INFORMOVANY SUHLAS V SUVISLOSTI S INTRAGASTRICKYM BALONOVYM SYSTEMOM

POPIS:

Intragastricky balénovy systém (IGB) je vyrobeny z makkého silikdnu alebo plastu a slizi ako pomdcka
na znizenie telesnej hmotnosti ¢iastoénym vyplnenim zaludka. IGB sa zavedie do Zaludka a naplni
sterilnym fyziologickym roztokom alebo vzduchom, ¢o sp6sobi jeho roztiahnutie do gulového tvaru.
Naplneny IGB ma zaberat priestor, pricom sa mdze v Zalidku volne pohybovat. Vdaka schopnosti
rozpinat sa, je mozné IGB naplnit na objem od 400 ml (minimum) aZ po maximum 720 ml. Po
naplneni sa zavadzaci katéter odstrani z baldnika jemnym potiahnutim. Naplneny baldnik je
navrhnuty tak, aby zotrval v Zaludku 6 mesiacov. Pocas tohto obdobia baldnik funguje rovnakym
sp6sobom ako iné IGB s cielom podporit pocit sytosti a znizit konzumaciu jedla. Pacient je pod
dohladom vyskoleného dietoldga/vyzivového poradcu. Na konci lie¢by sa baldnik endoskopicky
vyprazdni pomocou malej hadicky a vyfuknuty baldn sa vytiahne zo Zaludka.

Cielom zavedenia intragastrického baldna je dopomaoct pacientovi k dlhodobej zmene stravovacich
navykov a Zivotného Stylu, ktoré mu dopomoézu si udrzat svoju znizend hmotnost aj po vybrati
baldnika zo zaludka.

INDIKACIE: BMI > 30kg/m2

Systém IGB je indikovany na doc¢asné poutzitie pri liecbe na zniZenie telesnej hmotnosti u obéznych
dospelych pacientov (starsich ako 18 rokov) s vyznamnymi zdravotnymi rizikami suvisiacimi ich
obezitou, u ktorych sa nepodarilo dosiahnut udrzat zniZzenie hmotnosti dodrZiavanim programu na
znizenie hmotnosti pod odbornym dohladom. Systém IGB sa ma pouzivat v kombinacii s dlhodobym
programom na Upravu diéty a Zivotospravy pod odbornym dohladom s cielom zvysit
pravdepodobnost dlhodobého udrzania zniZzenej hmotnosti.

Systém IGB je indikovany na:

e Predoperacné docasné pouZitie na znizenie telesnej hmotnosti u obéznych pacientov (BMI 40
a viac alebo BMI 35 a viac pri komorbiditach) s cielom znizit rizikd pred bariatrickymi alebo
inymi operaciami.

e Docasné poufZitie na znizenie hmotnosti u obéznych pacientov (BMI 30 — 39) s vyznamnymi
zdravotnymi rizikami stvisiacimi s ich obezitou, u ktorych sa nepodarilo dosiahnut a udrzat
znizenie hmotnosti dodrziavanim programu na zniZzenie hmotnosti pod odbornym dohladom.
Systém BIB sa ma pouzivat v kombindcii s dlhodobym programom na Gpravu diéty a
Zivotospravy pod odbornym dohladom s cielom zvysit pravdepodobnost dlhodobého
udrzania zniZzenej hmotnosti.

e Docasné pouZitie na znizenie hmotnosti u obéznych pacientov (BMI 40 a viac alebo BMI 35 a
viac pri komorbiditach), ktori nie su kandidatmi na bariatrickd operaciu, v kombinacii s
dlhodobym programom na Upravu diéty a spravania pod odbornym dohladom s ciefom zvysit
pravdepodobnost dlhodobého udrzania znizenej hmotnosti.



