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FORMULARZ ZGODY

Informacje o osobach uprawnionych do wyrazenia zgody
Imie i nazwisko

CZESC 1. INFORMACJE O PROPONOWANEJ PROCEDURZE MEDYCZNEJ:

I Nazwa procedury medycznej lub zabiegu
Implantacja disulfiramu

Il Opis choroby bedacej przedmiotem zgtoszenia sie pacjenta

Szanowni Panstwo. Zgtosiliscie sie do lekarza w zwigzku z potrzebg leczenia choroby
alkoholowej. Po wnikliwej analizie Paistwa stanu zdrowia lekarz zaproponowat Pariistwu
zabieg implantacji disulfiramu. Wynika to zapewne z faktu, ze podstawowy sposéb leczenia
Panstwa choroby, czyli psychoterapia, w Panstwa przypadku wymaga wspomagania
farmakologicznego. Ponadto niewykluczone, ze choroba przyczynia sie u Paristwa do
istotnego ograniczenia w funkcjonowaniu organizmu, i to zaréwno pod wzgledem fizycznym,
ale takze i emocjonalnym. Przed zabiegiem musicie jednak Paristwo mie¢ swiadomosé ze lek
nie leczy choroby alkoholowej, a jedynie wspomaga leczenie zasadnicze (spotkania
psychologiczno - psychiatryczne).

Ill Opis przebiegu proponowanego leczenia:

Zabieg implantacji Disulfiramu przeprowadza sie zazwyczaj w znieczuleniu miejscowym-
regionalnym. Ma ono na celu zniesienie bolu w operowanej okolicy ciata i nie jest zwigzane z
pozbawieniem swiadomosci. Polega ono na podaniu sSrodka miejscowo znieczulajgcego w
poblizu pojedynczych nerwdw, co powoduje zniesienie bdlu i temperatury w okolicy
zaopatrywanej przez te nerwy, przy zachowanym czuciu dotyku i ucisku. Znieczuleniu temu
towarzyszyé moze ostabienie sity miesniowej w znieczulanej okolicy.



Odtworzenie ciggtosci powtok jest zalezne od rozlegtosci naciecia skornego. Czasami moze
wymagacé wielowarstwowego zszycia poszczegdlnych warstw tkanek, a czasami wystarczy
pojedynczy szew skoéry. Szwy skorne, ktérych uzywa lekarz wymagajg pdzniejszego ich
usuniecia, zazwyczaj po 7-10 dniach od zabiegu. Szwy uzywane do szycia wewnetrznych
warstw rozpuszczajg sie samoistnie.

Przed operacjg lekarz przeprowadzi z Panstwem rozmowe o koniecznosci i mozliwosciach
planowanego zabiegu, a takze szczegdtowo przedstawi Paniistwu jego przebieg. Poniewaz
niemozliwe jest przewidzenie wszelkich mozliwych powikfan, a zatem i przebiegu operacji,
prosze zwrdcic sie do lekarza z prosbg, azeby w przypadku Panstwa watpliwosci uzupetnit
ponizszy formularz o opis planowanego zakresu operacji:

IV Opis innych dostepnych metod

Poza chirurgiczng implantacjg tabletek Disulfiramu, w zasadzie nie istnieje inna mozliwos¢
leczenia farmakologicznego. Leczenie Disulfiramem ma za zadanie wspomaganie
zasadniczego procesu leczenia choroby alkoholowej jakim jest psychoterapia.

