AlkoTherapy

SWIADOMA ZGODA PACJENTA
NA ZABIEG IMPLANTACJI
wraz z informacjami dla Pacjenta przed wykonaniem implantacji
Disulfiramu (Esperalu)

WZF Lek Disulfiram do implantacji moze by¢ stosowany wytacznie 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 zwiazane z dziataniem preparatu, sposobami jego zastosowania,
przeciwwskazaniami, mozliwymi reakcjami po wypiciu alkoholu, dziataniami
niepozadanymi, powiktaniami po implantacji i koniecznosci podjecia alternatywnego,
wspomagajacego leczenia uzaleznienia od alkoholu.

Disulfiram jest lekiem stosowanym jako leczenie wspomagajace w leczeniu choroby
alkoholowej, uzaleznienia od alkoholu. Wystepuje w postaci jatowych tabletek do
implantacji i tabletek doustnych. Lek Disulfiram WZF to 10 jatowych tabletek do
implantacji zapakowanych w fiolce, kazda po 100 mg, czyli tacznie 1.0g. Tabletki w swoim
sktadzie zawierajg substancje pomocnicze: chlorek Sodu, Mannitol, Makrogol 6000.

Zabieg wszycia leku Disulfiram jest wykonywany przez chirurga w znieczuleniu
miejscowym. Miejscem implantacji (wszycia) tabletek jest z wyboru posladek, ale
stosowane sa takze inne miejsca implantacji na wyrazne zyczenie Pacjenta. Chirurg
wykonuje naciecie skory - ok. 7-10 mm nastepnie umieszcza tabletki pod skorg
nadpowieziowo w miesniu. llos¢ leku zalezy od masy ciata pacjenta. Zabieg taki mozna
powtorzy¢ po okoto 8 miesigcach. Wszywanie leku Disulfiram (Esperalu) nalezy do metod
awersyjnych leczenia alkoholizmu co oznacza, ze u Pacjenta z wszytym Disulfiramem,
wytwarza sie lek przed skutkami, ktore moga pojawic sie po napiciu alkoholu.

Po zabiegu zaleca sie codzienng zmiane opatrunku, na swiezy i jatowy. W trakcie
zmiany opatrunku rane nalezy przemy¢ preparatem odkazajacym /najlepiej preparatem
jodyny/, szwy skérne nalezy zdja¢ po 9-10 dniach do zabiegu. Do czasu zdjecia szwow
skornych rany nie wolno moczy¢.

Zaleca sie rowniez, aby Pacjent niezwtocznie po implantacji podjat kroki w celu
rozpoczecia leczenia choroby alkoholowej.

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

Disulfiram WZF jest inhibitorem dehydrogenazy aldehydowej, enzymu przeksztatcajacego
aldehyd octowy (gtowny metabolit alkoholu etylowego) do kwasu octowego. W przypadku
spozycia alkoholu etylowego po wszczepieniu leku dochodzi do zwigkszenia stezenia
aldehydu octowego w organizmie i wystgpienia objawow zatrucia tym zwiazkiem. Do
objawdw tych naleza: nudnosci, wymioty, tachykardia (uczucie kotatania serca),
niedocisnienie, zawroty gtowy, nagte zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos$¢ stosujac Disulfiram WZF: u pacjentow z
chorobami uktadu oddechowego lub serca, cukrzyca, padaczka.

Podczas wystapienia reakcji Disulfiram alkohol moze pogtebi¢ stopien zaawansowania
chorob - u pacjentéw z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby.

Przeciwwskazania:
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- nadwrazliwos¢ na lek Disulfiram - Anticol, Antabus, Esperal i tiokarbaminiany, czyli
substancje organiczne stosowane miedzy innymi w niektdrych preparatach grzybobojczych,

- stan upojenia alkoholowego - spozycie napojoéw zawierajacych alkohol lub preparatow
zawierajacych alkohol w ciggu ostatnich 12- 24h przed zabiegiem,

- niewydolnosc serca - choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie tetnicze - niewydolnos¢
obwodowa krazenia

- zaburzenia psychiczne, psychozy (z wyjatkiem przebytych ostrych psychoz alkoholowych),
- proby samobédjcze w wywiadach.

Bezwzgledny zakaz spozywania alkoholu w okresie leczenia Disulfiramem

W okresie leczenia Disulfiramem obowigzuje bezwzgledny zakaz spozywania napojow
alkoholowych. Spozycie alkoholu w trakcie leczenia Disulfiramem moze powodowac
wystapienie objawdw zagrazajacych zdrowiu i zyciu. Objawy nietolerancji alkoholu moga
wystapi¢ rowniez po zastosowaniu ptynow zawierajacych alkohol (takich jak np. ptyny do
ptukania jamy ustnej, sosy, ciasta, ocet, czekoladki, syropy przeciwkaszlowe, srodki
rozgrzewajace, ptyny po goleniu i inne kosmetyki zawierajace alkohol).

