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BETEGTAJEKOZTATO ES BELEEGYEZO NYILATKOZAT

INTRATYMPANALIS GENTAMICIN ADASAHOZ MENIERE- BETEGSEGBEN

Kedves Betegiink, kedves Sziilok!

Az elGzetes vizsgalatok és leletek alapjan Onnek a kozépfiilébe (intratympanalisan) adott
Gentamicin kezelésre van sziiksége. Az aldbbiakban tomoren megtaldlhaté minden
fontos informdcid a beavatkozassal kapcsolatban. A kezel6orvos Onnek egyéniesitett,
teljes kortli szébeli tajékoztatast is ad, lehetdséget biztositva a beavatkozassal kapcsolatos
kérdései feltevésére, melyeket megvalaszol.

1./ A BETEGSEG MEGNEVEZESE, ISMERTETESE

Az On betegsége, a Méniére-betegség, mint mar bizonydra tapasztalta, rohamokban
jelentkezo6 szédiiléssel, flilzugassal és hallasromlassal jar. A Méniere-betegség a belsofiil
megbetegedése, mely halld-, és egyensulyszerviinket egyarant érinti, hatterében a bels6
fiil folyadék-haztartasanak zavara all. Barmely életkorban elofordulhat, de leggyakoribb
40-60 év kozott. A tiinetek rohamszertlien, egyik pillanatrdl a masikra jelentkezhetnek.
A rohamok 20 perct6l akar érakig is eltarthatnak. Fo tiinetei az egyoldali hallasromlassal,
fiilduguldassal, flilzugassal kisért forgo jellegli szédiilés, melyhez verejtékezés, hanyinger,
gyakran hanyas is tarsul. A rohamok kozott napok, honapok, akar évek is eltelhetnek. A
betegség idotartama igen kiilonbozo, akar tobb évtizeden at elhtizodhat. A rohammentes
idoszakokban az egyensulyszerv normalis allapota, miikodése helyredll, de a fiilzuigas,
hallascsokkenés bizonyos foka allandé maradhat. A hallascsokkenés a szédiiléses
rohamok ismétlodésével fokozodik, a hallas fokozatosan romlik. Késobb Kkis
valoszinliséggel, de elképzelheto, hogy a masik oldali bels¢é fiilben is megjelenik a
betegség. Az akut rohamok kiszamithatatlan megjelenése jelentdésen rontja az
életmindséget, emiatt sziikséges rohammegel0zo terapia alkalmazasa. Amennyiben
konzervativ kezeléssel ez nem sikeriil, akkor lehet6ség van a belsofiil muikodését
csokkento/ megsziinteto eljarasokra. Ezek egyike a kozépfiilbe adott Gentamicin injekcid.

A Gentamicin hatasai

A Gentamicin csokkenti /| megsziinteti az érintett oldalon az egyensulyért felelos
végkésziillék milikodését, ezaltal megakadalyozza a rohamok kialakulasat. Az
egyensulyérzés ilyenkor atmenetileg romlik, azonban gyodgyszeres kezeléssel és
egyensulyi tréning végzésével altalaban hamar helyreall. A helyreallasi (un.
kompenzacidés) id6 alatt szédiilés, jarasbizonytalansag gyakran el6fordul. Az
egyensulyszerv blokkoldsa mellett ritkdn, de halldsromlas is kialakulhat az érintett
fillon.

2./ A MUTET MENETE, ILLETVE A BEAVATKOZAS ROVID LEIRASA

Fekvo helyzetben, mikroszkopos ellenorzés mellett a halldjarat bels6 szakaszaba (a
dobhartya érzéstelenitése céljabol) helyi érzéstelenito oldatot |/ ezzel atitatott vattat
juttatunk, majd a megfelel6 hatéido leteltét kovetben ezt eltavolitjuk. Vékony tlvel a
dobhartyat atszurva, mikroszkop alatt torténik a Gentamicin oldat beadasa. Ekozben
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valtozo mértékli nyomast, esetleg szédiilést érezhet. Beavatkozas kozben minimalis
mozgads sem megengedett. Ezt kovetdoen 30 percig mozdulatlanul kell fekiidnie az
ellenoldalra forditott fejjel. Ekozben nem szabad nyelnie, hogy az oldat ne tavozzon ido
elott a fulkirtjén keresztiil a garatba. Ehhez segitségiil a szajaba gézlapot / nyelvlapocot
helyeziink. A 30 perc elteltével kértermében tovabbi pihenés javasolt.