V Opis powiktan standardowych zwigzanych z proponowang procedurg medyczng lub
operacja

Pomimo staran lekarzy zaréwno w trakcie operacji jak i po jej zakoriczeniu moze dojs¢ do
powikfan. Nalezy wsrdd nich w szczegdlnosci wymienic:

e Reakcja anafilaktyczna (uczuleniowa) na uzyty lek (wiecej mozliwych powikfan
uzywania preparatu Disulfiram WZF w drugiej czesci formularza) a takze uzytego do
znieczulenia miejscowego preparatu, moggca prowadzi¢ do zagrazajgcych zdrowiu i
zyciu powiktan (wstrzags anafilaktyczny);

e Silniejsze krwawienia, przy ktérych zachodzi koniecznos¢ hospitalizacji pacjenta;

e Niekiedy mogg wystgpic¢ uszkodzenia nerwdw lub miekkich czesci ciata. Dotyczy to
takze uszkodzen skory przez srodki dezynfekujace;

e Krwawienia pooperacyjne i krwawe wybroczyny;

e Zakazenia rany pooperacyjnej. Prowadzi to do przedtuzonego gojenia, a czasem do
powstawania ropni lub przetok;

e Przerwanie szwéw i rozejscie sie rany na skutek powiktan gojenia sie, zaburzen
ukrwienia lub obcigzern mechanicznych;

e Zbyt duze i przeszkadzajgce blizny, ktdre mogg powstawaé w przypadku sktonnosci
osobniczych lub komplikacji w procesie gojenia;

e Zaburzenie ukrwienia na skutek zamkniecia lub uszkodzenia naczynia krwionos$nego,
ktére moze wywotaé martwice tkanek (np.: odlezyny);

e Owrzodzenia w miejscu szwu;

e Uszkodzenia nerwéw, boléw, miejscowego porazenia miesni;



Mozliwe jest takze wystgpienie innych, nie zawsze mozliwych do przewidzenia powiktan.
Wiekszos¢ wymienionych powiktan wystpuje rzadko lub bardzo rzadko, jednak moze
wymagac dalszych operacji lub leczenia. W skrajnych przypadkach moze by¢ takze przyczyng
Smierci.

VI Opis zwiekszonego ryzyka powiktan w zwigzku ze stanem zdrowia pacjenta
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujgcego sie
pacjentem)

VIl Opis prognozy pooperacyjnej i powiktan odlegtych

Po zakonczonej operacji bedzie zazwyczaj mozliwe pozostanie w domu. W czesci przypadkow
moze okazac sie jednak konieczne przyjecie Paistwa do szpitala w celu obserwacji
pooperacyjnej. Wiekszos¢ ran goi sie bez powiktan, jednak u czesci chorych dochodzi do
utrudnienia w gojeniu tkanek, co moze przedtuzyé proces zdrowienia. Zalezy to w duzej
mierze od zachowania samego pacjenta, jego stosowania sie do zalecen lekarza odnosnie
odpowiedniej toalety rany, oraz unikania niesprzyjajgcych gojeniu czynnikow.

CZESC 2. — ULOTKA PREPARATU Disulfiram WZF:

DISULFIRAM WZF, 100 mg, tabletki do implantacji

Disulfiramum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytad.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

e Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.



Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Disulfiram WZF i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Disulfiram WZF
Jak stosowac lek Disulfiram WZF

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Disulfiram WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Disulfiram WZF i w jakim celu sie go stosuje

Disulfiram WZF jest inhibitorem dehydrogenazy aldehydowej, enzymu przeksztatcajgcego
aldehyd octowy (gtéwny metabolit alkoholu etylowego) do kwasu octowego. W przypadku
spozycia alkoholu etylowego po wszczepieniu leku dochodzi do zwiekszenia stezenia
aldehydu octowego w organizmie i wystgpienia objawdw zatrucia tym zwigzkiem. Do
objawow tych naleza: nudnosci, wymioty, tachykardia (uczucie kotatania serca),
niedocisnienie, zawroty gtowy, nagte zaczerwienienie twarzy z uczuciem gorgca. Lek
Disulfiram WZF stosuje sie pomocniczo w leczeniu uzaleznienia od alkoholu.

