Uniwersyteckie Centrum Okulistyki i Onkologii, Sadmelny Publiczny Szpital Kliniczny| uUl. Ceglana 35, 40-952 Katowice
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach Tel. 32 3581 200

72 INFORMACJA | ZGODA NA PRZEPROWADZENIE ZABIEGU OPERA CYJNEGO
- INIEKCJA DO CIALA SZKLISTEGO OKA PREPARATU LICENT IS

Nazwisko pacjenta

Imi¢ Pacjenta Data urodzenia

CZESC 1- INFORMACJA
CO TO JEST LEK LUCENTIS?

Lek Lucentis nalgy do grupy lekéw zwanych lekami antyangiogennymawiera substangjczynry

ranibizumab, ktora jest fragmentem przeciwciatzePmvciata § biatkami, ktére rozpoznaji wiaza

inne specyficzne biatka w organizmie. Ranibizumaiyes st wybiorczo z biatkiem zwanym ludzkin
srodbtonkowym czynnikiem wzrostu naczyypu A (VEGF-A). VEGF-A powoduje nieprawidiow
rozrost naczfy krwionosnych oraz obrgk plamki, co wptywa destrukcyjnie na plamk moze

prowadzé do spadku ostéai wzroku. Plamka znajduje¢sw centralnej cgici swiattoczutej tylnej

czesci oka zwanej siatkowd ktora jest odpowiedzialna za ostre widzenie edméri jest wana dla
takich aktywndci, jak czytanie lub rozpoznawanie twarzy.a@dic sk z VEGF-A, ranibizumab me

hamowa jego dziatanie i zapobiec nieprawidtowemu rozrestoaczyh i obrzzkowi siatkOwki.

W JAKIM CELU STOSUJE SI E LEK LUCENTIS?

Lek Lucentis jest stosowany u dorostych pacjentéMegzeniu uszkodzenia plamki centralnegscz
siatkbwki, spowodowanego rozrostem przecigkgh, nieprawidlowych nacay krwionosnych w
takich chorobach jak wygiowe zwyrodnienie plamki zwkane z wiekiem (wygkowa posta AMD).
Jest take stosowany w leczeniu takich chorob jak gkrplamki spowodowany przez cukrzyzwany
cukrzycowym obrgkiem plamki, DME) lub obrgk plamki spowodowany zamkggiem przeptywd
przez naczyniaylne siatkowki (niedronos¢ naczyr zylnych siatkdwki, RVO), w ktérych dochodzi ¢
zastoju krwi i wzrostu €nienia w naczyniach. Lek Lucentis zmniejsza prdecie naczy
krwionosnych, obrzk plamki i uszkodzenie siatkéwki oka, powositjzwykle popraw widzenia,
mierzory na tablicach do badania ostowzroku.

Choroby te wptywaj na centrala cz¢$¢ siatkowki (zwan plamka z0#ta) w tylnej czsci oka. Plamka
zapewnia widzenie centralne i jej uszkodzenia paye®daburzenia w tej ¢&ci polach widzenia.

JAK STOSUJE SIE LEK LUCETIS?

Produkt Lucentis musi lBy podawany przez wykwalifikowanego lekarza oksglisposiadacego
doswiadczenie w wykonywaniu wstrzykisiado ciata szklistego. Operacja przeprowadzanazjegkle
w znieczuleniu miejscowym. Caty zabieg trwa okae3D minut.

Zalecana dawka produktu leczniczego Lucentis wyldsimg, podawana co migsiw pojedynczym
wstrzykniciu do ciata szklistego. Dawka ta odpowiadastdci 0,05 ml wstrzykiwanego leku.

Przed udzieleniem przez Paftana zgody na proponowany zabieg operacyjny jstnetrzebg

wyjasnienia, ¥ rozpoznano u Pani/Pana schorzenie o nazwie zwigoi@nplamki zwazane z wiekiem.

Zgodnie z zasadami wspoétczesnej wiedzy medyczndemat tego schorzenia, istrigj Pani/Pan
wskazania do leczenia operacyjnego — wykonaniaegabiniekcji do ciata szklistego oka prepar
farmakologicznego o nazwie ranibizumab LUCENTIS, mb@acego czynnik wzrostu nacé)
krwionosnych - VEGF.

CZY MOG A WYSTAPIC POWIKEANIA?

Zaden lekarz nie jest w stanie zagwarantopetnego sukcesu zastosowanego zabiegu oraz céym.
braku ryzyka zwijzanego z zabiegiem. LUCENTIS jak Zkiy lek mae powodowa dziataniag
niepazadane, chocianie u kadego one wysapia.
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Do najczsciej (>1/10) zgtaszanych dziataniepazadanych zwizanych z lekiem lub sposobem je
podania nalz: wylew podspojowkowy, zapalenie wirza gatki ocznej, plamki w polu widzen
uczucie dyskomfortu w oku, bol oka, wzrostnienia wewntrzgatkowego, odiczenie ciata szklisteg
zapalenie wetrza gatki ocznej, zadtaienie oka, zé&ma, uczucie ciala obcego w oku, zaburzg
widzenia, zapalenie powiek, wioknienie podsiatkowkp przekrwienie oka, zamazane widze
zmniejszenie ostéoi wzroki, suché¢ oka, zapalenie ciata szklistego.

Do czstych (>1/100 do <1/10) dziataniepazadanych nalga: uczucie dyskomfortu, zémnienie torby
tylnej soczewki, wysiki siatkbwkowe, reakcja w miejscu wstrzykaia, nasilone tzawienigwiad oka,
zapalenie spojowek, odwarstwienie nabtonka barvwmdgo siatkowki.

