AUFKLARUNG UBER TEMPIS
EINEN INDIVIDUELLEN HEILVERSUCH

Liebe Patientin, lieber Patient,

Ihr Schlaganfall soll mit dem Arzneimittel Alteplase (rt-PA) behandelt werden. Alteplase ist zur Behandlung
des Schlaganfalls innerhalb der ersten 4,5 Stunden in Europa zugelassen. Die Wirksamkeit der Gerinn-
selaufldsung mit Alteplase (rt-PA) beim akuten ischdmischen Schlaganfallist in klinischen Studien belegt.
Die Behandlung muss in den ersten 4,5 Stunden nach Symptombeginn durchgefUhrt werden.

Alteplase ist ein EiweiBmolekUl, das aus Zellkulturen gewonnen wird, und ist einem im menschlichen Kérper
vorkommenden EiweiBmolekUl sehr dhnlich. Durch ein verstopftes BlutgefdB werden Beschwerden bei
einem Schlaganfall hervorgerufen. Alteplase sorgt dafir, dass das Blutgerinnsel aufgeldst wird, das ein
BlutgefdB im Kopf verstopft. Die bislang vorliegenden Erfahrungen zeigen, dass Alteplase im Allgemeinen
gut vertragen wird. Im Folgenden sind die wichtigsten unerwinschten Begleiterscheinungen aufgefthrt,
die bei einer Behandlung mit Alteplase auftreten kénnen.

Als unerwinschte Begleiterscheinungen kdnnen sichtbare (aus der Einstichstelle oder anderen GefaBver-
letzungen, z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten) oder innere (unter anderem im Magen-Darm-Trakt oder
in den Harnwegen) Blutungen auftreten, weil die Blutgerinnung durch Alteplase beeinflusst wird.

Bei einem Schlaganfall kann es nach dem akuten Ereignis zu einer Einblutung in das infarzierte (unterver-
sorgte) Hirngewebe kommen. Durch die Beeintréchtigung der Blutgerinnung ist dies unter Therapie mit
Alteplase hdufiger, als bei nicht mit diesem Medikament behandelten Patient*innen. Ein Unterschied in
der Mortalitét (am Schlaganfall und Komplikationen verstorbene Patient*innen) war statistisch jedoch
nicht festzustellen.

Das Medikament Alteplase (rt-PA) ist fir die Behandlung lhres Schlaganfalls nicht zugelassen.
In folgenden Punkten weicht die Anwendung bei lhnen von der Zulassung ab:

Dennoch empfehlen wir nach sorgfaltiger Abwdgung der Risiken und des Nutzens bei Ihnen die
Anwendung von Alteplase.

Einwilligungserklérung
zur Behandlung eines ischdmischen Hirninfarktes mit Alteplase im Rahmen eines individuellen Heilversuchs

Name:

Vorname:

Geb.-Datum

Ich habe die von Herrn/Frau Dr. unternommene Aufkl@rung Uber Art
und DurchfGhrung sowie Risiken der betreffenden Behandlung verstanden, und ich hatte die Mdglichkeit,
Fragen zu stellen. Die von mir gestellten Fragen wurden beantwortet. Ich konnte mir genugend Zeit
nehmen, bevor ich meine Einwilligung zur Therapie mit Alteplase (rt-PA) gegeben habe.

Anmerkung:
Datum, Unterschrift Patient*in Datum, Unterschrift Arzt*in
(Zeug*in, falls Unterschrift wg. Parese nicht moglich) (Gesetzliche*r Betreuer*in, Enepartner*in)
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