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Razítko pracoviště

Informovaný souhlas pacienta/zákonného zástupce pacienta
 s poskytnutím zdravotních služeb (zdravotních výkonů) 

1. Název zdravotního výkonu: 
· podávání rituximabu
· 2. Diagnóza, která vede k provedení zdravotního výkonu:
· Wegenerova granulomatoza
3. Informace o potřebném zdravotním výkonu, včetně údaje o jeho účelu, povaze, předpokládaném prospěchu a následcích: 

      Na základě Vašeho aktuálního stavu a diagnózy Vám byla lékařem indikována léčba rituximabem. Tento lék patří do okruhu moderních terapeutických možností- tzv. biologické léčby, této léčbě se též říká cílená léčba, neboli léčba „šitá na míru“. Jde o protilátku (rituximab), což je zvláštní druh bílkoviny. Rituximab se váže na povrch B lymfocytů, které jsou jedním typem bílých krvinek. Po vazbě na povrch této buňky rituximab navodí její zánik.  Aplikace rituximabu probíhá formou infuze. Před infuzí Vám dá lékař také některé léky bránící nebo omezující možnost vzniku reakce na přípravek rituximab a aplikace infuze bude probíhat pod lékařským dozorem.

      V imunologii se stal rituximab nedílnou součástí komplexní léčby zejména revmatických zánětlivých onemocnění, dále se používá v indikovaných případech v terapii jiných systémových autoimunitních onemocnění, ve Vašem případě u dg. Wegenerovy granulomatozy. Dále se rituximab též používá např. v terapii onkologických onemocnění. 

       Rituximab se může kombinovat s dalšími léky potlačujícími imunitu; cílem této kombinace je zvýšení účinnosti léčby a snížení výskytu nežádoucích účinků.
4. Rizika zdravotního výkonu:
      Přestože podávání rituximabu probíhá s maximální opatrností, může být provázeno některými vedlejšími účinky a riziky. Jeho léčebný přínos musí vždy převažovat nad riziky z jeho podávání. 

      Většina nežádoucích účinků je mírného až středně závažného stupně, některé však mohou být vážné a mohou vyžadovat léčbu. Vzácně mohou mít některé z těchto účinků fatální průběh.

Reakce na infuzi :

       Během infuze nebo v prvních 2 hodinách první infuze se může objevit horečka, zimnice a třesavka. U některých pacientů se mohou objevit puchýřky, svědění, nevolnost, únava, bolest hlavy, dechové obtíže, otok jazyka nebo hrdla, svědění v nose nebo vodnatá rýma, zvracení, návaly horka a nepravidelnosti srdečního rytmu. Jestliže máte srdeční onemocnění jako je např. angina pectoris, mohou se tyto reakce zhoršit. Pokud se u Vás objeví některý z těchto příznaků, řekněte to okamžitě zdravotníkovi, který Vám podává infuzi a který může průběh infuze zpomalit nebo na chvíli zastavit.Může být zapotřebí další léčba, např. podání antihistaminik, intravenózních kortikoidů nebo paracetamolu. Poté, co příznaky odezní nebo se zmírní, může infuze pokračovat. Po druhé infuzi je již výskyt reakcí méně pravděpodobný.

Nejčastěji se vyskytujícími vedlejšími účinky a riziky léčby rituximabu jsou: 

       Častější výskyt infekcí virových, bakteriálních či plísňových (jako u každého  imunosupresivního léku), např. zápal plic, pásový opar, nebo zánět průdušek (bronchitida). Pokles počtu červených či bílých krvinek, alergické reakce spojené s infuzí, nevolnost, jakékoliv zažívací obtíže, kožní vyrážka, svědění, vypadávání vlasů na temeni hlavy, horečka, zimnice, fyzická slabost, zvýšená únava, bolest hlavy, zvýšená hladina cukru, pokles hmotnosti, hromadění tekutiny v obličeje či v celém těle, vzestup hladiny enzymu LDH v krvi, pokles hladiny vápníku v krvi, poruchy kožního čití, jako například snížená citlivost, brnění, bodání, pálení, nepříjemné pocity, zhoršení hmatu, pocity podrážděnosti, potíže s usínáním, zrudnutí v obličeji a tvorba kožních podlitin jako důsledek rozšíření krevních cév, závratě, úzkost, bolesti kloubů či bolesti svalů. Bolesti v místě vpichu infuze.

       Lékaři účinky rituximabu znají a indikují ho jen v případě život ohrožujícího onemocnění, když přínos jednoznačně převáží nad riziky. Nicméně v případě nežádoucích účinků léčby neprodleně informujte svého ošetřujícího lékaře.
5. Alternativy zdravotního výkonu: 
· Léčebnou alternativou může být podávání jiných druhů imunosupresivních léků, které však mohou být méně účinné při léčbě Vašeho onemocnění.
6. Údaje o možném omezení v obvyklém způsobu života a v pracovní schopnosti po provedení příslušného zdravotního výkonu, lze-li takové omezení předpokládat; v případě  možné  nebo očekávané změny zdravotního stavu též údaje o změnách zdravotní způsobilosti: 

 Předpokládaná doba hospitalizace: 
· léčba probíhá ambulantně formou infuze do žíly
Předpokládaná doba trvání pracovní neschopnosti (předpokládaná doba, po kterou pacient nebude schopen vykonávat své studium):
· je dána povahou základního onemocnění
Předpokládaná omezení v běžném způsobu života:
· v den podání rituximabu dodržujte klidový režim
Infekce
      Informujte svého lékaře, pokud se u Vás po léčbě přípravkem MabThera objeví jakékoli příznaky infekčního onemocnění, např. horečka, kašel, bolest v krku, pocit pálení při močení, pokud budete pociťovat slabost nebo se celkově nebudete cítit dobře. V důsledku léčby V den podání rituximabu dodržujte klidový režim přípravkem MabThera se může projevit vyšší náchylnost k infekcím. Často jde pouze o nachlazení, mohou se však vyskytnout případy zápalu plic nebo infekce močových cest.
      Před léčbou přípravkem rituximab informujte lékaře pokud se domníváte, že v současné době máte žloutenku nebo jste jí měl(a) v minulosti. V několika případech došlo u pacientů se žloutenkou typu B (hepatitidou B) k opětnému výskytu tohoto onemocnění. U pacientů s anamnézou hepatitidy B musí lékař pečlivě sledovat příznaky aktivní hepatitidy B.
      Musíte sdělit svému lékaři, že jste těhotná, nebo že si nejste jistá, zda nejste těhotná, nebo že zamýšlíte otěhotnět. Přípravek rituximab je totiž protilátka, která může procházet placentou a ovlivnit dítě. Pokud byste mohla otěhotnět, musíte během léčby přípravkem rituximab a ještě 12 měsíců po jejím ukončení používat účinné antikoncepční prostředky. Rituximab může také procházet do mateřského mléka, takže byste během léčby přípravkem rituximab a ještě 12 měsíců po jejím ukončení neměla kojit.

      Není známo, zda přípravek rituximab ovlivňuje schopnost řídit nebo obsluhovat stroje.
Předpokládané změny zdravotní způsobilosti:
· jsou dány povahou základního onemocnění
7. Údaje o léčebném režimu a preventivních opatřeních, která jsou vhodná, a údaje o poskytnutí dalších zdravotních služeb (zdravotních výkonů): 
    V průběhu léčby probíhají pravidelné kontroly u ošetřujícího lékaře a kontrolní laboratorní vyšetření. 

