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Betegtajékoztato és beleegyezo nyilatkozat
iivegtesti térbe adott vaszkularis endothelialis novekedési faktor
(VEGF) - gatlo injekcio alkalmazasahoz koros érujdonképzodés
okozta zoldhalyog esetén

Kedves Betegiink!

Jelen tajékoztatoval az a célunk, hogy ismertessiik betegsége lényegét,
tajékoztassuk a miutéti megoldasrdol, a lehetséges kockazatokrol és
szovédményekrdl. A kezelGorvos Onnek személyre szabott, teljes kord szobeli
tajékoztatast is ad, lehetdséget biztositva a beavatkozassal kapcsolatos kérdései
feltevésére.

A betegség megnevezése, rovid ismertetése, alapveto anatomiai és élettani
tudnivalok
Onnél a szemészeti vizsgdlatok alapjan kéros érujdonképzédés okozta
zO0ldhalyogot allapitottunk meg a jobb/bal/mindkét szemén (megfelelo
alahuzando).

A koros érujdonképzodés okozta zoldhalyog nehezen kezelhetd, vaksaggal
fenyeget0 masodlagos zoldhalyog. A szem hatsé pélusanak oxigén hidanya
vaszkularis endothelialis novekedési fakor (VEGF) termelodését eredményezi, ami
koéros érujdonképzodéshez vezet. Koros erek jelennek meg a szivarvanyhartyan és
a csarnokzugban, az érujdonképzddéses membran akadalyozza a csarnokviz
elfolyasat, igy szemnyomads emelkedést okoz. A folyamat utolsé szakaszaban a
membran zsugorodik, a szivarvanyhdartya szovetét a csarnokzugba huzza, ott
véglegesen, Osszenovések formdjaban rogziti. A magas szemnyomas akar
fényérzés nélkiili, fajdalmas szem kialakuldsdhoz is vezethet. Legvégso estben a
fajdalmas, vak szem eltavolitasara is sor keriilhet. Az érijdonképzodést elinditd
oxigén hidny legyakoribb oka cukorbetegség, szemfenéki vénas vagy artérias
elzarédas vagy az érintett oldali nyaki veréér nagyfoku sztikiilete.

A bevacizumab hatdéanyagtartalmu készitmény nem szemészeti célra kifejlesztett
vaszkularis endothelidlis novekedési faktor gatld (VEGF-gatld) készitmény, melyet
daganatos betegségek terapiajara torzskonyvezetek. Az egész vilagon széles
korben hasznaljak a szemészetben indikacion kiviili (,,off label”) alkalmazasként,
Magyarorszagon a kezeléshez az engedélyére van sziikség. Az engedélyt
kezel6orvosa kérelmezi.
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A beavatkozas célja

A kezelés alapja a hatsé pdlus oxigén hidnyanak mérséklése, a VEGF szint
csokkentése. A kezelés eredményessége a folyamat kivaltd okatél és
elérehaladottsagatol fligg.

A beavatkozas rovid leirasa
Az livegtesti térbe adott injekciot és az eliilsé szemcsarnokba adott VEGF-gatld
beadasa is cseppérzéstelenitésben torténik.

Az lvegtesti injekcio és az eliils0 szemcsarnokba adott VEGF-gatld beadasa
aszeptikus korilmények kozott torténik. A beavatkozast megel6zéen a szem
felszinét cseppekkel elérzéstelenitjiik, a cseppentéskor enyhe csip6 érzés
el6fordulhat. Széles spektrumu mikrobicid anyagot (példaul povidon-jodid)
alkalmazunk helyileg a szem koriili bOron, a szemhéjakon és a szemfelszinen. Steril
izoldlé folia felhelyezését és szemhéjterpesz behelyezését kovetden Kkis
mennyiségl (0,05 ml) hatdéanyagot juttatunk az tivegtesti térbe vagy az eliilso
szemcsarnokba. Az eliills0 szemcsarnokba a bevacizumab hatdanyagtartalmu
készitmény a szaruhartya széli részén ejtett apro metszésen keresztiil juttatjuk be
a szem eliilsé részébe. Az ilyen sebet varrattal nem kell zarni. Az Givegtesti injekciét
egy vékony injekcidostli segitségével juttatjuk be a szem belsejébe. A kezelés
altaldaban nem fajdalmas, enyhe nyomast érezhet. A beavatkozas alatt kovetnie
kell a kezel6orvos utasitasait (merre nézzen, ne mozgassa a fejét és a szemét).

