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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r.c.:

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu/lécebného postupu (popfipadé nékolika vykon(/postupi):

APLIKACE PRIPRAVKU TRESUVI (GENERICKY LECIVY PRIPRAVEK) DO IMPLANTABILNi PUMPY
LENUS PRO

Ucel, povaha, predpokladany prospéch, nasledky a mozna rizika zdravotniho vykonu:

V nadvodu k pouziti implantabilni pumpy Lenus Pro je uvedeno, ze je uréena pro aplikaci pfipravku
Remodulin. Tresuvi je generickym lécivym pfipravkem Remodulinu, to znameng, Ze jsou oba terapeuticky
v zasadé zaménitelné. Pfipravky Tresuvi a Remodulin jsou svym slozenim i dle nazoru Statniho Ustavu pro
kontrolu lécCiv prakticky stejné, proto neocekavame zadné nové bezpecnostni udalosti, disledky a rizika
postupu zvlastniho pouziti pump.

Komplikace se nepredpokladaji.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Aplikace pripravku Remodulin (originalni léCivy pfipravek) do implantabilni pumpy Lenus Pro. V soucasné
dobé nejsou v Ceské republice soucasné s lécivym piipravkem Remodulin (G¢inna latka sodna sdl
treprostinilu) zajistény dalsi aspekty souvisejici s jeho podanim, zejména servis aplikacnich pomacek,
edukace zdravotnického personalu a pacientli a pohotovostni linka pro pacienty a Iékare. Tyto aspekty
povazujeme za neoddélitelny komplex sluzeb souvisejicich s podanim daného |éciva.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Aplikace pfipravku Tresuvi do implantabilni pumpy vpichem injekéni jehly pres kdzi a podkozi do komory
pumpy, ktera slouzi jako zasobnik pro podavani léciva do pristi aplikace do pumpy.

Omezeni a doporuceni ve zpusobu Zivota s ohledem na zdravotni stav a pfipadné zmény zdravotni
zpusobilosti po provedeni uvedeného zdravotniho vykonu:

Neni ovlivnéno v pripadé aplikace pripravku Tresuvi jinak, nez v pripadé aplikace pfipravku Remodulin.

Dalsi potirebna lécba:

Budete informovani Vasim osetrujicim |ékafem podle povahy a zdvaznosti Vaseho onemocnéni a také
celkového pribéhu po vykonu. Po propusténi budete dale sledovani na nasi klinice ve specialni ambulanci
pro onemocnéni srdce, chlopenni vady nebo kardiomyopatie.

Prohlasuji, ze léka¥, ktery mi poskytl pouceni, mi osobné vysvétlil vSe, co je obsahem tohoto
pisemného informovaného souhlasu a mél jsem moznost klast mu otazky, na které mi fadné
odpovédél. Prohlasuji, ze jsem shora uvedenému pouceni a informacim plné porozumél a vyslovné
souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

V pfipadé, ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je primérené rozumové a volné vyspély:

Prohlasuji, Zze jsem byl poucen v rozsahu, ktery je uveden vyse.
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Pokud pacientovi nebyly takové Udaje poskytnuty, uvede se dlvod jejich neposkytnuti:
Zadejte dlvod

V Praze dne Zadejte datum

podpis pacienta / zdkonného zastupce jméno, pfijmeni a podpis |ékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemiiZe s ohledem na svuij zdravotni stav podepsat:
Duvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat: Zadejte divod

Zpusob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vili: Zadejte zplsob

jméno, pfijmeni a podpis svédka




