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Swiadoma zgoda

na typowanie bezpiecznego leku

Staty wzrost stosowanych nowych lekéw jest powodem zwiekszania sie czestosci wystepowania
niepozadanych reakcji polekowych.

Préba otwarta z lekiem odzwierciedla naturalng droge ekspozycji i jest uwazana za ,,ztoty standard” w
diagnostyce bezpiecznego leku. Préba ta jako jedyna metoda diagnostyczna odpowiada na pytanie
czy dany lek mozna stosowac¢ u danego pacjenta z prawdopodobienstwem reakcji niepozgdanych
rownym ryzyku populacji ogdlnej.

Préba polega na podawaniu podskérnie/doustnie/dozylnie wzrastajgcych dawek typowanego leku,
az do osiaggniecia dawki maksymalnej. Préba jest prowadzana na sali intensywnej opieki medycznej.
W ciggu jednego dnia pacjent jest obserwowany przez lekarza, ktéry rejestruje objawy, ktore
wystepujg (lub nie).

Préba typowania bezpiecznego leku tak jak wszystkie inne préby prowokacyjne jest obcigzona
ryzykiem zwigzanym z wprowadzeniem do organizmu chorego substancji powodujacej reakcje
niepozgdane z wstrzgsem anafilaktycznym wiacznie. Do najczestszych reakcji niepozgdanych
wystepujacych podczas préby typowania leku zaliczamy: duszno$é, pokrzywka, zaczerwienie i
tzawienie oczu, kichanie, wyciek z nosa. Nie mozna przewidzie¢ rodzaju i nasilenia reakcji w trakcie
proby. W przypadku wystgpienia niepozgdanych reakcji w trakcie i po prébie chory powinien
pozostaé w szpitalu do nastepnego dnia w celu obserwacji.

Préba typowania bezpiecznego leku jest jedynym znanym w praktyce klinicznej sposobem
odpowiedzi jaki lek mozna stosowac u danego pacjenta z prawdopodobieristwem reakcji
niepozgdanych réwnym ryzyku populacji ogdlnej.

Ja nizej podpisany(a) oswiadczam, ze przeczytatem i zrozumiatem informacje dotyczace opisanego
préby prowokacji oraz otrzymatem(am) wyczerpujace, satysfakcjonujgce mnie odpowiedzi na zadane
pytania.

Wyrazam zgode /nie wyrazam zgody na udziat w prébie prowokacji i jestem Swiadomy (a) faktu, ze w
kazdej chwili moge cofngc¢ zgode bez podania przyczyny.
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