Informacja dla Pacjenta i Swiadoma zgoda na podpowieziowa implantacje leku Disulfiram

Pacjent(ka) PESEL

Preparat Disulfiram do implantacji moze by¢ stosowany wylgcznie za zgoda pacjenta oraz pod warunkiem
poinformowania go o zagrozeniach zwigzanych ze spozyciem alkoholu w czasie stosowania leku, dlatego
w ponizszym dokumencie zgromadzono najwazniejsze informacje zwigzane z dzialaniem preparatu,
sposobami jego stosowania, przeciwwskazaniami, mozliwymi reakcjami po wypiciu alkoholu,
dzialaniami niepozadanymi, powiklaniami po implantacji i konieczno$ci podjecia alternatywnego
leczenia uzaleznienia od alkoholu.

Disulfiram jest lekiem stosowanym jako leczenie wspomagajagce w leczeniu choroby alkoholowe;j,
uzaleznienia od alkoholu. Wystgpuje w postaci jatlowych tabletek do implantacji i tabletek doustnych.
Disulfiram jest przeznaczony dla wybranych i wspotpracujgcych pacjentow, z zastosowaniem
odpowiedniego leczenia wspomagajgcego np. terapii uzaleznien. Leczenie choroby alkoholowej jest
procesem wymagajacym zastosowania jednoczesnie kilku metod leczenia, takich jak: psychoterapia, leki
zmniejszajace cheé picia, terapia grupowa, techniki behawioralne. Lek DISULFIRAM WZF to 10
jalowych tabletek zapakowanych w fiolce, kazda po 100mg czyli tacznie 1.0g. Tabletki w swoim sktadzie
zawieraja substancje pomocnicze: Chlorek Sodu, Mannitol, Makrogol 6000. Istnieja liczne alternatywne
czesto skuteczniejsze, sposoby leczenia uzaleznienia od alkoholu.

Zabieg wszycia Disulfiramu jest wykonywany przez chirurga w znieczuleniu miejscowym. Miejscem
implantacji (wszycia) tabletek jest z wyboru posladek, ale stosowane sg takze inne miejsca implantacji na
wyrazne  zyczenie  pacjenta.  Chirurg  wykonuje  nacigcie  skéry ok  7-  10mm
1 narzedziem chirurgicznym umieszcza tabletki na glgbokosci okoto 6-7cm podpowigziowo w migsniu.
Ilo$¢ implantowanych tabletek zalezy od masy pacjenta i wynosi 1tabletka/10kg masy ciala. Zabieg
mozna powtorzy¢ po 8 miesigcach.

Wszywanie Disulfiramu (Esperalu) nalezy do metod awersyjnych leczenia alkoholizmu — oznacza to, ze
u pacjenta z wszytym Disulfiramem, wytwarza si¢ lgk przed skutkami, ktoére moga pojawic si¢ po napiciu
si¢ alkoholu. Techniki i terapie awersyjne nie sg uznawane przez wielu wybitnych specjalistow, jednak
sa dozwolone 1 stosowane. Dlatego zaleca si¢, aby pacjent niezwlocznie po implantacji podjat kroki
w celu rozpoczecia leczenia choroby alkoholowe;.

Przeciwwskazaniami do implantacji Disulfiramu s3: nadwrazliwo$¢ na lek Disulfiram — Anticol,
Antabus, Esperal i1 tiokarbaminiany, czyli substancje organiczne stosowane miedzy innymi w niektdrych
preparatach grzybobdjczych. Stan upojenia alkoholowego, spozywanie napojow zawierajacych alkohol
etylowy lub stosowanie preparatow zawierajacych alkohol w ciggu ostatnich 12 godzin przed zabiegiem.
Stwierdzona niewydolno$¢ serca, choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie t¢tnicze, uprzednio przebyta
niewydolno$¢ obwodowa krazenia. Zaburzenia psychiczne, psychozy (z wyjatkiem przebytych ostrych
psychoz alkoholowych), proby samobojcze w wywiadach.

