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Informovany souhlas pacienta (zakonného zastupce pacienta)
s intravitrealni aplikaci implantatu Ozurdex (depotni dexametasone)

Pacient(ka) — Rodné gislo
jméno a pfijmeni: (Cislo pojisténce):
Datum narozeni: Kod zdravotni
(neni-li rodné ¢islo) pojistovny:

Adresa trvalého pobytu pacienta(ky):
(pfipadné jina adresa)

Jméno zakonného zastupce

(opatrovnika): Rodné dislo:

Nazev vykonu
Intravitrealni (nitooc¢ni) aplikace implantatu (pfipravku) Ozurdex

do sklivcové dutiny oka

[ 1pravého - []levého

’

Ucel vykonu
Redukce otoku ve zluté skvrné sitnice.

Zlutad skvrna sitnice, oznatovana téz jako makula, je centralni &ast sitnice, umoznujici nejosttejsi vidéni
pouzivané ke ¢&teni, psani, fizeni auta, rozliSovani detailt obli¢ejl jinych osob.

Existuji rizna o¢ni onemocnéni, pfi nichz dochazi k otoku Zluté skvrny sitnice. Nejcastéji je to pfi postizeni
sitnice cukrovkou, ale i pfi porusené prichodnosti sitnicovych cév nebo zanétlivych procesech v nitru oka. Bez
léEby mlze vést otok Zluté skvrny sitnice k trvalému poSkozeni zrakové ostrosti az k jeji Uplné ztraté.

Povaha vykonu

Implantét (pfipravek) OZURDEX je drobna tyCinka, kterd se pomoci injekéni aplikace implantuje do sklivce oka
pfes oc€ni sténu v misté zvaném pars plana. Tento zpuUsob aplikace (implantace) je standardni
a bézné pouzivany i u jinych léku. (antibiotika, biologicka terapie proti ristovému faktoru) Po implantaci
dochazi k postupnému uvolfiovani vlastni G¢inné latky zvané dexametason, ktera ma protizanétlivy efekt.
K uvolfovani dochazi po dobu 4-6 mésicl. Ozurdex je v sou€asnosti otestovan a schvalen k pouziti v indikaci
makularniho edému na podkladé uzavéru sitnicové Zily, diabetického otoku sitnice a nitroo€niho zanétu.

MOZNE OMEZENi A PODAVANI LECIVA

Cilem lé¢by je zamezit dalSimu zhorSovani vidéni. | kdyz u nékterych pacientl pozorujeme zlepSeni vidéni, 1€k
nemusi vzdy obnovit uz jednou ztracené vidéni a nemusi ani zastavit dalSi zhorSovani vidéni zpUsobené
nemaoci.

Po rozsSifeni zornice a podani lokalni anestezie je Ozurdex aplikovan pfimo do sklivce, coz je rosolovita

substance v zadni ¢asti oka. Ozurdex je v pfipadé potfeby aplikovan do nitra oka opakované v Casovych
intervalech 6 mésicu. Vas oc¢ni Iékar Vas bude informovat jak ¢asto a jak dlouho budete injekce dostavat.

Predpokladany prospéch vykonu
Smyslem implantace Ozurdexu do sklivce je zmensit i zcela odstranit otok Zluté skvrny sitnice a tim zabranit
dalSimu zhorSovani zrakové ostrosti. U nékterych pacientl se dafi zrakovou ostrost nemocného oka i zlepsit.

Alternativa vykonu

JINE MOZNOSTI LECBY OTOKU ZLUTE SKVRNY SIiTNICE

Samozifejmé nemusite dostat Zadnou Ié¢bu Vaseho o¢niho onemocnéni, ale bez 1éEby mize dojit k dalSimu
zhordovani vidéni az k uplné ztraté zrakové ostrosti, v nékterych pfipadech i velmi rychle. Existuji dalSi
moznosti 1é8by. V soudasné dobé& je SUKLem (Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv) také schvaleny lék Lucentis,
Ximluci, Eylea, Beovu, Vabysmo ve stejné indikaci jako Ozurdex. Jde o lék, ktery blokuje vaskularni
endotelialni ristovy faktor a tim sniZuje otok mista nejostfejSiho vidéni.

Néktefi Iékafi pouzivaji k [6€bé otoku Zluté skvrny sitnice preparat Avastin, ktery je aplikovan injek&né rovnéz
do sklivce a také blokuje vaskularni endotelialni rastovy faktor. LéEba Avastinem v o€nim Iékafstvi vSak nebyla
schvélena SUKLem a je to lé&ba v tak zvaném rezimu ,off-label“. Tento zptsob IéEby by mél byt pouZivan az
po vyCerpani dostupnych moznosti schvalené IéCby.

LéCebnou alternativu proti vSem uvedenym medikamentlim pfedstavuje laserové oSetfeni sitnice. PFi
laserovém oSetfeni Zluté skvrny provede lékaf koagulaci sitnicovych nervovych struktur v okoli mista
nejostiejSiho vidéni. Zni€enim téchto struktur dojde ke snizeni produkce latek, které podporuji vznik otoku
(ristové a zanétlivé faktory).
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Nasledky vykonu

Po nitroo¢nim podani Ozurdexu mohu vnimat zarudnuti oka a jeho okoli, podrazdéni povrchu oka projevujici
se jako pocit ciziho télesa ve spojivkovém vaku, paleni, svédéni, fezani, pfipadné az mirna bolestivost oka.
V zorném poli se mohou prechodné na dobu nékolika dnt objevit nové drobné zakalky az cerné tecky.

