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Vazena pacientko, vazeny paciente, vazeni rodice,

vzhledem k Vasemu zdravotnimu stavu (zdravotnimu stavu Vaseho ditéte) je Vam doporuceno provedeni vyse
uvedeného zakroku (vykonu). Pred vlastnim vykonem s Vami lékar/ka hovoril/a o UCelu 2 mozZnostech provedeni
zakroku. Seznamil/a Vas s moznymi riziky a komplikacemi planovaného vykonu, abyste se n.ahl/a rozhodnout a
dat k provedeni zakroku sv(j souhlas.

Zakonny zastupce pacienta: - - -

Lékar, ktery proved| pouceni:  FlexFormClientExt

Ucel vykonu

Biologicka lécba zahrnuje pripravky, které stimuluji imunitni systém k k- ji p1 oti nemoci, nebo primo potlacuji nemoc
podobnym zptsobem jako imunitni systém. Jde o skupinu lék( pouzivai Vi, + nékterych oborech mediciny, pouziva se
také u vybranych pacient( se zanétlivym revmatickym onemocnénim {2\ matoidni artritida, psoriaticka artritida a
ankylozujici spondylitida, ...), vétSinou v situacich, kdy jina lécba n>ni Uc'nna, nelze ji podavat nebo pri tézkém
prubéhu zanétu. Vhodnost biologické [éCby musi posoudit [ékar s cert.a pro aplikaci biologické lécby.

Lécebny rezim a preventivni opatreni

Podavani lécby se v naprosté vétsiné pripadld odehrava v ambuantnim rezimu. Pfed zahajenim lécby je kazdy
pacient ddkladné vysetren, lécbu indikuje lékar z cent-a pro biologickou lécbu.
K minimalizaci alergickych reakci je pred nitrozilnim . ~daniin léku podavan i kortikosteroid.

Postup vykonu

V soucasnosti je k lé¢bé revmatickych zanétlivyct oiemocnéni k dispozici nékolik typl biologické lé¢by. Forma
podani je rGzna u riznych preparatd - infaze, yod.ozni injekce, tablety.
Pred podanim infuze se do Zzily podava kortikusi_roid, ktery snizuje riziko alergické reakce.

Pri nedcinnosti lécby, ktera mdze byt pririéni (lék vibec nezacne Gcinkovat) nebo sekundarni (nejprve lék ucinkuje,
nemoc se dostane do klidového stadi:, a.=wéhem Casu UCinkovat prestane), se lécba ukoncuje. Vétsinou je pak
mozné prejit na jiny typ biologické & bv.

Konkrétni léCebnou strategii urlcie likar tak, aby byla optimalni pro pacienta za dodrzeni kritérii odborné
spoleCnosti, registrace a farmakc=konomiky.

U pacientl s podkozni for:nou vodani lze akceptovat i samostatnou aplikaci po predchozi edukaci zdravotnikem
(sestra revmatologické an.>ulz.nce). Nezbytna je absolutni spoluprace ze strany pacienta.

ReZim pro pacienta

Pravidelné navstévy ambulance, disledna spoluprace pacienta, odbéry krve a néktera dalsi vySetfeni (rentgenova,
konziliarni) jsou v prabéhu lécby nezbytna.

ReZim pri aplikaci na infUznim stacionari - je zajisténo podani infze, sledovani béhem a po vykonu zdravotnikem.
Aplikace podkozni - zvykly rezim aplikace a antisepse zajistény zdravotnikem, pripadné samostatné po predchozi
edukaci.

Komplikace

Komplikace nejsou Casté, nejcastéjsi jsou lokalni reakce v misté vpichu (u pfipravkd podavanych podkozné) a dale
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nezavazné alergické reakce, vzacné jsou to zavazné zivot ohrozujici reakce vyzadujici intenzivni lécbu. Alergickeé
reakce mohou byt bud’ ¢asné (vétsinou v prvnich minutach podavani infuze) nebo opozdéné (az nékolik dni po infuzi)
Biologicka lécba mlze zvysit riziko nékterych infekci, koznich nebo hematologickych nadorovych onemocnéni i
autoimunitnich chorob, dale mize zhorsit pribéh chronického srdec¢niho selhani nebo demyelinizacnich onemocnéni.
Provedeni podrobnych vysetfeni pfed zahajenim lé¢by a pravidelné sledovani pacientt béhem lécby tato rizika
snizuje a dokaze je véas odhalit a lécit. Pfed zahajenim lécby se lékar dikladné obezné.m s pacientovou anamnézou
a kazdy pacient se standardné vysetruje k vyloucéeni pritomnosti latentnich, tzn. ,spicict * i ifekcnich onemocnéni,
zejména jde o chronickou hepatitidu B a tuberkulozu.

V pripadé komplikaci ¢i dalSich zmén zdravotniho stavu je nutna konzultace s lé'«arer . st an dalsiho lécebného
postupu biologickou lécbou.

Alternativy lécby

Vzhledem k tomu, ze se jedna o lécbu indikovanou pri selhani konvenén? tera»ie, alternativa, ktera by zabranila
progresi zanétlivého onemocnéni a trvalym nasledkim, v ramci medicii v z.'0zené na dlikazech neexistuje.

Prohlasuji, Ze pri zméné zdravotni pojistovny o tomto budu bezodkla Iné i..formovat zdravotnicky personal
ambulance, kde jsem biologickou léc¢bou veden a lécen.

Prohlaseni o informovaném souhlasu:
Prohlasuji, ze jsem tento informovany souhlas Cetl(a) » Ze m bylo lékarem sdéleno a vysvétleno:

- jaky je Ucel, povaha, predpokladany prosoéct. nasledky, mozna rizika a komplikace vykonu,

- zda planovany vykon ma néjakou alter « tivu a zda mam moznost si zvolit jednu z alternativ,

- k jakym omezenim v obvyklém zpuso.u 2 vota, v pracovni schopnosti a zménam v pracovni zpusobilosti
muze prislu$ny zdravotni vykon vést,

- jaky léCebny rezim, nasledna r.dravotni a preventivni opatreni jsou vhodna po planovaném vykonu.

Dale prohlasuji, ze jsem mél(a) mozno 't \last dopliujici otazky a zeptat se na vSe, co povazuji v souvislosti s
navrhovanym vykonem za podstatne; a ze moje dotazy mi byly lékarem zodpovézeny.

Prohlasuji, ze jsem podanym ‘nfo, macim a vysvétlenim plné porozumél(a) a povazuji své pouceni za dostatecné.

Prohlasuji, Ze na zakladé <vé s ‘obodné vile a poskytnutych informaci souhlasim s provedenim navrhovaného
zdravotniho vykonu.

Souhlasim, aby v pripadé vyskytu neocekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné provedeni dalSich vykon(
nutnych k zachrané mého Zivota byly tyto vykony provedeny.

Byl(a) jsem také poucen(a) o tom, Ze mohu svuj souhlas s lékarskym vykonem kdykoliv pred zakrokem odvolat.

Jako zakonny zastupce

1l - ’
. | X “sobilosti svhim-Gkontm—nel
- “sobilosti] W,
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svym podpisem stvrzuji, Ze jsem obdrzel prislusné informace a ze tyto vyse uvedené informace byly v priméreném
rozsahu a formé téz poskytnuty pacientovi.

Ve Frydku-Mistku dne: 27.6.2016 07:02

podpis pacienta / zakonného zastupce podpis'ékae

Podpis svédka pouceni a souhlasu pacienta/zakonného zastupce, pokud 1 aci nt/zakonny zastupce neni schopen se
vlastnorucné podepsat:

Dlvod, pro néjz pacient/zakonny zastupce neni schopen se podef at:

Zplsob, jak pacient/zakonny zastupce projevil svou viili:

Jméno, prijmeni, podpis svédka: - - -

podpis svédka (svédku)
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