3./ A BEAVATKOZAS CELJA

A beavatkozas Méniere-betegségben kizardlag a szédiiléses rohamok megjelenését tudja
csokkenteni, halldsjavitd, valamint fiillzigast csokkenté hatdasa nincs. A hatds
kifejtéséhez idore van sziikség, a beavatkozast koveto héten még jelentkezhetnek
szokdasos rohamok. Els6 alkalommal egy injekciét adunk. Amennyiben par hét elteltével
jelentos javulas nem 1ép fel, a beavatkozas ismétlése valhat sziikséges. A beavatkozas
sziikség esetén tobb alkalommal ismételhetd.

4./ AZ ERZESTELENITES LEHETOSEGEI, VESZELYEI

Nagyon ritkan az érzéstelenitést kovetoen gyogyszer-tulérzékenységi reakcid
jelentkezhet. Amennyiben a halléjaratban érzéstelenitészer marad, az a tliszuras helyén
a kozépfiilbe jutva atmeneti szédiiléses rosszullétet okozhat.

5./ A BEAVATKOZAS LEHETSEGES KOCKAZATAI

Minden ember szervezete eltéréen reagal ugyanazon beavatkozasokra. Ez az eltér6
reagalas néha kiszamithatatlan reakcidkat eredményez. A legnagyobb gondossag mellett
is felléphetnek komplikaciok, amelyek akar életveszélyesek is lehetnek és sziikségessé
tehetnek tovabbi kezeléseket. Korabbi betegségek, egyéni kiilonbségek elGsegithetik
ezen komplikacidk kialakulasat.

5.1. Altaldnos miitéti kiséré tiinetek és kockazatok

e Beavatkozas kozben és utana fajdalom a fiilben.

e A halléjaratbdl jelentkez6 tartds valadékozas.

e Allergia/érzékenység nagyon ritkdn akut keringési elégtelenséghez, anafilaxidhoz
vezethet, melynek intenziv osztalyos kezelés sziikséges, kiilonosen ritkan sulyos
maradandd karosodasok (pl. szervelégtelenségek, agyi karosodas, bénulasok), akar
halal is felléphet.

5.2. Specialis kiséro tiinetek, kockazatok

e Szédiilés, egyensulyzavar: legtobbszor rovid ido alatt lecseng, de egyes esetekben igen
sulyos és maradando lehet.

e Idegi halldscsokkenés a beavatkozas oldalan, egészen a teljes siiketségig.

e Vezetéses halldscsokkenés, a beavatkozdst kovetden kialakult gyulladas, hallécsont
lancolati sériilés kovetkeztében.

e Tartés folytonossaghidny (perforacid) fennmaradiasa a dobhdartyan, az injekcid
helyén, mely a késobbiekben miitéttel zarhatd.
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e A dobhartya - perforacid, halldcsontsériilés a hallas romlasat okozhatja, illetve a
halldjarat irdnyabdl fertozés alakulhat ki a kozépfiilben, fiil valadékozast, lazat,
fajdalmat okozva.

e Rendellenes helyen futé ér / ideg sériilése a beavatkozas soran extrém ritkan fordul
elo.

e Fiilztgas, vagy a korabban mar meglév fiilzugas erésodése, valtozasa.

5.3. A beavatkozas utan fellépo lehetséges kovetkezmények, illetGleg esetleges
szovodmények

A sikeres beavatkozas utan honapokkal, évekkel késobb is megmaradhat a jaraskor
jelentkezd egyensulyzavar, melynek esélye jelentosen csokkenthet6 a beavatkozast
kovetéen rendszeresen végzett egyensulyfejleszto gyakorlatokkal. A kozponti
idegrendszert érint6 folyamatok megnehezitik a kompenzaciot, igy késobbiekben is
el6fordulhat az egyensulyzavar feler0sodése, mely altalaban atmeneti, de kozponti
idegrendszert érinté tartos eltérések esetén hosszu tavon megmaradhat.

6./ ABEAVATKOZAS KORULI IDOSZAK JELLEMZOI

6.1. A beavatkozas el6tti torténések, felkészulés a beavatkozasra

e A beavatkozds napjan nem kell éhgyomorra maradnia, de javasolt csak kis
mennyiségi, konnyl reggeli fogyasztasa az esetleges szédiilés miatt a beavatkozas
soran.

e Harendszeresen szed gyogyszert, azt a beavatkozas napjan is szedje be.

e A beavatkozas el6tt a kivehet6 fogpotlasokat ki kell venni.

A beavatkozas el6tt hallasvizsgalat és egyensulyszervi eszkozos vizsgalat elvégzése
sziikséges.

6.2. A beavatkozdas utani torténések

A beavatkozas utan a fej mozdulatlanul tartasa sziikséges 30 percen keresztiil, ezt
kovetben 6vatosan, lassan, segitséggel javasolt a mobilizacié. A kérhazi bennfekvés
idotartama altaldban a beavatkozast kovetden egy éjszaka.