Prosze odpowiedzie¢ na ponizsze pytania zakreslajac odpowiedz wlasciwa:

Czy wystepowato lub wystepuje u Pani/Pana?:

Uczulenie na Antoicol, Antabus, disulfiram TAK/NIE
Uczulenie na znieczulenie miejscowe w tym Xylocaina TAK/NIE
Uczulenie na tiokarbaminiany TAK/NIE

Czy Pani/Pan w ciagu ostatnich 12 godzin pit/a alkohol
(piwo, wino, wodka lub inne napoje zawierajace alkohol w swoim sktadzie)

TAK /NIE
Czy stwierdzono u Pani/Pana niewydolno$¢ serca TAK/NIE




Czy stwierdzono chorobe niedokrwienng serca TAK/NIE

Czy stwierdzono nadci$nienie tetnicze TAK/NIE
Czy stwierdzono uprzednio przebyta niewydolno$¢ obwodowa krazenia TAK/NIE
Czy stwierdzono zaburzenia psychiczne, psychozy TAK/NIE
Czy byly proby samobojcze TAK/NIE
Niewydolno$¢ nerek (przeciwwskazanie wzgledne) TAK/NIE
Niewydolno$¢ watroby (przeciwwskazanie wzgledne) TAK/NIE
Choroby uktadu oddechowego (przeciwwskazanie wzgledne) TAK/NIE
Cukrzyca (przeciwwskazanie wzgledne) TAK/NIE
Padaczka (przeciwwskazanie wzgledne) TAK/NIE
Bliznowiec Keloid u pacjenta lub w rodzinie TAK/NIE
Cigza TAK/NIE
Karmienie piersig TAK/NIE

W okresie leczenia Disulfiramem obowigzuje bezwzgledny zakaz spozywania napojow alkoholowych.
Spozycie alkoholu w_trakcie stosowania Disulfiramu moze powodowaé wystgpienie objawdw
zagrazajacych zyciu. W przypadku spozycia alkoholu w organizmie dochodzi do wzrostu poziomu
aldehydu octowego i wystepujg objawy zatrucia, jest to tak zwana reakcja disulfiramowa, czyli zatrucie
aldehydem octowym, ostra nietolerancja alkoholu. Reakcja organizmu wystepuje nawet po spozyciu
minimalnej ilosci alkoholu. Zaburzenie metabolizmu alkoholu w organizmie powstaje przez
zahamowanie dzialania enzymu - dehydrogenazy aldehydowej, ktora normalnie utlenia aldehyd octowy
(trujacy zwiazek) do mniej szkodliwego kwasu octowego. Kumulowanie si¢ aldehydu octowego
w organizmie moze powodowac: rozszerzenie naczyn (zaczerwienienie twarzy), spadek ci$nienia
tetniczego, przyspieszone bicie serca, nadmierng potliwo$¢, zaburzenia oddychania, dusznos$¢, nudnosci,
wymioty, lgk. Objawy te mogg trwa¢ nawet kilka godzin. Wystgpienie reakcji disulfiramowej moze
poglebi¢ stopien zaawansowania takich choréb jak: niewydolno$¢ nerek, watroby, choroby ukfadu
oddechowego lub serca, cukrzycy, padaczki. Odnotowano zgony u pacjentéw z wszytym
Disulfiramem po wypiciu alkoholu.

Objawy nietolerancji alkoholu moga wystapi¢ takze po zastosowaniu ptynéw zawierajacych alkohol np.
ptyny do plukania jamy ustnej, sosy, ocet, syropy przeciwkaszlowe, srodki rozgrzewajace, ptyny po
goleniu 1 inne kosmetyki zawierajace alkohol. Kontakt z organicznymi rozpuszczalnikami zawierajagcymi
alkohol, aldehyd octowy, paraldehyd podczas stosowania disulfiramu moze wywotaé reakcje
disulfiramowa.

Stopien nasilenia objawdw zalezy od ilosci spozytego etanolu; utrzymuja si¢ one zwykle przez 30-60
minut, a nawet przez kilka godzin. W ciezkich przypadkach, gdy stezenie alkoholu we krwi przekracza
125-150 mg/100 ml moga pojawié si¢: niewydolnos¢ oddechowa, zaburzenia rytmu serca, zawat serca,
niewydolno$¢ krazenia, utrata przytomnosci, drgawki, w sporadycznych przypadkach, gdy nie zostanie
udzielona pomoc -zgon. Zazwyczaj po reakcji nietolerancji na alkohol, pacjent staje si¢ senny i moze
spac przez kilkanascie godzin.

Interakcje z innymi lekami, dzialania niepozadane

Disulfiram moze powodowa¢ nasilenie dziatania lekéw przeciwzakrzepowych w wyniku hamowania ich
przemian enzymatycznych. Disulfiram nasila tez dzialanie antypiryny, fenytoiny, chlordiazepoksydu
1 diazepamu poprzez hamowanie ich metabolizmu. Badania przeprowadzone na zwierzgtach wskazuja na
podobny wptyw na metabolizm petydyny, morfiny 1 amfetaminy. Disulfiram hamuje reakcje utleniania
i wydalanie ryfampicyny przez nerki. Jednoczesne stosowanie izoniazydu i disulfiramu moze
wplywac na czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego 1 wywolywaé zawroty glowy, zaburzenia
koordynacji ruchow, drazliwo$¢, bezsenno$¢. Metronidazol i1 disulfiram stosowane jednocze$nie moga
wywota¢ stany dezorientacji i stany psychotyczne. Nie zaleca si¢ rOwnoczesnego stosowania tych lekow.



Disulfiram moze przedtuza¢ czas dziatania alfentanilu.

Po _implantacji moze wystapi¢ senno$¢, nudnosci, wymioty, metaliczny posmak lub smak czosnku
w_ustach, przemijajaca impotencja, pacjent moze sie latwo meczyé. W rzadkich przypadkach
odnotowywano reakcje psychotyczne, w tym stany depresyjne, paranoiczne, schizofrenie, manie.
Odnotowywano skoérne reakcje alergiczne, zapalenie nerwoéw obwodowych, uszkodzenie hepatocytow.

Zgodnie z Ustawg o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 5.12.1996 r., (tj. DzU 2008 r., nr 136, poz.
857), lekarz ma obowigzek poinformowaé pacjenta o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach
i powiktaniach planowanych czynnosci medycznych. W zwiazku z powyzszym o$wiadczam, ze
wystapienie negatywnych nastepstw i powiklan, ktorych wystepowanie jest incydentalne i ktérych nie da
sie przewidzie¢ w Swietle aktualnej wiedzy medycznej nie bedzie z mojej strony przedmiotem roszczen
z tytulu niewlasciwego wykonania badania.

Informacje o powiklaniach zabiegu wszycia disulfiramu

Zabieg wszycia Disulfiramu jest narazony na powiklania, najczestszym powiklaniem jest reakcja
organizmu na cialo obce, jakim sg tabletki Disulfiramu. Objawia si¢ to obrzekiem okolicy wszycia
i ewentualnym wyciekiem plynu surowiczego. Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem i w wielu przypadkach daje si¢ sthumi¢ reakcj¢ na ciato obce. Rzadziej zdarza si¢ zropienie
rany po wszyciu zwigzane z zakazeniem florg bakteryjna bytujaca na skorze. Blizna po wszyciu moze
ulega¢ przemianie w tak zwany bliznowiec. Jest to rzadkie powiklanie niezalezne od uchwytnych
czynnikow, przyjmuje si¢, ze jest wynikiem osobniczej sklonno$ci. Innym notowanym powiktaniem jest
uczulenie na Disulfiram objawiajace si¢ reakcjag w miejscu wszycia i objawami ogolnymi jak $wiad,
wysypka, swedzenie skory. Pacjent w przypadku watpliwosci i/lub powiklan powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czy po wszyciu Disulfiramu podejmie Pani/Pan kroki w celu zastosowania dodatkowej metody leczenia
uzaleznienia? TAK NIE
Czy sa jakie$ informacje jakie zostaly w Pani/Pana ocenie pomini¢te, moze chce Pani/Pan zada¢
dodatkowe pytania? TAK NIE

Czy po uzyskanych informacjach i wyjasnieniach uwaza Pani/Pan, Zze implantacja Disulfiramu jest dla

mnie dobra metoda? TAK NIE

Po rozmowie z lekarzem i po zapoznaniu si¢ z przedstawionymi mi na piSmie powyzszymi informacjami,
po udzielonych mi ustnie przez lekarza dodatkowych informacjach oraz odpowiedziach na moje pytania
nie mam wigcej watpliwosci.

Chce, aby dokonano u mnie wszycia Disulfiramu i wyrazam na ten zabieg Swiadomg zgode.

Swiadoma zgoda - Ja nizej podpisany Ja nizej podpisana/ny, na podstawie art.32-35 Ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t. jedn. Dz.U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634 z p6zn.
zm. oraz art. 16-18 Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(t. jedn. Dz.U. z 2012 r. poz. 159) wyrazam zgod¢ na wykonanie przez lekarza podpowieziowa
implantacj¢ leku Disulfiram.

Warszawa, ,
Data i godzina podpis Lekarza podpis Pacjenta




