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FN MOTOL

'INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
NAHRADA ZAMENITELNEHO BIOLOGICKEHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

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

Zaména mezi lé¢ivymi pripravky:

FN Motol Vas timto informuje, ze dostupnym IéCivym pfipravkem ve FN Motol s obsahem Gc&inné latky
................................ , ktera je pouzivana pro IéEbu Vaseho onemocnéni / pro |éEbu onemocnéni osoby Vami
zastupované, je léCivy pfipravek ..........cccocoiiiiiiiiiinnn. Dostupnost tohoto Ié€ivého pfipravku ve FN Motol je
dana smlouvou vzeslou z vefejné zakazky, kterou FN Motol zadala postupem podle zakona &. 134/2016 Sb.,
0 zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist.

Lékafem Vam byl nabidnut pfechod na shora uvedeny novy léCivy pfipravek ...............ccoiiiiiinin..
Tento léCivy pFipravek se obecné oznaluje jako biosimilarni IéCivy pfipravek, Cesky by se dal oznadit jako
wbiologicky podobny |ék“. Biosimilarni léCivy pfipravek je uvadén na trh po vyprdeni patentové ochrany
originalniho biologického lé&ivého pfipravku a je uren k ekvivalentnimu pouZiti jako originalni Iécivo.
V Evropské unii byl 1é&ivy pfipravek ..., schvalen po naroCném farmaceutickém
a klinickém hodnoceni pro biosimilarni |éCiva, které prokazalo, Ze je ucinny, kvalitni a bezpelny stejné jako
léCivy pfipravek, kterym jste byl/a 1é€en/a doposud / kterym byla doposud lé€ena osoba Vam zastupovana.
Stejné jako doposud bude u Vas / u osoby Vami zastupované sledovana ucinnost, bezpecnost a pfipadné
nezadouci U€inky IéCby ucinnou latkou ...,

Dalsi informace k biosimilarnim léCivym pfipravkim a jejich zaménitelnosti jsou dostupné na webu Statniho
ustavu pro kontrolu 1&€iv: https://www.sukl.cz/leciva/biosimilars.

3. Rizika zdravotniho vykonu mohou byt zejména:.

VSechny nezadouci u€inky biosimilarniho IéCivého pfipravku jsou srovnatelné s témi, které se vyskytuji
u originalniho Ié¢ivého pfipravku i ostatnich biosimilarnich pFipravkd s danou ucinnou latkou. Nevyhodou vSech
biologickych 1€kt je, Ze mohou u pacienta vyvolat imunitni odpovéd (tvorbu protilatek) proti Gcinné latce
pfipravku. Tyto protilatky pak mohou sniZzovat jeho Gc&innost. Toto riziko je dle sou€asnych poznatk( stejné
u originalniho 1é¢ivého pfipravku i u biosimilarnich lécivych pripravkl. Zaména légivych pfipravkl toto riziko
nezvysuje.
4. Alternativy zdravotniho vykonu:

FN Motol je povinna uplatiiovat politiku nakupu a pouzivani srovnatelné u€innych, bezpe€nych a kvalitnich
léCiv za podminek optimalizace nakladovosti, aby mohla vysoce uc€innou Ié€bu nabidnout co nejvétSimu poctu
pacientli, pro které je pfinosem. K tomuto postupu je vedena také nutnosti naplnit povinnosti ulozené ji
legislativou, zejména zakonem o zadavani vefejnych zakazek. Neni vylougeno, Ze jina centra v CR mohou
pacientim nabizet i Ié€bu originalnim léCivym pfipravkem, a tato Ié¢ba mlze byt hrazena z prostfedkl vefejného
zdravotniho pojisténi.

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 oc¢ekdvané

zmény zdravotniho stavu téZ udaje o zméndch zdravotni zplsobilosti:

PFfi zméné Iécivého pfipravku u biologické 1&Cby nedochazi k Zadnému ovlivnéni zavedeného 1é¢ebného
rezimu, VaSe |éCba / 1éCba osoby Vami zastupované, vietn& vSech vySetfeni a navstév u lékafe, bude
pokraCovat jako doposud.
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6. Udaje o Iééebném rezimu a preventivnich opatfenich, kterd jsou vhodnd, a tidaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykonu):

Vyskoleny zdravotnicky pracovnik Vam vysvétli pfipadné odliSnosti v zachazeni s aplikaéni formou
(aplikaéni pero, predplnéna stfikacka) pfi pouzivani tohoto IéCivého pfipravku. Pfi jakychkoli naslednych
nejasnostech stran aplikace se obratte na svého Iékafe nebo farmaceuta.

Prohldseni Iékare:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zplsobem
a v dostateném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o veSkerych shora uvedenych skuteCnostech, o navrzeném individudlnim Ié¢ebném postupu a vSech jeho
zmeénach, v€etné upozornéni na mozné komplikace.

V Praze,dne.................. 20...... Vi, hod. s
Podpis a jmenovka lékare

Prohldaseni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, ze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostate€ném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora
uvedenych skuteénostech. Udaje a pougeni mi byly lékafem 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 zdravotniho
vykonu/souhlasim s provedenim vykonu u osoby mnou zastupované, vcéetné provedeni dalSich zdravotnich
vykon(, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo muj zZivot nebo zdravi/Zivot nebo zdravi osoby
mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, ze jsem lékafi sdélil/a vSechny 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.

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohladuji, Ze veSkeré
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 divod jejich
neposkytnuti:

V Praze, dne.................. 20...... Ve, hod. P TP PPN NP
Podpis pacienta /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
0 0= o T= T o 1] £ 1= T

Datum narozeni: ........ccooviiiiiiiii e Vztah K pacientovi: ........o.viviiiiii

Podpisova dolozka svédka:

Jmeéno a pfijmeni svédka Podpis sveédka

" 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, nezohledriuje se vSak vek pacienta.
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