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Nalezy poinformowaé uczestnikdw o potencjalnych zagrozeniach zwiagzanych z
leczeniem stosowanym w ramach tego badania oraz poinstruowa¢ ich o koniecznosci
jak najszybszego zgfaszania zdarzen niepozadanych. Uczestnikdw nalezy rowniez
poinstruowad, aby nie opdzniali rozpoczecia leczenia wspomagajacego, jezeli
zostafo ono przepisane profilaktycznie, w celu maksymalizacji bezpieczenstwa i
przestrzegania zalecen.

Nalezy stosowac sie do zalecen lekarza. Niniejsza broszura ma na celu pomdc w
zapobieganiu niektérym dziataniom niepozadanym, ich rozpoznawaniu i

i postepowaniu, gdy sie pojawia. Informacje na temat postepowania w przypadku
nudnosci i wymiotdéw oraz biegunki znajduja sie na nastepnych stronach.

Informacje zawarte w niniejszej broszurze odnosza sie do wszystkich schematéw
leczenia stosowanych w badaniu.
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Informacje o uczestniku

Numer badania: BO45217

Numer identyfikacyjny uczestnika:

Osoby do kontaktu

W przypadku probleméw lub pytan dotyczacych leczenia lub lekéw
nalezy skontaktowa¢ sie z personelem badania.

Nazwisko lekarza prowadzacego badanie:
Nazwa oérodka lub szpitala:

Numer telefonu gabinetu:

Numer telefonu po godzinach pracy:

Inna osoba do kontaktu w o$rodku badawczym:
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Nudnosci i wymioty

W przypadku wystapienia biegunki, mozna ja opanowac stosujac sie do ponizszych instrukgji.

B Czego mozna doswiadczyé?

Nudnosci to uczucie mdfosci lub dyskomfortu w zotadku.

Co mozna zrobié?

Przyjmowac leki

Moze by¢ konieczne przyjmowanie lekéw przeciwko nudnosciom dostepnych na recepte.

Nalezy stosowac sie do zalecen lekarza prowadzacego badanie dotyczacych przyjmowania

lekéw w celu zapobiegania nudnosciom lub ich leczenia. Lekarz prowadzacy badanie

powinien podaé przepisa¢ pacjentowi leki przeciw nudnosciom przed rozpoczeciem leczenia

w ramach badania, jesli podczas leczenia w ramach badania wystapia nudnosci.

—Leki przeciw nudnosciom to:

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania lekéw przeciw nudnosdciom lub

braku poprawy w zakresie nudnosci w ciaggu 24-48 godzin pomimo przyjmowania leku nalezy

skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.

Unikaé silnych zapachéw

Silne zapachy moga powodowaé nudnosci. Oto kilka zalecen:

—Nalezy redukowac silne zapachy poprzez spozywanie produkiéw spozywczych zimnych lub
majacych temperature pokojowa w dobrze wentylowanych pomieszczeniach..

—Nalezy unika¢ silnych zapachdw, takich jak perfumy, ptyny po goleniu i pachnace balsamy
do ciata.

Zmienié swoje nawyki zywieniowe

Zmiana nawykéw zywieniowych moze pomdc w kontrolowaniu nudnosci. Oto kilka

przyktaddw:

—Nalezy spozywaé 6—8 matych positkéw zamiast 3 duzych positkéw.

—Nalezy spozywaé pokarmy fagodne w smaku (zamiast stodkich, ttustych, oleistych, lub
pikantnych).

—Nalezy jesé suche pokarmy co kilka godzin podczas przyjmowania lekéw, po
przebudzeniu sie.

Pié¢ duza ilo§é ptynéw

Pi¢ napoje, ktére dostarczaja kalorii. Picie niewielkich ilosci przez caty dzief pomoze uzyskad

wystarczajgcg ilosé kalorii, sktadnikéw odzywczych i ptyndw.

Kiedy skontaktowaé sie ze swoim lekarzem?

Natychmiast zwrécié sie o pomoc medyczng, jesli:

—Nie mozesz utrzyma¢ w zotadku ptynéw i/lub badanego leku.

—Nie mozesz opanowa¢ nudnosci pomimo przyjmowania lekéw.

—Wymioty nie ustaja lub nie mozesz ich powstrzymaé.

—W wymiocinach pojawia sig krew.

—Masz objawy zwiazane z brakiem picia wystarczajacej ilosci wody (sucho$¢ jamy ustnej, warg
lub oczu; ciemnozétte zabarwienie moczu).

—Nie Jes’res w stanie sam o siebie zadbaé.
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Biegunka

W przypadku wystgpienia biegunki, mozna ja opanowac stosujac sie do ponizszych
instrukeji.

EE Czego mozna doswiadczyé?

Biegunka wystepuje, gdy pacjent oddaje luzny, wodnisty stolec. Moze réwniez wystgpié
wiece] wyproznien niz zwykle.

B Co mozna zrobié?

Utrzymywaé nawodnienie

Biegunka powoduje odwodnienie, kiére moze szybko stac sie niebezpieczne. Pi¢ duza
ilos¢ ptyndw. Napoje izotoniczne i dla sportowcdw moga rowniez pomdc organizmowi
w utrzymaniu réwnowagi elekirolitowej (lub niezbednych mineratéw).

Spozywaé pokarmy z rozwaga

Spozywanie pokarméw o niskiej zawartosci btonnika, takich jak banany, biaty ryz,
rafinowany chleb z biatej maki i ziemniaki, moze ztagodzi¢ objawy.

Przyjmowaé leki

Lekarz prowadzacy badanie powinien przedyskutowaé z pacjentem mozliwosé
wystapienia biegunki. Nalezy stosowaé sie do zalecen lekarza prowadzacego badanie
dotyczacych przyjmowania lekéw przeciwbiegunkowych. Lekarz prowadzacy badanie
powinien podaé przepisac pacjentowi leki przeciw biegunce przed rozpoczeciem
leczenia, jesli podczas leczenia w ramach badania w domu

— Leki przeciwbiegunkowe to
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu stosowania lekéw
przeciwbiegunkowych lub w razie wystapienia biegunki nalezy skontakiowaé sie z
lekarzem w celu jak najszybszego opanowania objawdw.

Dodatkowe kwestie do rozwazenia
— Po wyjsciu z domu nalezy byé przygotowanym na mozliwo$é wystapienia biegunki.
— Jesli lekarz zalecit stosowanie leku przeciwbiegunkowego, nalezy go zabra¢ ze soba.

B Kiedy skontaktowaé sie ze swoim lekarzem?

Jesli po zastosowaniu sie do tych zalecen biegunka nie ulegnie ztagodzeniu lub nasili
sig, nalezy poinformowaé o tym lekarza prowadzacego badanie.

Natychmiast zwréci¢ sie o pomoc medyczng, jesli:

—Nie mozesz opanowac biegunki pomimo stosowania lekdow.

—~Oddajesz wiecej niz 3—4 luznych wodnistych stolcéw/dobe.

—Masz goraczke (temperatura 38°C lub wyzsza).

—~Masz silny bdl brzucha.

—-W stolcu pojawia sie krew.

—Masz objawy odwodnienia (sucho$¢ jamy ustnej, warg lub oczu; ciemnozdtte
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