2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Disulfiram WZF

2.1. Kiedy nie stosowac leku Disulfiram WZF

e Jesli pacjent ma uczulenie na disulfiram i tiokarbaminiany lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e Jesli pacjent jest w stanie upojenia alkoholowego, pije napoje zawierajace alkohol
etylowy lub stosowat leki zawierajgce alkohol w ciggu ostatnich 12 godzin przed
zabiegiem;

e Jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca, chorobe niedokrwienng serca, nadcisnienia
tetnicze, uprzednio przebyt niewydolno$é obwodowa krazenia;

e Jesli pacjent ma zaburzenia psychiczne, psychozy (z wyjatkiem przebytych ostrych
psychoz alkoholowych), préby samobdjcze w wywiadach.

e Nie nalezy stosowac lekdw zawierajgcych disulfiram bez Swiadomej zgody pacjenta.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Disulfiram WZF nalezy omoéwicé to z lekarzem lub
farmaceutga. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac Disulfriam WZF: u pacjentéw z
chorobami uktadu oddechowego lub serca, cukrzycg, padaczka.



2.2 Wystapienie reakcji disulfiram - alkohol moze pogtebi¢ stopiern zaawansowania tych
chorob.

e U pacjentéw z niewydolnoscig nerek i (lub) watroby.

Uwaga

W okresie leczenia disulfiramem obowigzuje bezwzgledny zakaz spozywania napojéw
alkoholowych. Spozycie alkoholu w trakcie leczenia disulfiramem moze powodowac
wystgpienie objawow zagrazajacych zyciu.

Objawy nietolerancji alkoholu mogg wystgpié¢ takze po zastosowaniu ptynéw zawierajacych
alkohol (np. ptyny do ptukania jamy ustnej, sosy, ocet, syropy przeciwkaszlowe, srodki
rozgrzewajace, ptyny po goleniu i inne kosmetyki zawierajgce alkohol).

2.3 Disulfiram WZF a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Disulfiram
nasila dziatanie: lekdw przeciwzakrzepowych, antypiryny, fenytoiny, chlordiazepoksydu i
diazepamu. Badania przeprowadzone na zwierzetach wskazujg na podobny wptyw na
metabolizm petydyny, morfiny i amfetaminy.

e Amitryptylina i chloropromazyna mogg nasilaé, a diazepam ostabia¢ objawy tzw.
Reakgji disulfiramowej.

e Disulfiram hamuje reakcje utleniania i wydalanie ryfampicyny przez nerki.

e Jednoczesne stosowanie izoniazydu i disulfiramu moze wptywac¢ na czynnos$é
osrodkowego uktadu nerwowego i wywotywac zawroty gtowy, zaburzenia
koordynacji ruchéw, drazliwos¢, bezsennosé.

e Metronidazol i disulfiram stosowane jednocze$nie mogg wywotaé stany dezorientacji
i stany psychotyczne. Nie zaleca sie réwnoczesnego stosowania tych lekow.

e Kontakt z organicznymi rozpuszczalnikami zawierajgcymi alkohol, aldehyd octowy,
paraldehyd podczas terapii disulfiramem moze wywotaé reakcje disulfiramowsa.

e Disulfiram moze przedtuzaé czas dziatania alfentanilu.

2.3 Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
miec dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Nie zaleca sie stosowania disulfiramu podczas pierwszych trzech miesiecy cigzy, chyba ze
lekarz zdecyduje inaczej. Nie zaleca sie stosowania disulfiramu u kobiet karmigcych piersig,
chyba ze lekarz zdecyduje inaczej.



2.4 Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek wptywat na prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszyn.

3. Jak stosowac lek Disulfiram WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty. Tabletki do implantacji znajdujace sie w oryginalnym
opakowaniu sg jatowe. Zabieg przeprowadza lekarz. Lek wszczepia sie podpowieziowo,
rozmieszczajgc gwiazdziscie 8 do 10 tabletek. Zabieg mozna powtdrzy¢ po 8 miesigcach.