Do niezbyt czsto wystpujacych (>1/1000 do <1/100) zdarzenaleza: zapalenie d¢czowki i ciata
rzeskowego, punktowate zapalenie rogéwki, keratopatiaejscowe scienczenie rogowki, fatd
rogowki, zaburzenia siatkowki, zaburzenie ciatalisigo, swiattowstret, za&ma pdrowa, odczyi
zapalny w komorze przedniej, abrazja nabtonka rdégojaskra zamykajcego s¢ kata, krwotok dag
ciatla szklistego, zapalenie btony naczyniowej okapalenie wetrza gatki ocznej, odwarstwien
siatkowki, przedarcie siatkowki, krwotok w a@bre oka, obrgk powieki, podranienie powieki
zamkngcie naczyt zylnych i ftniczych siatkowki, slepota, krwawienie oczodotowe, krwot
spojowkowy, cgzkie reakcje alergiczne, blizna w siatkbwce, deppayt tylnej czsci oka, wyciek
substancji galaretowatej, zaburzenia powierzchmi, @padnjcie lub wywinkcie powieki, zmczenie
oczu, zaburzenie ruchos® gatek ocznych, zaburzenie funkéfenicy, wraenie btyskajcych swiatet
w oku, obnkenie cénienia wewntrzgatkowego.

Do innych nie zwizanych z oczami bardzogstych (>1/10) dziakaniepazadanych nalea: béle gtowy,
wysokie cénienie krwi;

do czstych (>1/100 do <1/10) zdarzenaleza: nudndci, depresja, zawroty gtowy, karat, wysyp
uogdlnione bdle, bole stawdw, bole plecow, bdle uatde piersiowej, zapalenie o0skrze
niedokrwists¢;

do niezbyt czstych (>1/1000 do <1/100): migotanie przedsionkdaszel, swiszczcy oddech
nasilenie wydzieliny z gornych drog oddechowychgawacenie liszajowate skory, ghuchg
poszerzenie gtdbwnych naagyhapadowa gaczka, dreszcze, niestrandgo

Tetnicze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe w tym: zgongrzyczyn sercowo-naczyniowych, zaw
migsnia sercowego nie prowagtz do smierci, udary niedokrwienne nie prowade do smierci
wiazano z ukladow dostpnascia bardzo silnych inhibitorow VEGF (naczyniowego caika wzrostu
srodbtonka).

Po pohczeniu danych z pierwszego roku wszystkich trzeautablll fazy (MARINA, ANCHOR, PIER)
catkowita czstos¢ wystpowania ¢tniczych zdarzé zatorowo-zakrzepowych byta gkisza wrod
pacjentow leczonych produktem Lucentis 0,5% mg%d,% poroéwnaniu z grupkontrolm (1,1%).
Jednak w drugim roku badania MARINA, ¢stcé¢ wyskpowania ¢tniczych zdarzé zatorowo-
zakrzepowych byta podobna u pacjentéw leczonychdyktem Lucentis 0,5% mg (2,6%) i gruj
kontrolnej (3,2%).

W przypadku, gdyby mial/a Pan/i jakiekolwiekatpliwosci, zastrzeenia lub dodatkowe pytan
w zwiazku z planowanym zabiegiem operacyjnym, pgasich przedstawienie lekarzowi, ktoryethie
I wyczerpuaco odpowie na wszystkie pytania.
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CZESC 2 — GSWIADCZENIE PACJENTA
1. Zostatem/-am szczegétowo poinformowany/-a o poeéeyanym schorzeniu oraz proponowan

ym

zabiegu operacyjnym. Wiem na czym ten zabieg megagl jaki bedzie jego zakres i przebieg, jaki jest

jego cel i oczekiwany wynik oraz rokowania z nimizzane.

2. Zostatem/-am szczegotowo poinformowany/-a o ryziykagrazeniach zwazanych z przeprowadzeniem

zabiegu a tale ewentualnych, dgych st¢ przewidzi€é konsekwencjach zaréwno przebiegu ja
wyniku zabiegu.

3. Miatem/-am maliwo$¢ zadawania pytalekarzowi i przedstawienia mu swoichtwliwosci a na zadan
pytania i przedstawione atpliwosci uzyskatem/-am zrozumiate i wyczerpcg odpowiedzi ora
wyjasnienia.

4. W historii choroby oraz podczas wywiadu i przeprda@nych bada ujawniatem/-am wszystkie zna
mi schorzenia i dolegliv&ei | zarazem nie zataitem/-am istotnych informalgtyczcych stanu zdrowi
oraz przebytych chorab.

5. Poinformowano mnie o konieczéw odpowiedniego pogbowania po przeprowadzeniu zabie
I zobowhzuje sic dokladnie przestrzegaalecé pozabiegowych i wizyt kontrolnych.

CZESC 3 — ZGODA PACJENTA

1) Zgadzam sina przeprowadzenie proponowanego zabiegu opeegyjn

2) Zgadzam s na ewentualne zmodyfikowanie sposobu przeprowaazatiegu, zwtaszcza poszerzer
jego zakresuduz zmiarg zaplanowanych etapdw zabiegulij&onieczna¢ taka wytoni st podczas
jego trwania, a bytaby nieztina z punktu widzenia aktualnej wiedzy medycznej.

3) Zgadzam si, aby zabieg byt wykonany w znieczuleniu miejscowym
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Data i czytelny podpis pacjenta lub opiekuna prawngo potwierdzajacego dwiadczenie
i wyrazenie zgody na przeprowadzenie zabiegu.

Data i czytelny podpis (stempel) lekarza informujcego.
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