Souhrnná informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu

Název léčivého přípravku, síla, léková forma
Léčivá látka / Léčivé látky


Použití tohoto léčivého přípravku pro moderní terapii bylo povoleno Státním ústavem pro kontrolu léčiv v rámci nemocniční výjimky. Znamená to, že přípravek není registrován, avšak byla u něj prokázána jeho bezpečnost a snášenlivost a ověřena účinnost. 

  Přečtěte si pozorně celou informaci dříve, než budete souhlasit s podáním neregistrovaného přípravku pro moderní terapie v rámci povolené nemocniční výjimky, protože obsahuje  důležité údaje pro Vaše rozhodnutí.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu. 
· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého ošetřujícího lékaře.
· Pokud se u Vás vyskytne kterýkoli z nežádoucích účinků, sdělte to svému ošetřujícímu lékaři. Stejně postupujte v případě jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci. Viz bod 5

1. Co je <přípravek>  a k čemu se používá
Popis přípravku.
Indikace,  včetně věkového rozhraní populace, pro něž je přípravek určen; jak se aplikuje, bude nutná hospitalizace?, 

2. Jak bude probíhat podání přípravku v nemocniční výjimce 
( způsob podání, jaká vyšetření musím pacient podstoupit, jaké budou kontroly, jaké budou povinnosti pacienta – režimová opatření, konkomitantní léčba,…)

Upozornění a opatření 

Další léčivé přípravky 
Informujte svého ošetřujícího lékaře o všech lécích, které užíváte, které jste v nedávné době užíval(a) nebo které možná budete užívat. Rovněž informujte svého ošetřujícího lékaře o všech doplňcích stravy, které užíváte aj.

Upozornění, jak je to s možností požití alkoholu v průběhu léčby LPMT
Zda lze LPMT používat v těhotenství, při kojení, může-li mít vliv na plodnost.
Může-li přípravek ovlivnit řízení motorových vozidel či strojů.

Návod k omezení šíření viru do okolí – je-li aplikovatelné (šíření, návod, Jak se projevuje nákaza a jak ji léčit…)

3. Jaká jsou možná rizika spojená s podáním (název LPMT)?

4. Jak bude léčivý přípravek hrazen?

5. Možné nežádoucí účinky

Podobně jako všechny léky může mít i tento přípravek nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Co mám dělat v případě nežádoucích účinků či újmy na zdraví, kde je podezření, že vznikly v souvislosti s podáním léčivého přípravku?
Hlášení nežádoucích účinků
Pokud se u Vás vyskytne kterýkoli z nežádoucích účinků, sdělte to svému ošetřujícímu lékaři. Stejně postupujte v případě jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci. Nežádoucí účinky můžete hlásit také přímo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek   Nahlášením nežádoucích účinků můžete přispět k získání více informací o bezpečnosti tohoto přípravku.

6. Výrobce
Název a adresa, telefon, e-mail


Každý pacient obdrží „Kartu pacienta“ , kde bude uvedeno:

Pan/í….. je léčen/a neregistrovaným léčivým přípravkem pro moderní terapie (název přípravku) povoleným k použití v rámci „Nemocniční výjimky“. Přípravek je ve formě….(např. injekce aplikované pod kůži a onkolytickým virem, přípravkem genové terapie). Pokud dojde k naléhavé situaci, újmě na zdraví nebo komplikacím, kontaktujte prosím ihned lékaře nebo zdravotnický personál na uvedeném telefonním čísle.
                                Mějte prosím tento průkaz neustále u sebe!

Vzor pro formulář informovaného souhlasu pacienta:

 
                                   FORMULÁŘ INFORMOVANÉHO SOUHLASU

Podání léčivého přípravku pro moderní terapie název přípravku povoleného k použití v indikaci ….  rámci nemocniční výjimky.

Pacient

Potvrzuji, že jsem si přečetl výše uvedené informace pro pacienta a rozumím jim. Měl jsem příležitost tyto informace zvážit a klást otázky, které mi byly uspokojivě zodpovězeny.

Souhlasím s podáním neregistrovaného léčivého přípravku název LPMT povoleného v nemocniční výjimce.

	Podpis pacienta:


	Datum podpisu:

	Jméno a příjmení pacienta hůlkovým písmem:





Ošetřující lékař
Výše podepsanému pacientovi jsem vysvětlil povahu, účel, výhody a možná rizika spojená s podáním neregistrovaného léčivého přípravku název LPMT. Zodpověděl jsem mu všechny otázky, které byly vzneseny.

	Podpis ošetřujícího lékaře:


	Datum podpisu:

	Jméno a příjmení ošetřujícího lékaře hůlkovým písmem, event. razítko:
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