Kontraindikacie:
e Pritomnost viac ako jedného IGB sucasne.
e PouZitie IGB je kontraindikované pri zniZzovani hmotnosti len z kozmetickych dévodov.

e PouZitie IGB je kontraindikované na zniZovanie hmotnosti u pacientov s BMI mensim ako 30,
pokial nie su pritomné komorbidity suvisiace s obezitou, pri ktorych sa dé po znizeni telesnej
hmotnosti o¢akavat zlepSenie.

e Predchddzajuca operacia na paZzerdku, zalidku a dvanastniku alebo bariatricka operacia.

e Pritomnost Zaludo¢nych vredov, dvanastnikovych vredov, rakoviny alebo zapalu pri Crohnovej
chorobe.

e Potencialne krvacavé stavy v hornej ¢asti traviaceho traktu, ako napriklad pazerdkové alebo
Zaludocné varixy, kongenitalna alebo ziskana ¢revna teleangiektdzia, alebo dalsie
kongenitalne anomdlie traviaceho traktu, ako napriklad atrézie alebo stendzy.

e Velka hidtova hernia- prietrz, spojena s vaznymi alebo nezvladnutelnymi symptémami
gastroezofagedlneho refluxu.

o Strukturalna abnormalita v paZeraku alebo hltane, ako napriklad zdZenie alebo divertikul,
ktora by mohla branit prechodu zavadzacieho katétra alebo endoskopu.

o Achaldzia, symptémy sveddiace o oneskorenom vyprazdriovani zalidka alebo pritomnost
akejkolvek inej poruchy motility, ktora méze predstavovat bezpeénostné riziko pocas
zavadzania alebo odstrafiovania pomaécky.

e Nador zaludka.
e Vaina koagulopatia- porucha zrazania krvi.
e Peceriova nedostatoénost alebo cirhdza spojena s tymito stavmi:

e Akutne zlyhanie pecene a pokrocila cirhéza s encefalopatiou, chradnutim svalstva a
anasarkou

o Velké pazerdkové varixy s cervenymi flakmi a Zalidocné varixy
e VaZna portalna hypertenznd gastropatia

e Pacienti, u ktorych je zname alebo existuje podozrenie, Ze maju alergicku reakciu na materialy
obsiahnuté v IGB.

e Akykolvek iny zdravotny stav, ktory by mohol branit elektivnej endoskopii, véeobecne zly
zdravotny stav alebo nepriaznivd anamnéza alebo symptomy vazneho ochorenia obliciek,
pecene, srdca alebo pluc.

e NelieCené vazne psychiatrické ochorenie alebo porucha, pre ktoré by pacient nemohol
spravne pochopit potrebnost kontrolnych navstev a endoskopického odstranenia pomdocky po
6 mesiacoch a podrobit sa tymto opatreniam.

e Alkoholizmus alebo drogova zavislost.

e Pacienti neschopni alebo neochotni pocas obdobia so zavedenym implantdtom absolvovat
liecbu inhibitormi protédnovej pumpy.



e Pacienti neochotni zi¢astnit sa na programe lekarsky kontrolovanej diéty a Gpravy
Zivotospravy s rutinnymi zdravotnymi prehliadkami.

e Pacienti uzivajuci aspirin, protizapalové lieciva, antikoagulancia alebo iné lieky drazdiace
Zaludok bez lekarskeho dohladu.

e Tehotné alebo dojciace pacientky.

CIELE:

Cielom zavedenia IGB je dopoméct pacientovi k dlhodobej zmene stravovacich navykov a Zivotného
$tylu, ktoré mu pomozu si udrzat svoju znizend hmotnost aj po vybrati balénika zo zalidka.

SLEDOVANIE:

Na optimalizaciu Vasho chudnutia, ako aj na zvladnutie ochoreni stvisiacich s hmotnostou, budete
dodrziavat $pecificky program, ktory Vam pomoze zmenit Vase zivotné navyky a upravit kazdodennu
stravu. Vdaka tomuto programu mozete dosiahnut dlhodobé vysledky. Budete pod dohladom
vyzivového Specialistu.

VYSLEDKY

Klinické hodnotenie IGB naznaduje, ze pacienti v priemere schudnu priblizne 15 — 25 kg zo svojej
pociatocnej celkovej telesnej hmotnosti. Individualne vysledky sa liSia a u malého poctu pacientov
nemusi dojst k Ziadnemu Ubytku hmotnosti. Ak sa po prvom baldniku dosiahne nizsi nez Ziadany
Ubytok hmotnosti, a pacient stale spifia podmienky a nie st pritomné Ziadne kontraindikacie, méze sa
zaviest dalsi balénik (IGB).

