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INFORMACJA DLA PACIENTKI ORAZ FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA ZASTOSOWANIE TERAPII LEKIEM POZA
WSKAZANIAMI REJESTRACYINYMI

Imie i nazwisko pacjentki

Numer Ksiegi
PESEL Glownej

1. ZASTOSOWANIE TERAPII LEKIEM
Po przeanalizowaniu sytuacji klinicznej proponujemy Pani zastosowanie leku : SALBUTAMOL

ktre, ma na celu WYHAMOWAC skurcze macicy.
2. DAJACE SIE PRZEWIDZI!E(: NASTEPSTWA
a) OCZEKIWANE KORZYSCI
wyhamowanie skurczy macicy

b) MOZLIWOSC WYSTAPIENIA POWIKLAN
Podczas stosowania leku mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane :

nudnosci, wymioty, kotatanie serca
c) SKUTKI ODLEGLE ZASTOSOWANIA LEKU:
brak

d) RYZYKO WYSTAPIENIA POWIKLAN:
[ xX] mafte [ ] Srednie [ ] auze

3. ROKOWANIE

Prawdopodobienstwo powodzenia proponowanego leczenia jest w Pani przypadku:
[ X] duze [ ] srednie [ 1 ograniczone

4. ALTERNATYWNE METODY POSTEPOWANIE
Alternatywg do zaproponowanego postepowania jest inny lek np. atosiban

5. KONSEKWENCJE ODMOWY TERAPII
skurcze macicy i pordd przedwczesny

6. ROZMOWA Z LEKARZEM

Prosimy, aby Pani zapytata nas o wszystko, co chciataby Pani wiedzie¢ w zwigzku z leczeniem w/w preparatem.
Wszelkie informacje dodatkowe dotyczace planowanego zastosowania leku oraz wszelkie oczekiwane przez Panig
wyijasnienia mozna uzyska¢ u kazdego lekarza udzielajgcego $wiadczen zdrowotnych w naszym Oddziale/Klinice.

Chetnie odpowiemy na wszystkie Pani pytania.

7. OSWIADCZENIE PACJENTKI

= Ja, NiZe] POAPISANA/Y oot oSwiadczam, ze przeczytatam/em
i zrozumiatam/em informacje dotyczace zastosowania leku saLButamoL poza wskazaniami rejestracyjnymi

oraz otrzymatam/em wyczerpujace i satysfakcjonujgce mnie odpowiedzi na zadane pytania.

- Wyrazam dobrowolnie zgode na terapie lekiem poza wskazaniami rejestracyjnymi i jestem $wiadomaly,
ze w kazdej chwili moge zaprzestac dalszej czesSci leczenia. Przez podpisanie zgody na terapie lekiem poza
wskazaniami rejestracyjnymi, nie zrzekam sie zadnych naleznych mi praw. Otrzymam kopie niniejszego

formularza opatrzong podpisem i data.
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« Zostatam/em poinformowana/y, ze administratorem danych osobowych bedzie zaktad opieki zdrowotnej,
w ktorym prowadzona/ordynowana bedzie terapia lekiem poza wskazaniami rejestracyjnymi

» Nadto oswiadczam, ze zostatam poinformowana o mozliwosci cofniecia zgody na zastosowanie powyzszego
leczenia.

= Oswiadczam takze, iz posiadam/nie posiadam* petng(ej) zdolnos¢(ci) do czynnosci prawnych.

Data oraz podpis pacjentki lub
przedstawiciela ustawowego

Nie zgadzam sie na proponowane mi zastosowanie terapii lekiem poza wskazaniami rejestracyjnymi.
Zostatam poinformowana o mozliwych konsekwencjach takiej decyzji dla mojego zdrowia i zycia.

Data oraz podpis pacjentki lub
przedstawiciela ustawowego

Podpisanie formularza przez pacjentke lub jej przedstawiciela ustawowego jest niemoZliwe z powodu:

Data, podpis oraz pieczatka
lekarza

8. OSWIADCZENIE LEKARZA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZASTOSOWANIE LEKU POZA
WSKAZANIAMI REJESTRACYINYMI

Oswiadczam, ze omdwitam/em przedstawione badania z pacjentka/pacjentem uzywajgc zrozumiatych, mozliwie

prostych sformutowan oraz udzielitam/em informacji dotyczacych natury i znaczenia terapii lekiem poza

wskazaniami rejestracyjnymi.

Data, podpis oraz pieczatka
lekarza
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