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FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
LECBA LECIVYM PRIPRAVKEM TYSABRI

1. Diagnéza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdivodnéni/indikace):
e RoztrouSena skler6za mozkomisni (RS).

RS patfi mezi autoimunitni onemocnéni, coZz znamena, Ze imunitni systém pacienta nerozpoznava
struktury vlastniho centralniho nervového systému (mozku a michy) a pusobi proti nim. Zakladnim principem RS
je chronicky zanét, kdy aktivované bilé krvinky ni¢i v mozku a v miSe vybézky neuron(, jejich myelinové obaly,
ale i samotna nervova vlakna (axony). Vznikaji zanétliva loziska, ktera se klinicky projevuji jako dal$i nova
vzplanuti onemocnéni (ataky, relapsy).

Zni¢eny myelin se muze za urcitych okolnosti u ¢lovéka obnovit, obnova axonu v§ak mozna neni.
2. Informace o potfebném zdravotnim vykonu (o jeho ucelu, povaze, predpokladaném prospéchu a nasledcich):

Vzhledem k vysoké aktivité nemoci, ktera trva i pfes lécbu pfedchozimi preparaty, bude u Vas zahajena
léCba preparatem Tysabri (natalizumab). Tento vysoce U&inny preparat prokazoval ve studiich schopnost snizit
pocet atak nemoci o 68 %, a tak zabranil horSeni stavu nemocnych. Tysabri tlumi chronicky zanét tim, ze brani
vstupu bilych krvinek do centralniho nervového systému.

Doporucena davka Tysabri pro dospélé je 300 mg jednou za 4 tydny, podava se bud ve formé dvou
podkoznich injekci (do oblasti stehna, bficha nebo zadni ¢asti paze) nebo hodinovou nitrozilni infuzi.

Lék se nesmi kombinovat s jinymi imunosupresivy. Vyjimku tvofi pouze intravendzni podani
Solumedrolu (methylprednisolon) k [é¢bé akutni ataky.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

o U nékterych nemocnych se muze vyskytnout alergicka reakce. MUze se projevit zejména kopfivkou,
otokem obliCeje, rtd a jazyka nebo dechovymi obtizemi.

o Mezi Castéjsi vedlejSi ucinky (max.10 %) patfi zejména zanéty mocovych cest, bolesti v krku, tfes, bolest
hlavy, nevolnost, bolesti kloubU, teplota, unava.

o Kromé téchto béznych reakci se u pacientd léCenych preparatem Tysabri vyjimecné vyskytl zavazny,
obtizné lécitelny zanét mozku. Tento zanét, zplsobeny JC virem, muze vzniknout v pfipadé, kdy jste
tzv. ,JCV pozitivni“ — tedy mate v krvi protilatky proti tomuto viru znadici, Ze jste se s timto agens nékdy
setkali. V sou€asné dobé je léCba Tysabri zahajovana pfevazné u pacientu, ktefi jsou JCV negativni.
Zacina-li 1éCbu Tysabri JCV pozitivni pacient, vznika vyznamnéjsi riziko zanétu az po 2 letech uzivani
natalizumabu.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

o Nejsou Zadna alternativni feSeni.

5. Udaje o mozZném omezeni v obvyklém zpisobu 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:

Predpokladana doba hospitalizace:
e Tysabri se podava ambulantné.

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

e Inflze je podavana pfiblizné jednu hodinu, po jejim skonceni je zpoCatku tfeba pacienty sledovat stran
moznych infuznich reakci.

e Rovnéz po kazdé aplikaci dvojice podkoznich injekci (jedné davky) je doporu€eno setrvat cca 1 hodinu
ve zdravotnickém zafizeni.

e Po cely den aplikace (at nitrozilni ¢i podkozni) je doporucovan Setfici rezim.
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6. Udaje o Iééebném rezimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a tidaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykonu):

o Béhem IéCby léCivym pfipravkem Tysabri je nutno vénovat zvySenou pozornost jakymkoliv novym
pfiznaklm a ihned informovat Iékare.

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 navrZzeném individualnim léebném 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/zakonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, Zze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostateéném 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 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, pfipadné s pouzitim uvedené anestezie
(sedace), véetné provedeni dalSich zdravotnich vykon(, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo mj
Zivot nebo zdravi/zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, Ze jsem lékafi sdéli/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 mizu kdykoliv odvolat.

Ja, nize podepsany, souhlasim se zanesenim dat o mé 1é¢bé/ o [é¢bé osoby mnou zastupované do
celostatniho registru osob, Ié€enych timto IéCivym pfipravkem.

ANO - NE* (*zakrouzkujte odpovéd)

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 rozumoveé a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se divod
Jejich neposkytnuti:

Podpis pacienta* /zdkonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
0 0 =T ToT= T o 1 £ 1= T
Datum narozeni: .......c.coooiiiiiii Vztah K pacientovi: .........cooviii

Podpisova dolozka svédka:

Jmeéno a pfijmeni svédka Podpis sveédka

* Nezletilému pacientovi Ize zdravotni sluzby poskytnout na zakladg jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového tkonu piiméfené jeho
rozumové a volni vyspé€losti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje obdobné, nezohlediiuje se viak veék
pacienta.

FN Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, 1C: 00064203 Strana 2z 2



