Uniwersyteckie Centrum Kliniczne im. prof. K. Gibinskiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

ul. Ceglana 35, 40-514 Katowice
3 75 INFORMACJA 1 ZGODA NA ZASTOSOWANIE TERAPII LEKIEM POZA
WSKAZANIAMI REJESTRACYJNYMI
(OFF LABEL)

Nazwisko pacjenta/pacjentki

Imi¢ pacjenta/pacjentki Data urodzenia

CZESC 1- INFORMACJA
Na podstawie przeprowadzonych badan rozpoznano u Pani/Pana chorobe:

Lekarz prowadzacy ocenia, iz zgodnie z aktualng wiedza medyczng zaleca si¢ prowadzenie terapii lekiem:

............................................................................................................ (nazwa leku)
................................................................................. (substancja czynna, dawka, postac)
...................................................................................... (dawkowanie i sposob podania)

poza zakresem wskazan okre§lonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) tj. OFF LABEL.

Mozliwos¢ zastosowania leku OFF-LABEL tj. poza wskazaniami okreslonymi w ChPL oparta jest
na artykule 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U.2024, poz.1287, z p6zn. zm.) zgodnie
z ktorym, lekarz ma obowigzek wykonywaé zawdd zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,
opartej na wiarygodnych dowodach naukowych na skutecznos$¢ leku w danej jednostce chorobowej, w tym
m.in. badaniach klinicznych, artykutach naukowych, wytycznych, standardach, rekomendacjach czy
zaleceniach towarzystw naukowych.

W Pani/Pana przypadku terapia OFF-LABEL bedzie polega¢ na (zaznaczy¢ wlasciwe):

0 zastosowaniu leku poza wskazaniem rejestracyjnym ktore nie zostato wymienione w CHPL
0 zmianie schematu dawkowania

O zmianie drogi podania

0 1001 1 L

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz rozmawiat z Panig /Panem na temat celu terapii, wyjasnit w jaki sposéob
leczenie bedzie prowadzone, jakie moga wystapi¢ skutki uboczne/powiktania i jak im mozna najskutecznie;j
przeciwdziata¢. Lekarz wyjasnil rowniez jakie niebezpieczenstwa zagrazaja Pani/Panu w przypadku
niewyrazenia zgody przez Panig /Pana na zaproponowane leczenie.

Dodatkowo przed rozpoczeciem leczenia pacjent jest zobowigzany zapozna¢ si¢ z ulotka informacyjna
dotaczong do ww. leku.

Na kazdym etapie leczenia pacjent moze zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego z pytaniami
dot. prowadzonej terapii lub o wyjasnienie jakichkolwiek watpliwosci.

Pacjentka/pacjent ma mozliwos¢ wycofania swojej zgody na proponowane leczenie w dowolnym
momencie.
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W Pani/Pana przypadku podanie ww. leku w ramach terapii OFF-LABEL:

'] podlega petnej refundacji w ramach ubezpieczenia zdrowotnego NFZ
'] podlega czesciowej refundacji w ramach ubezpieczenia zdrowotnego NFZ
'] nie podlega refundacji w ramach ubezpieczenia zdrowotnego NFZ, co oznacza pelng odptatnos$c

POWIKEANIA LECZENIA I DZIALANIA NIEPOZADANE

Poza mozliwymi powiktaniami i dziataniami niepozadanymi opisanymi w ulotce informacyjnej dotaczone;j
do leku, podanie leku OFF — LABEL moze spowodowa¢ nastepujace skutki uboczne:

Ryzyko wystapienia powyzszych powiklan lub dzialan niepozadanych w Pani/Pana wypadku jest:

[l male
[l $rednie
[0 duze

Moga wystapi¢ rowniez inne powiklania lub dziatania niepozadane, ktore nie zostaly wymienione w ulotce
informacyjnej leku i ktorych nie mozna bylo przewidzie¢ przed rozpoczeciem leczenia, a w skrajnie rzadkich
przypadkach moze doj$¢ nawet do zgonu pacjenta.

POSTEPOWANIE PO I W TRAKICE LECZENIA OFF-LABEL (ZALECENIA):

W przypadku wystapienia jakichkolwiek niepokojacych objawow nalezy skontaktowad si¢ lekarzem
prowadzacym. W przypadku znacznego pogorszenia samopoczucia, wystgpienia goraczki powyzej 38,5°C,
nasilonych wymiotéw, biegunki pacjent zobowigzany jest niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem lub
zglosi¢ si¢ do Szpitalnego Oddziatu Ratunkowego (SOR) najblizszego szpitala, zabierajac ze sobg aktualng
dokumentacje medyczng. Konieczne jest poinformowanie personelu medycznego o prowadzonym leczeniu
OFF-LABEL.

INFORMACJA DOTYCZACA CIAZY
Pacjentka, ktora jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, powinna niezwlocznie poinformowac
o tym lekarza prowadzacego zarowno przed rozpoczeciem jak 1 w trakcie leczenia OFF — LABEL.

WYNIKI LECZENIA ORAZ ROKOWANIA (skutki odlegte):

Skutecznos¢ prowadzonego leczenia zalezy od wielu czynnikdw, takich jak rodzaj schorzenia, stopien jego
zaawansowania, ogolny stan zdrowia pacjenta oraz indywidualna reakcja organizmu na leczenie.

Prosze zapyta¢ lekarza prowadzacego o rokowania w Pani/Pana przypadku.

