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FORMULARIO DE INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO 
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA nº 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario Público de Andalucía, en relación al procedimiento de Consentimiento Informado.
	CENTRO SANITARIO HU REINA SOFIA
	SERVICIO DE UGC REUMATOLOGIA

	1
	DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA TOFACITINIB (XELJANZ®)


	Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta intervención. Eso significa que nos autoriza a realizarla. 
Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervención. De su rechazo no se derivará ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atención recibida. Antes de firmar, es importante que lea despacio la información siguiente.
 
Díganos si tiene alguna duda o necesita más información. Le atenderemos con mucho gusto.
 (*) Indicar el nombre del procedimiento/intervención a realizar; si es posible, además del nombre técnico que siempre debe figurar, puede tratar de expresarlo con un nombre más sencillo.


	1.1
	LO QUE USTED DEBE SABER:

	EN QUÉ CONSISTE. PARA QUÉ SIRVE:
· Xeljanz contiene el principio activo tofacitinib. Pertenece a un grupo de medicamentos llamados inhibidores de la Janus quinasa, que ayudan a reducir la inflamación.
· Xeljanz se utiliza para tratar adultos con artritis reumatoide de moderada a grave, con artritis psoriásica, con espondilitis anquilosante activa y pacientes de 2 años o mayores con artritis idiopática juvenil de curso poliarticular activa y de la artritis psoriásica juvenil activa, cuando los tratamientos previos no han funcionado bien o no se han tolerado. 
· Xeljanz puede utilizarse solo o en combinación con otros medicamentos tales como metotrexato.
· Xeljanz actúa reduciendo la actividad de una enzima del organismo llamada ‘Janus quinasa’, que está involucrada en el proceso inflamatorio. Al reducir la actividad de esta enzima, Xeljanz ayuda a reducir el dolor, la rigidez y la inflamación de sus articulaciones, el cansancio, y ayuda a disminuir la progresión del daño en el hueso y en el cartílago de las articulaciones. 


	CÓMO SE REALIZA:
Cómo se toma: Xeljanz es para administración oral. Debe tragar el comprimido con un poco de agua tanto con o sin comida. Si se olvida de una dosis, tómela tan pronto como se acuerde, pero si está cerca de la dosis siguiente, sáltesela y continúe con su tratamiento. 
· La dosis recomendada de Xeljanz es 5 mg dos veces al día. Si tiene insuficiencia renal grave, su reumatólogo puede recomendarle que tome una sola pastilla al día.
· En edad infantil, la dosis recomendada se ajustará a la siguiente tabla:
Peso corporal (kg)
Pauta de dosificación
10 ‑ < 20
3,2 mg (3,2 ml de solución oral) dos veces al día
20 ‑ < 40
4 mg (4 ml de solución oral) dos veces al día
≥ 40
5 mg (5 ml de solución oral o 5 mg comprimidos recubiertos con película) dos veces al día
Cuánto dura el tratamiento: Si no surgen efectos adversos, el tratamiento es continuado mientras mantenga su eficacia y no aparezcan efectos adversos atribuibles a él. 


	QUÉ EFECTOS LE PRODUCIRÁ:
Aliviar  los síntomas y frenar la progresión de su artritis reumatoide, artritis psoriásica, espondilitis anquilosante o artritis idiopática juvenil.

	EN QUÉ LE BENEFICIARÁ:
Disminuye los síntomas principales como son el dolor y la inflamación y retrasa el daño de las articulaciones. Además es capaz de frenar o incluso detener la progresión de la enfermedad.

	OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:
Su enfermedad puede tratarse con otros fármacos que bloquean el Janus Kinasa que actuan de forma parecida pero no igual, y también con fármacos biológicos. Se le ofrece este porque, a criterio de su reumatólogo, es el que parece más adecuado para su enfermedad en el momento actual.
Conviene que lea el prospecto del producto y pregunte cualquier duda que tenga al respecto.



	CENTRO SANITARIO HU REINA SOFIA
	SERVICIO DE UGC REUMATOLOGÍA

	QUÉ RIESGOS TIENE: 
Cualquier actuación médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la intervención no produce daños o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es así. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer en este proceso o intervención.
1. Riesgos generales (se recomienda leer el prospecto para mayor y detallada información):
· Al igual que todos los medicamentos, Xeljanz puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
· Infecciones como herpes zóster, que pueden afectar a más de 1 de cada 100 personas: Informe a su médico o busque ayuda médica inmediatamente si experimenta erupción cutánea dolorosa con ampollas y fiebre que pueden ser signos de herpes zóster.
· Busque atención médica de emergencia si usted tiene síntomas de una reacción alérgica: ronchas; dificultad para respirar; hinchazón de la cara, labios, lengua, o garganta.
· Infecciones graves, y a veces fatales pueden ocurrir durante el tratamiento con Xeljanz. Deje de tomar esta medicina y llame de inmediato a su médico si usted tiene síntomas de infección, como:
· fiebre, escalofríos, sensación de cansancio, sudores nocturnos;
· dolor o quemazón al orinar;
· dolor de garganta, tos, síntomas de la gripe, llagas en su boca y garganta;
· dolor punzante del pecho, silbido, sensación de que le falta aire al respirar, tos con moco o sangre; o
· rojez e hinchazón de la piel.
· Xeljanz también puede causar síntomas severos del hígado. Llame a su médico de inmediato si usted tiene cualquiera de estos síntomas hepáticos:
· fiebre baja, picazón, cansancio;
· dolor en la parte superior del estómago, pérdida del apetito;
· orina oscura, heces fecales de color arcilla; o
· ictericia (color amarillo de la piel u ojos).
· Efectos secundarios comunes pueden incluir:
· dolor de cabeza;
· diarrea; o
· síntomas de resfrío como nariz congestionada, estornudo, dolor de garganta.



	SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:
· Recomendaciones: Tras iniciar el tratamiento, su reumatólogo le informará sobre la periodicidad de las visitas sucesivas, que suele ser cada 2-4 meses hasta finalizar el tratamiento. En esta visita se le practicará: revisión de los síntomas de su enfermedad, revisión de los fármacos que está tomando y de cualquier molestia que experimente en relación con ellos, exploración física y análisis de sangre para determinar un recuento bajo de glóbulos rojos (anemia), recuento bajo de glóbulos blancos (neutropenia o linfopenia), niveles altos de grasa en sangre (colesterol) o niveles altos de enzimas hepáticas, con el fin de asegurar que el tratamiento con Xeljanz u otros medicamentos no está causando problemas.
Dígale a su médico si alguna vez ha tenido tuberculosis, si alguna persona en su casa ha tenido tuberculosis, o si usted recientemente ha viajado a algún área donde la tuberculosis es común.
Para asegurarse que Xeljanz es seguro para usted, dígale a su médico si usted tiene:
•
una infección activa o crónica;
•
cualquier tipo de infección causada por bacterias, hongos o virus;
•
una historia de la culebrilla (herpes zóster);
•
una herida infectada en la piel;
•
diabetes;
•
enfermedad del hígado (especialmente hepatitis B o C);
•
enfermedad del riñón;
•
VIH o SIDA;
•
un historial de cáncer de la piel o melanoma. 
No se conoce si esta medicina causará daño al bebé en el embarazo. Dígale a su reumatólogo si usted está embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si Xeljanz pasa a la leche materna o si le puede hacer daño al bebé lactante. Usted no debe amamantar mientras usa esta medicina. 
Se deberán evitar las vacunas con gérmenes vivos o atenuados. Las vacunas vivas incluyen sarampión, paperas, rubéola (MMR), rotavirus, tifoidea, fiebre amarilla, varicela, zóster (culebrilla), y la vacuna nasal para la influenza


	OTRAS INFORMACIONES DE INTERÉS (a considerar por el/la profesional):
Conviene que lea el prospecto del producto y pregunte cualquier duda que tenga al respecto.

	OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:
- A veces, durante la intervención, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la forma de hacer la intervención y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente. 
- A veces es necesario tomar muestras biológicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediría posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigación, las muestras se destruirán una vez dejen de ser útiles para documentar su caso, según las normas del centro. En cualquier caso, se protegerá adecuadamente la confidencialidad en todo momento.
- También puede hacer falta tomar imágenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusión del conocimiento científico. En cualquier caso serán usadas si usted da su autorización. Su identidad siempre será preservada de forma confidencial. 



	CENTRO SANITARIO
 HU REINA SOFIA    
	SERVICIO DE
 UGC REUMATOLOGÍA    

	1.2
	IMÁGENES EXPLICATIVAS

	En este espacio podrán insertarse con carácter opcional imágenes explicativas, esquemas anatómicos, pictogramas etc. que faciliten y permitan explicar de manera más sencilla la información al paciente.
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	2
	CONSENTIMIENTO INFORMADO  

	2.1 
	DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (sólo en caso de incapacidad del/de la paciente)

	APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE
     
	DNI / NIE
     

	APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL
     
	DNI / NIE
     


	2.2 
	PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACIÓN Y/O CONSENTIMIENTO

	APELLIDOS Y NOMBRE
     
	FECHA
     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE
     
	FECHA
     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE
     
	FECHA
     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE
     
	FECHA
     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE
     
	FECHA
     
	FIRMA


	2.3
	CONSENTIMIENTO

	Yo, D/Dña                                                                                                                             , manifiesto que estoy conforme con la intervención que se me ha propuesto. He leído y comprendido la información anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decisión de autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.
 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
 NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma de realizar la intervención, para evitar los peligros o daños potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de la intervención.
 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
 NO Autorizo la conservación y utilización posterior de mis muestras biológicas para investigación relacionada directamente con la enfermedad que padezco.
 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
 NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biológicas vayan a ser utilizadas en otras    investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme consentimiento. 
 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
NO Autorizo la utilización de imágenes con fines docentes o de difusión del conocimiento científico.

NOTA: Márquese con una cruz.
              En                              a       de                         de                    
         EL/LA PACIENTE                   EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)
   Fdo.:                                            Fdo.:       
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	2.4 
	RECHAZO DE LA INTERVENCIÓN

	Yo, D/Dña.                                                                                                 , no autorizo a la realización de esta intervención. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida. 
                 En                               a            de                 de         
         EL/LA PACIENTE                   EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)
   Fdo.:                                             Fdo.:       



	2.5 
	REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO

	Yo, D/Dña                                                                                             , de forma libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervención. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida. 
                 En                               a           de                      de            
         EL/LA PACIENTE                   EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)
   Fdo.:                                              Fdo.:              
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