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FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
S PODAVANIM NEREGISTROVANEHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PROTI PORUCHAM SRDECNIHO RYTMU

1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zddvodnéni/indikace):
e Zivot ohrozujici porucha srdegniho rytmufriziko rozvoje Zivot ohroZujici poruchy srdeéniho rytmu.
2. Informace o potfebném zdravotnim vykonu (o jeho uéelu, povaze, predpokladaném prospéchu a nasledcich):

Nabizime Vam/osobé Vami zastupované moznost |éCby nize uvedenym neregistrovanym |éCivym
pfipravkem, jelikoz se domnivame, Ze by tato lé¢ba pro Vas /pro osobu Vami zastupovanou mohla byt
prospésna.

Podavani antiarytmika (Iéku proti porucham srdeéniho rytmu), které neni registrovano v Ceské republice:
[1 Propranolol s prodlouzenym uvolfiovanim (Iécivy pripravek Dociton Retard aj.)

[1 Nadolol (Iécivy ptipravek Corgard aj.)

[] Flecainid (Iécivy pripravek Tambocor, Flecainid aj.)

[l Mexiletin (I&Civy pFipravek Mexitil, Teva-Mexiletine aj.)

Vy8e uvedené Iéky jsou vétSinou podavany formou tablet/kapsli, vzacné nitroZilné, v davkovani dle indikace
lékare.

V Ceské republice Ize predepisovat, uvadét do ob&hu nebo pouZivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
v zasadé pouze registrované humanni I&Civé pfipravky. Pfesto pravni predpisy v urCitych pfipadech umozriu;ji
pouziti i léCivych pfipravkd neregistrovanych. Jednou z takovych moznosti je situace, kdy se jedna o lécivy
pFipravek, ktery je jiz registrovan v jiném staté, v CR neni distribuovan nebo neni v ob&hu registrovany légivy
pfipravek odpovidajiciho sloZeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti a zarover pouZiti neregistrovaného
léCivého pfipravku je dostateéné oduvodnéno védeckymi poznatky.

Vezmeéte prosim na védomi, ze pfedepsani nebo pouziti neregistrovaného léCivého pfipravku je oSetfujici
IékaF povinen neprodlené oznamit Statnimu Ustavu pro kontrolu I&Civ.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o Ié&ivy ptipravek v CR dosud neregistrovany, nema tento 1&&ivy pfipravek
stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

e NezZadouci u€inky stejné jako obecné& u vSech antiarytmik, zejména bradykardie (pomala srdecéni
¢innost), hypotenze (sniZeni krevniho tlaku), bronchokonstrikce (ovlivnéni reaktivity dychacich cest
u astmatik(l), vzacnéji poruchy koncentrace a dalSi. VSechna antiarytmika mohou byt spojena
s paradoxnim proarytmogennim uc¢inkem (vznik jiné poruchy rytmu).

e Vezméte prosim na védomi, Ze jelikoZ Iégivy ptipravek nebyl dosud v CR registrovan, nebyla ani
prislusnymi organy posouzena jeho bezpecnost, u€innost a kvalita tak, jak je standardné dle platnych
pravnich pfedpist vyzadovano pred uvedenim Ié€ivého pFipravku na Cesky trh.

e Pokud se u Véas vyskytne jakykoliv neZzadouci u€inek, sdélte to, prosim, svému oSetfujicimu lékafi.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4. Alternativy zdravotniho vykonu:

[ Propranolol s prodlouzenym uvolfiovanim: alternativou je podavani v CR registrované formy bez
prodlouzeného uvolfiovani s nutnosti podavat Iék 4x/denné po 6 hodinach

[1 Nadolol: alternativou je jiny betablokator s niz§im efektem dle publikované evidence

[1 Flecainid: bez alternativy

[1 Mexiletin: bez alternativy

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

Predpokladana doba hospitalizace: individualné/ambulantné

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonévat své studium): 0

Predpokladana omezeni v béZném zpusobu Zivota: 0
Predpokladané zmény zdravotni zptsobilosti: O

6. Udaje o Iééebném reZimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a tidaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonu):

e Pravidelné uzivani léku dle doporuceni Iékare

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 individualnim léCebném postupu a vSech jeho
zménach, v€etné upozornéni na mozné komplikace. Pacient/zdkonny zastupce pacienta byl sezndmen
s planovanym zplsobem anestézie (sedace), bude-li pouzita.

V Praze,dne.................. 20...... |V NOd.
Podpis a jmenovka lékaie

Prohldaseni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

J4, niZze podepsany/a, prohlasuji, Z2e jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostateCném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora
uvedenych skuteénostech. Udaje a poudeni mi byly Iékafem sdé&leny 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, pfipadné s pouzitim uvedené anestezie
(sedace), v€etné provedeni dalSich zdravotnich vykonu, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo mj
zivot nebo zdravi/zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, ze jsem Ilékafi sdélil/a vSechny mné& znamé okolnosti, kieré by mohly
zkomplikovat klidny pribéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

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

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohlasuji, 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:
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Souhlasim s podanim antiarytmika (Iéku proti porucham srdeéniho rytmu), které neni registrovano v Ceské
republice (prosim zaskrtnéte):

[1 Propranolol s prodlouzenym uvolfiovanim (léCivy pfipravek Dociton Retard aj.)
[1 Nadolol (légivy pripravek Corgard aj.)
[l Flecainid (Iécivy pfipravek Tambocor, Flecainid aj.)

[1 Mexiletin (I&Civy pfipravek Mexitil, Teva-Mexiletine aj.)

V Praze, dne.................. 20...... Ve, NOd.
Podpis pacienta /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
8L = oo 0= T o 10 0= o

Datum narozeni: ... Vztah K pacientovi: .........covieiiiii i

Podpisova dolozka svédka:

Jméno 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&, nezohledriuje se vSak vék pacienta.
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