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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):

PODANI LECIVEHO PRIPRAVKU REVATIO OBSAHUJICi LATKU SILDENAFIL V NEREGISTROVANE
DAVCE 80 MG 3X DENNE U PACIENTU S PLICNi ARTERIALNi HYPERTENZi

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

Vzhledem k tomu, ze Vase lécba v klinickém hodnoceni ! byla pfinosem pro V&3 zdravotni stav a lécba
ptipravkem s obsahem G¢inné latky sildenafil v davce 80 mg 3x denné neni aktualné v CR registrovéna a
hrazena zdravotni pojistovnou, budete po ukonceni studie k 1é¢bé plicni arterialni hypertenze dostavat od
spole¢nosti Upjohn Export B.V. (drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku Revatio) stejnou latku o stejné
davce v podobé pfipravku Revatio.

Pripravek Revatio neni v tomto podani registrovan a hrazen zdravotni pojistovnou a bude pouzit
zpusobem, ktery neni v souladu se souhrnem udaju o pfipravku. Tento postup je vsak odiivodnén a
podpofen dostupnymi védeckymi poznatky. Neexistuje registrovana a hrazena terapeuticka
alternativa. Naklady na lécbu predpokladaji Vasi spoluticast ve vysi uhrady 10 K¢ + DPH za jedno
baleni pripravku Revatio 20 mg. Zbyvajici cena lécby je na naklady drzitele rozhodnuti o registraci
pripravku Revatio (Upjohn Export B.V.).

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Alternativa se stejnou Ucinnosti a podobnym bezpecnostnim profilem ve Vasem pripadé neni k dispozici.
Nové komplikace pfi [é¢bé se nepredpokladaji.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Pokracovani |éCby je zajisténo podavanim pripravku Revatio 20 mg v davce 4 tablety 3x denné.

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

Z4dna novéa omezeni nejsou.

! Mezinarodni multicentrické studie vyhodnocujici G¢inky podavaného sildenafilu na Umrtnost u dospélych s plicni
arterialni hypertenzi, ¢. protokolu: A1481324, spolecnost PAREXEL International Czech Republic s.r.o., se sidlem
Sokolovska 651/136a, Karlin, 186 00 Praha 8, ICO: 27160360 delegované spolecnosti Pfizer Inc,, se sidlem 235 East
42nd Street, New York, NY 10017, US, EIN: 13-5315170
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Jméno a pfijmeni: r.c.:

Dalsi potirebna lécba:

Stavajici |écba neni podavanim pripravku Revatio ovlivnéna. O jeji pfipadné zméné z jinych divod( budete
informovéan/a osSetrujicim Iékarem.

Spole¢nost Upjohn Export B.V. (drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku Revatio) bude v souvislosti
s poskytovanim pripravku provadét prilezitostny audit dokumentace tykajici se poskytovani pfipravku
(vCetné |ékarské dokumentace), aby ovéril, ze pripravek byl pouzivan v souladu s Ucelem poskytnuti.

VSechny osoby Ucastnici se auditu jsou zavazany povinnosti mlcenlivosti, predevsim povinnosti ochrany
osobnich Udaji. Nebude vyhotoven zadny dokument, ze kterého by byla zjistitelna Vase identita.

Prohlasuji, ze lékaF, ktery mi poskytl pouceni, mi osobné vysvétlil vSe, co je obsahem tohoto
pisemného informovaného souhlasu a mél/a jsem moznost klast mu otazky, na které mi fadné
odpovédél. Prohlasuji, ze jsem shora uvedenému pouceni a informacim plné porozumél/a a vyslovné
souhlasim s poskytnutim uvedeného pfipravku v uvedeném schématu podavani.

Dale vyslovuji souhlas, aby spolecnosti Upjohn Export B.V. nebo jinym osobam povérenym
spolecnosti Upjohn Export B.V. byly zprFistupnény moje osobni udaje za tcelem provedeni auditu.
Zadejte dlvod

V Praze dne Zadejte datum

podpis pacienta jméno, pfijmeni a podpis lékare




