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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a prijmeni: r.c.:

Zakonny zastupce pacienta (jméno, prijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykonti):

CELKOVA LECBA ISOTRETINOINEM U PACIENTU S KOZNiM ONEMOCNENIM

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

Isotretinoin (Aknenormin®, Roaccutan®, Curacne®) se pouziva k |é¢bé tézkych forem akné a rdzovky,
ojedinéle i jinych koznich chorob.

Jedna se o lék pro tézké pripady, kde nestaci |écba zevni Ci jind celkova lécba. Patfi mezi retinoidy, léky
odvozené od vitaminu A. Normalizuje odchylny rist a rohovéni koznich bunék, dale ma Gcinky protizanétlivé
a téz tlumi funkci a rlst mazovych zlaz.

Isotretinoin nesmi byt nasazen, pokud:

- jste alergicka/y Ci nesnasite burské ofisky, soju, fruktdzu, sorbitol ¢i dalsi slozky Iéku (obsahuje kromé
ucinné latky isotretinoinu téz pomocné latky séjovy olej, fruktdzu, sorbitol aj.),

- jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt,

- kojite,

- trpite tézkym onemocnénim jater,

- mate vysokou hladinu tukd v krvi (cholesterol, triglyceridy apod.),

- je ve Vasem téle uloZeno pfilis mnoho vitaminu A (hypervitaminéza A),

- soucasné uzivate tetracyklinova antibiotika (doxycyklin, minocyklin apod.),

Soucasné neuzivejte léky:

- vitamin A (multivitaminové smési apod.),
- tetracyklinova antibiotika.

Pri 1éCbé Isotretinoinem se mohou vyskytnout tyto vedlejsi ¢i nezaddouci Ucinky:

- suchost klize spojena se svédénim, suchost rtl a sliznic, objevuje se hlavné zpocatku lécby, zavisi na
davce a pri snizeni davky ci vysazeni mizi; je to bézny, zvladatelny privodni jev,

- prechodné zhorseni akné, lehky vypad vlast, zanéty okolo nehtd, snazsi tvorba podlitin, zhorsené vidéni
ve tmé, zvySeni hladiny jaternich enzym, tukd i cukru v krvi, bolesti svall a kloubl (hlavné u déti a
mladistvych), zvy$ena citlivosti kiize na UV zéreni,

- vzacné byly zaznamenany deprese,

- nejzavaznéjsim nezadoucim Ucinkem je teratogenita (poskozeni vyvoje plodu).

Tento |ék se v 1é¢bé pouziva jiz desitky let, a proto je jeho pouzivani relativné bezpecné, pokud se dodrzuji

nize uvedena pravidla. Zadna lécba neni bez rizik, proto dodrzujte Iékafovy pokyny a v piipadé jakychkoliv

nejasnosti je s [ékafem konzultujte.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pFinosy a rizika:

Mistni, zevni |éCba, kterd nemusi prinaset dostatecny lé¢ebny efekt. Jind celkova terapie napf. dlouhodoba
lécba pomoci antibiotik, kde hrozi pro jeji dlouhodobé pouzivani precitlivélost a alergicka reakce.

Zdravotni vykon bude probihat takto:
Lécba spociva v pravidelném uzivani léku, 1x nebo 2x denné obvykle v davce 0,5-1 mg/kg/den, nékolik
mésicl, nejlépe az do dosazeni celkové (kumulativni) davky 120-150 mg/kg. Lék se zapiji po jidle nejlépe
mlékem, které zlepsuje vstrebavani léku.

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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Jméno a prijmeni: r.c.:

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

Pro Uspésnost lécby je nutné dodrzovat tato opatrent:

- zvysSeni Ci snizeni davky provadéjte jen na zékladé rozhodnuti [ékare, také 1ék sami nevysazuijte,

- na laboratorni kontrolu se dostavujte presné dle pokynu lékare,

- 12 hodin pred kontrolou nejezte tucné a nepijte alkohol,

- pfi navstévach u jinych Iékar( vzdy hlaste, Ze uzivate Isotretinoin a naopak svému koznim |ékafi vzdy
hlaste, pokud Vam jakykoliv jiny Iékaf nasazuje nové Iéky anebo zvysuje davku stavajicich 1éka,

