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Informovany souhlas pacienta(tky) s vykonem

Protinadorova imunoterapie

Vazena pani, Vazeny pane,

vzhledem k tomu, Ze jako svépravny jedinec se podilite vyznamnym zplsobem na diagnostickém a IéCebném
postupu navrzeném u Vasi osoby, mate nezadatelné pravo byt pfed VasSim rozhodnutim o téchto postupech
podrobné informovan(a).

Na zakladé Vaseho aktualniho zdravotniho stavu Vam bylo Iékafem indikovano podani protinadorové
imunoterapie.

Co je to protinadorova imunoterapie a co je jejim cilem:

Protinadorova imunoterapie pFedstavuje metodu onkologické IéCby, ktera, stimuluje imunitni systém pacienta
k tomu, aby rozpoznal a znicil nadorove buriky. Imunoterapie tedy necili pfimo na nadorové buriky, ale reaktivuje
schopnost vlastniho imunitniho systému tyto bufky rozpoznat a zlikvidovat.

Jak se chovat pred vlastnim podanim protinadorové imunoterapie:

- Jakoukoliv zménu svého zdravotniho stavu oznamit Iékafi jeSté pfed zahajenim vlastniho podani
protinadorové imunoterapie.

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

Nezadouci ucinky protinadoeové imunoterapie:

Nezadouci ucinky protinadorové imunoterapie jsou jednou z nej¢astéjSich obav, se kterou se nemocni dostavuji na
odborné pracovisté. Nize uvedeny vy€et nezadoucich G€inkl Vas muzZe zaskoCit a vydésit, proto je nutno
zdUraznit, Ze:

- zadny nemocny nema v8echny nezadouci uc€inky lécby, néktefi maji jen minimalni nebo zadné potize,
- zavaznost nezadoucich U¢€inkd je velmi rizna pripad od pfipadu a zavisi na druhu a davce podaného Iéku
a na reakci Vaseho organismu,

- lékafi maji v soucasné dobé k dispozici mnoho novych, pfed nékolika lety zcela nedostupnych Iéku, které
brani vzniku nezadoucich ucinkd nebo snizuji jejich intenzitu.
- podani léCby prfedpoklada pfiméfenou fyzickou kondici a dobry celkovy zdravotni stav. Proto jsou pacienti
v prubéhu lé¢by pribézné peclivé sledovani a pfi zvySujicim se riziku nezadoucich U¢inku je davka léku
upravovana nebo je 1éEba pozastavena zcela.
Jaké jsou vedlejsi ucinky a jaka jsou jejich reseni?
Imunoterapie ovliviiuje toleranci imunitniho systému nejenom vac&i nadorovym burikam, ale i vici vlastnim zdravym

tkanim. Ztoho plynou c&etné tzv. imunitné podminéné nezadouci Uucinky. Svym charakterem pfipominaji
autoimunitni onemocnéni. VétSinou maji mirny pribéh, ale mohou se vyskytnou i velmi zavazné stavy.

Komplikace se mohou objevit jiz pfi prvni aplikaci (nevolnost a zvraceni, hore€ka, vyrazka az anafylakticka reakce),
Castéji se ale rozviji az s odstupem nékolika tydnu. (kozni vyrazky, chfipkové projevy, bolesti kloubd a svald,
Unava, slabost, nevolnost, stfevni zanét, poruchy funkce stitné Zlazy a vzacnéji také komplikace charakteru zanétu
pridusek a plic, zhorSeni zraku a o¢nich zanétl, hormonalni poruchy). Terapie tohoto typu nezadoucich u¢inku
standardné spoc€iva v nasazeni kortikoidi (ve formé tablet, masti ¢€i nitrozZilné). Pokud nedojde k dostate¢nému
zlepseni, nasazuji se dal$i nitrozilné aplikované léky. Soucasti feSeni nezadoucich u€inki muze byt i pferuseni,
v zadvaznych pfipadech vysazeni imunoterapie.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.

