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© Testy a vySetieni souvisejici se studii
‘ Studijni tym Vam vysvétli vsechny testy a vysetieni a zodpovi Vase
pfipadné dotazy. Pfi ndvstévach mohou byt provedeny také testy, které
1. zde nejsou uvedeny.

* [} (1)
VITeJTe ve studll Télesna prohlidka Bude to jako kontrola u Vaseho Iékare. Studijni
tym se Vam podiva na oci, usi, nos a krk.
I Poslechnou si Vase srdce a dech. Také si mohou
Kangaroo. prohlédnout Vase paze, nohy, kizi a dalsi ¢asti
téla.
Dékujeme Vam za Vas souhlas s ucasti v tomto vyzkumu. Po dobu

Ucasti v této studii budete navstévovat studijni tym pfi pldnovanych Télesna vyska a Studijni tym zméfi, kolik méfite a vazite.
navstévach. Az na 6 navstévach dostanete hodnoceny pfipravek s nazvem hmotnost

vedolizumab. Bude Vam podavan malou hadi¢kou zavedenou do zZily .

v pazi. Jedna se o tzv. nitrozilni infuzi. P¥i véech navitévach absolvujete Zivotni funkce Studijni tym Vam zméfi teplotu. Zkontroluji

frekvenci Vaseho dechu. Také zkontroluji Vas

testy a vysetfeni pro zhodnoceni Vaseho zdravotniho stavu. Také se mozna - o i
krevni tlak a srde¢ni frekvenci.

dostavite na dal3i navstévy, pokud se nebudete citit dobfe.

Tato brozura vyvétluje, kdy budete chodit na navstévy a co se na nich Dotaznik Otézky ohledné toho, jak Va3 zdravotni stav
bude dit. Studijni tym je pfipraven Vam se viim pomoci. Nebojte se jich ovliviiuje Vas kazdodenni zivot.
kdykoli na cokoli zeptat.
Vyplnéni studijniho Budete muset vyplnovat studijni denik, do
Vase povinnosti deniku kterého budete zaznamenavat pfiznaky pred
Po dobu své tcasti v této studii budete muset: m:(l;tg;yml navstévamiTym studie je s vami
+ dodrzovat pokyny studijniho tymu e
» dostavit se na studijni ndvstévy a absolvovat testy a vysetreni Pouchendoskopie Studijni tym se pomoci specidlni kamery podivé
« po urcitou dobu studie uzivat antibiotika (pokud na né nejste alergicti s biopsii na vak vytvoreny uvniti Vageho téla. Také
nebo je z néjakého jiného diivodu nemUzete uzivat) odeberou maly vzorek z tohoto vaku na test.
« dostdvat infuze hodnoceného pfipravku (vedolizumab)
« informovat studijni tym, pokud se nebudete citit dobfe Laboratorni testy Studijni tym odebere vzorek Vasi krve na testy.
« informovat rodic¢e nebo nékoho jiného, kdo se o Vas stard, pokud se Pfi nékterych navstévach poskytnete vzorek
mezi naviétévami nebudete citit dobre moci (vyclrate se). Studijni tym odebere také
- vypliiovat studijni denik, do kterého budete zaznamenavat 4 ~ dalsi vzorky, které Vam vysvétli.
pfiznaky, které pred nékterymi navstévami mozna budete mit / ) o ) .
- informovat studijni tym, pokud se klinického hodnoceni / Infuze vedolizumabu Hodnoceny pripravek Vam bude podavéan
jiz nechcete dale Gastnit malou hadi¢kou zavedenou do zily v pazi.
ProdiuZovaci studie Kontrola nezadoucich Studijni tym se Vas zepta na zmény Vaseho
Po ukonceni této studie mozna budete moci pokracovat v [é¢bé F,’ﬁho? a vedejsich .zdravotm’h,o. §tavu. Mé“ bys.tejirrl.ﬁci,.pokud .
) ucinkd jste se necitili zdravi, nebo jste néjak jinak byli
vedolizuabem, pokud: nESVi.

