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FAKULTNi NEMOCNICE V MOTOLE

V Uvalu 84, 155 06 Praha 5, IC: 00064203
FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
CILENA RADIOIZOTOPOVA LECBA SE SOMATOSTATINOVYM ANALOGEM
(PRRT = TERAPIE RADIOAKTIVNIMI PEPTIDY): LECIVY PRIPRAVEK LUTATHERA
S LECIVOU LATKOU LUTETII (*'" Lu) OXODOTREOTIDEM

1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdivodnéni/indikace):

Neresekovatelné nebo metastazujici a dobfe diferencované (G1 a G2) gastroenteropankreatické
neuroendokrinni nadory (GEP-NET) pozitivni na somatostatinovy receptor u dospélych (ovéfeno
radioizotopovym vySetfenim), u kterych doslo pfi terapii depotnimi analogy somatostatinu (Sandostatin
LAR, Somatulin Autogel) k progresi onemocnéni.

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

e Pripravek Lutathera patfi mezi radiofarmaka pouzivana pfi |é¢bé nékterych nadorl slinivky
a stfev, které nelze operativné zcela odstranit ztéla, dale pak nadorl, které se rozsifily v téle
(metastazy) a nereaguji na stavajici 1é€bu. Aby byl lék uc€inny, musi mit nador somatostatinové
receptory na povrchu svych bunék. Pfipravek Lutathera se po aplikaci infuze do krevniho fecisté
koncentruje v misté neuroendokrinniho nadoru, vaze se na somatostatinové receptory a dostava se do
bunék nadoru. Radiofarmakum ozafuje tyto bufky a zpUsobuje jejich smirt.

e Lécba se provadi za hospitalizace, radiofarmakum se podava pomoci infuze do zily. Podani
radiofarmaceutického pfipravku trva 20 az 30 minut, avSak celkova délka podani lécby dosahuje
pfiblizné 5 hodin. Radiofarmakum je témé&r vylu¢né vylu€ovano ledvinami. Pro ochranu ledvin Vam pfed,
béhem a po infuzi radiofarmaka bude podana infuze aminokyselin. Tato infuze aminokyselin trva asi
4 hodiny, m{ze vyvolat nevolnost a zvraceni. Pro zvladnuti téchto pfiznakl, tedy jako prevence
nevolnosti a zvraceni, Vam pied za¢atkem infuze aminokyselin bude injekéné podano antiemetikum (lék
proti zvraceni).

e Podana radiofarmaka, ktera se nenavazi na nador, jsou z téla rychle vylou€ena, a to vétSinou modi.
V prubéhu hospitalizace Vam bude proméfena radioaktivita ve VasSem téle, jakmile dojde k poklesu
rizika ozafeni lidi ve VaSem okoli pod stanovené limity, vydd Vam oS3etfujici |ékaf povoleni opustit
[Gzkové oddéleni KNME.

e Lécba se muze opakovat v osmitydennich cyklech, do vyCerpani 4-6 podani. Celkovy pocet podani
je zavisly na typu Ié€ebného rezimu a celkovém zdravotnim stavu nemocného.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

e P¥i lé¢hé pomoci radiofarmak dochazi k vystaveni se téla radioaktivité. Vas osSetfujici 1ékaf zvazil
vSechny dostupné Ié€ebné metody a dospél k nazoru, ze pfinos této 1éCby prevazi rizika této 1éCby.

e K nezadoucim ucinkim této 1éCby patfi zejména negativni vliv na kostni dfefi. To se mlze projevit
snizenim poctu Cervenych krvinek, krevnich desti¢ek a bilych krvinek. To mize zpusobit vySsi riziko
krvaceni, unavu, duSnost a infekce.

e DalSi nezadouci ucinky: pocit na zvraceni a zvraceni (obvykle b&éhem prvnich 24 hod) a nechut’ k jidlu.
Po vice nez 24 hodinach se muze objevit Unava.

e Pfi odumirani a rozpadu nadorovych bunék se mulze uvolnit nadmérné mnozstvi hormonl a tim se
mohou zhors$it nebo se mohou objevit pfiznaky jako je prdjem, zarudnuti, navaly horka, poruchy srde¢ni
¢innosti, dusSnost, atd.

e Jako kazdé ozafovani miize pripravek zplsobit druhotné nadorové onemocnéni krve, které se mize
vzacné objevit po dokonceni léCby.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

Chemoterapie, Vyhodou chemoterapie je, Ze nebude radioaktivni, nevyhodou je, Ze neni cilena jen na
nadorové bunky.

5. Udaje o mozZném omezeni v obvyklém zpisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo oc¢ekavané

zmény zdravotniho stavu téZ idaje o zménach zdravotni zptsobilosti:

Predpokladana doba hospitalizace: 3-7 dnd, jakmile dojde k poklesu rizika ozafeni lidi ve VaSem okoli pod
stanovené limity
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Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonévat své studium):

Predpokladana omezeni v béZzném zpusobu Zivota: V prvnim tydnu po propusténi se nezdrzujte v blizkosti
ostatnich osob, zejména se vyhybejte kontaktu s détmi a t€hotnymi Zenami. Pfesné pisemné pokyny obdrzite
po zméfeni radioaktivity pfed propusténim.

Predpokladané zmény zdravotni zplsobilosti: V souvislosti s podanim I[é¢ivého pfipravku Lutathera
se nepfedpokladaji.

6. Udaje o Iééebném rezimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a tidaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonu):

e DoporuCujeme pit dostate¢né mnozstvi nedrazdivych tekutin v pribéhu celé hospitalizace (1 sklenice
vody kazdou hodinu).

e Lécba mize mit dopad na krvinky, jatra a ledviny. Po 1é¢bé je nutné, aby Vas oSetfujici Iékar kontroloval
pravidelné po 14 dnech krevni testy k ovéfeni, zda je pro Vas lé¢ba nadale vhodna.

Prohldseni Iékare:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zplUsobem
a v dostate¢ném 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
zménach, v&etné upozornéni na mozné komplikace.

V Praze, dne.................. 20...... AV NOd. e —————
Podpis a jmenovka lékare

Prohldseni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

J4, niZze podepsany/a, prohlasuji, Z2e 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 poudeni mi byly Iékafem sdé&leny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast dopliujici 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, v€etné& provedeni dalSich zdravotnich
vykonu, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo mdj Zivot nebo zdravi/zivot nebo zdravi osoby
mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, ze jsem Ilékafi sdélil/a vSechny mné& znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny pribéh 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 zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohlasuji, ze
veSkeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient
pfiméfené rozumové a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se duvod
Jejich neposkytnuti:

V Praze,dne.................. 20...... Ve, O,
Podpis pacienta /zdkonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
0 0= Lo T= T o 1 1= T

Datum narozeni: .......coeiiiiiiii i Vztah K pacientovi: .c.coo.ovviiinii e

“ Nezletilému pacientovi Ize zdravotni sluzby poskytnout na zakladé jeho souhlasu, jestliZe je provedeni takového tikonu p¥iméfené jeho rozumové a volni

vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje obdobné, nezohledniuje se vSak vek pacienta.
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