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Informovany souhlas pacienta(tky) s vykonem

Lécba imunomodulaénimi cytokiny '

Véazena pani, Vazeny pane,

vzhledem k tomu, Ze jako svépravny jedinec se podilite vyznamnym zplUsobem na diagnostickém a [é¢ebném
postupu navrzeném u Vasi osoby, mate nezadatelné pravo byt pfed VasSim rozhodnutim o té&chto postupech
podrobné informovan(a).

Na zakladé VaSeho aktualniho zdravotniho stavu Vam bylo lékafem indikovano zapoceti protinadorové lécby
imunomodulaénimi cytokiny.

Co jsou to imunomodulaéni cytokiny a co je cilem lé¢by:
Léky ovlivaujici imunitni systém organismu jiz v malych koncentracich nazyvdme imunomodulaéni cytokiny (déle
v textu jen cytokiny). Ve skute€nosti jde o latky télu viastni, pro |é€ebné ucely pfipravované slozitou biotechnologii.
U nékterych z nich byl potvrzen vyrazny protinadorovy Uginek a jsou pouzivany k I[é€bé& zhoubnych onemocnéni.
Cilem 1é¢by cytokiny je tedy zni€eni nebo ochromeni nadorové buriky. Pro zvySeni u&innosti 1éCby se tato 1éCba
Casto kombinuje s podavanim cytostatik (imunochemoterapie). V zavislosti na druhu nadoru a jeho rozsifeni
v organismu mGzeme od chemoterapie ocekavat:

- vylé€eni nemocného s Uplnym zni¢enim nadoru,

- zmenSeni velikosti nadoru,

- zabranéni rozSifeni nadoru v téle a zpomaleni nadorového rustu,

- zmirnéni obtizi zpusobenych nadorem.
Jaky je divod (indikace) této lécby:
Lékafi ve VaSem pfipadé, po stanoveni diagnézy nadorového onemocnéni a jeho stadia, doporugili terapii cytokiny
(pfipadné v kombinaci s terapii cytostatiky) jako nejvhodnéjsi zpusob lé¢by. Pokud by jste se chtél(a) informovat
o0 jinych moznostech 1éEby Vaseho onemocnéni, ucifite tak v pohovoru s I1ékafem.

Jak se chovat v pribéhu Iééby cytokiny:

- Jakoukoliv zménu svého zdravotniho stavu oznamit neprodlené Iékafi.

- Vzdy lékafe informovat o lécich, které aktualné uzivate a konzultovat s nim nasazeni jakychkoliv 1€kd
novych.

- Pokud Vam lékaf oznami, ze VaSe imunita je v disledku poklesu bilych krvinek snizena, vyhybat se
mistim, kde ve zvySené mife hrozi pfenos infekénich chorob (mista s vét§im nakupenim osob — MHD,
supermarkety, kina atd.).

- Pravidelné dochazet na planované kontroly k I€kafi.

- Dodrzovat pfiméfena dietni opatfeni — o dieté se poradte se svym oSetfujicim Iékafem.

- Otéhotnéni zeny v prabéhu terapie cytokiny je zcela nevhodné pro mozné posSkozeni ditéte. Z tohoto
dlvodu musi zeny v reprodukénim obdobi pouzivat v prabéhu terapie cytokiny prostfedky k zabranéni
poceti.

Jaky je postup pfi podavani terapie:
Kde a jak asto: terapii cytokiny Ize ve vétSiné pfipadl podavat ambulantné, a to i doma formou podkoznich injekci
specialné upravenym davkovacem. Nékdy lIéEebny postup nebo zhorSeni klinického stavu vyzaduje hospitalizaci.
Jakym zplsobem:

- vétSinou formou podkoznich injekci (subkutanné),

- vyjimeéné formou influzi (,kapacek®) do zily (intravenosné).
Nezadouci u¢inky imunomodulacnich cytokint:

Nezadouci ucinky celkové

- Pacienti IéCeni cytokiny maji zpoCatku Casto teploty, stézuji si na celkovou slabost, odpor k jidlu, bolesti
hlavy, svalll a kloubll, méné Casto na spavost ¢i zmatenost. VSechny tyto pfiznaky pfipominaji pocatek
virové infekce, a proto se shrnuji pod jednotny anglicky nazev ,flu like syndrome® (v pfekladu syndrom
podobny chfipce). Ten nastupuje 2-4 hodiny po injekci a trva 4-8 hodin. Pfi pokracujici IéEbé se snizuje
jeho intenzita a po dvou tydnech lé¢by Casto zcela odezni, pokud pretrvava dale je nékdy nutné Iécbu
prerusit.
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Nezadouci ucinky v oblasti krvetvorby
- Pokles po¢tu bilych krvinek ma za dlsledek snizovani obranyschopnosti organismu a nachylnost

a ve vyjimeénych pfipadech mohou vést az k amrti pacienta. Pokud se proto v obdobi poklesu bilych
krvinek objevi teploty je nutno urychlené kontaktovat oSetfujiciho l|ékafe, ktery nemocného [é&i
Sirokospektrymi antibiotiky, a to vétSinou za hospitalizace.

