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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r.c.:

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu/lécebného postupu (popripadé nékolika vykonud/postupl):
BIOLOGICKA TERAPIE V LECBE PACIENTU S OCNiM ONEMOCNENIM

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

Biologicka Iécba (cilena 1écba) se pouziva v oftalmologii k 1écbé nékterych autoimunitnich chorob,
kdy imunitni systém napada vlastni télo.

Po podani biologické terapie muizeme ocekavat zklidnéni onemocnéni (remisi Uplnou nebo
Castecnou), vzacné se stava, ze terapie neni Ucinna vibec (selhani [écby).

Tato lécba mize mit nezadouci ucinky, nejcastéji chfipkové obtize nebo alergické reakce, zimnice,
horecka, nevolnost, zvraceni, koprivka, pokles krevniho tlaku, postizeni plic a srdce az zivot ohrozujici
anafylakticka reakce (akutni alergicka reakce). U nékterych pacientli je pozorovan vyssi vyskyt
virovych a bakteriélnich infekci mirné povahy, a je proto nutné se pfi vyskytu znamek infekce poradit
ihned s lékarem. Vzacné bylo popséno riziko rozvoje zavaznych, potencionalné zivot ohrozujicich
infekci (napf. aktivace viru zloutenky typu B, ¢i tuberkuldzy) aj. Zmény krevniho tlaku (pokles nebo
vzestup) se vyskytuji relativné Casto, ale vétsinou nevedou k preruseni nebo ukonceni IéCby.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Terapie kortikoidy nebo podani jinych protizanétlivych a imunosupresivnich 1ékd (omezuji ¢innost
imunitniho systému), které ale ve vasem pfipadé nevedly k dosazeni zklidnéni onemocnéni.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Biologicka terapie se podava ambulantné, podani trva 2 - 6 hodin dle typu léku, formou nitrozilni
infuze nebo injekce. Pfed podéanim infuze Vam bude podéana premedikace, kterd snizuje riziko
alergickych reakci.

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

Tento lék se podava jen ve specializovaném centru, pacient musi dodrzovat doporuceni lékare.
Nepredpokladame dalsi omezeni v obvyklém zpUsobu zivota. Pracovni neschopnost doporucuje
oSetrujici 1ékar pfi komplikovaném pribéhu nemoci.

Pro snizeni rizika infekce doporucujeme se v dobé kolem podani Iéku nestykat s osobami s infekénim
onemocnénim. Ockovani zivymi latkami neni mozné, kazdé ockovani konzultujte se svym lékarem. U
Zzen v produktivnim véku i u muzl je nutné uzivat po dobu biologické terapie spolehlivou
antikoncepci.

Dalsi potirebna lécba:

Ostatni éCebny rezim neni vykonem ovlivnén.

Tento formula¥ je k dispozici také pfimo v NIS.
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Jméno a pfijmeni: r.c.:

Prohlasuji, ze lékat, 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 radné
odpovédél. Prohlasuji, ze jsem shora uvedenému pouceni a informacim pIné porozumél a
vyslovné souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

V pfipadé, ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je pfimérené rozumoveé a volné
vyspély:
Prohlasuji, Zze jsem byl poucen v rozsahu, ktery je uveden vyse.

Pokud pacientovi nebyly takové Udaje poskytnuty, uvede se dlvod jejich neposkytnuti:

V Praze dne

podpis pacienta / zakonného 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:

Zpusob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vali:

jméno, pfijmeni a podpis svédka

Tento formula¥ je k dispozici také pfimo v NIS.



