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Formularz $wiadomej zgody

| Dane Pacjenta

Imig i nazwisko Pacjenta..............ooooiiii i
Pesel/data urodzenia...............oooiiiiiiiii
Il Nazwa procedury medycznej

Program leczenia Wrzodziejacego Zapalenia Jelita Grubego

Ill Opis choroby bedacej powodem wiaczenia objecia leczeniem

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG) jest przewlektym i rozlanym procesem
zapalnym dotyczgcym btony sluzowej jelita grubego. Charakterystyczng cechg jest ciggtosé
zmian zapalnych rozpoczynajgcych sig z reguty od odbytnicy. Mogg wiec one dotyczyé
odbytnicy lub odbytnicy i okreznicy. Choroba jest przewlekta, w jej przebiegu wystepuja
naprzemiennie okresy zaostrzen i remisji. Najczestszym objawem WZJG jest biegunka

z domieszka $wiezej krwi. W ciezkim rzucie choroby liczba wyproznien moze wynosié
kilkadziesigt na dobe. Moga temu towarzyszy¢ béle brzucha, gorgczka, odwodnienie,
niedozywienie i objawy niedokrwistosci.

IV Produkt leczniczy podawany w ramach ww Programu
Ustekinumab
V Droga podania leku

Leczenie produktem leczniczym rozpoczyna sig podaniem pojedynczej dozylnej dawki
wyliczonej na podstawie masy ciata. Kolejne dawki podawane bedg podskérnie w brzuch lub
udo.

VI Okreslenie czasu leczenia w programie

Terapia indukcyjna — 8 tygodni
Terapia podtrzymujgca ustekinumabem powinna trwa¢ az do momentu stwierdzenia braku
odpowiedzi na leczenie.

VIl Jak dtugo trwa pobyt w O$rodku

Podanie dozylne nalezy podawa¢ przez co najmniej godzine, po czym pacjent pozostaje
w Osrodku jeszcze przez co najmniej dwie godziny celem obserwadii.
Podanie podskérne nie wymaga dtugiego pobytu w O$rodku.



VIl Skutki uboczne

Czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob): e biegunka
e nudnosci e wymioty e uczucie zmeczenia e zawroty gtowy e bol gtowy e swigd e bol plecéw,
miesni lub stawdw e bol gardta e zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzykniecia e zakazenie
zatok.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob):
e zakazenia zeba e drozdzakowe zakazenie pochwy e depresja e uczucie zatkania lub
niedroznos¢ nosa e krwawienia, zasinienie, stwardnienie, obrzek i $wigd w miejscu
wstrzykniecia e ostabienie e opadanie powieki i mieéni po jednej stronie twarzy (porazenie
nerwu twarzowego lub porazenie ,Bell'a”), ktére jest zwykle przemijajgce e zmiana obrazu
tuszczycy z zaczerwienieniem oraz nowe drobne, zétte lub biate pecherze na skorze,
czasami z towarzyszacg goraczkg (tuszczyca krostkowa) e ztuszczanie skory e tradzik.

IX Alternatywne metody leczenia

Nalezy podkresli¢, ze zaproponowane leczenie jest obecnie jedng z najlepszych metod
leczenia wynikajgcg z nieskutecznosci terapii innymi metodami tj. brakiem odpowiedzi na
leczenie glikokortykosteroidami i/lub lekami immunosupresyjnymi, innymi lekami
biologicznymi.

X Oswiadczenie pacjenta

Os$wiadczam, i z uzyskatem/-am wszelkie wyjasnienia dotyczgce udzielanych $wiadczen
zdrowotnych w moim przypadku.

Zostatem/-am poinformowany/-a o ryzyku zwigzanym z udzieleniem $wiadczenia
zdrowotnego i konsekwencjach wynikajgcych z zaniechania zleconych $wiadczen z ich
samowolng modyfikacjg witgcznie.

Zostatem poinformowany/- a o mozliwosci zastosowania alternatywnych swiadczen
zdrowotnych.

Zapewniono mi nieograniczone mozliwosci zadawania pytan dotyczacych udzielanych
Swiadczen i na wszystkie udzielono mi wyczerpujgcych i zrozumiatych odpowiedzi oraz
wyjasnien.

Znane mi sg mozliwe reakcje organizmu po udzieleniu Swiadczenia i jednoczesnie
zobowigzuje sie do niezwtocznego informowania osrodka udzielajgcego swiadczenie

0 zmianach statusu zdrowia.

Dotyczy Kobiet:

Wyrazam dobrowolnie zgode $wiadoma kontrole urodzen do minimum 15 tygodni po
zastosowaniu ostatniej dawki leku.



Xl Zgoda na leczenie

Wyrazam zgode na zaproponowane mi leczenie biologiczne Wrzodziejgcego Zapalenia
Jelita Grubego w ramach Programu lekowego produktem leczniczym Ustekinumab .

Data i czytelny podpis pacjenta /przedstawiciela ustawowego:

Nie wyrazam zgody na zaproponowane leczenie.

Data i czytelny podpis pacjenta /przedstawiciela ustawowego:



