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Informovany souhlas pacienta s Ié€bou neregistrovanym lé€ivym pripravkem
autologni sérové o€ni kapky v ramci zvlastniho Iééebného programu

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

Adresa trvalého pobytu pacienta:
(pfipadné jina adresa)

Jméno zakonného zastupce

(opatrovnika): Rodné Cislo:

Charakteristika IéCby

Autologni sérové oc¢ni kapky (dale jen ,ASK") jsou neregistrovanym léCivym pfipravkem, ktery lze pacientim
Oc¢ni kliniky Fakultni nemocnice Olomouc zpfistupnit v ramci zvlastniho lé¢ebného programu (dale jen ,ZvLP*)
schvaleného Ministerstvem zdravotnictvi CR. Lé&ivy piipravek ASK bude pro pacienty ptipravovat pouze
Lékarna Fakultni nemocnice Olomouc. ZvLP umozriuje na zakladé nejnovéjSich védeckych poznatk( a vysledk
klinickych studii pouziti 1éCivého pfipravku ASK pro 1é€bu zavaznych ocnich onemocnéni. Pfiprava lécivého
pfipravku ASK je v souladu s podminkami stanovenymi Ministerstvem zdravotnictvi CR, a tim splfiuje zakladni
parametry z hlediska bezpecnosti, kvality a uc€innosti IéCivého pfipravku.

Jedna se o ocni kapky s obsahem autologniho lidského séra z vendzni krve dopInéné sterilnim fyziologickym
roztokem. ASK jsou vyuzivany k lé¢bé Syndromu suchého oka, které vznika na zakladé rdznych ocnich i
systémovych onemocnéni (Sjégrentiv syndrom, Stevensuv-Johnsondv syndrom, revmatoidni artritida, aj.) a k
[écbé defekth epitelu spojivky i rohovky. Za indikaci ASK v ramci ZvLP je odpovédny oSetfujici IékaF
pacienta, a to na zakladé posouzeni zdravotniho stavu pacienta.

Cil 1é€by

Ugelem aplikace sérovych kapek je zmirnéni rtiznorodych obtiZi zptisobenych nekvalitnim, nebo nedostate¢nym
slznym filmem na povrchu oka. V dusledku Spatného slzného filmu osycha povrch oka a postupné se tvori
drobné defekty na povrchu spojivky a rohovky. Pfitomnost defektl doprovazi subjektivni potize v podobé paleni,
pocitu ciziho téliska, pisku v ocich, tlaku, unavy, svétloplachosti, bolesti, kolisani vidéni b&hem dne, Spatné
snaSenlivosti pobytu v suchém prostfedi, ve vétru, ve vytopené mistnosti, €i v pfitomnosti klimatizace. Vyskyt
defektd na povrchu oka vyvola reflexni slzeni. Nadmérné slzeni vSak nevede k plnému zahojeni povrchovych
defektl, nebot slozeni reflexnich slz neni dostateéné kvalitni. Jedna se o trvale zhorSujici se stav, ktery bez
ucinné lécby muze vést az k rozvoji hlubokého viedu rohovky a k opakujicim se infekénim povrchovym zanétim
s rizikem trvalého poskozeni oka a zhorseného vidéni.

Doporuéeni

Hlavni léCivou latkou ASK je autologni sérum, tedy sérum individualniho pacienta, zfedéné fyziologickym
roztokem ve vhodném poméru. PFipravek je uréen pouze k autolognimu uziti, tedy je ur€en pouze pro Vas a je
pfipraven z Vasi Zilni krve. Pfed odbérem je doporuc¢eno minimalné po dobu 3 dnl nepfijimat drazdivou, palivou
anebo jinak aromatickou stravu. V pfipadé nedodrZeni doporu€enych dietnich opatfeni pfed odbé&rem hrozi
riziko nesnasenlivosti ASK a nemozZnosti pouzit danou davku k aplikaci. Indikaci k pouZiti kapek z autologniho
séra urCuje pouze lékaf na zakladé diagnézy a nesnaSenlivosti ostatnich bézné dostupnych pfipravkd z této
skupiny. Béhem lé&by pfipravkem jsou nutné pravidelné kontroly o&niho povrchu Iékafem. Aplikace nemusi byt
jednorazova, muze se jednat o I1é¢bu dlouhodobou, anebo trvalou, s nutnosti opakovanych odbéru Zilni krve pro
pfipravu dalSich davek.

