NEMOCNICE ZAZNAM POHOVORU S LEKAREM
VE FRYDKU-MISTKU Oénl oddélem’

Motto nemocnice: Clovék je zrozen k vzdjemné pomoci. L. A. Seneca

Pouziti neregistrovaného lécivého pripravku - DIPROPHOS

Nazev |écivého pripravku

Poj.: Strana
DG:
C.chorobopisu:

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 G¢elu a moznostech provedeni
zakroku. Seznamil/a Vas s moznymi riziky a komplikacemi planovaného vykonu, abyste se mohl/a rozhodnout a
dat k provedeni zakroku svuj souhlas.

Zakonny zastupce /opatrovnik pacienta
JMENO0 @ PFJMENT: st s s bsr e seesabaes
Trvalé bydlSEE: et b s e et ree

KONtaktni tElefon: e ereseseere et sesestES e s snssenees

Vztah k pacientovi: s

Lékar, ktery proved!| pouceni (jmenovka
- tiskne se z Akordu):

Co znamena pouziti neregistrovaného lé¢ivého pripravku

V soucasné dobé bohuzel neni obdobny lé¢ivy pripravek Statnim Ustavem pro kontrolu léciv na Uzemi Ceské
republiky registrovan. Vlastnosti, zpUsob podani a i¢inek uvedeného lé¢ivého pripravku je pro Vas natolik vyhodny,
ze jsme se rozhodli jej ve Vasem pripadé pouzit.

Podle §8 odst. 1 zakona C. 378/2007 Sb., o éCivech, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen

»,Zakon“) lze predepisovat, uvadét do obéhu nebo pouzivat pri poskytovani zdravotni péce pouze registrované
humanni lécivé pripravky. Nasledné podle §8 odst. 3 zakona pri poskytovani zdravotni péce jednotlivym pacientim
mdze osetrujici lékar za ucelem poskytnuti optimalni zdravotni péce predepsat nebo pouzit i léCivé pripravky
neregistrované podle tohoto zakona, pokud jde o léCivy pripravek jiz v zahranici registrovany.

Pouziti neregistrovaného lécivého pripravku osetrujici lékar neprodlené oznami Statnimu Gstavu pro kontrolu léciv
(SUKL). ZpUsob a rozsah ozndmeni o predepsani neregistrovaného lécivého pripravku Statnimu Ustavu pro kontrolu
léCiv stanovi provadéci pravni predpis (konkrétné jde o vyhlasku ¢. 228/2008 Sb.). Zadam Vas timto rovnéz o

souhlas podat Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv vyse uvedené informace.
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Co je neregistrovany lécivy pripravek

Jedna se predevsim o individualné pripravované |écCivé pripravky, lécivé pripravky pro Ucely vyzkumné
a vyvojové, krevni produkty, néktera radiofarmaka a lécivé pripravky pro moderni terapii. Dale se jedna
o registraci nepodléhajici léCivé pripravky v klinickém hodnoceni schvaleném Statnim Ustavem pro kontrolu léciv
(SUKL) a etickymi komisemi.

Mize se jednat o kategorii léCivych pripravkd v ramci tzv. specifického léCebného programu (SLP), u kterych se

registrace nevyzaduje.

Jaky je dlvod (indikace) pouziti uvedeného neregistrovaného lécivého pripravku:
LékaF mUze pacientovi podat neregistrovany léCivy pripravek pouze za situace, kdy zaroven plati:

QU

Neni dostupny léCivy pripravek odpovidajiciho slozeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti;

=2

Takovy zpUsob je dostatecné odlvodnény védeckymi poznatky

0

)
) Jde o lécivy pripravek, ktery je jiz pro danou terapii registrovany v jiném staté;
)
)

o

Nejde o lécivy pripravek obsahujici geneticky modifikovany organismus.
Podle stejnych pravidel lze pouzit registrovany pripravek takovym zpusobem, ktery neni v souladu se souhrnem

Udajl o pripravku (SPC), tzv. pouziti ,,off label“.

