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FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
PODAVANI BETABLOKATORU (UCINNA LATKA PROPRANOLOL)

1. Diagnéza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdivodnéni/indikace):

Hemangiom kojeneckého a détského véku (infantilni hemangiom)

2. Informace o potfebném zdravotnim vykonu (o jeho ucelu, povaze, predpokladaném prospéchu
a nasledcich):

Podani betablokatoru (ucinna latka propranolol) ve formé& hromadné vyrabéného lécivého pfipravku Hemangiol,
peroralni roztok, 3,75MG/ML POR SOL 120ML, SUKL kéd 0195000.

Propranolol je 1€k primarné ureny pro IéCbu hypertenze (vysokého tlaku), ale prokazal velmi pfFiznivy vliv na
zastaveni riistu a naslednou involuci kojeneckych hemangiomd.

Potencialni mechanismus ucinku propranololu na proliferujici infantilni hemangiom popsany v literatufe muze
zahrnovat rizné mechanismy, které spolu Uzce souvisi:
- lokalni hemodynamicky Uc€inek (vazokonstrikce, zdzeni cévy),
- antiangiogenni Uc¢inek (pokles proliferace vaskularnich endotelialnich bunék, zastaveni ristu
hemangiomu),
- UCinek spoustéjici apoptdzu kapilarnich endotelialnich bunék (postupné vymizeni hemangiomu).

Popsany mechanismus U¢inku zpusobi, ze hemangiom zac¢ne blednout, zmensovat se, az v idealnim pfipadé
zcela vymizi nebo po ném zbude jen Sedobélava kize, pfipadné v nékterych pfipadech zUstane jen mensi
reziduum (zbytek) hemangiomu, které pak bude mozné oSetffit jinou lokalni Ié€bou (operace, laser apod.). LéCba
je dlouhodoba, trva 6 meésicu, u nékterych typu infantiinich hemangiomu déle. V pribéhu 1é¢by budete s ditétem
dochazet na pravidelné ambulantni kontroly, kdy vam bude vydan lékafsky pfedpis na dobu do pfisti kontroly.

3. Rizika zdravotniho vykonu:
Zdravotni vykon maze byt spojen zejména s témito vedlejSimi UCinky a riziky:

- nejCastgji hlasené nezadouci ucinky z klinickych hodnoceni proliferujiciho infantiiniho hemangiomu
u kojenct lé¢enych pripravkem HEMANGIOL byly poruchy spanku (16,7 %),

- zhor3eni infekci dychaciho ustroji, jako je bronchitida a bronchiolitida spojena s kaslem a horeckou,

- prdjem (16,5 %) a zvraceni (11,5 %),

- chlad perifernich ¢asti téla, snizeny krevni tlak,

- hypoglykémie — sniZzena hladina glukézy v krvi je vzacnou, pfesto moznou komplikaci 1é¢by. Proto je
hladina krevniho cukru opakované vySetfovana pred zahajenim lécby. Béhem Ié¢by je dllezité podavat
davku léku s krmenim, nebo bezprostfedné po krmeni.

Kazdé dité je pfed IéCbou vySetieno pediatrem a v pfipadé potfeby jsou provedena dalSi potiebna vysetieni.

Aby se vedlejsi projevy neobjevily nahle a ne¢ekané, je IéCba zahajena postupnym navySovanim davky léku pfi
ambulantnim podavani nebo pfi hospitalizaci.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

e Kortikoidy — hormonalni 1éky, ale jejich U€innost v porovnani s betablokatory je minimalni, navic je I1écba
kortikoidy provazena zavaznymi vedlejSimi projevy (nepfirozené tloustnuti, akné apod..), kterym se
nelze vyhnout.

5. Udaje o moiném omezeni v obvyklém zplsobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo oc¢ekdvané
zmény zdravotniho stavu téZ tdaje o zméndch zdravotni zptsobilosti:

Bézna aktivita Ié€eného ditéte neni nijak omezena, v pribéhu lééby je mozné absolvovat ockovani.
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Zahajeni lIécby:

A: Ambulantni podavani: u zdravych, dono$enych kojencu s laboratornimi hodnotami (krevni obraz, zakladni
biochemie — v&etné glykémie) se poda prvni davka (1/3 cilové davky) v ambulanci a dité je po dobu jedné hodiny
pod dohledem zdravotnického personalu. Pokud b&hem tohoto pobytu nedojde k zadnym komplikacim, je dité
propusténo domu, rodi¢e jsou pouceni, jak sledovat fyziologické funkce (srdecni frekvence) a za tyden se davka
pfi ambulantni kontrole opét zvySi o jednu tfetinu. Za dal$i tyden, tzn. dva tydny od podani prvni davky — opét pfi
ambulantni kontrole — se dosahne cilové davky, ktera se pak v dalSim prabéhu Ié€by upravuje podle hmotnosti
ditéte.

B: Zahajeni lé€by pfi kratkodobé hospitalizaci: u vyrazné nedonosenych/nezralych déti nebo pfi nalezu jinych
zavaznych onemocnéni je nutné dité hospitalizovat a cilové davky dosahnout v pribéhu hospitalizace.

Pfedpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude
schopen vykonavat své studium): zadna

Predpokladana omezeni v béZném zpusobu Zivota: Omezeni bézného zplsobu Zivota vykon nepfedpoklada.
Predpokladané zmény zdravotni zptsobilosti: zadné

6. Udaje o Iééebném rezimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a tdaje o poskytnuti dal$ich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonu):

V priibéhu lécby je z dlvodu snizeni rizika rozvoje nezadoucich UG¢€inkd potfebné méfit tepovou frekvenci
a sledovat pfipadné nezadouci ucinky lé¢by (rodi€e budou instruovani a pouceni pfi zahajeni Ié¢by.). Rodiéum
bude pfedan edukacni material s nazvem Hemangiol k [é€bé infantilniho hemangiomu: Pfirucka pro pecovatele,
schvalena Statnim ustavem pro kontrolu I&Civ.

Prohlaseni Iékare:

Prohlasuji, Zze jsem vySe uvedeného zakonného =zastupce ditéte srozumitelnym zplsobem
a v dostate€ném rozsahu informoval/a o zdravotnim stavu ditéte a o veskerych shora uvedenych skute€nostech,
0 navrzeném individualnim Ié€ebném postupu a v8ech jeho zménéach, v&etné upozornéni na mozné komplikace.

V Praze, dne.................. 20...... Vi hOd. s
Podpis a jmenovka lékaie

Prohldseni a souhlas zadkonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, Zze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostateéném rozsahu
informovan/a o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veskerych shora uvedenych skutecnostech.
Udaje a poudeni mi byly Iékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a jsem moznost klast
dopliujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim vykonu u osoby
mnou zastupované, véetné provedeni dalSich zdravotnich vykon(, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné
ohrozilo Zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

Soucasné také prohladuji, Ze jsem l|ékafi sdélil/a v8echny mné znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny pribéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

Jsem si védom/a, Ze tento svuj souhlas mohu kdykoliv odvolat.

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta prohlasuji, ze veSkeré shora uvedené informace byly
poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient pfiméfené rozumové a volné vyspély).
Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se duvod jejich neposkytnuti:

Podpis zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
B [ g T= T To T= N o o 00T o | PP

Datum narozeni: .........cooiiiiiiiiii Vztah K pacientovi: ........ouieieieiiiii e
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