下の基準のいずれかに該当する,

045歳 以上で、自然聞経から1年 以上経過している

。 両側卵巣摘出術または子富綱1出 術を受けている

2確認項目 医師確認

催
奇
形
性

レプラミド̀の 催奇形性に関して十分説明した

。 催奇形性リスクおよび胎児への影ず

0献血の禁止

1よい El いいえ □

保
管

・
残
薬

保管・残薬に関して十分説明した

。 他人と共有または譲渡してはならない

。 飲み残したレプラミド・および服用後の空のシートを通院時に持参する

0治漁終了後の残薬は薬剤部(薬 局】こ返却する

はい ロ いいえ □

02回 日以降の処方時のみ

レプラミド
｀
の残薬数

bt)t)
cao) なしロ

2確認項目 医鰤耐セ認

催
青
形
性

レプラミド・の催奇形性に関して十
//1説 明した

。 催奇形性リスクおよび胎児への影響

● 献血の禁止

はい ロ いいえ ロ

保
管

・
残
薬

保管・残薬に関して十分説明した

。 他人と共有または譲渡してはならない

。 飲み残したレプラミド'お よび服用後の空のシートを通院時に持参する

● 治療終了後の残薬は薬剤部(薬局X=返却する

はい ロ いいえ ロ

02回 日以降の処方時のみ

t/ブ ラミド
｀
の残薬数

6t)E
( cop) なしCl

3臨 床検査饉等の確巴 医師確認

添付文書の記載に従い、本治療に際 し血液検査等、

問題 となる所見がないことを確認 した。
はいロ いいえ□

添付文書の記載に従い、本治薇に際 ヒ′血液検費等、

問題となる所見がないことを確認した。

以上で処方要件の確認は終了です. 不確実な零項がひと,【ヽぬる場合 よ、処方●ルを先行しないてください 以上で処方要件の確認は終了です. 確 立事項が崚 r立ぬo畳合は、処方二んを選ました茂壼 笙記LL

0調 査

`,7後
の本用IAま 個人情||に ご留意の上 保管し Cく ださい

様 式 21
0調 剤終了後の本用紙は 個人情報にご留意の上 保詈してください

様 式 21



RcNMate変 更案 (比較表)

変 更前 (ver 1 0)

翔 瀾オぼ

“

だ

“

スの■ ●詢

“

喘 にJ中(…

レプラミド
ユ
処方要件確認書 (初回処方用) 

躙

22 変更案 (ver 2 0)

|■ 喘■ ■ 曖31が ご

“

スは

"瑯
市

'事
島
'1ご

“

lWく ださい    |

―
卜
い
―

週間薔およ:メ 今回のII順 反応械査の構果,F4‖
=た

11摯 ‖,を ご″人てださい .

4遍聞以上前から性交渉を控えて喝 場合、4遍聞前の妊饉反応検査は

不要です。その場合 検査錯星(4週間前)に「不暮!とご
"入

くだえ _ヽ

4坦間副か
'フ

"文
),を 貫えるか.以 下の方,■ で男女とも避

'1を

■つていr_

[葉
:伊

『鼻,■1じ響
略

=う
]簿 鶴`巧。ザt,を資¬

十い 日 | いぃ,こ

eitEE;t$lkE*ftL. ffiHtimfl rnf,:: I rrL' :: | .'u.i. I
文■の記塑に従ぃ 卒着象に謗じ島崚検童帯

十い 口 |い しヽえ ヨ
問題 とな るFI見 わ:な いことを確認 した ,   ´

望 墜 些 竺
妻件確需 御 回処方用)躙 _

●11● l■ 7●ψ去用ヽけ 憫ブ、1"鸞 〔:ご衝eの 上 量管しrく ださぃ

4理 間莉および今回の妊嬌反応横査の結奥1陽性またlt● 性 )を ご記入ください。

*4遍聞以上前からltt澤を控えてしヽ 場合、4週間前の妊撮反応機量は
不事です.その■合.tl● 鑢員で4豊閣詢)に「不塁 Jとご掟入くだま .ヽ

1担間前から性交渉を控えるか、以下の方法で男女とも避
'1を

■つていた

吉

=訪

早攣 Ⅳ ・
薔鰤 倒甲情烙彗崎α ¨ ■●満

〕

|ま い O l いいえ 口

以上で咄方
=年

の確認は,ア で
'

