IS s |éEbou otevienym zaficem Xofigo NLPP_IS_2170_0069ab-2

Klinika nuklearni mediciny a endokrinologie 2. LF UK a FN Motol
FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

FN MOTOL

__ INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
LECEBNY POSTUP - LECBA OTEVRENYM ZARICEM %3 RADIUM (XOFIGO)

1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdivodnéni/indikace):
e Nador prostaty s metastazami v kostech

2. Informace o potfebném zdravotnim vykonu (o jeho ucelu, povaze, predpokladaném prospéchu
a nasledcich):

Pfipravek Xoxigo se pouziva pouze, kdyz se nadorové onemocnéni rozSifilo do kosti, kde vyvolava bolest.
Xofigo obsahuje radioaktivni latku “**Radium, ktera ma podobné vlastnosti jako vapnik, ktery se nachazi
v kostech. Pokud je *Radium podano injekci, dostava se do kosti, kam se rozSifil nador a vysila zareni
kratkého dosahu (alfa Castice), které usmrcuje okolni nadorové bunky. Lécba se provadi ambulantné a spociva
v podani 6 injekci ve &tyftydennich intervalech. Pfed zahajenim Ié€by a pfed kazdou naslednou davkou provede
Vas oSetfujici Iékarf vySetreni krve. V zavislosti na vysledcich téchto vySetfeni Vas Iékaf rozhodne, zda muze byt
|é¢ba zahajena, zda muze pokracovat nebo zda je nutné ji odlozit nebo prerusit. Pfed i po injekci mizete pit
a jist. Po pfichodu na ambulanci KNME Vam bude zavedena kanyla do zily na horni konceting, do které Vam
lékar bude podavat Xofigo po dobu pfiblizné 1 minuty. Za pul hodiny po injekci Vas lékaf zkontroluje a propusti
do domaciho oSetfeni.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

V misté vpichu se zejména mUze objevit otok, zarudnuti a bolest.

Po podani se mlze objevit prGjem, pocit nevolnosti a zvraceni, snizeni po¢tu krevnich desti¢ek, ¢ervenych
a bilych krvinek. Kontaktujte svého oSetfujiciho Iékafe, pokud se u Vas objevi jakékoliv neobvyklé modfiny, vétsi
krvaceni, nez je obvyklé po poranéni, horec¢ka nebo pokud budete mit pocit, Ze jste nachylnéjsi k infekcim.
Pokud uZivate nebo jste uzival bifosfonaty, nelze vylou€it riziko vzniku osteonekrézy Eelisti (odumfeld tkan
v Celistni kosti). Kontaktujte svého oSetfujiciho 1ékafe, pokud mate pFiznaky bolesti, otoku nebo znecitlivéni
Celisti nebo ztraty zubu. Pfipravek Xofigo pfispiva k celkové dlouhodobé kumulativni radiaéni expozici, ktera
muze zvySovat riziko rozvoje zhoubného nadoru a vrozenych abnormalit. V klinickych studiich pfi sledovani po
dobu az tfi let nebyly hlaseny zadné rakoviny zplsobené pfipravkem Xofigo.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:
e Lécba jinymi otevienymi zafici, které vysilaji beta ¢astice. Maji obdobné nezadouci uginky.
e Zevni ozéfeni — |é¢ba je vhodnéjsi, je-li prokazano pouze jedno loZisko v kostech.

5. Udaje o mozZném omezeni v obvyklém zpiisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
prislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo ocekadvané
zmény zdravotniho stavu tézZ udaje o zméndch zdravotni zptsobilosti:

Prvni den po injekci se nezdrzujte v blizkosti (do 2 m) ostatnich osob, zejména se vyhybejte kontaktu s détmi
a téhotnymi Zenami. Pfi manipulaci s moci, stolici nebo zvratky béhem prvniho dne po injekci se chrarite
gumovymi rukavicemi, zneciSténé lozni pradlo vyperte oddélené.

Predpokladana doba hospitalizace:
e 0 - podani se provadi obvykle ambulantné

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonavat své studium):

e Pracovni neschopnost neni tfeba, pokud nejste na pracovisti v kontaktu s malymi détmi nebo t&éhotnymi
Predpokladana omezeni v béZném zpusobu Zivota:

e Pokud jste sexualné aktivni se zenou, ktera by mohla otéhotnét, doporucuje se, abyste pouzil G¢innou
antikoncepéni metodu béhem a az 6 mésicl po Ié€bé pFipravkem Xofigo.

Predpokladané zmény zdravotni zpusobilosti:
e v souvislosti s podanim Xofiga se nepfedpokladaji
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6. Udaje o Iééebném rezimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a tidaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykonu):

Méli byste Fici vSem, kdo Vam predepisuji jakoukoliv [é¢bu, Ze jste dostali injekci Xofiga. Vzhledem k moznému
poklesu bilych a &ervenych krvinek a krevnich desti¢ek je nutné, aby Vas oSetfujici |ékaf provadél pravidelné
kontroly krevniho obrazu pfed dal§im podanim Xofiga.

Prohlaseni Iékare:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zplsobem
a v dostateném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o vesSkerych shora uvedenych skute€nostech, o navrzeném individualnim lé€ebném postupu a vSech jeho
zmeénach, v€etné upozornéni na mozné komplikace.

V Praze, dne.................. 20...... Ve, hOd.
Podpis a jmenovka lékare

Prohldaseni a souhlas pacienta/zdkonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, ze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostateCném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora
uvedenych skuteénostech. Udaje a pou&eni mi byly Iékafem sdé&leny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast doplfiujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim zdravotniho
vykonu/souhlasim s provedenim vykonu u osoby mnou zastupované, vcéetné provedeni dalSich zdravotnich
vykon(, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo muj Zivot nebo zdravi/Zivot nebo zdravi osoby
mnou zastupované.

SoucCasné také prohlasuji, ze jsem lékafi sdéli/a v8echny mné znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny prabéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pFidruzena
onemocnéni).

Jsem si védom/a, Ze tento svuj souhlas mohu kdykoliv odvolat.

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako z&konny zé&stupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohladuji, Ze
vesSkeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient
pfiméfené rozumoveé a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se duvod
Jejich neposkytnuti:

Podpis pacienta* /zakonného zastupce
Identifikace zakonného zastupce:
0 0 =T ToT= T o 1 £ 1= T

Datum narozeni: .......c.coooiiiiiii Vztah K pacientovi: ..........oooiiiii

Podpisova dolozka svédka:

Jméno a pfijmeni svédka Podpis svédka

" Nezletilému pacientovi Ize zdravotni sluzby poskytnout na zakladé jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového ukonu
pfiméfené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje
obdobné, nezohledriuje se vSak vék pacienta.
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