Mozna rizika zvoleného vykonu

Ve vSech doposud provedenych studiich bylo riziko vzniku komplikaci pfi implantaci Ozurdexu
u pacientd s o¢nim onemocnénim nizké.

Znama rizika pfi podavani lé€iva do sklivce.

Vase ocni onemocnéni se muUze zhorSovat. Nékteré, nebo vSechny zminéné komplikace mohou zpuUsobit
zhorSené vidéni nebo vést ke ztraté centralni zrakové ostrosti. DalSi péce mulze byt zapotfebi k lécbé
zminénych komplikaci. BEhem léEby budete pravidelné kontrolovan pro mozné vedlejsi u€inky IéCby.

Kazdé lécivo mize potencialné zplsobit alergickou reakci. Pfiznaky alergické reakce jsou zarudnuti, svédéni,
vyrazka, potize s dychanim v nejhor§im pfipadé az smrt. Obecné se s alergickou reakci na léCivo setkavame
nejcastéji u pacientd, ktefi trpi alergii taky na jiné léky &i jidlo, pyly a podobné. Informujte I1ékare, pokud mate
alergii na Iéky, jidlo, pyly, nebo se |éCite na astma.

Mozné komplikace injekéni implantace Ozurdexu do sklivce jsou poranéni sitnice a jeji odchlipeni, poranéni
C¢oCky a jeji zkaleni (Sedy zakal) a prinik infekce mistem vpichu do nitrooéniho prostoru a propuknuti
hnisavého nitroo¢niho zanétu (endoftalmitidy). Mlze dojit k nitrooénimu krvaceni, k poklesu i vzestupu
nitrooéniho tlaku (zelenému zakalu). VSechny zminéné komplikace vyzaduji dalSi Iékafsky zasah. V pfipadé
vzniku Sedého zakalu jde o operaci v odstupu tydnld od vzniku této komplikace. V pfipadé zvySeni nitroo¢niho
tlaku je nutna doCasna aplikace kapek, které nitrooCni tlak snizi, pfipadné v zavaznych pfipadech podani
tablet. V raritnich pfipadech muze byt pretrvavajici pfitomnost zvySeného nitroocniho feSena operacné
(explantace implantatu Ozurdex) Odchlipeni sitnice a endoftalmitida vyzaduji akutni operaéni zasah (v fadu
desitek hodin od stanovani diagnézy).

Po vykonu budete kapat kapky ke snizeni rizika vzniku nitroo¢niho zanétu. Kterakoliv z téchto komplikaci mize
vést k zavazné a trvalé ztraté vidéni.

Povinnosti pacienta

PFi jakémkoliv z nasledujicich pfiznakd budu ihned informovat svého ocniho Iékafe: bolest, rozmazané nebo
zhorSené vidéni, svétloplachost, zarudnuti oka (v porovnani se stavem pfed podanim injekce), nebo sekrece
z oka. Po vykonu si nebudu mnout oci a plavat tfi dny. Zavazuji se absolvovat vSechny kontrolni vySetfeni, jak
jsem se domluvil se svym lékarem.

Souhlas:

pozn. Vasi odpovéd’ zakrouzkujte

Byl jsem srozumitelné informovéan o alternativach vykonu provadénych ve FN Olomouc, ze kterych

, . . ANO | NE
mam moznost volit.

Byl jsem informovan o mozném omezeni v obvyklém zplsobu Zivota a v pracovni schopnosti po
provedeni pfislusného zdravotniho vykonu, v pfipadé mozné nebo o¢ekavané zmény zdravotniho | ANO | NE
stavu téZ o zménach zdravotni zpUsobilosti.

Byl jsem informovan o l|éfebném reZimu a preventivnich opatfenich, kterd jsou vhodna,

. . . R ANO  NE
o provedeni kontrolnich zdravotnich vykonu.

VSem témto vysvétlenim a informacim, které mi byly Iékafem sdéleny a vysvétleny, jsem

Wt N . L e o . AN NE
porozumél, mél jsem moznost klast doplnujici otazky, které mi byly Iékafem zodpovézeny. °

Po vysSe uvedeném seznameni prohlasuiji:

- Zze souhlasim s navrhovanou péci a s provedenim vykonu a v pfipadé vyskytu neoCekavanych
komplikaci, vyzadujicich neodkladné provedeni dalSich zakrokd nutnych k zachrané Zivota nebo | ANO | NE
zdravi, souhlasim s jejich provedenim.

- Ze jsem lékafim nezamlCel Zzadné mné znamé udaje o mém zdravotnim stavu, jez by mohly

Lo e Lo R ) ANO | NE
nepriznivé ovlivnit moji IéEbu i ohrozit mé okoli, zejména rozsifenim pfenosné choroby.
- Ze v pfipadé nutnosti davam souhlas k odbéru biologického materialu (krev, mog€...) na potfebna ANG | NE
vysSetfeni k vylouCeni zejména pfenosné choroby.
Datum Hodina Podpis pacienta nebo zakonného zastupce (opatrovnika)
Jméno, pfijmeni |ékafe, ktery podal informaci Podpis |ékare, ktery podal informaci
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Pokud se pacient nemutze podepsat, uvedte diivody, pro které se pacient nemohl podepsat:

Jak pacient projevil svou viili:

Jméno a pfijmeni zdravotnického Podpis zdravotnického Datum Hodina
pracovnika/svédka pracovnika/svédka
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