- Pokles pocltu Cervenych krvinek se projevi nevykonnosti, spavosti, slabosti, zavratémi az kolapsovymi
stavy. Informujte oSetfujiciho Iékafe o t&chto pfiznacich.

- NejvétSi nedostatek krevnich destiCek se mulze projevit krvacenim z nosu, do moci (zakalena nebo
narGzovéla moc), do stolice (Cerna nebo krvavé cervena stolice), klze, ocnich spojivek apod.
O tomto pfiznaku je vzdy nutno co nejdfive informovat o3etfujiciho Iékafe.

Nezadouci ucinky v oblasti zazivaciho ustroji

- Nevolnost a zvraceni: pouziti novych lékl proti zvraceni podavanych pfi terapii ma za dusledek, ze témito
potizemi trpi jen menSi €ast pacientd. Pokud je zvraceni intenzivni mUze byt nezbytna hospitalizace
a nitroZilni léCba s doplnénim tekutin a dalSich potfebnych latek.

- Prijem: nepatfi mezi casté komplikace a vétSinou jej lze zvladnout Upravou diety a podanim
protiprijmovych Iéku.

- Jaterni funkce: u 20-30 % pacientld dochazi k lehkému zvySeni tak zvanych jaternich testd, které pfi
laboratornim vySetfeni signalizuji poskozeni jaterni bunky. V naprosté vétSiné pfipadd vSak nema toto

chronického zanétu jater vyzadujiciho specifickou Ié€bu.

NezZadouci ucinky na viasy, k(izi a nehty

- Ke ztraté vlast mGze dojit jen po velmi vysokych davkach cytokinu, ¢astéji pfi kombinaci s chemoterapii.
Vzdy se vSak jedna o ztratu do¢asnou, kratce po skonceni I1éCby viasy dorlstaji v plvodni nebo jesté lepsi
kvalité.

- U 5-12 % pacientl IéCenych cytokiny mize dojit k nezavaznym koznim zménam — jako je zarudnuti kize,
jeji vysychani, svédéni nebo vysevy vyrazek riizného typu.

- U pacientl Ié€enych pro lupénku ¢asto dochazi v pribéhu lécby cytokiny ke zhorSeni tohoto kozniho
onemocnéni.

Nezadouci uc¢inky na nervové ustroji

- Psychické zmény: patfi mezi ¢asté nezadouci UCinky. MUze jit o stfidani nalad az projevy tézké deprese,
nespavost, zhorSeni paméti, podrazdénost, nesoustiedénost, bolesti hlavy, celkové sniZzeni mentalni
vykonnosti, zmatenost apod. Vyjimecné& dochazi az k rozvoji t&25iho psychiatrického onemocnéni (tzv.
psychosy).

- Neurologické zmény: cytokiny mohou navodit poruchy hybnosti ve smyslu celkové ztuhlosti, tfesu
a oslabeni svalové sily koncetin. Jindy lze pozorovat ztraty chuti a €ichu, mravenceni v prstech
a chodidlech. V krajnim pfipadé muGze dojit i k otoku mozku a komatu.

Nezadouci ucinky na ledviny a moc¢ové ustroji

- PoSkozeni ledvin: nepatfi mezi ¢asté nezadouci ucinky cytokinl. V nékterych pfipadech, ale dokazou
vyvolat zanét ledvin a snizeni schopnosti odstranovat z téla zplodiny latkové vymeény nebo zplsobi velké
ztraty bilkovin do moce. Toto poSkozeni byva vétSinou doCasné.

Nezadouci ucinky na pohlavni ustroji a sexualni funkce u muzi
-  Terapie cytokiny mize vyvolavat poruchy potence u muzl na podkladé hormonalnich zmén.

Nezadouci ucinky na pohlavni Gstroji a sexudlni funkce u Zen
- Terapie cytokiny muze poSkozovat hormonalni funkci vaje¢nik(. Dusledkem toho mohou byt
nepravidelnosti v menstruanim cyklu nebo jeho uplné zastaveni.
Nezadouci ucinky na srdce, obéh a plice
- Terapie cytokiny — konkrétné interleukinem 2 muze vyvolat syndrom zvySené propustnosti kapilar se
vznikem otokl a vypotk( (nahromadéni tekutiny) v dutiné bfiSni a pohrudniéni. Tyto pfiznaky se mohou

dostavit i bezprostfedné po injekci cytokinu a v krajnim pfipadé mohou vést az k otoku plic s ohrozenim
Zivota a nutnosti intenzivni péCe za hospitalizace.