●コ‖

“

7●
"‡

用長は ■人情
'「

月

|||] ] |:鸞 |

レブラミド・ の催奇 1多 ■に鳳t´ て十分説吼 t
● 催奇形イ|リ スクおよび騰児への影掌

● 摯早しの禁上 ‖鎌幡了 4墟 四FFて
'0は血のX止

量妊に聞して十分説明した

0■ 交渉を樺えるわヽ 有効な避
'(穂

l■ をとるl hll,71週 間t■ まで
'● 有効t避 ,I構 豊万,=

● 辮月経の場合でも 避妊lll豊 をとる

● ,I距 反t挨■を実施する
|'`蕨 蘭増綺 処方ごと、,書薇中止晴 沿贅ド了

“
理m後 ,

0'I振した もしくは,1姫 した可贅[rlが ぁる場合 十
濾ちに燎■を中止して主 tt区に相談する

保管・残東に関して以下の点を十分説明t.た

0‖L人 とlt有 また1ま組凛t´ てはならない

Oυみ残したレフラミド・ お■
`胆

用驚の菫のシートを通院睛に薔書する
。 沿薇終了後の残豪は莱剤部(菫 局I=返 mする

奪形性に

“

して十分説明した

壁妊に麟して十分説明した

。柱交渉を控えるか 有効な避妊帖置をとる1治 燎饉74週 田後まで,

●有効な避,1稽 置方法

●帰月経の場合でも、避攣描置をとる
。 II謳 反応検賛を実施する

(治 無開始時 処方ごと、治織中止時 治練罹74週m後
'●姫嬌した.も しくは経姫した可能ttがある場合は

直ちに燿用をや上して主治Eに相議する

保管 '残 豪に関して以下の点を十分識明した

● 他人と共有または凛激してはならない

。 飲み残したレプラミさいよび月a用機の空のシートを通院lltに 持0する

。 清薇終了後の残藁は藁済‖置藁鳩)に返卸する

ご前このよ ,ヽ にてくだ|:ヽ 様式-22 様式-22



変更前 (ver 1 0)

レプラミド'処方要件確認書 (継続処方用 )

,手 順,F111奎 を実施し 枯撃 十膝ヤ|であつた,              l l■ い口  | いいスロ

喬星I19謡貴娠撃|ヒ省ぜ喜場[[f藤
餅    |い 日

|い
いた0

23 変更案 (ver 2 0)

|■ 中躙 ■ 鮨

“

だ 編人の上 0荊 椰 ●轟■tに しくだ工  |

RevMate変 更案 (比較表)

―
卜
劇
―

レプラミド=処方要件確認書 (継続処方用)

,I幅 反 |こ llF資 の結 果,限 ttすたは筆性 :を ご記 入くrおい

|'支 ルを控えるか 以 下の方法で男女 ともこ,Iを 行つていた .

