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Informovany souhlas pacienta (zakonného zastupce pacienta)
s uzitim neregistrovaného lééebného pripravku

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

Adresa trvalého pobytu pacientky:
(pfipadné jina adresa)

Jméno zakonného zastupce

(opatrovnika): Rodné Cislo:

Nazev vykonu

Uziti neregistrovaného lé¢ebného pfipravku
PouZziti preparatu s obsahem Misoprostolu

Ugel vykonu

Vazena pani,

vzhledem k tomu, Ze se podilite vyznamnym zplisobem na diagnostickém a Ié¢ebném postupu navrzeném u
Vas$i osoby, mate nezadatelné pravo byt pfed Vasim rozhodnutim o téchto postupech podrobné informovana.

Vzhledem k zjiSsténé diagnéze jste se rozhodla ukonéit téhotenstvi a své rozhodnuti jste stvrdila
podpisem informovaného souhlasu o ukonéeni téhotenstvi.

Jaky je davod (indikace) tohoto preparatu:

Nasi snahou je provést tento pro Vas jisté nepfijemny vykon co mozna nejSetrnéji. Proto navrhujeme uziti
preparatu obsahujici misoprostol, coz je 1€k uzivany k vyvolani potratu €i porodu mrtvého plodu. Vlastnosti,
zpusob podani a ucinek daného preparatu je pro Vas natolik vyhodny, Ze jsme se rozhodli dany preparat ve
Vasem pfipadé pouzit. V sou¢asné dobé bohuzel neni tento preparat Statnim Ustavem pro kontrolu I&Civ na
uzemi Ceské republiky registrovany.

Podle §8 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon®) Ize
pfedepisovat, uvadét do ob&hu nebo pouzivat pfi poskytovani zdravotni pé€e pouze registrované humanni
léCivé pfipravky. Nasledné podle §8 odst. 3 zakona pfi poskytovani zdravotni péce jednotlivym pacientim
muze oSetfujici lékaf za ucelem poskytnuti optimalni zdravotni péce pfedepsat nebo pouzit i I&Civé pfipravky
neregistrované podle tohoto zakona, pokud jde o |éCivy pfipravek jiz v zahrani€i registrovany.

PouZiti neregistrovaného 1é€ivého pfipravku oSetfujici |ékai neprodlené oznami Statnimu Ustavu pro kontrolu
légiv (SUKL). Zptisob a rozsah oznameni o predepsani neregistrovaného lé&ivého pipravku Statnimu Ustavu
pro kontrolu 1&&iv stanovi provadéci pravni predpis (konkrétné jde o vyhlasku &. 228/2008 Sb.). Zadam Vas
timto rovnéz o souhlas podat Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv vySe uvedené informace.

Povaha vykonu

Jaky je postup pri podani preparatu:

Zpusob podani a davku preparatu ur€ujeme dle doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) a obecné
uznavanych mezinarodnich protokol(l. Jedna se o preparat, ktery je velmi uc€inny, byl mnohonasobné testovan
ve velkych mezinarodnich studiich a jehoZ bezpeénost a vyhodné vlastnosti Ize jednozna&né doloZit na
zakladé védeckych vyzkumu.

Preparat je opakované zavadén do pochvy.

Predpokladany prospéch vykonu
Ukonc&eni gravidity.

Alternativa vykonu

Alternativy preparatu:

Alternativné ve Vasem pfipadé Ize pouzit i preparat Prostin tbl.vag nebo Enzaprost inj., které jsou Statnim
ustavem pro kontrolu lé8iv na izemi Ceské republiky registrovany.

Uginek, davka a zpusob jejich podani je ve Vasem pfipadé méné vyhodny. Aplikace preparatu Enzaprost inj. je
spojena s amniocentézou, tj. prunikem tenké jehly pfes sténu bfisni a délozni sval do intraamnialniho prostoru.
Tento postup doporuéujeme v pfipadé nutnosti odbéru plodové vody pro dalSi genetické zpracovani.

Uziti preparatu Prostin tbl. vag. je ve vétSiné pfipadl provazeno nutnosti podat celkové vyssi davku, coz je
provazeno delSi dobou aplikace k dosazeni poZzadovaného klinického efektu.
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Nasledky vykonu
Nepredpokladame.

Mozna rizika zvoleného vykonu

Mezi Casté nezadouci ucinky daného preparatu patfi nevolnost, zvraceni, prijem, pocity horka. Ojedinéle
pocity dusnosti a dusnost, vysoky krevni tlak. Raritné dochazi k nadmérné délozni €innosti s nebezpe€im
ruptury délohy ¢i alergické reakci na dany preparat, ktera vazné ohrozuje zdravi a vede az k moznému umrti
pacientky.

Souhlas:

pozn. Vasi odpovéd’ zakrouzkujte:

Prohlasuji, Ze mi byl nalezité objasnén ddvod, predpokladany prospéch, zplsob provedeni, ANO | NE
nasledky i mozna rizika a komplikace planovaného uziti preparatu.

Dale mi byly vysvétleny mozné alternativy véetné jejich komplikaci a zdravotni dusledky vyplyvajici ANO | NE
z nepodstoupeni planovaného uziti preparatu.

Méla jsem moznost zeptat se I€kafe na vSechno, co mé ve vztahu k planovanému uziti preparatu ANO | NE
zajima a obdrzela jsem vysvétleni, kterému jsem porozuméla.

Souhlasim s podanim informaci o uZiti preparatu Statnimu tstavu pro kontrolu é&iv (SUKL). ANO  NE

Po vySe uvedeném seznameni prohlasuiji:

Prohlasuji, ze v pfipadé vyskytu neoCekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné provedeni
dalSich vykonu nutnych k zachrané mého Zivota nebo zdravi souhlasim, aby byly tyto vykony ANO | NE
provedeny.

- Ze jsem lékafim nezamlCel zadné mné znamé Udaje o mém zdravotnim stavu, jez by mohly

AN e L e . ) ANO NE
nepfiznivé ovlivnit moji Ié¢bu &i ohrozit mé okoli, zejména rozsifenim pfenosné choroby.

- Zze v pfipadé nutnosti davam souhlas k odbéru biologického materialu (krev, mo€...) na potfebna

e TR N . ANO  NE
vySetfeni k vylou€eni zejména pfenosné choroby.

Datum: Hodina Podpis pamentky nebo’zékonného
zastupce (opatrovnika)
Jméno a prijmeni Iékare, ktery podal informaci Podpis lékare, ktery podal informaci

Pokud se pacientka nemiize podepsat,
uvedte divody, pro které se pacientka nemohla podepsat:

Jak pacientka projevila svou viili:

Jméno a pfijmeni zdravotnického Podpis zdravotnického

pracovnika/svédka pracovnika/svédka Datum: Hodina
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