Station 30i

Onkologie/Hämatologie

OA PD Dr. med. P. Hundsdörfer

Tel. (030) 450 666725/ 566725

Fax (030) 450 566930

Station T23

Tagesklinik

OA Dr. med. A. v. Stackelberg

Tel. (030) 450 666115/566115

Fax (030) 450 566925

Station 39i Knochenmarktransplantation

OA Dr. med. W. Ebell

Sekretariat Frau Ch. Guirassy

Tel. (030) 450 566432

Fax (030) 450 566919

Station 39i

Dr. med. G. Strauß

Tel. (030) 450 566 675/685

Fax (030) 450 566 975

Ambulanzen: HSA / MVZ / SPZ

OA PD Dr. med. P. Hernáiz Driever

Dr. med. J.-S. Kühl

Anmeldung

Tel. (030) 450 566 004/034

Fax (030) 450 566 903

Sekretariat 

Tel. (030) 450 566032

Spezialsprechstunden
· Fanconi-Anämien

    Dr. med. G. Strauß

    Dr. med. W. Ebell

· Gerinnung


Dr. med. S. Holzhauer,

   
Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. K. Seeger

· Histiozytosen


Dr. med. A. v. Stackelberg

· KMT-Nachsorge


Dr. med. J.-S. Kühl

· Neuroonkologie


PD Dr. med. P. Hernáiz Driever

· Sichelzellanämie


Dr. med. S. Lobitz, MSc
· Spätfolgen/Fertilität


PD Dr. med. A. Borgmann

· SZT Stoffwechsel

    Dr. med. J.-S. Kühl

Labore

· Hämatologisches Labor

Fr. C. Passenheim/H. Klementova

Tel. (030) 450 566 539/050

· Molekulargenetisches Labor


Dr. rer. med. C. Eckert


Tel. (030) 450 566 088/116

· Labor für Zelluläre Therapie


OA Dr. med. W. Ebell


Tel. (030) 450 566237


Fax (030) 450 566937
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Einwilligungserklärung zum off-label-use von Hydroycarbamid (SIKLOS®)
bei Kindern unter zwei Jahren mit einer Sichelzellkrankheit
Patient:
Sehr geehrte Eltern, sehr geehrte Sorgeberechtigte,

Ihr Kind leidet an einer Sichelzellkrankheit. Diese Erkrankung ist angeboren und führt dazu, dass sich die Form der roten Blutkörperchen unter bestimmten Umständen verändert. Diese veränderten Zellen haben eine verkürzte Lebenszeit und sind nicht mehr so flexibel. Sie können daher in kleinen Blutgefäßen stecken bleiben und den Blutfluss blockieren. Dadurch kommt es zu Organschäden und stärksten Schmerzen.

Das Medikament SIKLOS® verringert die Zahl der schmerzhaften Krisen und Klinikeinweisungen in Zusammenhang mit der Sichelzellkrankheit. Auch zahlreiche andere Komplikationen können günstig beeinflusst werden. Die regelmäßige Einnahme von SIKLOS® verringert nachweislich die Komplikationen einer Sichelzellkrankheit und verbessert die Lebenserwartung.

SIKLOS® ist in Europa aber erst nach dem vollendeten zweiten Lebensjahr für die Behandlung der Sichelzellkrankheit zugelassen. Ihr Kind ist jünger als zwei Jahre. Eine Anwendung bei Ihrem Kind wäre daher ein sogenannter off-label-use, d.h. eine Anwendung außerhalb der offiziellen Zulassung des Medikaments. Medikamente, die außerhalb ihrer Zulassung verordnet werden, muss Ihre Krankenkasse nicht bezahlen. Wir haben daher einen Antrag bei Ihrer Kasse auf Übernahme der Kosten gestellt und Ihre Kasse hat der Kostenübernahme auch zugestimmt.
Wie jedes andere Medikament hat SIKLOS® Nebenwirkungen. Diese sind in der Packungsbeilage aufgeführt. Es ist nicht auszuschließen, dass es darüber hinaus Nebenwirkungen bei der Behandlung von Kindern unter zwei Jahren gibt, die bei älteren Patienten nicht beobachtet werden und die daher nicht in der Packungsbeilage genannt werden. Die Ergebnisse einer großen amerikanischen Studie (BABY-HUG) sprechen allerdings dafür, dass die Anwendung von SIKLOS® bei Kindern ab einem Alter von neun vollendeten Lebensmonaten sicher und effektiv ist.
Informieren Sie uns bitte SOFORT, wenn eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen von SIKLOS® auftritt – Ihr Kind benötigt ärztliche Hilfe bei:
· einer schweren Infektion

· Müdigkeit und/oder Blässe

· einem unerklärlichen Bluterguss („blauer Fleck“) oder einer unerklärlichen Blutung
· Kopfschmerzen

· Atemnot

· jeglichen anderen Anzeichen oder Symptomen, die auf eine mit der Sichelzellkrankheit zusammenhängende Krise hindeuten

Informieren Sie uns sobald wie möglich, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen von SIKLOS® auftritt:

· Ausschlag (juckende Hautrötung)

· ein Geschwür oder eine offene Wunde am Bein

· eine wunde Hautstelle (offene Hautinfektion)

· Fieber oder Schüttelfrost

· Krankheitsgefühl, Schwächegefühl, Schlappheit oder allgemeines Unwohlsein

· Verwirrung und Schwindel

Falls eine Nebenwirkung auftritt, die hier oder in der Packungsbeilage nicht aufgeführt ist, informieren Sie bitte uns oder Ihren Apotheker.

Kommt es zu gesundheitlichen Schäden oder gar zum Tod Ihres Kindes durch die Anwendung von SIKLOS®, so besteht bei einem off-label-use keine Haftung durch den Hersteller!

Sobald Ihr Kind das zweite Lebensjahr vollendet hat, werden alle diese Einschränkungen hinfällig, weil die Anwendung ab dem dritten Lebensjahr durch die Zulassung abgedeckt ist.

Bitte ankreuzen:

· Hiermit erkläre ich, dass ich mit der Anwendung von SIKLOS® bei meinem Kind einverstanden bin. Ich habe verstanden, dass es sich um einen off-label-use handelt und was ein off-label-use ist bzw. welche Konsequenzen ein off-label-use hat.

· Ich habe verstanden, warum mein Kind mit SIKLOS® behandelt werden soll.

· Über mögliche Nebenwirkungen wurde ich ausreichend aufgeklärt.

· Ich hatte ausreichend Gelegenheit, dem Arzt meines Kindes Fragen zu der geplanten Behandlung zu stellen. Alle meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet.

Wenn nur ein Elternteil unterschreibt, erklärt er damit ausdrücklich, dass der andere Elternteil ebenfalls mit der Entscheidung einverstanden ist

Berlin, den  

_______________________________

____________________________

 


Unterschrift Mutter



Unterschrift Vater



_______________________________




Unterschrift Arzt
Berlin, ____________  
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