(書糧鷲早lじユ潔 T'1薔・
南側幹鷺路ヽ書Otヽすにか0薬

II
はぃ口  | いいえロ

|:‡i11鶴 |

月

曜麟 孵
ミド・ の催■形性に関して十分説明した

避妊に34し て十分般明した

。 11交 渉を控えるか、有/●nな建饉槽置をとる1治 鎮織71週 間後まで
'0有効な建,I柑 置方注

●嬌月経の場合でも 選|ll描 性をとる
。

'I堰

反

“

接 11を 実施 する
1鶴 方ごとル1僚終了時、議繊終了4理niま

'0,I嬌した、あういま,1蠣 した■ltl・ Iがある場合ま
i肛 ちに滅澪を中止してま治医にIH麟 する

保管 東ヽに関して十分説明した
0位 メ、と,t有すたは編せして

'ま

ならない

。 1汝み整したレフラミ
「

'お よび‖量用後の書のシートを通際
'11[綺

蓼する

。

'■

報終 了後の残票は莱着り卸:頭 局

"=返
mする

レブラミド・ の餃重徴

レフラミト・の嗜奇形性に‖して十分競明した

。 催,形 性リスクおよ

`賠
児への,彗

● 摯早tの 禁止 |ハ 景讐74理 n後 工τl

Oは l■ の摯上

避311に 間t´ て十分競明した

。 It交 渉を言えるか 有効な避
'I構

造をとる:ハ 録

“

71週 間役
=で

|

。 有効な避,手 措量力,=

● 嬌月ドの場合ても 選妊措置をとそ|

● OJ ttFtt接 査を実施す考,

1処 方ごと 油,終 了嬌 :占 寮認71迎田,|
。 ,子駆t.た ぁる,い は,I ttt.た 可ヽ t■ がある場Pi

■ち二服■を中止1′ て),t医 に相讚する

保普 ヽ要に関t´ て十分えtlnt´ |:

011人 と,ヽ 有,た ま謡:ltこ τけならない

0獣み残したレフラミド・お
=て

ド1整 Tl後の生のシー}を 通晴llN(:卜 すする

。 |,薇 鰭7住のヽ■は■Al奮
「

薫■■
`颯

Jする

レ
'今

ミト・ の残要壼

以上 C蝠方姜件の確認は,ア です

e鰈却清 ′゙ ぃ
=月

)ム 」 憫人11,3i

様式-23
以上でt方晏‖の確認は

'7で
す

ご曖i"==甘 Lて くだOt ●謳痢77,の率用紙 1■ 人111Fに ご
「

このよ 凛晋Lて ください 様 式-23



変更前 (ver 1 0)

RevMate・ センター御中 (FAX:0120021-507 TEL10120 071-025)

R"Mate変 更案 (比 較表 )

24 変更案 (ver 2 0)

RevMate・ センター御中 (FAX10120 021-507 TEL:0120071● 25)

ハンディ     時 申請書|

諷斎J中 請の場合に「、rレプラミ1●処方要件確認●」と―緒に ROvMat●・センターヘFAXし てください。

本様式の記颯に不債があつた理合は、RovM8te'セ ンターより、担当薬剤師の方に 確認の電鮨をさせてい

ただきますのでようしくお願いt´ ます。

薬剤返却中鮨の場合、R●vMぼ te・ センターで入力後、「返却豪剤受領●Jが FAX送信され1に すので、3書様
にお渡しください.

く記入欄B>薬 剤返却申請の場合は、以下にご記入ください。

薬 剤 返 却 数      l         cap

ハンディ端末不具合時 調剤申請書
|| ご記入の上(大 枠内必須)、

「レブラミド・処方要件確認■ ,と ―縄に ROvMato'セ ンターヘ FttXし てください

「ハンデイ端末不具合31調 斉1中 請喜 1に 不備があつた場合は P3vM●eセンターより 担当薬剤師の方に

硫2の電話をさせていただきますのでよろしくお願いします、

ｅ
・
②

　

③

12'

―
卜
∞
―

不興含理由 |口 端末の故障  El端 末の紛失

-El:,
(フ リガナ,                 1        1

患 者 氏 名 (■宇)       1患 者 ID
|            |    |

|        (カ タカナで記入)

I18当 薬剤師 |

方 数 |
I                   Cap

その他違絡事項 (処方医師に疑薇照会を行つた場合は、必ずご記入ください)

処方数量について問題がないことを処方医師に確認した。

|

申 講 日

! A 8 lnlBfiJFttr*ar:n,usrAB lnSftJFltt*Ar:!al) tr*flE$Sfi(-.Br:iel)
歪量鯉生_F噌

=2豊

里_______盟李22生_「 _「_TE輝里軍壁軍f翠

≡三[71三二]:IIIII□
施 設 名

|

(カ タカナで記入)

担当薬無師名 |

連 絡 先  FAX:                TEL

く記入欄A>調 剤申請の場合は、以下にご記入ください。

fu fi *. (rotifrvrefi;eLr<Eer\) Cap

その他連絡事項
ホ ロ 処方数量についてFon題 がないことを処方医師に確認した。口その他

 〔                         〕
*:必要に応して、ご記入ください。

様 式-24 様式 -24



Re●Mate変更案 (比 較表 )

