Yrehlasujem, ze som bol pouceny / bo

Dna

POUCENIE A INFORMOVANY SUHLAS PACIENTA
S LIECBOU NEREGISTROVANYM LIEKOM

Vazeny pacient, prejavili ste zaujem o liecbu liekom, ktory nie je registrovany pre uzemie Slovenskej republiky (podrobnosti

uvadzame nizSie).

1. INFORMACIE O LIECBE NEREGISTROVANYM LIEKOM

V pripade, Ze nieComu nerozumiete, pripadne si Zeldte nieco prekonzultovat, nepodpisujte informovany suhlas ihned, ale aZ po

konzultdcii a vysvetleni zdravotnickym pracovnikom.

A) DAvody na liecbu neregistrovanym liekom a jej
ucel

Kazdy liek pred tym, nez moze byt uvedeny na trh a pacienti
nim mozu byt lieceni, musi prejst registraciou, o ktorej
rozhoduje Statny Gstav pre kontrolu lieciv (SUKL) a v pripade
liekov, ktoré sa registruji centralne pre celd EU rozhoduje
Eurdpska liekovad agentura (EMA). Ciefom registracie je
vedeckymi metddami overit kvalitu, terapeutickd Géinnost a
bezpelnost pouzivania lieku.

Napriek vysokému poctu liekov sa v beznej terapeutickej
praxi stretdvame s pripadmi, Ze na liecbu niektorych druhov
ochoreni chybaju potrebné lieky, ktoré maja platnu
registraciu v Slovenskej republike (SR) - dalej v texte budeme
pouzivat oznaCenia ,neregistrovana liecba” alebo
»neregistrovany liek”.

B) Nazov neregistrovaného lieku

Neregistrovany liek snazvom: TABLETS STROMECTOL
(IVERMECTIN), pre ktory bolo vydané Ministerstvom
zdravotnictva SR (MZSR) povolenie na terapeutické poufZitie

tohto lieku €. .oovvenens zo dfa .eveeeeenn. v indikacii
prevencia aliecba ochorenia COVID-19 (dalej aj
»povolenie”).

C) Uéel a spbsob poutitia neregistrovaného lieku vo
Vasom pripade

Dévodom pre liecbu neregistrovanym liekom vo Vasom
pripade je to, Ze zatial nie su dostupné registrované lieky
v indikacii prevencia a liecba ochorenia COVID-19.

Jednym  z predpokladov  toho, aby bola liecba
neregistrovanym liekom mozna je to, aby ste vyjadrili svoj
pisomny suhlas s terapeutickym pouZitim neregistrovaného
lieku. Daléim predpokladom je platné povolenie MZSR na
terapeutické pouzitie tohto neregistrovaného lieku.

MZSR vydava povolenie na prechodné obdobie pre jedného
pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni Zivota alebo
pri riziku zavainého zhorSenia zdravotného stavu. Lekar
lieCbu neregistrovanym liekom predpisuje na zaklade Vasej
Ziadosti a Vasho suhlasu avspojeni stym, Ze vydanim
povolenia MZSR istym spdsobom deklarovalo, Ze by malo ist
o potencidlne vhodny postup liecby v indikacii prevencia
a liecba ochorenia COVID-19.

D) Mozné rizika neregistrovane;j liecby

Vzhladom na to, Ze pri liecbe neregistrovanym liekom lekar
nemd kdispozicii vysledky predklinického a klinického
skusania lieku, podavanie lieku moze niest znaéné riziko pre
pacienta z hladiska bezpecnosti a ucinnosti lieku. Rozsah
a vaznost tychto rizik je mozné predvidat len velmi tazko.
Lekdr prioritne vychadza z obsahu vydaného povolenie
MZSR Rizikd pre pacienta zavisia od charakteru konkrétneho
lieku, ktory bude pacient uzivat pri liecbe svojho ochorenia
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ale aj od jeho zdravotného stavu a nie su vylucené ani
komplikacie vyvolané vzajomnymi reakciami
neregistrovaného lieku sinymi liekmi, ¢i vyZivovymi
doplnkami a potravinami, ktoré pacient pouZziva.

