V boji proti
pouchitidé jsme
na VaSi strané



Kontaktni informace pro studii

Zkousejici lékar:

Koordinator studie:

Kontaktni pracovnik pro studii:

Hlavni telefonni ¢isla:

Hlavni e-mailové adresy:

Vezméte prosim na védomi, Ze v tomto privodci ndvstévami se
oslovenim ,Vy” obracime na tcastnika studie.

Vitejte ve studii
Kangaroo!

Tato klinicka studie zkousi hodnoceny pfipravek s nazvem
vedolizumab u déti a dospivajicich s aktivni chronickou pouchitidou.
Vedolizumab neni schvaleny k pouziti pro Ié¢bu pouchitidy v této
vékové skupiné. Pro vékovou skupinu do 18 let je dostupny pouze v
této studii.

Dostavite se na studijni navstévy, pfi kterych dostanete Iécbu
hodnocenym pfipravkem a absolvujete testy a vysetfeni k
vyhodnoceni pouchitidy a Vaseho celkového zdravi. Lé¢ba
hodnocenym pfipravkem vedolizumabem bude podavéna
nitrozilni infuzi. Nitrozilni infuze se podava malou jehlou
zapichnutou do Zily v pazi. Podle vyvoje Vaseho
zdravotniho stavu Vas zkousejici Iékaf mozna
pozada, abyste se dostavili na dalsi ndvstévy.

Tohoto privodce navstévami muizete
pouzit k tomu, abyste si udrzovali
pfehled o navstévach a o tom, co se na
nich bude dit. Studijni tym Vam vysvétli
testy a vySetreni a zodpovi Vase pfipadné
dotazy. Po celou dobu studie budete mit jejich
plnou podporu.

Velice si cenime Vasi pomoci ve

studii Kangaroo. Sdélte nam prosim,
co mlUzZeme udélat pro zlepseni Vasich
zkusenosti ve studii.



Pi*eplanovani navstévy

Je velmi dlilezité, abyste se dostavili na viechny navstévy. Pokud se na
navstévu nebudete moci dostavit, informujte o tom studijni tym. Vasi
navstévu preplanuji na jiny vhodny cas.

VaSe povinnosti

Klinické studie se spoléhaji na spolupraci dobrovolnych ucastnikd.
Po dobu své ucasti v této studii budete muset:

dodrzovat pokyny studijniho tymu
dostavit se na studijni navstévy a absolvovat testy a vysetieni

po urcitou dobu studie uzivat antibiotika (pokud na né nejste
alergicti nebo je z néjakého jiného dlivodu nemuzete uzivat)

dostéavat infuze hodnoceného pfipravku (vedolizumab)
informovat studijni tym, pokud se nebudete citit dobfe

informovat rodi¢e nebo nékoho jiného, kdo se o Vas stard, pokud se
mezi ndvstévami nebudete citit dobre

vyplnovat denik studie, do kterého budete zaznamenavat priznaky,
které pfed nékterymi navstévami mozna budete mit

informovat studijni tym predtim, nez za¢nete uzivat nové léky,
vitaminy nebo doplnky stravy, nebo pred ockovanim

informovat studijni tym, pokud se klinického hodnoceni jiz
nechcete déle Ucastnit

ProdlouZena studie

Po ukonceni této studie mozna budete moci pokracovat v [é¢bé
vedolizuabem, pokud:

dokoncite tuto studii
testy ukazou, Ze se Vas zdravotni stav zlepsuje

budete chtit pokracovat

Testy a vySetieni souvisejici se studii

Studijni tym Vam vysvétli viechny testy a vysetfeni a zodpovi Vase
pfipadné dotazy. Pfi navstévach mohou byt provedeny také testy a
vysetieni, které zde nejsou uvedeny.

Informovany souhlas a
souhlas nezletilého

Kontrola zdravotni a
chirurgické anamnézy

Kontrola anamnézy
pouchitidy

Kontrola dalsich Iékt a
vysetreni

Télesna prohlidka

Télesna vyska a hmotnost

Zivotni funkce

Dotaznik

Vyplnéni deniku studie
Pouchendoskopie s biopsii

Odbér krevniho vzorku
Odbér vzorku moci
Odbér vzorku stolice

Téhotensky test (pokud je
to relevantni)

Infuze vedolizumabu

Kontrola nezadoucich
prihod a vedlejsich ucinkt

Vysvétleni studie, véetné moznych rizik a
piinost a vseho, co budete muset udélat,
pokud se ji zdcastnite

Kontrola souc¢asného a minulého
zdravotniho stavu, Iéceb a operaci
Kontrola aktudlnich a minulych pfiznakd
pouchitidy

Rozhovor o lécich, které uzivate, a
postupech, které nejsou soucasti studie

Vyhodnoceni, které mize zahrnovat oci,

usi, nos, krk, srdce, plice, zaludek, kizi, paze,
nohy, svaly, kosti, nervovy systém, lymfatické
uzliny a hodnoceni pohlavni zralosti
(sledovani fyzického vyvoje v puberté)

Méfi se pri kazdé navstéve

Méfi se télesna teplota, dechova frekvence,
krevni tlak, a srde¢ni frekvence

Otézky ohledné toho, jak Vas zdravotni stav
ovlivhuje Vas kazdodenni Zivot

Kontrola pfiznak(i zaznamenanych v deniku
studie

Zakrok, pri kterém si lIékar prohlédne ilealni
vak a odebere z néj vzorek tkané

Pro bézné laboratorni testy
Pro bézné laboratorni testy
Ke kontrole zanétlivé aktivity stiev