A beavatkozas lehetséges elonyei

Szamos tanulmany bizonyitotta, hogy a VEGF az érujdonképzodés egyik
kulcsmolekulaja. A szembe adott VEGF gatld injekcié hatasara visszafejlodhet
mind a szivarvanyhartyan 1évo, mind pedig a csarnokzugi érujdonképzodés, igy a
kezelés szemnyomas csokkenést idézhet eld, valamint kedvezobb feltételeket
teremthet a bizonyos esetekben sziikségessé vald sebészi beavatkozashoz,
lézerkezeléshez. Az VEGF gatld injekciok hatasa atmeneti, igy tobb kezelésre is
szlikség lehet. A kezeléstol a 1atas javuldsa nem varhato.

A beavatkozas ellenjavallatai

A VEGF gatlo6 injekcidé nem alkalmazhatd varanddssag esetén. Arra kérjiik, hogy
amennyiben On még fogamzdoképes korban van, ezt a kezelést végzé személyzet
felé haladéktalanul jelezze.
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A beavatkozas helyett alkalmazhato egyéb gyogymodok

A szemnyomas csokkentésére alkalmazhatok szemcseppek, tablettak és inflizio
formajaban beadhaté gydgyszerek is. A fenti, konzervativ eljarasokkal
neovaszkuldris glaucoma esetén csak korlitozott mértékli szemnyomas
csokkenést tudunk eléri.

A szemnyomas csokkent6 miitétek kivitelezhetoségét és eredményességét a koros
erek nagy mértékben korlatozzak.

Az ideghartya lézer kezelésével csokkenthet6 a szem oxigén igénye, ami idovel a
kéros erek visszafejlédését eredményezheti.

A beavatkozas lehetséges kockazatai

Az elokészités soran nem vart gyoégyszer tulérzékenységi reakciok léphetnek fol.
Ezek leggyakrabban az érintett oldal duzzanatat, voOrosségét, vizenyodjét
okozhatjak. A kiilonboz6 kabitd és teljesitményfokozd szerek hatdsa alatt allo
egyének gyogyszerekre, ill. a mutéti tehertételre wvald reakcio-képessége
megvaltozhat, ezért kérjiik, hogy az ilyen szerek fogyasztasanak tényét - sajat
érdekében - kozolje.

Enyhe szemészeti mellékhatdsok

Az injekcidk adasat kovet6en mulo panaszok gyakran felléphetnek, ezek az esetek

tobbségében nem igényelnek kezelést:

— Aatmeneti szemvorosség,

— kotohartyavérzés, amelyet a kis vérerekbdl a szem kiils6 rétegeibe torténd
vérzés okoz

— 1szkalé homalyok megjelenésen (mozgo pontok latasa)

— hatsé tivegesti hatarhartya levalasa,

— szemfajdalom, idegentestérzés

— konnyezés

— aszemgolyo eliilsO rétegének sériilése (szaruhdrtya-erdzid, a szaruhartya kiilso
hamrétegének sériilése).

Mérsékelt és sulyos szemészeti mellékhatdsok

— Az alkalmazott fertétleniték és gyodgyszerek allergias reakciét okozhatnak.
Kérjik, ha ismert allergidja van, akkor ezt a beavatkozas elott feltétlentil
kozolje a kezelo személyzettel.

— Retina levalds, amely nagyon ritkan fordul el6, kezelése miel6bbi mtitét.

— Retina pigmenthdm szakaddsa, retina pigmentham levalasa.

— A szemlencse elhomalyosodasa (sziirkehalyog), megoldasa mtitéti.

