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Informovany souhlas pacientky s uéasti v klinické studii

Klinicka studie:
CBD zdravotnicky prostredek — vaginalni €ipky (Canneff Vag Sup)

Pacientka —

jméno a pfijment: ID (Cislo pojisténce):

Datum narozeni:
(neni-li ID)

Kéd zdravotni pojistovny:

Adresa trvalého pobytu pacientky:
(pfipadné jina adresa)

Vazena pani,

dovolujeme si Vam nabidnout U€ast v kontrolované intervencni klinické studii, kde bude testovan CBD
zdravotnicky prostfedek — vaginalni Cipky (Canneff Vag Sup). Studie byla schvalena Etickou komisi FN a LF
Olomouc dne 12. 4. 2021 ¢&. 69/21. Pro pacientku, ktera splfiuje pozadavky pro uc¢ast ve studii, jsou
pfipravena nasledujici vySetfeni: monitorovani stavu a uréeni progrese onemocnéni v podobé fyzikalniho a
ultrazvukového vySetfeni, budou provedeny odbéry pro mikrobiologicky rozbor a bude Vam standardni
cestou odebran vzorek krve pro diagnostické ucely spojené vyhradné s Vasim onemocnénim. Budete také
pozadana o vyplnéni nékolika dotaznik(l kvality Zivota. Priibéh standardni chirurgické a farmakologické
lécby Vaseho onemocnéni, nebude CBD doplnkovou léébou nikterak narusen.

Zakladni informace o pfipravku a jeho uc€incich:

Canneff Vag Sup jsou vaginalni Cipky obsahujici: canabidiol (100 mg, CBD), sodnou sul kyseliny
hyaluronové, glycerol monostearat, tuhy tuk a vodu. Canneff Vag Sup vaginalni Cipky se pouzivaji jako
doplrikova lécba pfi procesech hojeni stavl atrofické a dystrofické poSevni sliznice. Pfedpoklada se, ze
napomahaji hojeni po porodu a gynekologické chirurgii, v pfipadech dystrofie po chemoterapii, ionizujicim
zafeni, vaginalni suchosti i z ddvodu nedostatku estrogenu. PFinasi ulevu od pfiznakd vaginalniho
dyskomfortu, po prelé€eném vaginalnim zanétu ¢i vaginalni mykoze.

Cil studie:

Hlavnim cilem studie bude zhodnotit vliv doplfikové 1éEby kanabinoidem CBD na ustup chronické bolesti
a zanétu u pacientek s diagnézou endometriézy pfedoperatné a pooperacné. Sledovan bude také vliv
Canneff Vag Sup na vaginalni mikrofléru pacientky.

Metodika studie:

Studie je provadéna pracovniky Porodnicko-gynekologické kliniky FN Olomouc a LF UPOL ve spolupraci s
Fakultou zdravotnich véd UPOL, Ustavem mikrobiologie FN Olomouc a LF UPOL a Ustavem lékatské
chemie a biochemie LF UPOL. Po stanoveni diagndzy a zarazeni pacientky do studie budou provedeny
celkem Ctyfi navsStévy, kdy bude provedeno fyzikalni a ultrazvukové vySetfeni a odbéry vzork( pro
laboratorni vySetfeni. Pacientka v pribéhu studie bude pfedoperacné a pooperacné aplikovat CBD
obsahujici vaginalni &ipky. Design studie, stejné tak vySetfeni, bude provadéno dle mezinarodnich
standardu v souladu s Helsinskou deklaraci a etickymi principy.

Odstoupeni ze studie

Souhlas s Vasi ucasti ve studii mGzete kdykoli zrusit a Vasi u€ast ukoncit.

Rizika a nepfijemnosti

Jako u kazdé latky existuje teoretické riziko vzniku alergické reakce, ktera si mize vyzadat dalSi 1é¢bu
a diagnostiku. Nejsou znamy zadné vedlejsi Uucinky, nejsou oekavany zadné prechodné ¢&i trvalé nasledky.
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PROHLASENiI LEKARE A VYSETROVANE OSOBY

A. Prohlaseni Iékare

Prohlasuji, Ze jsem vySetfované jasné a srozumitelné vysvétlil(a) ucel a vSechny otazky tykajici se ucasti ve
vySe uvedené studii. Seznamil(a) jsem vySetfovanou s cilem a metodikou studie.

Prohlasuji, Zze jsem vySetfované jasné a srozumitelné vysvétlil(a) zakladni informace o pfipravku zafazeném ve
studii.

Prohlasuji, Ze vysledky laboratornich a fyzikalnich vySetfeni budou davérné a nebudou bez souhlasu
vySetfované sdélovany treti strané&, pokud platné pravni pfedpisy neuréuji jinak.

Jméno a prijmeni |ékafe, ktery Podpis |Iékare,

podal informace ktery podal informace Datum Hodina

B. Prohlaseni vySetifované osoby

Prohlasuji, Zze Iékaf se mnou provedl pohovor, pfi kterém jsem mohla polozit vdechny otazky, které mne
zajimaly. Prohladuji, Ze mi byl nalezité objasnén cil a metodika klinické studie. VSemu jsem porozuméla a s
ucasti ve studii dobrovolné souhlasim.

Prohlasuji, Ze jsem byla poucena o moznosti nepfijmout u€ast v této klinické studii a o tom, Ze mi bude v této
situaci poskytnuta sou€asna standardni diagnostika a IéCba v&etné jejich alternativ. Byla jsem poucdena o tom,
Ze klinickou studii schvalila Etickd komise Fakultni nemocnice Olomouc, ktera bude nad pribé&hem studie
dohlizet. Méla jsem moznost zeptat se Iékafe na vSechno, co mé ve vztahu ke klinické studii zajima, a obdrzela
jsem vysvétleni, kterému jsem porozuméla. Byla jsem poucena, Zze mohu kdykoliv u¢ast v klinické studii
odvolat, a to i bez udani divodu. Svym podpisem davam souhlas k nahlizeni do zdravotnické dokumentace
statnim a jinym kontrolnim organtm (Statni Ustav pro kontrolu IécCiv, Eticka komise). TaktéZz davam souhlas se
statistickym zpracovanim vysledkd z provedenych vySetfeni Univerzitou Palackého v Olomouci. Souhlasim s
publikaci vysledk( klinické studie a v této souvislosti jsem byla poucena, Ze pfi publikaci vysledkd bude
zaru€eno zachovani anonymity mych osobnich tdaju. Pokud by se pfi klinické studii vyskytly neo¢ekavané
komplikace, které by si vyzadaly neodkladné provedeni dalSich vykonl nutnych k zachrané mého Zivota nebo
zdravi, souhlasim, aby byly tyto vykony provedeny.

Datum Hodina Podpis vySetfované osoby
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