3.1 Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Disulfiram WZF

Disulfiram wykazuje niskg toksycznos¢. Jesli dojdzie do przypadkowego doustnego zazycia
duzej liczby tabletek do implantacji, personel medyczny moze przeprowadzi¢ ptukanie
zotadka (jesli od przyjecia leku nie uptyneto wiecej niz godzina) oraz obserwowac pacjenta.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwracié sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystgpig. Moze wystgpi¢ sennos¢, nudnosci, wymioty, metaliczny posmak lub smak czosnku
w ustach, przemijajgca impotencja, pacjent moze sie tatwo meczy¢. W rzadkich przypadkach
odnotowywano reakcje psychotyczne, w tym stany depresyjne, paranoiczne, schizofrenie,
manie. Odnotowywano skérne reakcje alergiczne, zapalenie nerwéw obwodowych,
uszkodzenie hepatocytow.

4.1 Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa;
Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac lek Disulfiram WZF

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed Swiattem. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci. Nie stosowad tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca. Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki.
Nalezy zapytac farmaceute, jak usungé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

6.1 Co zawiera lek Disulfiram WZF

e Substancjg czynng leku jest disulfiram. Kazda tabletka do implantacji zawiera 100 mg
disulfiramu.
e Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, mannitol, makrogol 6000.

6.2 Jak wyglada lek Disulfiram WZF i co zawiera opakowanie

Fiolka szklana z jatowym kompresem, zamykana jatowym korkiem i kapslowana, w
tekturowym pudetku. 10 tabletek do implantacji

6.3 Podmiot odpowiedzialny i wytwadrca

e Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A. ul. Karolkowa 22/24; 01-207
Warszawa

e W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: Warszawskie Zakfady
Farmaceutyczne Polfa S.A. ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa; tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2015 r.
Ulotka zgodna z Zawiadomieniem Prezesa URPLWMIiPB

nr UR.DZL.ZLN.4020.03178.2015.JS3.2 zdn. 22.09.2015 r.



Oswiadczenie pacjenta

Niniejszym os$wiadczam, iz zapoznatem/tam* sie z trescig niniejszego formularza oraz
zostatem/tam* poinformowany/na* przez .......ccccceceevveeeveennnenne. 0 proponowanym rodzaju
leczenia. Oswiadczam, iz miatem/tam* mozliwo$¢ zadawania pytan dotyczacych
proponowanego leczenia i otrzymatem/tam* na nie odpowiedz. Jezeli macie Parstwo jeszcze
jakies$ pytania dotyczgce proponowanego leczenia prosimy o ich wpisanie ponizej:

(D I I o ToTo [ o] [ - Toi[=] ] = PR
Data i podpis przedstawiciela USTaWOWEEO0.......ccceveeieccciteeeee e

Wyrazam dobrowolnie zgode na przeprowadzenie proponowanej operacji
DT I oo o [ oY [ o= Toi[] ] - PRSP
Data i podpis przedstawiciela USTaWOWEE0......cccceeccuviiiiiiiieeieee e e e e e

Nie wyrazam zgody na przeprowadzenie proponowanej operacji

(DF I o ToTo [ o] [ - 1ol [] ] - RSP

Data i podpis przedstawiciela USTaWOWEE0......cc.ccecccriiiiiiiieeiee e e e e
(Uzasadnienie przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego odmowy wyrazenia zgody na
przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej/zabiegu)

Oswiadczam, ze podczas wywiadu lekarskiego i badania nie zataitem/tam* istotnych
informacji dotyczacych stanu zdrowia, badan, oraz przebytych choréb.

Data i POAPIS PACIENTA ...ueeeeiecte ettt e e e e e e e e e s e e s nanbs b aereaareeeaeeeens

Data i podpis przedstawiciela USTAWOWEEO0.......ccccevcrnrriiiieiieeeeeeeee e ee e

Data i podpis lekarza udzielajgcego informacji o proponowanej metodzie leczenia

* niepotrzebne skresli¢