- Terapie cytokiny muze ovlivnit funkci srdce a obéhu, vyvolat pokles nebo naopak vzestup krevniho tlaku,
zplsobit poruchy srdeéniho rytmu a poruchy prokrveni srdce, v krajnim pfipadé i infarkt myokardu.
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Vyjime¢né muze vést k postupnému oslabeni funkce srdec¢niho svalu a dusledku toho ke snizeni fyzické
vykonnosti a vzniku namahové dusnosti a otokl koncetin.

- Vprubéhu lécby muize dojit k zanétu plic, ktery se projevi kaslem, bolesti na hrudi, nar(stajicim
nedostatkem dechu pfi namaze nebo i v klidu (dusnosti), Unavou, pocenim, zvySenymi teplotami nebo
vysokou horeckou, vyjimecné vykaslavanim krve.

Nezadouci uc¢inky na pohybovy aparat
- Terapie cytokiny maze byt provazena svalovou bolesti — vétSinou jen mirnou reagujici na léébu béznymi
sprotichfipkovymi“ 1éky, nékdy je bolest intenzivng&j8i a vyZaduje siln&jSi 1éky proti bolesti nebo
i hospitalizaci.
-V prabéhy lécby cytokiny mize dojit ke zhorSeni jiz probihajicich revmatickych onemocnéni.
Nezadouci acinky na zlazy s vnitini sekreci
-V prubéhu lécby cytokiny byly pozorovany ¢etné odchylky ve funkci zZlaz s vnitfni sekreci, zvlasté rozvoj
poruch §titné zlazy, jak ve smyslu zvySené, tak i snizené funkce a zhorSovani cukrovky ¢i jinych jiz
probihajicich onemocnéni.
Nezadouci uc¢inky na o€i
- Oc¢ni komplikace nepatfi mezi ¢asté nezadouci ucinky. V pribéhu lécby cytokiny muze dojit ke zhorSovani
zraku veétSinou na podkladé poskozeni sitnice. Bylo pozorovano také zhorSovani jiz existujiciho postizeni
sitnice zraku u diabetikU.
Nezadouci uc¢inky na rozvoj tak zvanych autoimunnich chorob

- U pacientd, ktefi maji predispozici (sklon) ke vzniku autoimunnich onemocnéni (nékteré z revmatickych
onemocnéni, zanétu ledvin, jater a podobné) muze dojit ke zhorSeni jiz existujiciho onemocnéni nebo
k jeho prvni manifestaci.
Zavér k nezadoucim ucinkam
Zadny nemocny nema v3echny nezadouci U€inky chemoterapie, néktefi maji jen minimalni nebo zadné potize. Vas
Iékaf Vas pouci o tom, které ze Siroké Skaly vySe uvedenych potiZi jsou nejpravdépodobnéjsi u 1éCby planované ve
Vasem pfipadé.
Identifikacni Gdaje pacienta(tky):
|PF|’jmen|':| |Jmén0: | | Titul: | |RC: | ‘
Identifikacni idaje zakonného zastupce, opatrovnika:
| PFijmeni: | |Jméno: | | Titul: | | RC: | ‘
Planovany vykon:
| Lééba imunomodulaénimi cytokiny

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis Iékare

Prohlasuji, ze mi byl nalezité objasnén dlivod, predpokladany prospéch, zplisob provedeni, nasledky
i mozna rizika a komplikace planovaného vykonu. Dale mi byly vysvétleny mozné alternativy véetné jejich
komplikaci a zdravotni disledky vyplyvajici z nepodstoupeni planovaného vykonu. Mél(a) jsem moznost
zeptat se IékaFfe na vSechno, co mé ve vztahu k planované lé€bé zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni,
kterému jsem porozumél(a). S podanim vyse uvedené lé€by souhlasim.

Dale prohlasuji, ze jsem pravdivé informoval(a) oSetfujiciho Iékafe o dosavadnim vyvoji svého zdravotniho
stavu, vcéetné informaci o infekénich nemocech, o zdravotnich sluzbach poskytovanych jinymi
poskytovateli, o uzivani lééivych pfripravki, véetné uzivani navykovych latek, a dalSich skute¢nostech
podstatnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb a nezatajil(a) jsem zadné okolnosti svého zdravotniho
stavu, které jsou prekazkou v provedeni vykonu, €i mohou byt v jakékoli souvislosti se vznikem
komplikaci.

Bylo mi podano vysvétleni, ze v pripadé vyskytu neoéekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné
provedeni dalSich vykontl nutnych k zachrané mého zivota nebo zdravi, budou tyto vykony provedeny.

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce,
opatrovnika
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