Ztamanie zakazu w trakcie stosowania Disulfiramu moze powodowac wystapienie objawdow
zagrazajacych zdrowiu i zyciu. W przypadku spozycia alkoholu w organizmie dochodzi do
wzrostu poziomu aldehydu octowego i wystepuja objawy zatrucia, jest to tak zwana
reakcja disulfiramowa, czyli zatrucie aldehydem octowym, ostra nietolerancja alkoholu.
Kontakt z organicznymi rozpuszczalnikami zawierajacymi alkohol, aldehyd octowy,
paraldehyd podczas stosowania disulfiramu moze wywotac reakcje disulfiramowa. Reakcja
organizmu wystepuje nawet po spozyciu jego minimalnej ilosci. Zaburzenie metabolizmu
alkoholu w organizmie powstaje przez zahamowanie dziatania enzymu - dehydrogenazy
aldehydowej, ktora normalnie utlenia aldehyd octowy (trujacy zwiazek) do mniej
szkodliwego kwasu octowego. Kumulowanie sie aldehydu octowego w organizmie moze
powodowac: rozszerzenie naczyn (zaczerwienienie twarzy), spadek cisnienia tetniczego,
przyspieszone bicie serca, nadmierng potliwos¢, zaburzenia oddychania, dusznosc,
nudnosci, wymioty, lek. Objawy te moga trwac nawet kilka godzin. Wystapienie reakcji
disulfiramowej moze pogtebi¢ stopien zaawansowania takich chorob jak: niewydolnosc
nerek, watroby, choroby uktadu oddechowego lub serca, cukrzycy, padaczki. Odnotowano
zgony po wypiciu alkoholu u pacjentow z wszytym Disulfiramem.

Zwykle po reakcji nietolerancji na alkohol, Pacjent staje sie senny i moze spal przez
kilkanascie godzin. Stopien nasilenia objawow zalezy od ilosci spozytego etanolu;
utrzymuja sie 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 mogg pojawic
sie: niewydolnos¢ oddechowa, zaburzenia rytmu serca, zawat serca, niewydolnosc
krazenia, utrata przytomnosci, drgawki, w sporadycznych przypadkach, gdy nie zostanie
udzielona pomoc - zgon.

Informacja o powiktaniach zabiegu wszycia Disulfiramu

Zabieg wszycia Disulfiramu jest narazony na powiktania, najczestszym jest reakcja
organizmu na ciato obce - wszyte tabletki. Objawia sie to obrzekiem okolicy wszycia i
ewentualnym wyciekiem ptynu surowiczego. W takim przypadku nalezy niezwtocznie
zgtosi¢ sie do lekarza - w wielu przypadkach udaje sie sttumic reakcje na ciato obce.
Rzadziej zdarza sie¢ zaropienie rany po wykonanym zabiegu, czyli tak zwany bliznowiec.
Innymi mozliwymi powiktaniami jest uczulenie na Disulfiram objawiajace sie reakcjg w
miejscu wszycia jak swiad, wysypka czy swedzenie skory. Samodzielnie usuniecie wszywki
(leku) przez Pacjenta jest zabronione.
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Po implantacji moze wystapi¢ sennos¢, nudnosci, wymioty, metaliczny posmak lub smak
czosnku w ustach, czasowa impotencja, szybkie zmeczenie. W rzadkich przypadkach
odnotowano reakcje psychotyczne, w tym stany depresyjne, paranoiczne, schizofrenie czy
manie. Odnotowano réwniez alergiczne reakcje skérne, zapalenie nerwéw obwodowych
czy uszkodzenie hepatocytow (komorek watrobowych). Mozliwe jest pojawienie sie
goraczki, zaczerwienienie, obrzek,

Pacjent w przypadku watpliwosci i/lub powiktan powinien natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem i/lub zgtosi¢ do szpitala.

Interakcja z innymi lekami - dziatania niepozadane

Disulfiram moze powodowac nasilenie dziatania lekéw przeciwzakrzepowych w wyniku
hamowania ich przemian enzymatycznych. Disulfiram nasila tez dziatanie antypiryny,
fenytoiny, chlordiazepoksydu i diazepamu poprzez hamowanie ich metabolizmu. Badanie
przeprowadzone na zwierzetach wskazuja podobny wptyw na metabolizm petydyny,
morfiny i amfetaminy. Disulfiram hamuje reakcje utleniania i wydalania ryfampicyny przez
nerki. Jednoczesne stosowanie izoniazydu i Disulfiramu moze wptywac na czynnosé¢
odsrodkowego uktadu nerwowego i wywotywac zawroty gtowy, zaburzenia koordynacji
ruchdw, drazliwos¢ czy bezsennos¢. Metronidazol i Disulfiram stosowane jednoczesnie
moga wywotaé stany dezorientacji i stany psychotyczne. Nie zaleca sie réwnoczesnego
stosowania tych lekow. Disulfiram moze przedtuzac czas dziatania alfentanilu.