RIZIKA A VEDLAIJSIE UCINKY

Medzi neziaduce udalosti, ktoré mézu vzniknut v désledku pouzivania tohto produktu, patria rizika
spojené s liekmi a metédami pouzivanymi pri endoskopickych postupoch, rizika spojené s akymkolvek
endoskopickym postupom, rizikd spojené konkrétne s IGB a rizika spojené s mierou pacientovej
intolerancie voci cudzim telesam v Zaludku. Baldnik sa zavadza pod endoskopickou kontrolou alebo
pod RTG kontrolou, davky Ziarenia su vSak malé.

Casté: Menej casté:
Zaludoény diskomfort Bolest v hrudniku
Nevolnost Zapcha

Nauzea a vracanie Hnacka

Bolest brucha alebo chrbta Unava

Pocit taZzoby v bruchu
Krce v bruchu

Reflux paZzerdka



Podas pritomnosti baldnika v Zalidku sa méZu vyskytnut dalSie neZiaduce udalosti a komplikécie:

Priblizné miery vyskytu na zaklade najnovsich vigilanénych hlaseni
Predcasna deflacia (< 90 dni) 0,4 %

Neznasanlivost (endoskopické odstranenie)0,18 %

Hyperinflacia 0,07 %
Obstrukcia tenkého ¢reva 0,06 %
Obstrukcia vyvodu Zaludka 0,02 %
Perforacia zaludka 0,02 %
Pankreatitida 0,02 %
Dysfagia 0,01 %
Krvacanie z traviaceho traktu 0,01 %
DIhsi ¢as prechodu potravy ¢revom 0,01%

NizSie su uvedené dalSie mozné neziaduce udalosti:

nedostato¢ny alebo Ziadny ubytok hmotnosti, nepriaznivé zdravotné nasledky vyplyvajuce z dbytku
hmotnosti, naduvanie brucha s neprijemnymi pocitmi alebo bez nich, gastritida, Zalido¢né alebo
dvanastnikové vredy, Malloryho-Weissova trhlina, laceracia sliznice, tazkosti s dychanim,
dehydratdcia, zapach z Ust, infekcia, alergicka reakcia, nepriazniva reakcia tkaniva, aspiracia, aspira¢na
pneumonia.

Tento zoznam nie je Uplny a moZu sa vyskytnut zriedkavo aj iné neZiaduce udalosti, ktoré tu nie su
uvedené.

Alternativne moZnosti lieCby zahffiaju konvencné chirurgické postupy alebo neinvazivne endoskopické
postupy - endoskopicku sleeve gastroplastiku (ESG) na liecbu nadmernej telesnej hmotnosti, kde
lekdr pocas zakroku zosije 7alidok na mensi tvar a objem. Dalej je to lie¢ba tpravou Zivotného $tylu a
lieky na zniZzenie hmotnosti. VAs lekdr vas informoval o vhodnosti inych moznosti.



Svojim podpisom potvrdzujem, Ze som plne porozumel/a tomuto formularu suhlasu, Zze mi
poskytovatel uspokojivo vysvetlil navrhovanu lieCbu systémom Zalidocného baldnika, Ze som
mal/a moznost klast otazky a Ze mi boli vSetky otazky zodpovedané k mojej spokojnosti a Ze
mam vsetky informacie, ktoré si v sucasnosti Zelam vediet. Som sp6sobily/a na pravne Ukony
a mam dostatocné vedomosti na udelenie tohto dobrovolného a informovaného suhlasu.

Meno pacienta Podpis pacienta Datum a Cas
alebo zakonného zastupcu

Meno poskytovatela Podpis poskytovatela Datum a Cas

AK PACIENT HOVORI INYM JAZYKOM AKO PO SLOVENSKY ALEBO JE KOMUNIKACNE POSTIHNUTY:

Informacie v tomto formulari a vysvetlenia podané Ustne lekarmi som preloZil/a do jazyka, ktorému
tento pacient rozumie. Podla méjho najlepSieho vedomia tomuto prekladu porozumel.

Meno timocnika Podpis timocnika Datum a Cas

tlaéenym pismom