« dokoncite tuto studii
- testy ukdzou, Ze se Va3 zdravotni stav zlepsuje
+ budete chtit pokracovat




Screeningova navstéva NavStéva v 1. den
DATUM DATUM

CAS CAS

TESTY A VYSETRENI TESTY A VYSETRENI

« Télesné vysetieni

« Télesna vyska a hmotnost
. Zivotni funkce

« Vyplnéni studijniho deniku
« Pouchendoskopie s biopsii
- Laboratorni testy

« Télesné vysetieni

« Télesna vyska a hmotnost

. Zivotni funkce

- Dotaznik

- Laboratorni testy

« Infuze vedolizumabu

+ Kontrola nezadoucich pfihod a
vedlejsich ucinka

NavStéva ve 2. tgdnu NavStéva v 6. 1§dnu

+ Télesné vysetfeni

+ Télesnd vyska a hmotnost

« Zivotni funkce

« Infuze vedolizumabu

- Laboratorni testy

« Kontrola nezddoucich pfihod a
vedlejsich ucinka

DATUM DATUM
TAS TAS
TESTY A VYSETRENI TESTY A VYSETRENI

+ Télesné vysetfeni

+ Télesnd vyska a hmotnost

« Zivotni funkce

« Infuze vedolizumabu

- Laboratorni testy

« Kontrola nezddoucich pfihod a
vedlejsich ucinka

Nav$téva ve ™. tgdnu Nav$téva ve 22. tgdnu

+ Télesné vysetfeni

« Télesnd vyska a hmotnost

« Zivotni funkce

+ Dotaznik

« Vyplnéni studijniho deniku

« Pouchendoskopie s biopsii

« Laboratorni testy

- Infuze vedolizumabu

« Kontrola nezddoucich pfihod a
vedlejsich ucinka

DATUM DATUM
AS AS
TESTY A VYSETRENI TESTY A VYSETRENI

+ Télesné vysetfeni

« Télesnd vyska a hmotnost

« Zivotni funkce

« Laboratorni testy

- Infuze vedolizumabu

- Kontrola nezddoucich pfihod a
vedlejsich ucinka

Nalepte nalepku pokaZdé, kdyZ absolvujete navStévu.



Nav$téva ve 30. tgdnu Nav$téva ve 34. 1gdnu

Télesné vysetieni

« Télesna vyska a hmotnost

. Zivotni funkce

- Laboratorni testy

« Infuze vedolizumabu

« Kontrola nezadoucich pfihod a
vedlejsich ucinka

DATUM DATUM
CAS CAS
TESTY A VYSETRENI TESTY A VYSETRENI

Télesné vysetieni

« Télesna vyska a hmotnost

. Zivotni funkce

+ Vyplnéni studijniho deniku

- Dotaznik

« Pouchendoskopie s biopsii

- Laboratorni testy

« Kontrola nezadoucich pfihod a
vedlejsich ucinka

Nav$téva ve 48. tgdnu (nebo 18

1gdnii po posledni infuzi)

DalSi navStévy
(v pripadé potiteby)

DATUM DATUM
CAS CAS
TESTY A VYSETRENI
Télesné vysetieni SATON
« Télesnd vyska a hmotnost
« Zivotni funkce CAS
« Laboratorni testy
« Kontrola nezddoucich ptihod a
vedlejsich ucink DATUM
CAS
TESTY A VYSETRENI

Télesné vysetieni

+ Télesnd vyska a hmotnost

« Zivotni funkce

« Vyplnéni studijniho deniku

« Laboratorni testy

« Kontrola nezddoucich pfihod a
vedlejsich ucinka

Nalepte nalepku pokaZdé, kdyZ absolvujete navStévu.



Dékujeme,
Ze jste
soucasti studie
Kangaroo!




