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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

0N

Jméno a pfijmeni: r.

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykoni):

PODANi NEREGISTROVANEHO LEKU/RADIOFARMAKA SeHCAT 370 kBq tobolky ([7°Se] KYSELINA
TAUROSELCHOLOVA)
PRO PRUKAZ PORUCHY VSTREBAVANIi ZLUCOVYCH KYSELIN

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

Vysetieni spojené s podanim pripravku SeHCAT je urceno k priikazu naruseného vstrebavani
ZluCovych kyselin, které se obvykle projevuje Upornymi priijmy. Podezieni na tento stav vyslovil
Vas osetrujici |ékar, pfi jeho potvrzeni je mozné poskytnout pacientovi Ucinnou lécbu a zlepsit tak
vyrazné kvalitu Zivota.

Vysetfeni probiha na pracovisti nuklearni mediciny. Je nutné polknout jednu kapsli s timto
pripravkem, ktera obsahuje velmi malé mnozstvi radioaktivni latky. Jeji aktivita v téle je nasledné
mérena na specialni kamere po polknuti a s odstupem 7 dn{l. Z poméru namérenych hodnot Ize
diagnostikovat vyse uvedené onemocnéni.

Pripravek nema v téle prakticky zadny ucinek, riziko nezadoucich projevl je zcela minimalni.
Intenzita ionizujiciho zareni je velmi nizka, srovnatelna s cca 10 rentgenovymi snimky hrudniku.
Stejné jako jakékoliv jiné rentgenové nebo nuklearné medicinské vySetfeni muze pouziti
radioaktivity napomoci rozvoji nadorovych onemocnéni, konkrétni riziko je vSak velmi nizké a je
vyvazeno ziskanou diagnostickou informaci.

Pripravek SeHCAT nebyl dosud z forméalnich a obchodnich ddivodd v CR registrovan, coz ale pro
Vas neznamena zvysené riziko. V EU registrovan byl a zcela rutinné se jiz pouziva, byl
nashromazdén dostatek zkudenosti a poznatk(i o jeho pozitivnim pfinosu pfi 1é¢bé. Ceska
legislativa umoznuje pouziti neregistrovaného léciva v ramci tzv. specifického l|éCebného
programu, pokud s nim pacient souhlasi.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Vysetfeni nema plnohodnotnou alternativu.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Polknuti kapsle se zapitim mensiho mnozstvi tekutiny. Méfeni aktivity po 3 hodinach (nékolik minut vleze
pod specialni kamerou) a jeho opakovani po 7 dnech.

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

Od 22:00 hodin dne predchazejiciho vysetieni lacnéni, které je nutno jesté 3 hodiny po polknuti. Pokud Ize
vydrzet, nechodit na stolici. Prvni den vySetreni omezit kontakt s détmi a téhotnymi.

Dalsi potrebna lécba:

V souvislosti s provedenym vysetfenim zadna, dle jeho vysledku stanovi dalsi postup Vas oSetrujici lékar.

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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0N

Poznamka:

Pro védecké a vyukové Ucely je nezbytné, aby zdravotnicti pracovnici VFN méli pfistup do Vasi zdravotnické
dokumentace a mohli si z ni pofizovat potfebné vypisy a kopie. Pouzité Udaje v takovém pripadé mohou
byt uvefejnény pouze v anonymizované podobé, ze které nelze poznat Vasi identitu. Uvedeny souhlas mate
pravo odmitnout nebo svij pfipadny souhlas muzete kdykoliv odvolat. Souhlasim s vySe uvedenym
zpracovanim mych osobnich GdajG:

|:| Souhlasim |:| Nesouhlasim

Prohlasuji, ze lékar, ktery mi poskytl pouéeni, 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 pripadé, Ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je pfiméfené rozumové a volné vyspély:
Prohlasuji, ze jsem byl poucen v rozsahu, ktery je uveden vyse.

Pokud pacientovi nebyly takové Udaje poskytnuty, uvede se dlivod 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 nemtze s ohledem na svilj zdravotni stav podepsat:
Didvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat:

ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vdli:

jméno, pfijmeni a podpis svédka

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.






