El/la paciente
DNI HC num.

HOSPITAL COMARCAL Servicio de Digestivo
de I'Alt Penedes Médico/a

. 2 Num. de colegiado/a
- o - DECLARO que

Tratamiento con Infliximab. Consentimiento Informado

Me ha explicado que, en mi situacion, es necesario y/o conveniente realizar un
tratamiento con Infliximab.

1. Informacioén general

El Infliximab es un farmaco que actua disminuyendo los niveles de TNF y ha
demostrado ser eficaz en el tratamiento de las enfermedades inflamatorias
intestinales: enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa, cuando estas no responden
adecuadamente al tratamiento con otros farmacos. Actualmente se sabe que la TNF
es una de las principales sustancias responsables del dolor y de la inflamacion.

2. Descripcion del procedimiento
El tratamiento se le administra por via intravenosa en el Hospital de Dia. La
administracion de cada dosis dura aproximadamente 2 horas.

Se administra la primera dosis, la segunda dosis a las dos semanas, la tercera a las
seis semanas, desde el inicio del tratamiento y posteriormente cada 8 semanas. En
algunos casos es preciso aumentar la frecuencia en la administracion de las dosis.

3. Preparacion

Antes de iniciar el tratamiento se le realiza una evaluacion, que consiste en: historia
meédica completa, exploracion fisica, analitica general de sangre, prueba de la
tuberculina, radiografia de térax.

4. Beneficios esperados
Aliviar los sintomas y frenar la progresion de la enfermedad.

5. Riesgos especificos mas frecuentes de este procedimiento

Riesgos generales:

Durante la administracion o después de ella se pueden presentar: dolor de cabeza,
nauseas, alteraciones en la presion arterial, picor, fiebre, sofocos, erupciones en la
piel, dolor abdominal, tos, diarrea y dolor de garganta.

Puede sufrir infecciones con mas facilidad. Algunos pacientes han desarrollado
infecciones leves como resfriado comun, pero en otros casos los pacientes han
desarrollado alguna infeccibn mas grave como: neumonia, tuberculosis u otras
infecciones. Para evitar esto, a todos los pacientes antes de iniciar el tratamiento se
les realiza la prueba de la tuberculina, en piel, y una radiografia de térax, para ver si
han estado previamente en contacto con la bacteria que produce la tuberculosis. Si
las pruebas son positivas, se aflade un tratamiento para prevenir la tuberculosis, junto
con el tratamiento con Infliximab.

El Infliximab afecta el sistema inmunoldgico ("las defensas") del recién nacido. Por
este motivo, si es usted una mujer en edad de tener nifios, mientras esté en
tratamiento con Infliximab y durante los 6 meses posteriores a la ultima administracion
no debe quedarse embarazada y debe utilizar un método anticonceptivo seguro.

De acuerdo con la Ley Organica de Proteccidon de Datos, sus datos personales seran incorporados a un fichero informatizado, cuyo titular
es el Consorcio Sanitario del Alt Penedés y tiene como finalidad exclusiva disponer de los datos personales de los pacientes para usos
médico-sanitarios. El ciudadano tiene derecho a ejercitar el acceso, la rectificacion, la oposicidn y la cancelacion de estos datos
personales.
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El paciente debe ponerse en contacto con su Digestélogo o con un Servicio Médico, si
presenta algun efecto secundario grave o algun signo de infeccién (fiebre, malestar
general, etc.).

Riesgos personalizados o profesionales:
Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que usted
padece puede presentar otras complicaciones, como:

He comprendido las explicaciones que me han facilitado, en un lenguaje claro y
sencillo. El profesional que me ha atendido, me ha permitido realizar todas las
observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.

Por todo esto, manifiesto que estoy satisfecho/a con la informaciéon recibida y
comprendo el alcance y los riesgos del tratamiento propuesto.

En estas condiciones,
O AUTORIZO: Que me sea realizado un tratamiento con Infliximab.

O NO AUTORIZO: Que me sea realizado un tratamiento con Infliximab.

Firma del/de la paciente y DNI Representante legal y DNI Firma del/de la profesional y
num. de colegiado/a

Vilafranca del Penedés, / /

De acuerdo con la Ley Organica de Proteccidon de Datos, sus datos personales seran incorporados a un fichero informatizado, cuyo titular
es el Consorcio Sanitario del Alt Penedés y tiene como finalidad exclusiva disponer de los datos personales de los pacientes para usos
médico-sanitarios. El ciudadano tiene derecho a ejercitar el acceso, la rectificacion, la oposicidn y la cancelacion de estos datos

personales.
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