1/3



FAKULTNI NEMOCNICE OSTRAVA Cislo: 688
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika Revize: 00

Mezi nejcastéjsSi nezadouci ucinky patfi:

NeZadouci uéinky na kuzi
Nezadouci U€inky na kuzi jsou pomérné Castym vedlejSim efektem imunoterapie. U pacientl se objevuje ruzné

Enterokolitida a prdajmy

Zanét stfeva a prajmy se nejc¢astéji objevuji od 5. tydne od zahajeni 1é¢by. VétSinou se jedna o mirné prajmy, které
ustoupi po Upravé diety a bézné dostupnych lécich proti prdjmu. V ojedinélych pfipadech ale muze dojit az k Zivotu
ohroZzujicimu protrZzeni stény stfeva.

Endokrinni nezadouci u¢inky

Poskozeni zlaz s vnitfnim vylu€ovanim, kterymi jsou hypofyza, §titha Zlaza, nadledviny &i pohlavni zZlazy, se
objevuje relativné pozdé po podani imunoterapie, nejCastéji mezi 12. — 24. tydnem po podani. Pacienti mivaji
nespecifické potize, jako napfiklad Unava, bolesti hlavy, zvraceni ¢&i prijmy. Nevyzpytatelnosti téchto nezadoucich
Ucinkd je, Ze se mohou objevit i s velkym ¢asovym odstupem od 1éCby.

Nezadouci ucinky na jatra

Nékdy je jedinym projevem této toxicity zhorSeni jaternich testl, mize se ale projevit Zloutenkou, nevolnosti,
unavou, svédénim.

Nezadouci ucinky na plice

Pneumonitida projevujici se kaslem &i duSnosti se vyskytuje €astéji u Ié€by antiPD1 a antiPDL1 protilatkami.
Nezadouci ucinky na ledviny

Nefrotoxicita vykazuje ze vSech typu nezadoucich U€inkd nejpozdéjsi nastup, obvykle ma obraz tubulointersticialni
nefritidy.

Zavér k nezadoucim ucinkim
- Jak jiz bylo fe€eno — Zadny nemocny nema v8echny nezadouci ucinky lé€by, néktefi maji jen minimalni
nebo Zadné potize. Vas lékaf Vas poui o tom, které ze Siroké Skaly vySe uvedenych potizi jsou
nejpravdépodobnéjsi u IéCby planované ve Vasem pfipadé.
Jak se chovat v obdobi po I1é€bé a mezi jejimi jednotlivymi cykly:
- VeSkeré zmény svého zdravotniho stavu hlasit oSetfujicimu lékafi.
- Pravidelné dochazet na planované kontroly k lékafi.
- Dodrzovat pfiméfena dietni opatfeni — o dieté se poradte se svym oSetfujicim |ékafem.

Identifikaéni Udaje pacienta(tky):

‘Pﬁ'jmem’:l |Jméno: | |Titu|: | |RC: |

Identifikaéni idaje zakonného zastupce, opatrovnika:

‘ PFijmeni: | |Jméno: | |Datum narozeni: |

Planovany vykon:

| Protinadorova imunoterape

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis lékare

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je uréen vyhradné pro potfebu zaméstnanct FN Ostrava.
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Prohlasuji, Zze mi byl nalezité objasnén dlivod, prfedpokladany prospéch, zplsob 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 Iékafe na vSechno, co mé ve vztahu k planované lécbé zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni,
kterému jsem porozumél(a). S podanim vyse uvedené Ié¢by souhlasim.

Dale prohlasuji, ze jsem pravdivé informoval(a) oSetfujiciho Iékafe o dosavadnim vyvoji svého zdravotniho
stavu, véetné informaci o infekénich nemocech, o zdravotnich sluzbach poskytovanych jinymi
poskytovateli, o uzivani lé€ivych pripravkd, véetné uzivani navykovych latek, a dalSich skuteénostech
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 neocekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné
provedeni dalSich vykonl nutnych k zachrané mého zivota nebo zdravi, budou tyto vykony provedeny.

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce,
opatrovnika

Souhlas pacienta(tky) (zakonného zastupce) s aplikaci dalSiho rezimu protinadorové imunoterapie:
Druh protinadorové imunoterapie Datum Podpis

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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