E) MoZné neZiaduce reakcie

V suvislosti s lieCbou neregistrovanym liekom sa mozu podla
pribalového letaka tohoto lieku objavit najma nasledujuce
neziaduce reakcie : Asténia/unava, bolesti brucha, anorexia,
zapcha, hnacka, nauzea, vracanie, zdvraty, somnolencia,
vertigo, tremor, svrbenie, vyrazky, Zihlavka, neprijemné
pocity na hrudniku, artralgia/synovitida, zvaéSenie
axilarnych lymfatickych uzlin a citlivost, kréna lymfa,
zvi&denie uzlin  acitlivost, zviéenie inguindlnych
lymfatickych uzlin a citlivost, abnormalny pocit v ociach,
edém ocnych vieCok, predné uveitida, konjunktivitida,
limbitida, keratitida a chorioretinitida alebo choroiditida.

Tieto rizika su spojené s pouZitim lieku na Gcel, pre ktory je
registrovany. Poutzitie lieku na prevenciu a liecbu ochorenia
COVID-19 méze priniest aj doteraz nepoznané rizikd pre
zdravie pacienta, ktoré nie su spomenuté v pribalovom
letdku lieku. Ak by ste nejaké pozorovali, hlaste ich okamZzite
svojmu oSetrujucemu lekarovi.

F) Existuju aj iné registrované postupy liecby?
Na lie¢bu ochorenia COVID-19 nie su pre Uzemia Slovenska
registrované Ziadne lieky.

G) Rizika odmietnutia neregistrovanej liecby

V pripade odmietnutia liecby neregistrovanym liekom
budeme  pokracovat v standardnych terapeutickych
postupoch, ktoré su dostupné. Nie je vsak mozné vyludit, ze
moéze dojst k ohrozeniu vasho Zivota a rovnako hrozi riziko
zavazného zhorsenia zdravotného stavu.

Povolenie vydané zo strany MZSR nie je rozhodnutim
o Uradne urcenej cene lieku a o Uhrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia. Cena a uhrada lieku zo
strany zdravotnej poistovne je zavisla od aktudlnych
podmienok uplatfiovanych zdravotnou poistoviiou pacienta
a nie je vylucené, Ze za lieCbu neregistrovanym liekom bude
musiet pacient platit (cenu lieku). Cenu lieku nevie lekar
ovplyvnit. V pripade, ak pacient bude suhlasit so
zacatim lie¢by az od momentu, kedy zdravotna poistovria
schvéli osobitni Uhradu tohoto neregistrovaného lieku,
nedd sa vylu¢it Ze medzi ¢asom dbjde kzhorseniu
zdravotného stavu pacienta.
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2. INFORMOVANY SUHLAS K NEREGISTROVANEMU LIEKU

Pacient:
Meno a priezvisko:

Poskytovatel zdravotnej starostlivosti

Nazov: JADIN s.r.o.

Sidlo: Partizanska 41, 935 41 Tekovské Luzany

ICO: 35934115

Tel./ E-mail: sestricka@jadin.sk

Svojim podpisom potvrdzujem, Ze som bol/a pred udelenim
informovaného suhlasu plne informovany/a (zrozumitelne, bez
natlaku a ohladuplne av dostato¢nom c¢asovom predstihu) o
povahe modjho ochorenia, o dobvode, ucele, spOsobe a
moznostiach zdravotnej starostlivosti, ktora mi ma byt
poskytnutd, vratane diagnostickych alebo liecebnych postupov,
pripadne potrebnych zdravotnych vykonov suvisiacich so
zakrokom, ako aj o moznych nasledkoch a moznych rizikach
(vedlajsich ucinkoch) spojenych s navrhovanou zdravotnou
starostlivostou. Bol som obozndmeny s pribalovym letdkom
neregistrovaného lieku v ktorom st uvedené informacie o tomto
lieku a bol/a som pouceny/4, Ze poutitie tohoto lieku v mojom
pripade moze vyvolat aj rizikd, ktoré vtomto letdku nie su
uvedené. Bol/a som tieZ pouceny/da o moznostiach volby
navrhovanych postupov, ako aj o rizikdich odmietnutia
poskytnutia zdravotnej starostlivosti. V danej veci nemam Ziadne
dalSie otdzky a v plnej miere pouceniu rozumiem. Pre zvaZzenie
vietkych rizik suvisiacich so zdkrokom mi bol poskytnuty
dostatocny cas.

