
Consenso Informato Uso Terapeutico  

 

 

 

USO “FUORI INDICAZIONE”  DI IDROSSICLOROCHINA 

PER PAZIENTI AFFETTI DA COVID-19 TRATTATI A DOMICILIO 

 

 

 

INFORMATIVA E MODULO DI CONSENSO INFORMATO PER IL PAZIENTE 

(formato essenziale di emergenza) 

 

 
Gentile Sig.ra/ Sig. (Nome del paziente) ________________________ 
 

 

La informo che Lei è affetta/o da una polmonite virale, causata dal nuovo coronavirus (SARS-Cov2), per la quale non 

esistono ancora medicine di provata efficacia normalmente disponibili in commercio per questa infezione. Tuttavia, 

per trattare la Sua polmonite a domicilio, è possibile utilizzare alcuni farmaci già in commercio per altre indicazioni 

(Uso Fuori-Indicazione o “Off-label”). Questi farmaci sono stati selezionati in tutto il mondo da scienziati e medici 

esperti, mettendo insieme le attuali conoscenze parziali ed imperfette circa la possibile efficacia terapeutica nella 

COVID-19 ed il loro profilo di tollerabilità/tossicità desunto da precedenti studi ed esperienze cliniche.  

Inoltre, l’uso “fuori indicazione” del medicinale che Le propongo è stato valutato ed autorizzato dall’Agenzia Italiana 

del Farmaco (AIFA), che l’ha reso prescrivibile e rimborsabile anche per trattare i pazienti COVID durante questa 

emergenza sanitaria. 

La terapia farmacologica che Le propongo viene attuata secondo protocolli clinici concordati tra esperti ed approvati 

dal Comitato Etico competente. Questi protocolli considerano criteri di inclusione ed esclusione all’utilizzo del singolo 

medicinale, le controindicazioni, le avvertenze ed ogni fattore di rischio noto in relazione alla Sua condizione clinica 

attuale.  

Prima di accettare la terapia, La invito a leggere la scheda allegata; inoltre, Lei può richiedere maggiori dettagli 

scientifici sul farmaco che Le viene proposto. 

 

Terapia anti-COVID prescritta “Fuori Indicazione” per trattare a domicilio la Sua infezione. 

 

Considerata la sua condizione clinica dovuta all’infezione virale COVID-19, che attualmente non rende necessario il 

ricovero in ospedale, Le propongo di utilizzare “Fuori Indicazione” il medicinale 

 

IDROSSICLOROCHINA Compresse 200mg    

 

secondo la seguente posologia e modalità d’uso: 

• 1° giorno: 2 compresse (400mg) due volte al giorno 

• dal 2° giorno:  1 compressa (200mg) due volte al giorno 

 

Durata del trattamento: minimo 5-7 giorni salvo diversa prescrizione medica. 

Assumere il medicinale possibilmente alla stessa ora, mattino e sera. 

 

Informazioni ed avvertimenti essenziali per utilizzare questo medicinale riducendo al minimo il rischio di effetti 

avversi. 

Prima di prescriverLe questo medicinale, il Suo medico curante ha dovuto fare alcuni accertamenti per verificare se le 

Sue condizioni cliniche ed eventuali terapie in atto fossero compatibili con il nuovo trattamento. 

In ogni caso è utile che Lei consideri le informazioni e gli avvertimenti contenuti nella seguente scheda: 

 

 

 

 

IDROSSICLOROCHINA 
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Tossicità • Allungamento QT (rischio aritmie cardiache), Ipoglicemia, Retinopatia 

Contrindicazioni: • Presenza di prolungamento dell’intervallo QT congenito o acquisito e/o con fattori di 

rischio noti che possono prolungare tale intervallo come: scompenso cardiaco, IMA, 

bradicardia(<50 bpm), precedenti aritmie ventricolari, ipokaliemia e/o ipomagnesemia 

non corrette 

• Ipoglicemia anche in assenza di terapia ipoglicemizzante (avvisare i pazienti di tale 

rischio) 

• Insufficienza epatica o renale 

• Deficit di glucosio-6-fosfato deidrogenasi (G6PD), porfiria, psoriasi.deficit G6PDH 

(favismo) 

Interazioni da 

evitare:  

 

• digossina (aumenta le concentrazioni plasmatiche) 

• ipoglicemizzanti (diminuisce la glicemia) 

• farmaci che prolungano il QT (in particolare antiaritmici, antidepressivi triciclici, 

antipsicotici, alcuni antinfettivi, lopinavir/ritonavir, darunavir/cobicistat) 

• antiepilettici 

• ciclosporina 

Uso in gravidanza: • possibile 

Allattamento:  • possibile 

 

Valutazione proporzionale dei rischi e dei benefici 

 

La terapia che Le viene proposta dovrebbe avere un rapporto beneficio/rischio favorevole per il Suo attuale stato di 

malattia. Tuttavia, non si può escludere la possibilità di insorgenza di effetti avversi al farmaco, collaterali o tossici, 

anche gravi e non ancora conosciuti. 

In ogni caso, è opinione condivisa che il rischio di effetti avversi al farmaco che Le propongo sia accettabile in 

confronto con il rischio del suo stato di polmonite da COVID-19. 

 

Rischi per stato di gravidanza 

 

Il rischio dei farmaci per il COVID-19 per la donna gravida e per il suo feto è solo parzialmente noto. In ogni caso, se 

Lei è una donna incinta, deve comunicarlo ed avvisare subito il medico curante, che provvederà a valutazioni cliniche 

sui rischi aggiuntivi legati al Suo stato. 

 

Libertà del consenso  

La partecipazione a questo programma terapeutico è totalmente volontaria. Potrà decidere di non aderire, tenendo 

presente che non esistono alternative terapeutiche efficaci di cura per il COVID-19. 

 

DICHIARAZIONE DI CONSENSO E FIRMA DEL PAZIENTE 

Avendo  ricevuto le informazioni contenute in questo documento  

                ACCONSENTO                         NON   ACCONSENTO 

Data _____________________________   Firma leggibile  del paziente _______________________                                                               

               

Firma del medico: …………………………………………… 

 

 