       Svého lékaře informujte o lécích, které již užíváte, aby nedošlo k interakci při současné terapii rituximabu.Pokud užíváte léky na vysoký krevní tlak. Můžete být požádán/a, abyste tyto léky neužíval(a) 12 hodin před aplikací infuze přípravku rituximab. U některých osob dochází během infuze k poklesu krevního tlaku.
       Před léčbou přípravkem rituximab informujte lékaře pokud se domníváte, že v současné době máte žloutenku nebo jste jí měl(a) v minulosti. V několika případech došlo u pacientů se žloutenkou typu B (hepatitidou B) k opětnému výskytu tohoto onemocnění. U pacientů s anamnézou hepatitidy B musí lékař pečlivě sledovat příznaky aktivní hepatitidy B.
8. Záznam o poučení pacienta/zákonného zástupce pacienta, jemuž bude implantován zdravotnický prostředek

Lékař prohlašuje, že poskytl pacientovi/zákonnému zástupci pacienta podrobnou informaci obsahující údaje, které umožňují identifikaci zdravotnického prostředku (včetně jeho příslušenství), který bude u pacienta implantován, spolu s pokyny týkajícími se bezpečnosti pacienta a jeho chování, včetně toho, kdy má pacient vyhledat lékaře a kterým vlivům prostředí by se neměl vystavovat vůbec nebo jen při dodržování vhodných preventivních opatření.
9. Odpovědi na doplňující otázky pacienta/zákonného zástupce pacienta:

Prohlášení lékaře:
Prohlašuji, že jsem výše uvedeného pacienta/zákonného zástupce pacienta srozumitelným způsobem a v dostatečném rozsahu informoval o jeho zdravotním stavu/o zdravotním stavu osoby jím zastupované a o veškerých shora uvedených skutečnostech, o navrženém individuálním léčebném postupu a všech jeho změnách, včetně upozornění na možné komplikace. Pacient/zákonný zástupce pacienta byl seznámen s plánovaným způsobem anestézie (sedace), bude-li použita. 
V Praze, dne…………….
……………………………

Podpis a jmenovka lékaře                                                                                                                   

Prohlášení a souhlas pacienta/zákonného zástupce pacienta:
Já, níže podepsaný, prohlašuji, že jsem byl lékařem srozumitelně a v dostatečném rozsahu informován o svém zdravotním stavu/o zdravotním stavu osoby mnou zastupované a o veškerých shora uvedených skutečnostech. Údaje a poučení mi byly lékařem sděleny a vysvětleny, porozuměl jsem jim a měl jsem možnost klást doplňující otázky, které mi byly lékařem srozumitelně zodpovězeny. Na základě poskytnutých informací a po vlastním zvážení souhlasím s provedením zdravotního výkonu/souhlasím s provedením zdravotního výkonu u osoby mnou zastupované, případně s použitím uvedené anestézie (sedace), včetně 
provedení dalších zdravotních výkonů, pokud by jejich neprovedení bezprostředně ohrozilo můj život nebo zdraví/život nebo zdraví osoby mnou zastupované.
Současně také prohlašuji, že jsem lékaři sdělil všechny mně známé důvody, které by mohly zkomplikovat klidný průběh zdravotního výkonu (zejména užívané léky, alergie a všechna přidružená onemocnění).

Pro zákonného zástupce pacienta:
Jako zákonný zástupce nezletilého pacienta nebo pacienta zbaveného způsobilosti k právním úkonům prohlašuji, že veškeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovněž tomuto pacientovi (za podmínky, je-li k tomu pacient přiměřeně rozumově a volně vyspělý). 
Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se důvod jejich neposkytnutí: 

…………………………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………………………………..

V Praze, dne……………           
            ……………………………                  NEBO      ………………………….....
                Podpis zákonného zástupce pacienta                                 Podpis pacienta *                     

Identifikace zákonného zástupce pacienta:
1) Jméno a příjmení:  .……………………...……………….Datum narození: .……………….
Vztah k pacientovi: .…………………………………………………………………………….
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Příjmení:  


Jméno:  


RČ pacienta: 











* Nezletilému pacientovi lze zdravotní služby poskytnout na základě jeho souhlasu, jestliže je provedení takového úkonu přiměřené jeho rozumové a volní vyspělosti odpovídající jeho věku. U pacienta zbaveného způsobilosti k právním úkonům se postupuje obdobně, nezohledňuje se však věk pacienta.
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