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FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
PODANi NORMALNiHO LIDKEHO IMUNOGLOBULINU NITROZILNE/PODKOZNE

1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdiuvodnéni/indikace):

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

Imunoglobuliny jsou lé€ivé pfipravky vyrabéné z plazmy dobrovolnych darct krve. Jedna se o roztok k pfipravé
infze, ktera obsahuje normalni lidsky imunoglobulin.

Substitu¢ni lééba imunoglobuliny je provadéna za uUcelem navySeni hladiny imunoglobulinG u primarnich ¢&i
sekundarnich imunodeficienci (stavd se snizenym mnozstvim protilatek v krvi) jako prevence rozvoje zavaznych
infekci. Imunoglobuliny jsou podavany ambulantné. Podkozni nebo nitrozilni aplikace probiha v aplikacni
mistnosti za pfitomnosti vySkolené sestry a Iékafe. Podkozni podani imunoglobulind mlze pacient po zacvi¢eni
provadét mimo zdravotnické zafizeni v rezimu domaci lé¢by. Pfed a bé&hem aplikace imunoglobulind je
pacientovi mérena télesna teplota, krevni tlak a pulz. Po skonéeni nitrozilni aplikace imunoglobulind se aplikaéni
set proplachuje 5% roztokem glukézy nebo fyziologickym roztokem 0,9% NaCl.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

e Nasledkem nitrozilniho podani imunoglobulinl se mohou v ojedinélych pfipadech objevit nezadouci
ucinky, a to zejména zimnice, bolesti hlavy, horeCka, zavrat, zvraceni, alergické reakce, pocit na
zvraceni, bolest kloubd, pokles krevniho tlaku ¢i mirna bolest v dolni ¢asti zad. Vzacné mohou normalni
lidské imunoglobuliny zpUsobit nahly pokles krevniho tlaku a v ojedinélych pfipadech anafylakticky Sok,
a to i v pfipadech, kdy pacient pfi pfedchozim podani Zadné znamky precitlivélosti nemél. Byly
pozorovany pfipady neinfekéniho zanétu mozkomisnich plen, vzacné pfipady pfechodnych koZnich
reakci, ojedinéle rozpad €ervenych krvinek, zvySeni hladin sérového kreatininu a/nebo akutni selhani
ledvin, pfipady akutniho plicniho poskozeni v souvislosti s infuzi. Velmi vzacné se mohou objevit
tromboembolické reakce jako infarkt myokardu, cévni mozkova pfihoda, plicni embolie a hluboké Zilni
tromboza.

o Nasledkem podkozniho podani imunoglobulind byly nej¢astéji hlaseny lokalni reakce v misté aplikace
jako bolest, erytém, zdufeni/otok, svédéni, kopfivka, hematom, ze systémovych uCinkd bolest hlavy,
prijem, pocit na zvraceni, Unava. VétSina nezadoucich ucink( byla mirna. Mohou se objevit: zavrat,
migréna, ospalost, nizky tlak, bolest svall, bolest bficha, svédéni, kopfivka. Vzacné muze podani
normalniho lidského imunoglobulinu zplsobit nahly pokles krevniho tlaku, ojedinéle anafylakticky Sok,
a to i v pfipadé, Ze pfi pfedchozi aplikaci se precitlivélost nevyskytla. Byly pozorovany pfipady
neinfekéniho zanétu mozkomisnich plen a akutni selhani ledvin (pfedevS§im u pfipravkl obsahujicich
sacharo6zu).

e P¥i nitrozilni a podkozni aplikaci gamaglobulinovych pfipravkl byly vzacné pozorovany tromboembolicke
reakce (napf. infarkt myokardu, mozkova pfihoda, plicni embolie, hluboka Zilni trombdza).

e 4. Alternativy zdravotniho vykonu:
nejsou
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5. Udaje o mozZném omezeni v obvyklém zpisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo o¢ekavané
zmény zdravotniho stavu tézZ idaje o zménach zdravotni zptsobilosti:

Pfedpokladana doba hospitalizace:

e Podani imunoglobulinGi je mozné ambulantné, hospitalizace je nutna jen v pfipadé rozvoje zavaznych
nezadoucich vedlejSich GcCinkl, které nelze feSit ambulantné. Subkutanni imunoglobuliny je mozné
podavat po zacvieni pacienta a jeho rodiny mimo zdravotnické zafizeni v rezimu domaci léCby.