Pokud jste Zena ve véku, kdy mazete
otéhotnét

Podavani lé¢by hodnocenym pfipravkem
malou hadi¢kou zavedenou do zily v pazi

Rozhovor o tom, jak se citite a o pfipadnych
vedlejsich ucincich



Screeningova navstéva

DATUM

CAS

1.den

DATUM

TESTY A VYSETRENI
« Informovany souhlas a souhlas nezletilého
+ Kontrola zdravotni a chirurgické anamnézy
- Kontrola anamnézy pouchitidy
- Kontrola dalSich 1ékd a vy3Setreni
« Télesné vysetieni
+ Télesna vyska a hmotnost
. Zivotni funkce
+ Vyplnéni studijniho deniku
» Pouchendoskopie s biopsii
+ Odbér krevniho vzorku
+ Odbér vzorku moci
+ Odbér vzorku stolice
« Téhotensky test (pokud je relevantni)

CAS

TESTY A VYSETRENI
- Kontrola dalSich 1ékd a vy3Setieni
« Télesné vysetieni
+ Télesna vyska a hmotnost
. Zivotni funkce
- Dotaznik
« Odbér krevniho vzorku
« Odbér vzorku moci
« Odbér vzorku stolice
« Téhotensky test (pokud je relevantni)
« Infuze vedolizumabu
+ Kontrola nezadoucich pfihod a vedlejsich ucinku

Poznamky

Poznamky




2. tgden

DATUM

CAS

6. tyden

DATUM

TESTY A VYSETRENI
- Kontrola dalSich 1ékd a vy3Setreni
« Télesné vysetieni
+ Télesna vyska a hmotnost
. Zivotni funkce
« Téhotensky test (pokud je relevantni)
+ Infuze vedolizumabu
+ Odbér krevniho vzorku
+ Kontrola nezadoucich pfihod a vedlejsich ucinku

Poznamky

CAS

TESTY A VYSETRENI
- Kontrola dalSich 1ékd a vy3Setreni
« Télesné vysetieni
+ Télesna vyska a hmotnost
. Zivotni funkce
- Téhotensky test (pokud je relevantni)
+ Infuze vedolizumabu
+ Odbér krevniho vzorku
+ Kontrola nezadoucich pfihod a vedlejsich ucinku

Poznamky




M. tgden 22. tden

DATUM DATUM
CAS CAS
TESTY A VYSETRENI TESTY A VYSETRENI
- Kontrola dalSich 1ékd a vy3Setreni - Kontrola dalSich 1ékd a vy3Setieni
« Télesné vysetieni « Télesné vysetieni
+ Télesna vyska a hmotnost + Télesna vyska a hmotnost
. Zivotni funkce . Zivotni funkce
« Dotaznik + Odbér vzorku stolice
+ Vyplnéni studijniho deniku « Téhotensky test (pokud je relevantni)
« Pouchendoskopie s biopsii + Infuze vedolizumabu
+ Odbér krevniho vzorku + Odbér krevniho vzorku
+ Odbér vzorku moci + Kontrola nezadoucich pfihod a vedlejsich ucinku
+ Odbér vzorku stolice \
- Téhotensky test (pokud je relevantni)
+ Infuze vedolizumabu Poznamky
+ Kontrola nezadoucich pfihod a vedlejsich ucinku

Poznamky




30. tgden DalSi nav§tévy (v pFipadé potieby)

DATUM DATUM DATUM
CAS CAS CAS
TESTY A VYSETRENI SATOR
- Kontrola dalSich 1ékd a vy3Setieni
« Télesné vysetieni o
+ Télesna vyska a hmotnost
. Zivotni funkce - ——
+ Odbér krevniho vzorku TESTY AVYSETRENI
+ Odbér vzorku moci « Kontrola dal3ich 1éki a vysetfeni
+ Odbér vzorku stolice - Télesné vysetieni
- Téhotensky test (pokud je relevantni) + Télesna vyska a hmotnost
+ Infuze vedolizumabu « Zivotni funkce
- Kontrola nezadoucich pfihod a vedlejsich ucinka + Vyplnéni studijniho deniku
\ J + Odbér krevniho vzorku
+ Odbér vzorku moci
Poznamky + Odbér vzorku stolice
« Kontrola nezddoucich pfihod a vedlejsich ucinku

Poznamky




34. tgden 43. tgden (nebo 18 tydnii po posiedni infuzi)

DATUM DATUM
CAS CAS
TESTY A VYSETRENI TESTY A VYSETRENI
- Kontrola dalSich 1ékd a vy3Setreni - Kontrola dalSich 1ékd a vy3Setreni
« Télesné vysetieni « Télesné vysetieni
+ Télesna vyska a hmotnost + Télesna vyska a hmotnost
. Zivotni funkce . Zivotni funkce
+ Vyplnéni studijniho deniku - Téhotensky test (pokud je relevantni)
« Dotaznik + Odbér krevniho vzorku
« Pouchendoskopie s biopsii + Kontrola nezadoucich pfihod a vedlejsich ucinku
+ Odbér krevniho vzorku \
+ Odbér vzorku moci
+ Odbér vzorku stolice Poznamky
- Téhotensky test (pokud je relevantni)
+ Kontrola nezadoucich pfihod a vedlejsich ucinku

Poznamky
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