Tymto vyhlasujem, Ze na zdklade informacii (uvedenych vyssie)
udelujem poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti svoj suhlas
na liecbu neregistrovanym liekom. M&j suhlas pokryva aj vSetky
dalsie nevyhnutné postupy/ciastkové zdkroky, pokial si ich
vyZiada situacia pocas poskytovania zdravotnej starostlivosti a
pokial budu nevyhnutné pre zamedzenie vzniku Skody na mojom
zdravi.

INFORMACIE O ZDRAVOTNOM STAVE: Svojim podpisom
potvrdzujem, Ze som lekdrovi, ktory ma wvysetril nezatajil/a
Ziadne ochorenie, pre ktoré som sa v minulosti liecil/a, pripadne,
ktoré mi bolo v minulosti diagnostikované. Beriem na vedomie,
7e zatajenie akéhokolvek Udaju o zdravotnom stave méze mat
priame alebo nepriame dosledky na vedlajsie Ucinky poskytnutia
zdravotnej starostlivosti avtakomto pripade poskytovatel
nezodpoveda za Skodu na zdravi. Mojou anamnézou (subor

informacii o mojom zdravotnom stave), z ktorej poskytovatel

zdravotnej starostlivosti vychadza, sa povazuje rozsah informacii
v zdravotnej dokumentacii poskytovatela zdravotnej
starostlivosti v Case podpisu tohoto dokumentu.

PODPISOM TOHOTO INFORMOVANEHO SUHLASU:

Vyhlasujem, Ze uzivam len tieto lieky/vyZivové doplnky
(doplnit; pokial ostane prazdne mé sa za to, Ze pacient
neoznamil lekarovi, Ze uziva nejaké lieky):

Vyhlasujem, Ze netrpim Ziadnymi alergiami okrem tychto
(doplnit; pokial ostane prazdne mé sa za to, Ze pacient
neoznamil lekarovi, Ze trpi alergiami):

Podpisom tohto informovaného suhlasu dalej vyhlasujem, Ze
som uviedol/a vsetky lieky, doplnky, a bylinné pripravky, ktoré
pravidelne uzivam.

Svojim podpisom beriem na vedomie, Ze liechba
neregistrovanym liekom mi bola poskytnuta na zaklade mojej
Ziadosti a mojho suhlasu a na zaklade povolenia Ministerstva
zdravotnictva SR na terapeutické pouZitie neregistrovaného
lieku v indikacii prevencia a liecba ochorenia COVID-19.

Taktiez beriem na vedomie, Ze lekdr nema k dispozicii
vysledky predklinického a klinického skusania lieku a preto nie
je schopny predvidat moiné budice rizika, ktoré méiu
vyplynut z lieéby neregistrovanym liekom a v pripade vzniku
akejkolvek Skody na mojom zdravi v dosledku
neregistrovaného lieku som s tymito rizikami v celom rozsahu
uzrozumeny.

PODPIS INFORMOVANEHO SUHLASU
[ D 1 (0 ¢ T
Cas (udelenia sthlasu Pacienta): ........coeeeveeeeerererereeeeeerenrenns

Miesto: sidlo zdravotnickeho zariadenia poskytovatela

Podpis pacienta (SUHLAS UDELUJEM):

Poucenie pred udelenim suhlasu poskytol zdravotnicky
pracovnik ktorého meno sa nachadza na peciatke nizsie.

Peciatka poskytovatela:




