Swiadoma zgoda na podanie Diprophos do gradéwki

INFORMACJA DLA PACJENTA | SWIADOMA ZGODA NA PODANIE LEKU
DIPROPHOS DO GRADOWKI

iniekcja steroidu do zmiany powieki / chalazion
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Dokument przeznaczony do uzupetnienia indywidualnie przed zabiegiem. Nie zastepuje rozmowy lekarza z pacjentem ani badania
kwalifikacyjnego.

1. Rozpoznanie i planowany zakres zabiegu
Rozpoznanie / WsSkazanie: ...............ccoooiiiiiiiiii e
Planowana lokalizacja podania leku:

O oko prawe — powieka gorna

O oko prawe — powieka dolna

O oko lewe — powieka gérna

O oko lewe — powieka dolna

[0 obie strony / wiecej niz jedna zmiana

O inna lokalizacja: ......ccceevveeiiiciiieeee e

Charakter zmiany:

O gradéwka pojedyncza

O gradoéwka nawrotowa

O gradéwka mnoga

O zmiana mata / kwalifikowana do préby leczenia iniekcyjnego

0 zmiana po wczesniejszym leczeniu zachowawczym

O inna sytuacja KliNiCZNa: ..........ccccvvevieeei i

2. Informacja dla pacjenta — czym jest gradéwka i na czym polega leczenie

Gradowka jest przewlekta zmiang zapalng powieki, najczesciej zwigzang z zatkaniem gruczotu Meiboma. Moze
powodowac guzek powieki, dyskomfort, obrzek, zaczerwienienie, uczucie ciezkosci powieki lub defekt estetyczny.
Czasami wieksza gradéwka moze uciskac gatke oczng i wpltywac na jakos¢ widzenia, np. przez indukcje astygmatyzmu.
Nie kazda zmiana powieki jest gradoéwka; zmiany nietypowe, nawrotowe, twarde, krwawigce, niegojgce sie, z utratg rzes
lub znieksztatceniem brzegu powieki mogg wymagac¢ dodatkowej diagnostyki, w tym badania histopatologicznego.
Planowany zabieg polega na miejscowym podaniu preparatu steroidowego Diprophos do gradowki lub w jej bezposrednig
okolice. Celem jest zmniejszenie odczynu zapalnego i doprowadzenie do zmniejszenia lub wchioniecia zmiany. Podanie
leku moze by¢ wykonane jako alternatywa dla naciecia i tyzeczkowania gradowki albo jako leczenie poprzedzajgce
ewentualny zabieg chirurgiczny. Efekt pojawia sie stopniowo i moze by¢ oceniany po kilku tygodniach.

Podanie Diprophosu do gradowki jest leczeniem miejscowym / sSrodzmianowym i moze stanowic¢ zastosowanie poza
typowymi, zarejestrowanymi wskazaniami okulistycznymi produktu leczniczego. Lekarz omowit z pacjentem powdd takiego
zastosowania, spodziewane korzysci, ograniczenia metody, alternatywy i mozliwe powiktania.

3. Informacja o leku Diprophos

Diprophos jest zawiesing do wstrzykiwan zawierajgcg betametazon — glikokortykosteroid o dziataniu przeciwzapalnym,
przeciwalergicznym i immunosupresyjnym. Jedna amputka 1 ml zawiera betametazonu dipropionian odpowiadajgcy 5 mg
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betametazonu oraz betametazonu sodu fosforan odpowiadajgcy 2 mg betametazonu. Preparat zawiera takze substancje
pomocnicze, w tym alkohol benzylowy oraz parabeny, ktére u oséb wrazliwych mogg mie¢ znaczenie w kontekscie reakc;ji
nadwrazliwosci.

Dawka, objetos¢, miejsce i technika podania sg dobierane indywidualnie przez lekarza, zaleznie od wielkosci zmiany,
lokalizacji, grubosci tkanek powieki, ryzyka kosmetycznego, chorob wspdtistniejacych i bezpieczenstwa okulistycznego.
Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejszg skuteczng dawke. W razie braku poprawy moze by¢ konieczne powtoérne podanie
leku albo leczenie zabiegowe.

Nazwa leku Diprophos, zawiesina do wstrzykiwan
Dawka / obJetoSC Planowana e e e e e e te et e e e e e e naeennnes
L= £ T3 o o T F- ' | - | OSSR S

Znieczulenie miejscowe O nie O tak, jakie:

Numer serii / termin WaZNOSCi e e e e e e e e e e aaaas

UWagi [EKarza e et e et e e

4. Mozliwe korzysci i ograniczenia metody

* zmniejszenie rozmiaru gradowki lub catkowite wchioniecie zmiany;

* zmniejszenie obrzeku, stanu zapalnego, dyskomfortu lub defektu estetycznego;
* mozliwos¢ unikniecia lub odroczenia naciecia i tyzeczkowania gradowki;

* mniejsza ingerencja chirurgiczna niz klasyczne naciecie i oproznienie zmiany.

Pacjent przyjmuje do wiadomosci, ze metoda nie gwarantuje wyleczenia. Mozliwe sg: brak poprawy, poprawa czesciowa,
nawrot zmiany, powstanie kolejnej gradowki, konieczno$¢ ponownego podania steroidu albo wykonania naciecia i
tyzeczkowania. Leczenie nie usuwa skfonnosci do powstawania gradéwek, zwtaszcza przy MGD, zapaleniu brzegéw
powiek, trgdziku rézowatym lub innych chorobach skéry i brzegdéw powiek.

5. Alternatywne sposoby postepowania

 obserwacja, szczegodlnie przy matej i nieaktywnej zmianie;

* ciepte oktady, masaz powiek i higiena brzegéw powiek;

* leczenie miejscowe kroplami lub mascig, jesli istniejg wskazania;

* leczenie chordéb wspdtistniejacych: MGD, zapalenia brzegéw powiek, trgdziku rézowatego, zespotu suchego oka;

* naciecie i tyzeczkowanie gradéwki w znieczuleniu miejscowym;

* wyciecie zmiany / badanie histopatologiczne, gdy zmiana jest nietypowa, nawrotowa lub budzi watpliwosci onkologiczne;
* brak leczenia.

6. Mozliwe skutki zaniechania leczenia

* utrzymywanie sie guzka powieki i dolegliwosci;

* powiekszanie sie zmiany, narastanie dyskomfortu lub defektu estetycznego;

* nawracajgce stany zapalne powieki, bol, zaczerwienienie, obrzek;

» wtérne zakazenie lub powstanie ropnia powieki wymagajgcego pilnego leczenia;

* ucisk zmiany na gatke oczng i mozliwe zaburzenia jakosci widzenia;

* opoOznienie rozpoznania innej choroby powieki, jezeli zmiana nie jest typowg gradowka.

7. Przeciwwskazania i sytuacje wymagajgce szczegdlnej ostroznosci

Pacjent powinien poinformowac lekarza szczegdlnie o nastepujgcych okolicznosciach:

* uczulenie lub reakcja nadwrazliwosci na betametazon, inne kortykosteroidy, leki znieczulenia miejscowego, alkohol
benzylowy, parabeny lub inne sktadniki preparatu;

» aktywne zakazenie bakteryjne, wirusowe, grzybicze lub opryszczkowe w okolicy oka/powieki albo zakazenie
ogolnoustrojowe;
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* jaskra, nadcisnienie oczne, wczesniejszy wzrost cisnienia po steroidach;

* cukrzyca, szczegolnie niewyrownana, epizody znacznej hiperglikemii po steroidach;

* cigza, podejrzenie cigzy lub karmienie piersig;

* immunosupresja, leczenie biologiczne, przewlekte leczenie steroidami, choroby autoimmunologiczne;

* gruzlica, choroba wrzodowa, ciezkie nadcisnienie tetnicze, osteoporoza, choroby nerek lub watroby;

* zaburzenia krzepniecia, stosowanie lekow przeciwkrzepliwych lub przeciwptytkowych;

* sklonnos¢ do bliznowcéw, przebarwien, odbarwien lub zaniku tkanki podskérne;j;

* nietypowy wyglad zmiany, szybki wzrost, krwawienie, utrata rzes, owrzodzenie lub nawrét w tym samym miejscu.

8. Mozliwe powiktania i dziatania niepozadane

Kazde podanie leku i kazda procedura iniekcyjna wigze sie z ryzykiem dziatan niepozgdanych. Mozliwe sg w
szczegolnosci:

8.1. Powiktania miejscowe w obrebie powieki

* bdl, pieczenie, uczucie rozpierania podczas i po podaniu leku;

* krwawienie, wybroczyna, zasinienie, krwiak lub obrzek powieki;

e zaczerwienienie, miejscowe podraznienie, przejsciowe pogorszenie dolegliwosci;

» zakazenie miejsca wktucia, ropien, koniecznos¢ leczenia antybiotykiem lub naciecia;

* przebarwienie lub odbarwienie skory powieki, zwtaszcza po podaniu steroidu powierzchownie;

* zanik tkanki podskoérnej lub ttuszczowej, miejscowe wklesniecie, nierownos¢ lub deformacja powieki;

« Scienczenie skory, teleangiektazje, opéznione gojenie, blizna;

 uszkodzenie sgsiednich struktur powieki, miejscowe zaburzenia czucia, asymetria powiek;

* brak efektu, efekt czesciowy, nawrét gradéwki, koniecznos¢ powtérzenia leczenia lub leczenia operacyjnego.

8.2. Powiktania okulistyczne

* podraznienie spojowki, zawienie, suchos¢ oka, uczucie ciata obcego;

» otarcie rogowki lub zapalenie rogowki, szczegdlnie przy pocieraniu oka lub zaburzeniach powierzchni oka;

» wzrost ci$nienia wewnagtrzgatkowego, szczegdlnie u 0séb z jaskrg, nadcisnieniem ocznym lub reakcjg steroidowg w
wywiadzie;

* zaostrzenie lub ujawnienie zakazenia, w tym opryszczkowego zapalenia rogowki;

* przejsciowe zamglenie widzenia, dyskomfort przy mruganiu;

* bardzo rzadko: uszkodzenie gatki ocznej, podanie leku w nieprawidtowe miejsce, ciezkie zaburzenia widzenia lub inne
powazne powiktania wymagajgce pilnego leczenia.

8.3. Mozliwe dziatania ogolne kortykosteroidu

* reakcja alergiczna, pokrzywka, obrzek, dusznos$¢; wyjatkowo reakcja anafilaktyczna;

* przejsciowy wzrost stezenia glukozy we krwi, zwtaszcza u chorych na cukrzyce;

* przejsciowe podwyzszenie cisnienia tetniczego, kotatanie serca, zaczerwienienie twarzy;

* bezsennos$c¢, pobudzenie, zmiany nastroju, bol gtowy;

 zaburzenia miesigczkowania lub przejsciowe objawy ogdlnoustrojowe po steroidzie;

* ostabienie odpowiedzi immunologicznej i wieksza podatnos¢ na zakazenia, szczegolnie u oséb obcigzonych lub przy
powtarzanych dawkach.

9. Przygotowanie do zabiegu
* w dniu zabiegu nie wykonywac¢ makijazu oka i okolicy powiek;
* nie zaktada¢ soczewek kontaktowych na zabieg;

* poinformowac lekarza o wszystkich lekach, alergiach, cigzy, karmieniu piersia, cukrzycy, jaskrze i przebytych reakcjach
na steroidy;
* nie odstawia¢ samodzielnie lekow przeciwkrzepliwych lub przeciwptytkowych; decyzje nalezy uzgodni¢ z lekarzem
prowadzacym;
* zgtosi¢ przed zabiegiem infekcje, opryszczke, nasilone zaczerwienienie oka, gorgczke, ropng wydzieline lub pogorszenie
widzenia.
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10. Zalecenia po podaniu Diprophosu
* nie pocierac i nie uciska¢ powieki w dniu zabiegu;
* utrzymywac czystosc¢ okolicy oka; nie stosowac¢ makijazu oka przez co najmniej 24—48 godzin;
* nie zaktada¢ soczewek kontaktowych do czasu ustgpienia podraznienia i zgodnie z zaleceniem lekarza;
* w razie zalecen stosowac krople lub mas¢ przepisane po Zabi€guU: .........ccuuuiiiieiiiiiiiiiiee e e ;
* krople nawilzajgce bez konserwantéw mozna stosowac wedtug potrzeb;
* ciepte okfady i higiene brzegdéw powiek stosowac¢ zgodnie z zaleceniem lekarza, zwykle po ustgpieniu bezposredniego
podraznienia po iniekcji;
* nie naktuwac i nie wyciska¢ zmiany samodzielnie;
* kontrola okulistyczna zwykle po 3—4 tygodniach albo wczesniej w razie pogorszenia;

* u pacjentow z jaskrag, nadcisnieniem ocznym lub ryzykiem reakcji steroidowej moze by¢ zalecona kontrola cisnienia
wewnatrzgatkowego.

11. Objawy alarmowe wymagajace pilnego kontaktu z lekarzem
* nagte pogorszenie widzenia, silny bol oka lub narastajgcy swiattowstret;

* szybko narastajgcy obrzek, zaczerwienienie, gorgczka, ropna wydzielina;

* bol przy ruchach gatki ocznej, wytrzeszcz, podwojne widzenie;

« silna reakcja alergiczna, dusznos¢, obrzek twarzy lub gardfa, uogdlniona pokrzywka;

* znaczne krwawienie, duzy krwiak lub nasilone dolegliwosci po zabiegu;

* brak poprawy, powigkszanie sie zmiany lub utrzymywanie sie guzka pomimo leczenia.