6.3. Eletmddbeli viltozdsok a beavatkozdas utan, varhatd kovetkezménvek

e A beavatkozast kovetéen az els60 hetekben varhaté egyensulyzavar, szédiilés
kialakulasa, ezért kertilje a balesetveszélyes helyzeteket, magasban ne tartézkodjon.

e Otthonaban javasolt egyensulyfejleszto gyakorlatok végzése napi rendszerességgel, a
kozponti idegrendszeri kompenzacio eldsegitése céljabol.

e A fiilet viz nem érheti a dobhartya teljes gydgyuldsaig, - melynek tényét kezeloorvosa
fogja Onnel kozolni - ami a legtobb esetben spontdn, magatdl zarddik. Ez a zar6das
hetekig is tarthat, ez alatt az id6 alatt a betegnek iigyelnie kell arra, hogy fiilébe
szennyezodés, viz ne keriiljon!
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e Ajanlott a rohammegel6zés tamogatasa céljabdl soészegény diéta kovetése, az
alkoholfogyasztas mellozése, illetve a dohanyzas és a kavéfogyasztas elhagyasa,
mivel ezek mind sulyosbithatjak a tiineteit.

7./ ABEAVATKOZAS LEHETSEGES ELONYEI

A Dbeavatkozastél azt varjuk, hogy az egyensulyi végkésziilék miikodésének
csokkenésével | megszlinésével a rohamok szadma csokken / megsziinnek. Otoneuroldgiai
kontrollra a késébbiekben is sziikség lesz, mely sordan halldsat és az egyensulyszerv
mukodését is fogjuk kontrolldlni. El6fordulhat, hogy a mar kialakult kompenzacié
atmenetileg felborul, ilyenkor rovid ideig tartd enyhe szédiilés, jarasbizonytalansag
elofordulhat. Ezek messze alatta maradnak a beteg altal mar ismert Méniere-es roham
erosségének és idotartamanak. Mivel a beavatkozas csak a szédiiléses rohamokra van
hatassal, sziikséges a tarsulo tiinetek (fiilzugas, halldscsokkenés) rehabilitacidja. Tarsuld
szorongasos betegség esetén a szédiilés kissé fokozottabb megélése és a kompenzacids ido
kisfokt megnyulasa varhato, ugyanakkor a szédiilés varhaté megsziintetése jé hatassal
lesz a szorongdasos betegség lefolyasara.

8./ A BEAVATKOZAS ELMARADASANAK LEHETSEGES ELONYEI, KOCKAZATAI

Az indokolt beavatkozas elmaradasa a beteg egészségét illetben elonnyel nem jar,
pusztan a beavatkozas kockazataitol mentestil.

A beavatkozds elmaraddsa esetén varhatdéan a szédiiléses rohamok tovabbra is
jelentkeznek, de nem tudjuk megitélni, hogy adott betegnél a betegség lefolyasa spontan
hogyan valtozik. Elofordulhat spontan javulas, valamint a rohamok gyakorisaganak és
sulyossaganak fokozddasa is.

9./ ABEAVATKOZAS HELYETT ALKALMAZHATO MAS ELJARASOK, AZOK
LEHETSEGES ELONYEI, KOCKAZATAI

Gyogyszeres kezelés mellett sdszegény diéta, alkohol és kavéfogyasztas mell6zése,
kiegyensulyozott életmod fenntartdsa javasolt. Amennyiben a konzervativ kezelés
hatékonysaga nem kielégito, intratympanalis szteroid kezelés (naponta kozépfiilbe adott
injekcid, minimum 5 napon at) lehet6sége fennall, melynek hatékonysaga a gentamicin
kezelés hatékonysagatdl elmarad. Hatékony modszerként a tovabbiakban kiilonbozo
mutéti megoldasok johetnek szdba, a hallas érintettségének fiiggvényében.

10./ A TAJEKOZTATAST ADO ORVOS NYILATKOZATA

A fenti beavatkozasra vonatkozd egyéniesitett, teljes korli tdjékoztatast - kitérve a
beavatkozassal kapcsolatos valamennyi fenti kérdésre - a legjobb tudasom szerint és
olyan moddon és mélységig adtam meg, mely a  beteg/torvényes
képviseldje/hozzatartozdja/meghatalmazottja szamara megitélésem szerint sziikséges,
értheto és életkoranak, képességeinek, illetoleg allapotanak megfelelden megérthetett. A
részletes tajékoztato, illetoleg felvilagositd beszélgetés soran a kevésbé érthet6 részeket
megvitattuk, illetéleg megbeszéltiik, lehet6séget adva a betegnek/torvényes
képviseldjének/hozzatartozojanak/meghatalmazottjanak a beavatkozassal kapcsolatos
kérdései feltevésére, melyeket megvalaszoltam.
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Tajékoztattam a beteget/torvényes képviseldjét/hozzatartozojat/meghatalmazottjat
arrol, hogy az ellatassal kapcsolatosan téritési dij nem meriil fel / felmeriil. (megfelelo
alahtzando).