Pred otevienim je pfipravek nutné uchovavat po maximalni dobu 3 mésict pfi teploté -15 az -20 °C. Lécivy
pripravek se po otevieni doporuCuje pouzivat po dobu maximalné 72 hodin pfi teploté 2 az 8°C. ASK se
aplikuji po jedné kapce do postizeného oka nékolikrat denné a to nejdfive 15 minut po aplikaci jinych ocnich
kapek. Intenzitu kapani urCuje oSetfujici I€kar pacienta na zakladé zavaznosti onemocnéni.

Predpokladany prospéch 1é€by

Diky slozeni ASK, které je velmi podobné fyziologickému slznému filmu, je jeho pouziti v prostfedi povrchu oka
velmi Setrné. Cilem Iécby ASK je zlepSeni kvality slzného filmu, urychleni hojeni povrchovych defektd, eliminace
infekci s cilem dosahnout pfirozeného prostfedni povrchu oka a ulevy pacienta od oénich potizi. Pfedpokladem
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dobrého vysledku je plna spoluprace pacienta, pravidelna aplikace ASK dle doporuéeného davkovani, spravné
uchovani a manipulace s léCivem.

Alternativa lécby

Autologni sérové ocni kapky nemaiji pfimou alternativu. Na misto ASK Ize vyuzit pouze komercni pfipravky
uréenych ke zvlh&eni povrchu oka, obecné nazyvanych umélé slzy.

Mozné nezadouci U¢€inky
Nezadouci u€inky jsou vzacné. Je mozné mirné prechodné paleni nebo lepkavy pocit, vzacné podrazdéni a
Stipani. U nékterych pacientll mize prechodné dojit k rozmazanému vidéni. Alergické reakce na ASK nebyly
dosud popsany. Jakékoliv nezadouci uc¢inky ASK nahlaste svému oSetfujicimu Iékafi. Vzacné muze dojit k
bakterialni kontaminaci pfi nespravném skladovani a manipulaci. NepouZivejte pfipravek, pokud jakkoliv zméni
vzhled, napfiklad zakalenim.

Souhlas:

pozn. Vasi odpovéd’ zakrouzkujte:

Byl(a) jsem srozumitelné informovan(a) o alternativach |é¢by provadénych ve Fakultni nemocnici

, X N . ANO | NE
Olomouc, ze kterych mam moznost volit.

Byl(a) jsem informovan(a) o mozném omezeni v obvyklém zplsobu Zzivota a v pracovni
schopnosti, které souvisi s pfipravou &i aplikaci ASK; v pfipadé mozné nebo ofekavané zmény | ANO = NE
zdravotniho stavu téz o zménach zdravotni zplsobilosti.

Byl(a) jsem informovan(a) o podminkach uchovavani a zachazeni s pfipravkem ASK a o zplsobu

pouziti pripravku ASK. ANO | NE

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

porozumeél(a), mél(a) jsem moznost klast doplfujici otazky, které mi byly Iékafem zodpovézeny. ANO | NE

Po vyse uvedeném seznameni prohlasuiji:

- ze souhlasim s navrhovanou péci a s provedenim vykonu a v pfipadé vyskytu neoCekavanych
komplikaci, vyZadujicich neodkladné provedeni dal$ich zakrok( nutnych k zachrané Zivota ANO = NE
nebo zdravi, souhlasim s jejich provedenim.

- Ze jsem lékafim nezamicel(a) Zadné mné znamé udaje o mém zdravotnim stavu, jez by mohly
nepfiznivé ovlivnit moji Ié€bu €i ohrozit mé okoli, zejména rozsifenim pfenosné choroby, a beru

ANO | NE
na védomi nutnost informovat indikujiciho Iékafe o pravé probihajici akutni infekci pfed kazdym
odbérem krve ke zhotoveni sérovych kapek.
- Ze davam souhlas k odbéru krve pfed prvni pfipravou lé€ivého pfipravku a dale jednou ro¢né
(pfipadné na Zadost oSetfujiciho 1ékafe pfi zméné mého klinického stavu) za ucelem vysetfeni ANG | NE
infek€nosti: virem lidského imunodeficitu typl 1 a 2, antigenu p24, virem hepatitidy typu B,
virem hepatitidy typu C a syfilis.
Datum Hodina Podpis pacienta nebo zakonného zastupce (opatrovnika)
Jméno a prijmeni Iékare, ktery podal informaci Podpis lékare, ktery podal informaci

Pokud se pacient nemuiize podepsat, uvedte dlivody, pro které se pacient nemohl podepsat:

Jak pacient projevil svou viili:

Jméno a pfijmeni zdravotnického Podpis zdravotnického

pracovnika/svédka pracovnika/svédka Datum Hodina
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