12. Oswiadczenia pacjenta

O Oswiadczam, ze zostatem/zostatam poinformowany/poinformowana o rozpoznaniu, celu leczenia, sposobie podania
leku Diprophos, mozliwych korzysciach, ograniczeniach, alternatywach i skutkach zaniechania leczenia.

O Rozumiem, ze podanie Diprophosu do gradéwki moze by¢ zastosowaniem miejscowym / Srédzmianowym poza
typowymi zarejestrowanymi wskazaniami okulistycznymi i wyrazam na to zgode po uzyskaniu informac;ji od lekarza.

O Rozumiem, ze efekt leczenia nie jest gwarantowany i ze moze by¢ konieczne powtorne podanie leku, naciecie i
tyzeczkowanie gradéwki albo diagnostyka histopatologiczna zmiany.

[0 Zostatem/zostatam poinformowany/poinformowana o ryzyku odbarwienia skoéry, zaniku tkanki podskornej, nierownosci
powieki, krwiaka, zakazenia, wzrostu cisnienia wewngtrzgatkowego, reakcji alergicznej i innych mozliwych powiktan.

O Poinformowatem/poinformowatam lekarza o chorobach, lekach, alergiach, cigzy lub karmieniu piersia, cukrzycy, jaskrze
oraz wczeséniejszych reakcjach na steroidy.

O Miatem/miatam mozliwos¢ zadania pytan i uzyskatem/uzyskatam zrozumiate odpowiedzi.

OO0 Rozumiem zalecenia po zabiegu oraz objawy alarmowe wymagajgce pilnej kontroli.

13. Zgoda witasciwa

Wyrazam $wiadoma, dobrowolng zgode na wykonanie zabiegu polegajacego na miejscowym podaniu leku Diprophos do
gradéwki / okolicy gradowki powieki w celu zmniejszenia zmiany zapalnej powieki.

Zgoda dotyczy:

O OP - powieka gorna

O OP - powieka dolna

O OL - powieka gorna

O OL - powieka dolna

[ wiecej niz jedna zmiana / 0bie StrONY: .......occiiiiiiie e a e e eanes

Przyjmuje do wiadomosci, ze dawka, objetos¢ i technika podania zostang dobrane przez lekarza na podstawie badania i
zasad bezpieczenstwa. Wyrazam zgode na wykonanie czynnosci koniecznych do bezpiecznego przeprowadzenia
zabiegu, w tym odkazenie skory/spojowki, znieczulenie miejscowe, ucisk miejsca wkiucia oraz zastosowanie opatrunku lub
lekéw miejscowych, jezeli bedg wskazane.
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Miejscowos¢ i data

Czytelny podpis PACIENtA e e e e e e e e a e e e e e e e e e ee e e e e e e nneeeeeanneees
Podpis przedstawiciela ustawowego / OPIEKUNA e st nnns
Podpis i pieczatka Iekarza e e e e st e e e e e e e a e e ennreeeean

Uwagi / ograniczenia zgody e e e e e e ee e e — e e e e a—ate e e ar e e e e annteeeenneeeeean

14. Oswiadczenie lekarza

Oswiadczam, ze przed zabiegiem omdéwitem/omowitam z pacjentem rozpoznanie, planowane leczenie, zastosowanie
preparatu Diprophos, mozliwe korzysci, ograniczenia, ryzyka, alternatywy i skutki zaniechania leczenia. Pacjent miat
mozliwos$¢ zadania pytan i uzyskat odpowiedzi w zrozumiatej formie.

Data, podpis i pieczatka lekarza: ................cccoeeiiiiiiii e

15. Karta kontrolna przed zabiegiem

O potwierdzono tozsamos¢ pacjenta i strone zabiegu

[0 omoéwiono rozpoznanie i charakter zmiany

O wykluczono cechy ostrej infekcji wymagajacej innego postepowania

O oceniono, czy zmiana nie ma cech nietypowych wymagajgcych histopatologii
O oméwiono alergie i przeciwwskazania do steroidu / sktadnikéw preparatu

OO0 omoéwiono cukrzyce, jaskre, nadcisnienie oczne, cigze/karmienie piersig

0 omoéwiono leki przeciwkrzepliwe/przeciwptytkowe

O wykonano pomiar ci$nienia wewnagtrzgatkowego, jesli wskazany

O wykonano dokumentacje fotograficzna, jesli zaplanowana

O pacjent otrzymat zalecenia po zabiegu i wie, kiedy zgtosic sie pilnie

VOP /VOL

Top OP / OL

Opis zmiany

Dawka i objetos¢ podania

Zalecenia indywidualne

Plan kontroli
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