ALTRNATYWNE MOZLIWOSCI LECZENIA  ROZPOZNANEGO SCHORZENIA
W PRZYPADKU BRAKU ZGODY:

Proponowana farmakoterapia zostata zaplanowana w oparciu o aktualng wiedz¢ medyczng oraz
indywidualng oceng kliniczng pacjenta. W opinii lekarzy jest to optymalna dostgpna metoda leczenia, dajaca
najwieksze szanse na wyleczenie lub poprawe stanu zdrowia. W przypadku braku zgody na zaproponowane
leczenie choroba moze postepowac, a rokowania co do wyleczenia w przyszto§ci moga by¢ gorsze.
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Alternatywne mozliwosci leczenia to:

Zostalam/em poinformowana/y o mozliwych konsekwencjach rezygnacji z proponowanego leczenia oraz
o ograniczeniach skuteczno$ci alternatywnych terapii (jesli istniejg).

W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci prosimy o pytania do lekarza prowadzacego przed rozpoczeciem
leczenia.

Data i czytelny podpis pacjenta/przedstawiciela ustawowego lub przedstawiciela ustawowego i pacjenta matoletniego, ktory
ukonczyt 16 lat
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CZESC 2 - OSWIADCZENIE PACJENTA

1.

Zostalam/zostalem szczegétowo poinformowana/poinformowany o schorzeniu oraz proponowanym
leczeniu. Wiem i rozumiem na czym leczenie ma polegaé, jaki bedzie jego przebieg, jaki jest jego cel
1 oczekiwany wynik oraz rokowania z nim zwigzane.

Zostatam/zostalem szczegdélowo poinformowana/poinformowany, ze proponowane leczenie jest
uzasadnione medycznie zgodnie z aktualng wiedzg naukowg oraz kliniczna, jednakze uzycie leku, nie jest
ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Oswiadczam, iz zostatam/zostatem poinformowany, iz powyzszy sposob leczenia stanowi optymalny sposob
postepowania i nie jest badaniem klinicznym ani eksperymentem medycznym.

Zostatam/zostalem szczegdlowo poinformowana/poinformowany o ryzyku i zagrozeniach zwigzanych
z proponowanym leczeniem oraz typowych skutkach ubocznych 1 powiklaniach zwigzanych
z przyjmowaniem w/w leku.

Oswiadczam, iz jestem $wiadoma/y, iz wobec podania leku poza zakresem wskazan okre§lonych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego moga wystapi¢ inne nastgpstwa lub powiktania, ktére nie zostaty
wymienione w ulotce informacyjnej leku i ktoérych nie mozna byto przewidzie¢ przed rozpoczgciem leczenia.
Przedstawiono mi alternatywne mozliwosci leczenia rozpoznanego schorzenia i mam $wiadomos¢ zalet oraz
wad proponowanego leczenia, rowniez w porownaniu z takimi alternatywnymi metodami (jesli istnieja).
Miatam/miatem mozliwo$¢ zadawania pytan lekarzowi i przedstawienia mu swoich watpliwo$ci, a na zadane
pytania i przedstawione watpliwosci uzyskatam zrozumiate i wyczerpujace odpowiedzi oraz wyjasnienia.

W historii choroby oraz podczas wywiadu i przeprowadzonych badan ujawnitam/em wszystkie znane mi
schorzenia i dolegliwos$ci i zarazem nie zataitam/em istotnych informacji dotyczacych stanu zdrowia oraz
przebytych chordb.

Poinformowano mnie o koniecznosci odpowiedniego postepowania po przeprowadzonym leczeniu
1 zobowigzuje si¢ doktadnie przestrzegaé¢ zalecen lekarskich (w tym takze termindéw wizyt kontrolnych).

CZESC 3 - ZGODA PACJENTA

1.
2.

98]

Oswiadczam, iz zapoznatam/em si¢ z powyzsza informacjg dla pacjenta i zrozumiatam/em jej tres¢.
Oswiadczam, ze lekarz prowadzacy udzielit mi wszelkich dodatkowych wyjasnien dotyczacych procesu
leczenia, w tym stosowanych w jego trakcie lekow, mialam/mialem sposobno$¢ zadawania pytan
1 uzyskatam/uzyskatem wyczerpujacg informacje.

Oswiadczam, ze zapoznatam/em si¢ z trescig ulotek informacyjnych proponowanych lekow.

Potwierdzam, ze w ramach udzielonych mi informacji zostatam/zostatem poinformowana/poinformowany
o niepozadanych skutkach, jakie moga wystapi¢ w przypadku ich stosowania.

Po uzyskaniu powyzszych informacji w petni §wiadomie zgadzam si¢ na zastosowanie leku OFF-LABEL
tj. poza wskazaniami rejestracyjnymi okre$lonymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Pacjentka/pacjent ma mozliwos¢ wycofania swojej zgody na proponowane leczenie w dowolnym momencie.

Czytelny podpis pacjentki/przedstawiciela ustawowego lub przedstawiciela ustawowego i pacjenta matoletniego,

ktory ukonczyt 16 lat

Data i czytelny podpis (pieczatka) lekarza informujacego.
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CZESC 4 - BRAK ZGODY

Nie zgadzam si¢ na proponowany mi sposOb postgpowania. Zostalam poinformowana/y o mozliwych
negatywnych konsekwencjach takiej decyzji w tym zagrozenia dla mojego zdrowia i zycia

Data, godzina i czytelny podpis pacjentki/przedstawiciela ustawowego lub przedstawiciela ustawowego i pacjenta maloletniego, ktéry ukonczy! 16 lat
potwierdzajacego oSwiadczenie o niewyrazeniu zgody na przeprowadzenie leczenia

Data, godzina, podpis, pieczatka lekarza

| wyd.1 | Obowigzuje od 24.09.2025
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