Rezim pacienta pred vykonem:
Pred zahajeni lécby se doporucuje provést vysetreni krevniho obrazu, pripadné jina vysetreni dle doporuceni
vyrobce daného éc¢ivého pripravku a jaternich test(l.-Pacient by mél informovat predepisujiciho lékare o vsech

svych dalsich lécich v medikaci.

Jaky je postup pri pouziti neregistrovaného lécivého pripravku:

ZpUsob podani a davka léCivého pripravku vychazi z platné registracni dokumentace uvedeného pripravku v jiném
staté Evropské unie a obecné uznavanych mezinarodnich protokold. | kdyz tento léCivy pFipravek neni registrovany
v Ceské republice, je registrovany a schvaleny k pouziti v jinych statech Evropské unie. Jeho G¢innost a bezpecnost

byla standardné ovérena v mezinarodnich klinickych studiich.

Jaké jsou mozné komplikace a rizika (vyplni oSetrujici lékar):
> Krvaceni do spojivek

> Retrobulbarni krvaceni /zcela vyjimecné).

Jaky je rezim pacienta po pouziti neregistrovaného lécivého pripravku: Zvlastni upozornéni a
opatreni pro pouziti (vyplni oSetrujici |ékar):

> Klidovy rezim po dobu 24 hodin.

Interakce daného neregistrovaného lécivého pripravku s jinymi lécivymi pripravky

(vyplni oSetrujici lékar):
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Pri uzivani antikoagulacni terapie riziko vzniku krvaceni do spojivek nebo i retrobulbarniho krvaceni.

Jaké jsou mozné alternativy (vyplni oSetrujici lékar):

Jiny depotni kortikoidni pripravek se stejnou ucinnosti (momentalné nedostupny).

Prohlaseni o informovaném souhlasu:

Prohlasuji, Ze jsem tento informovany souhlas Cetl(a) a ze mi bylo lékarem sdéleno a vysvétleno:

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

- zda planovany vykon ma néjakou alternativu a zda mam moznost si zvolit jednu z alternativ,

- k jakym omezenim v obvyklém zpUsobu Zivota, v pracovni schopnosti a zménam v pracovni zpUsobilosti
mUze prislusny zdravotni vykon vést,

- jaky lécebny rezim, nasledna zdravotni a preventivni opatreni jsou vhodna po planovaném vykonu.

Dale prohlasuji, Ze jsem mél(a) moznost klast doplnujici otazky a zeptat se na vse, co povazuji v souvislosti s
navrhovanym vykonem za podstatné, a Ze moje dotazy mi byly |ékarem zodpovézeny.

Prohlasuji, Ze jsem podanym informacim a vysvétlenim plné porozumél(a) a povazuji své pouceni za dostatecné.

Prohlasuji, Ze na zakladé své svobodné vile a poskytnutych informaci souhlasim s provedenim navrhovaného
zdravotniho vykonu.

Souhlasim, aby v pripadé vyskytu neoCekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné provedeni dalSich vykond
nutnych k zachrané mého zivota byly tyto vykony provedeny.

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

Jako zakonny zastupce

nezletilého pacienta,

pacienta zbaveného zpusobilosti k pravnim ukondm, nebo

pacienta s omezenou zpusobilosti k pravnim Ukondm
svym podpisem stvrzuji, Zze jsem obdrzel prislusné informace a ze tyto vyse uvedené informace byly v pfiméreném
rozsahu a formé téz poskytnuty pacientovi.

podpis pacienta / zakonného zastupce podpis lékare

Podpis svédka pouceni a souhlasu pacienta/zakonného zastupce, pokud pacient/zakonny zastupce neni schopen
se vlastnoruc¢né podepsat:

Davod, pro néjz pacient/zakonny zastupce neni schopen se podepsat:

Zpusob, jak pacient/zakonny zastupce projevil svou vuli:

Jméno, prijmeni, podpis svédka:

podpis svédka (svédku)
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