W celu zakwalifikowania Pacjenta do zabiegu prosze o udzielenie odpowiedzi na
ponizsze pytania - prawidiowa odpowiedz nalezy zakresli¢ w _kétko. Czy wystepowato
lub wystepuje u Pana/Pani:

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 24 godzin pit/a alkohol (piwo, wino, | TAK NIE
wodka lub inne napoje/syropy zawierajace alkohol w swoim sktadzie)
lub korzystat/a lub przyjmowata preparaty (np. kosmetyki,
czekoladki) zawierajace alkohol w sktadzie

Czy stwierdzono u Pani/Pana niewydolnos¢ serca TAK NIE
Czy stwierdzono chorobe niedokrwienng serca TAK NIE
Czy stwierdzono nadcisnienie tetnicze i/lub zapalenie tetnic TAK NIE

Czy stwierdzono uprzednio przebyta niewydolnos¢ obwodowa krazenia | TAK NIE

Czy stwierdzono zaburzenia psychiczne, psychozy TAK NIE
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Czy byty proby samobdjcze TAK NIE
Czy stwierdzono niewydolnos¢ nerek, jesli TAK to jaka: | TAK NIE
Czy stwierdzono niewydolnos¢ watroby, jesli TAK to jaka: | TAK NIE
Czy stwierdzono choroby oddechowego, jesli TAK to jakie: | TAK NIE
Czy stwierdzono cukrzyce, jesli tak to jaka: TAK NIE
Czy wystapita padaczka, napady drgawek TAK NIE
Czy wczesniej, w przypadku powstawania ran, dochodzito do ropienia, | TAK NIE
opoznionego gojenia, ropni, przetok, zgrubienia blizny po zagojeniu

Czy istnieje u Pana/Pani choroba zakazna np. AIDS TAK NIE
Czy przy wczesniejszych operacjach lub skaleczeniach (np. leczenie | TAK NIE
zeba) doszto do wzmozonego krwawienia

Czy przyjmuje Pan regularnie leki (np. srodki nasercowe, TAK NIE
przeciwbdlowe, hormony, hamujace krzepniecie krwi, tj. Sintrom,

Syncumar, Aspiryna, Acard, Plavix itp.)

Czy jest Pani w ciazy TAK NIE
Czy karmi Pani piersig TAK NIE
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OSWIADCZENIE PACJENTA

Po rozmowie z lekarzem Panem Michatem Marciniakiem i po zapoznaniu sie z
przedstawionymi jasnymi i zrozumiatymi dla mnie informacjami, po udzieleniu mi ustnie
przez lekarza dodatkowych informacji i wyjasnien oraz odpowiedziach na moje pytania nie
mam watpliwosci i wyrazam $wiadoma zgode na dokonanie u mnie zabiegu wszycia leku
Disulfiram.

Swiadoma zgoda Pacjenta na zabieg

Ja nizej podpisana/ podpisany na podstawie art. 32-35 Ustawy z dnia 5 grudnia
1996r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.jedn. Dz.U. z 2011r. Nr 277, poz. 1634 z
pozn. Zm. oraz art. 15-19 Ustawy z dnia 6 listopada 2008r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (t.jedn. Dz.U. z 2012r. poz. 159) wyrazam zgode na wykonanie przez lekarza
implantacji leku DISULFIRAMU WZF. Jednoczesnie zgadzam sie na zmiane lub poszerzenie
postepowania chirurgicznego oraz czynnosci konieczne dla ratowania mojego zdrowia i
zycia w przypadku wystapienia nieprzewidywanych przed zabiegiem okolicznosci. Moja
zgoda dotyczy takze ewentualnego koniecznego przetoczenia krwi.

(data, godzina, miejscowosc i czytelny podpis Pacjenta)

Uwagi lekarskie do rozmowy wyjasniajacej (np. inne przyczyny ryzyka niz wymienione poprzednio,
mozliwos¢ powiktan, sposoby zapobiegania, mozliwe negatywne skutki w przypadku odmowy/
przesuniecia terminu operacji, podstawa do odmowy zabiegu)

Podpis lekarza oraz pieczatka, data i godzina
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