変更前 (ve■ 10)

ハンディ端末不具合時

責任薬剤師 様

調剤諾否連絡書

25  変更案  (ver 2 0)

連絡 日1  年

―
卜
Ю
Ｉ

…
111カ   1患 者DI

―「T― ―――|―一|一
腱 名

|   1処

方 致

|  

い

RevMats't)9-

ハンディ端末不具合時 調剤諾否連絡書

責任薬剤師 様

ロ レプラミド・の調剤を承諾します。服薬指導の後、お薬をお渡しください

なお、以下の項目に留意し、患者様に服薬指導をお願いします。

□ A男性です。:パートナーの妊娠に関して注意喚起をしてください。

□ C女性です。:妊 娠に関して注意喚起をしてください。

□ 連守状況確認の実施時期です。「連守状況確認票」を患者にお波しください。

□ 前回の「連守状況確認票」が、未提出です。処方が中止される可能性があり

ますので、必ずご提出いただくよう指導してください。

ロ レブラミドの調剤はできません:

ロレプラミド・の調剤を承諾します。服薬指導の後、お薬をお洒:しください。

なお、以下の項目に1留意し、感者様に服薬指導をお願いします。

口 A男性です。:バートナーの妊娠に関して注意喚起をしてください。

□ C女性です。:妊娠に関して注意喚起をしてください。

□ 連守状況確認の実施時期です。「連守状況確認票」を患者にお渡しください。

自 前回の「連守状J2確認票」が、未提出です。処方が中止される可能性があり

ますので、必ずご提出いただくよう指導してください。

ロ レプラミドの調剤はできません。

RovMate't)!-

様 式 25 桟 式 -25



Reゃ Mate変 更案 (比較表)

ｌ
ｕ
ｏ
ｌ

変更前 (ver 1 0)

返却薬剤受領書

様

返却頂いた薬剤は責任を持つて廃築いたします。

施設名 :

26 変更案 (ver 2 0)

返却薬剤受領書

様

返却頂いた薬剤は責任を持つて廃棄いたします。

施設名 :

返却薬剤受領日 年 月 日

薬剤

数量 カプセル

返却薬剤受領日 年 月 日

薬剤

数量 カプセル

株式 26 株式-26



RevMate変 更案 (比較表 )

変更前 (ver 1 0)

RevMate・ センター御中 (FAX:0120● 21-507 TEL:012∝071-025)

薬剤紛失等 報告書
下記の選り、レプラミドの紛失等について報告します。

27 変更案 (ver 2 0)

RcvMate・ センター御中 (FAX:0120-021-507 TEL0120-071-025)

薬剤紛失等 報告書
下記の通り、レプラミドの紛失等について報告します。

ｌ
ｕ
Ｐ
Ｉ

亭

韓

，

“

処方医師 :D、 責任薬剤師 IDが 不明なll合 は、ROvMate・ センターにお問合せください。

患者 :0は 、レプメイトカードでご確認ください。

処方医師 :D.責任薬剤剛 Dが不明なll合は、RoMttte・ センターにお問合せください ,

患者 10は 、レプメイトカードでご確認ください。

報 告 日

施 設 名

紛 失者

紛 失 日 紛 失 数

紛 失

状況等

様 式 27 様式-27



RevMate変 更案 (比較表)

変更前 (ver 1 0) 28 変更案  (ver 2 0)

レブメイト
゛
遵守状況確認票 レブメイト

゛
遵守状況確認票

―
い
０
１

「確認票交付日Jと「:D番号」を記入して、患者さんにおましください。

陸憂型 _1_    」

「確認票交付日」と「:D番号」を記入して、患者さんにおましください。

隔面懸孫日L==皇==皇==妥∃



変更前 (ver 1 0)