— Szemnyomas emelkedés.
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-~ A szem Dbizonyos részeinek gyulladdasa (uUvegtest-gyulladas, eliilso
szemcsarnok-gyulladas, szivarvanyhdrtya-gyulladas, sugartest-gyulladas).

— Az eliils6é szemcsarnoki vagy iivegtesti vérzés, amelynek esélye véralvadas
gatld szedése mellett elvileg nagyobb.

— Endophthalmitis (gennyes szemgyulladas), ami a legsulyosabb lehetséges
komplikacié. Tipusosan néhany nappal az injekcié utan alakul ki, tiinetei a
kifejezett fényérzékenység, jelent6s latasromlds, szemvorosség, fokozodo
szemfajdalom. Kialakuldsanak kockazata 0,01%, a kockazat az
injekcidoszammal egyiitt novekszik. Azonnali beavatkozast tesz sziikségessé.
Tovabbi ivegtesti térbe adott injekcidkra, ivegtesti miitétre (vitrectomia) lehet
sziikség. Sajnos még megfelelo kezelés mellett is el6fordulhat a latas vagy a
szem elvesztése is.

A szembe adott VEGF gatld injekcidk a szakma szabalyainak betartasa mellett is
maradandé latasromlast, a latds vagy a szemgolyd elvesztését eredményezo
szovodményeket okozhatnak.

Az egész szervezetet érint0 mellékhatasok

A lokalis (helyi) alkalmazis és az extrém Kkis koncentriacié miatt a lenti

mellékhatasok el6fordulasanak kockazata nagyon csekély, de nem Kkizart:

— szivbetegségek: pitvarfibrillicié (nem gyakori),

— idegrendszeri: fejfajas (nagyon gyakori),

— légzorendszer: kohogés, zihald 1égzés, fokozott fels6 léguti szekrécidé (nem
gyakori),

— emésztorendszeri: émelygés (gyakori),

— bor: lichenoid keratosis (nem gyakori),

— csont-izomrendszer: iziileti fajdalmak, hatfajas (gyakori),

— fert6z0 betegségek: horghurut, vérszegénység,

— érbetegségek: vérnyomas-emelkedés, szivinfarktus, stroke, mélyvénas
trombdzis.

Ha barmilyen szokatlan tiinetet észlel, jelezze azt a vizsgdld személyzet felé.

A beavatkozas elotti teendok
A beavatkozas el6tt szabad enni-inni, a rendszeresen szedett gydgyszereit be kell

venni, a diétdazdknak a diétat be kell tartani, ez kiilonosen fontos cukorbetegség
esetén.
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Az injekcio utani teendok, életmod

Fontos, hogy a beavatkozas utdn 5 napig ne dorzsolje vagy nyomkodja a szemét,
ne végezzen nehéz fizikai munkat. Keriilni kell a fert6zésveszélyes szitudcidkat
(példaul takaritas, kerti munka, uszas, szaundazas). Szeméhez csak alapos
kézmosas utan nyuljon!

Azonnal jelentkezzen Klinikankon vizsgalatra, amennyiben az injekciot koveto
héten kifejezett szemfaijdalmat, latasromlast, fényérzékenységet,
szemKkivorosodést vagy valadékozast tapasztal a kezelt szemen. Ilyen esetekben
tgyeleti idoben is fogadjuk.

A beavatkozas tervezett idOpPontja: ...........c.ocvveeveeeieeeceseiniinrier e e erienenes

14 14 *
A beteg kerdesei:
:
............................................................................................................................................................

........................................................................................................................................................

...........................................................................................................................................................

Az orvos megjegyzései:
A beteg személyes, egyéni miitéti kockazatai, a beteg kérdéseire adott valaszok:

............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................

...........................................................................................................................................................

Onnek joga van a tdjékoztatast kovet6en is tovabbi kérdésfeltevésre.

On a beavatkozds elvégzéséhez vald beleegyezését barmikor visszavonhatja, a
beleegyezés alapos ok nélkiili visszavonasa esetén azonban kotelezheté az ennek
kovetkeztében felmeriilt és indokolt koltségek megtéritésére.