Pfedpokladanad doba trvani pracovni neschopnosti (predpokladana doba, po kterou pacient nebude
schopen vykonavat své studium):

e Samotna aplikace imunoglobulind vyZzaduje pouze ¢as straveny v ambulanci pfi aplikaci (0,5 - 4 hodiny)
a nasledné observaci 30 minut. Pracovni neschopnost muze vyzadovat zakladni onemocnéni, pro které
je profylaxe imunoglobuliny podavana a jeho délka je tedy dle zakladniho onemocnéni/indikace
oSetfujiciho lékafe. V pfipadé rozvoje zavaznych nezadoucich G€inkl (Sokovy stav), které nelze FeSit
ambulantné, pracovni neschopnost dle délky nasledné hospitalizace.

Predpokladané omezeni v béZném zpusobu Zivota:

e Z&dna v pfipadé dobré tolerance 1é8by, pfi vyskytu nezadoucich uginkl &i komplikaci maze dojit k rlizné
mife omezeni podle zavaznosti projevu (pracovni neschopnost, hospitalizace)

Predpokladané zmény zdravotni zptsobilosti:

e Z&dné v pripadé dobré tolerance 1é8by, pfi vyskytu nezadoucich G&inkd &i komplikaci muzZe dojit k rizné
mife omezeni podle zavaznosti projevu (pracovni neschopnost, hospitalizace). Podani imunoglobulinu
muze snizit u€innost oslabenych Zivych virovych vakcin, jako napf. zardének, pfiusnic, planych nestovic
a Zluté zimnice, po dobu nejméné 6 tydnt az 3 mésicli od podani infuze imunoglobulinu. V pfipadé
vakciny proti spalnickam muze tento efekt pfetrvavat az 1 rok po nitrozilnim podavani imunoglobulinu.
Nedoporuéuje se sou€asné podavani lé€iv zvySujicich vylu€ovani modi.

6. Udaje o Ié¢ebném rezimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a udaje o poskytnuti dal$ich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonu):

¢ Sledovani pacienta s monitoraci fyziologickych funkci pfed a po podani nitrozilnich imunoglobulinG.
e Zapis o podani podkozniho imunoglobulinu v&etné uvedeni Sarze podaného pfipravku do pacientského
deniku. Ostatni kontroly stavu ur€uje oSetfujici Iékaf dle zakladniho onemocnéni.

Prohlaseni lékare:

Prohlasuji, ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zplsobem
a v dostateCném rozsahu informoval o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o veskerych shora uvedenych skuteCnostech, o navrzeném individualnim Iééebném postupu a vSech jeho
zménach, v€etné upozornéni na mozné komplikace.

V Praze,dne............... 20...... Ve, NOd.
Podpis a jmenovka lékaie
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Prohlaseni a souhlas pacienta/zakonného zastupce pacienta:
J4, nize podepsany, prohladuji, Ze jsem byl Iékafem srozumitelné a v dostateném rozsahu informovan

0 svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora uvedenych
skuteénostech. Udaje a pougeni mi byly Iékafem sdé&leny a vysvétleny, porozumél jsem jim a mél jsem moznost
klast doplfujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny.

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

SoucCasné také prohladuji, Zze jsem Iékafi sdélii vSechny mné& znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny prabéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

Jsem si védom/a, Ze tento svUj souhlas mizu kdykoliv odvolat.

Pro zdkonného zadstupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohlasuji, ze
vesSkeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient
pfiméfené rozumoveé a volné vyspély).

Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se dtvod jejich neposkytnuti:

V Praze,dne............... 20...... Vi, Nod.
Podpis pacienta /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
[ g 1= o Lo T= N o 0 Y oL
Datum narozeni: ........ccoooiiiiiii Vztah K pacientovi: ..........oiiiiiii

Podpisova dolozka svédka:

Jmeéno a pfijmeni svédka Podpis svédka

“ Nezletilému pacientovi Ize zdravotni sluzby poskytnout na zakladé jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového ukonu
pfiméfené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje

obdobné, nezohledruje se vSak vék pacienta.
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