これは、レブメイ トが適正に運用されているか、レプメイトの手順が守られ

ているか、確認するためのものです。

氏名、記入日のご記入とともに、該当する患者区分の質問事項にご回答いた

だき、レブメイ トセンター宛の封筒に入れて、投函してください。

なお、ご協力いただけない場合は、レブラミド治療が中止となる可能性もあ

ります。

氏 名 月     日

A.男 性 の 方 ヘ

最近 2ヵ 月間のご自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください。

(必ずどちらか一方に図を付けてください)

なお、質問によつては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれ

ませんが、この確認票はすべての A男性を対象にしていますのでご了承くだ

さい。

記 入 日 |

RevMate変 更案 (比較表)

29 変更案  (ver 2 0)

これは、レブメイ トが適正に運用されているか、レプメイトの手順が守られ

ているか、確認するためのものです。

氏名、記入日のご記入とともに、該当する患者区分の質問事項にご回答いた

だき、レブメイトセンター宛の封筒に入れて、投函してください。

A.男性の方ヘ

最近 2ヵ 月間のご自分の行動を思い出 して、その実際の状況を教ス_て ください。

以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございました。

ｌ
ｕ
ω
ｌ

一
間

一
質

1個 人情報は、レ 】的に使用されることはありません。また、厳重に管理されます。
|

鸞蘊 ‐町

]り「事:曇轟

(必 ずどちらか一方にM
なお、質問によって

ませんが、この確認剰はす

菜)の管理を通切に行なつていますか

も含めて残つたレプラミド(お 薬)を病院に

プラミド(お薬)を 人へ線渡したり、廃業したことがありますか

過去 2ヵ 月の間、性交渉がなかつたか、または規定された避妊方

法を行いましたか

201ol年 91月 ■

'
1.(構子■柿液の性簑゙ 即碑●嘔騨!書輌

=岬
い)

(la載 表現の変■ ).|■ |」 ■■7●■■■

持参していますか

以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございました。



RevMate変 更案 (比 較表)

―
い
か
―

変更前 (ver 1 0)

B.女性 の方ヘ

最近6ヵ 月間の自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください
(必ずどちらか一方に図を付けてください)

質    問

以上で確認は終アです。ご協力ありがとうございました

C.女性の方ヘ

最近 lヵ 月間の自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください。

(必ずどちらか一方に図を付けてください)

なお、質問によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれ

ませんが、この確認票はすべての C女性を対象にしていますのでご了承くだ

さい。

30 変更案 (ver 2 0)

B.女性の方ヘ

最近6ヵ 月間の自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください

(必ずどちらか一方に口を付けてください)

回  答

理を通切に行なつていますか □はい □いいえ

卜も含めて残ったレプラミド(お 薬)を 病院に
□はい □いいえ

人へ譲渡したり、廃 棄したことがありますか □はい □いいえ

Elはい □いいえ

以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございました。

C.女性の方ヘ

最近 lヵ 月間の自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください。

1             質    問

鶴 藝 ド ヽ
回  答

「
|け幸

し下し

'ま

す夕ヽ                    _
31レブラミド(お薬 )を他人へ線渡したり、廃業したことがありますか

献血をしましたか

111111:::「

III::IIIIIIIII「 :「:

卜1鶏I蓮瓢輌齋扇「燕再=II要

口いいえ

□いいえ

□いいえ

口 はぃ  | □ぃぃぇ

___■____
口|よい | □いいえ

CIlL\ LOL\L\i"

□陽性  | □陰性

(必ずどちらか一方にE

なお、資間によっては、

ませんが、この確認票L

さい。

間 回  答

1

I

4E frrL,) )=l: ($*) 0) g€tfr tDf :firtj:(Lr*f fr □はい □いいえ

警l群葛[:I甦里i荀
□はい

□はい

□いいえ

□いいえ

4 献血をしましたか □はい □いいえ

過去 lヵ 月の間、性交渉がなかつたか、または規定された避妊

方法を男性パートナーとともに行いまし,た か

(性交渉なし、または避妊方法を行つた場合は「lまい」に記入してく

ださい)

□はい □いいえ

16 直近の 91娠反応検査の結果を教 えてください □陽性 □陰性

以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございましたて
以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございました。