- promazavejte rty mastnou tycinkou na rty, dle potreby pouzivejte nosni ¢i ocni kapky ke zvlhceni sliznic,
promazavejte kdizi mastnymi krémy,

- nenoste kontaktni cocky,

- nevystavujte se nadmérné slunci, ani jinému typu UV zéreni (solarium, opalovani, svétlolécba); pfi pobytu
na slunci pouzivejte ochranny odév a nekryté Casti téla oSetrete krémy s ochrannym faktorem,

- béhem lécby Isotretinoinem a jesté 6 mésici po ukonceni 1éCby se vyhnéte drazdivym kosmetickym
zakroklm (epilace voskem, dermabraze, laserové zakroky, chemicky peeling, piercing),

- oznamte hned |ékafi, pokud zpozorujete béhem uzivani Iéku zmény nalady jako smutek, pla¢, skleslost,

- laboratorné mulze dojit ke zvySeni hodnot jaternich testd a krevnich tukl, proto nepozivejte alkohol,
doporucuje se nizkotucna strava,

- nékdy se objevi bolesti hlavy, Unava, kloubl a svalll, hlavné pfi vétsi télesné namaze; proto omezte
fyzickou zatéz a nekurte; pokud jsou ale tyto obtize vyrazné ¢i setrvalé, kontaktujte Vaseho |ékare,

- lék ma teratogenni Ucinky (poskozeni vyvoje plodu), proto Zeny musi uzivat ucinnou antikoncepci béhem
léCby a jesté 1 mésic po jejim skonceni,

- lék nesmi uzivat kojici matky,

- darcovstvi krve neni vhodné, a to jesté 1 mésic po ukonceni 1éCby.

Pouceni pro Zeny:

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, smi byt lé¢eny Isotretinoinem pouze pfi dodrzeni nasledujicich opatrenti,

branicich vzniku poskozeni nenarozeného ditéte:

- lékar Vam vysvétlil riziko poskozeni plodu, plné chapete mozné nasledky pro téhotenstvi,

- lékar Vas poucil o metodach ochrany pred pocetim (antikoncepci), pouceni jste porozuméla,

- souhlasim s uzitim alespon jedné nebo Iépe dvou uUcinnych metod antikoncepce, jednou z nich je
prezervativ nebo posevni pesar (kloboucek) spolu se spermicidnim krémem.

Jsem si védoma nutnosti:

- neprerusované ucinné antikoncepce pocinaje 1 mésic pred Ié¢bou Isotretinoinem, béhem celé |1écby a 1
mésic po ukonceni |éCby, a to i v pfipadé pokud nemam menstruaci ¢i pohlavni styk,

- provedeni téhotenskych testl pred lécbou, béhem lécby (pokud je Vas lékaf bude povazovat za
nezbytné) a 5 tydnl po ukonceni |éCby a jsem srozuména s jejich provadénim,

- pravidelnych navstév u Iékare, na které musim dochazet,

- vyhledat ihned |ékare, pokud se obavam, Zze mohlo dojit k otéhotnéni.

Dalsi potrebna lécba:
Celkova lécba pomoci Isotretinoinu (napf. Aknenormin®, Roaccutan®, Curacne®) se kombinuje s 1écbou
lokalni, zevni. Je nutné dochazet na pravidelné kontroly, které Vam stanovi Vas osetfujici 1ékar.

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 radné

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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odpovédél. Prohlasuji, ze jsem shora uvedenému pouceni a informacim pIné porozumél/a a vyslovné
souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

V pfipadé, Ze pacient je nezletily/a nebo s omezenou svépravnosti a je pfimérené rozumové a volné
vyspély/a:

Prohlasuji, ze jsem byl/a poucen/a v rozsahu, ktery je uveden vyse.

Pokud pacientovi nebyly takové udaje poskytnuty, uvede se ddvod jejich neposkytnuti:

V Praze dne

podpis pacienta / zakonného zastupce jméno, pfijmeni a podpis Iékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemtuize s ohledem na sviij zdravotni stav podepsat:
Duavod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen/a se podepsat:
ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil/a svou vdli:

jméno, pfijmeni a podpis svédka

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.