’ /7
Kelt: coveievevaene. ,20..... ceeereehO nap ......... 0ra ........ perc

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

tajékoztatast ado orvos alairasa

11./ A BEAVATKOZAS TERVEZETT IDOPONTIA: «..oveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeveevevesesessssenens

12./ A BETEG KERDESEI:

000000 000000000000000000000000000000000000000000000600000000000000000000600000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000¢
0000000000000 0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000¢

8000000000000 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

13./ AZ ORVOS MEGJEGYZESEI (a beteg személyes, egyéni miitéti kockazatai, a beteg
kérdéseire adott valaszok):

00 000000000000 000000000000000000000000000000000000600000000000000000000600000000000000000000000600000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000
00000 0000000000000000000000000000000000000000000006000000000000000000006000006000000000000000000600060000000000000000000000000000000000000000000000006000000000000000000

00 000000000000 000000000000000000000000000000000000600000000000000000000600000000000000000000000600000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000¢

Onnek joga van a tdjékoztatast kovetden is tovabbi kérdésfeltevésre.

On a beavatkozds elvégzéséhez vald beleegyezését barmikor visszavonhatja, a
beleegyezés alapos ok nélkiili visszavondsa esetén azonban kotelezhet6 az ennek
kovetkeztében felmeriilt és indokolt koltségek megtéritésére.

Amennyiben a beavatkozas sordn annak olyan Kiterjesztése valik sziikségessé, amely
eléore nem volt lathatd, az erre iranyuld beleegyezés hidnyaban a beavatkozas
kiterjesztése csak akkor végezhetd el, ha azt siirg6s sziikség fennallasa indokolja, vagy
ennek elmaradasa a beteg szamara aranytalanul stulyos terhet jelentene. Amennyiben a
beavatkozas kiterjesztése a beteg valamely szervének vagy testrészének elvesztéséhez
vagy funkciéjanak teljes kieséséhez vezetne, a beavatkozas Kkiterjesztése - az abba
torténé beleegyezés hianyaban - csak kozvetlen életveszély fenndllisa esetén vagy
abban az esetben végezhetd el, ha elmaraddsa a beteg szamara aranytalanul sulyos terhet
jelentene.
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14./ BELEEGYEZO NYILATKOZAT

‘? -
BETEG NE Eo 900 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

”
TAJ SZAM:
- 900 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

.o 7 174
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Cselekvoképtelen személy, korlatozottan cselekvoképes kiskoru, illetve a
cselekvéképességében az egészségligyi ellatassal oOsszefliggé jogok gyakorlasa
tekintetében részlegesen korlatozott nagykoru beteg esetén a torvényes képviseld/Etitv.
16. § szerinti helyettes dontéshozé adatai (név, sziil. hely és id6, anyja neve, lakcim,
telefonszam):

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

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

Rokonsagi foka/torvényes Képviselet tIPUSA: ...ccceeveiereverereereriereeeeeieeennsss e eseeesessesanns

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

Betegség megnevezése fodiagnozis (magyarul, esetleg latinul): Méniére- betegség

Tervezett beavatkozas megnevezése: : Intratympanalis Gentamicin addsahoz Méniére-
betegségben

IS4 7 4
Tajekoztatast ado orvos neve:
DO PPN

A szdbbeli tajékoztatast és a jelen nyilatkozathoz tartozd betegtdjékoztatot megértettem
és tudomasul vettem, a javasolt beavatkozassal, a beavatkozas céljaval, varhatd
hasznaval és kockazataival kapcsolatos, szoban feltett kérdéseimre a tajékoztatast
nyujté orvostdl kielégitd, szamomra értheté valaszt kaptam és elegend6 idé Aallt
rendelkezésre ahhoz, hogy eldontsem, beleegyezem-e a beavatkozasba.
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A szobeli tajékoztatas és a jelen nyilatkozathoz tartozo betegtajékoztaté elolvasasa utan,
kell0 mérlegelést kovetden, minden megtévesztéstol, fenyegetéstol és kényszertol

mentesen beleegyezem, hogy rajtam a beavatkozast elvégezzék.

Kelt: oo , 200t ceeeenen O nap
tajékoztatast végzo orvos beteg/torvényes
alairasa és pecsétje képvisel6/helyettes dontéshozo

alairasa

A beteg irasképtelensége esetén két, egylittesen jelenlévo tanu alairasa:
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