Amennyiben a beavatkozas soran annak olyan Kiterjesztése valik sziikségessé,
amely elére nem volt lathatd, az erre iranyuld beleegyezés hidnyaban a
beavatkozas kiterjesztése csak akkor végezheto el, ha azt siirgds sziikség fennallasa
indokolja, vagy ennek elmaraddsa a beteg szamadra ardnytalanul sulyos terhet
jelentene. Amennyiben a beavatkozas kiterjesztése a beteg valamely szervének
vagy testrészének elvesztéséhez vagy funkcidjanak teljes kieséséhez vezetne, a
beavatkozds Kiterjesztése - az abba torténé beleegyezés hidnyaban - csak
kozvetlen életveszély fenndlldsa esetén vagy abban az esetben végezheto el, ha
elmaraddsa a beteg szamara aranytalanul sulyos terhet jelentene.
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Beleegyezo nyilatkozat

*
BELEZ NMEVE:  ..oooiiiiiiiieiieeiieeeiteesiteeniteesiteetaeeseessseesssaesssaesssesnssassssasssaesseessaesseens

r
TAJ szam:

Cselekvoképtelen személy, korlatozottan cselekvoképes kiskoru, illetve a
cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal Osszefliggé jogok gyakorlasa
tekintetében részlegesen korlatozott nagykori beteg esetén a torvényes
képviselo/Eiitv. 16. § szerinti helyettes dontéshozé adatai (név, sziil. hely és idg,
anyja neve, lakcim, telefonszam):

.........................................................................................................................................................
........................................................................................................................................................

...........................................................................................................................................................

Rokonsagi foka/torvényes KEPViselet tIPUSA: cocuereeeeeeeveesieriieree e sreiesiesseerssessssesesesveene

Cselekvoképtelen allapotu személy esetében az Eiitv. 16. § (2) bekezdés szerinti
helyettes dontéshozd a beavatkozasba vald beleegyezéssel egyidejlileg arra
vonatkozodan is nyilatkozik, hogy jogosult a beleegyezés, illetve visszautasitas
jogat gyakorolni és nincs vagy realis idon beliil nem érhet6 el az Eiitv. 16. § (2)
bekezdés sorrendje szerint elorébb vald személy.

1. Betegség megnevezése fOdiagnozis (magyarul, esetleg latinul): koéros
érujdonképzodés okozta masodlagos zoldhalyog

2. Tervezett beavatkozas megnevezése: iivegtesti térbe és/vagy eliils6
csarnokbal adott VEGF gatlé injekcid

rer r 14
3. TajEKoztatast Aad0 OTVOS NEVE: .........ccoooiiiiiiiiriiiiiiiiiiiieieenieeeeeieeeneaeessaaeeesanees

A szobeli tdjékoztatdst és a jelen nyilatkozathoz tartozd betegtdjékoztatédt
megértettem és tudomadasul vettem, a javasolt beavatkozassal, a beavatkozas
céljaval, varhaté hasznaval és kockazataival kapcsolatos, szoban feltett
kérdéseimre a tdjékoztatdst nyujté orvostdl kielégito, szaimomra értheto valaszt
kaptam és elegend6 id6 4allt rendelkezésre ahhoz, hogy eldontsem, beleegyezem-e
a beavatkozasba.

A szdbeli tajékoztatas és a jelen nyilatkozathoz tartozé betegtajékoztatd elolvasasa
utan, kell6 mérlegelést kovetGen, minden megtévesztéstol, fenyegetéstol és
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kényszert6l mentesen beleegyezem, hogy rajtam a beavatkozast elvégezzék.

’
.
Kelt: ............., 202... ........... h0 ......... nap

...........................................................................................................

tajékoztatast végzo orvos beteg/torvényes képviseld/
alairasa és pecsétje helyettes dontéshozo alairasa

A beteg irdsképtelensége esetén két, egyiittesen jelenlévo tanu aldirasa:

é 7
1. tanu 2. tanu
14
DIV  rrriirerererienenerererenererernsnsnes
lakci
ARKCIM e
l// 14
AlAITasS e
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