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Neurologicka klinika 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
LECBA PREPARATEM GILENYA

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

e Roztrousena skler6za mozkomisni (RS).
RS patfi mezi autoimunitni onemocnéni. To znamena, ze imunitni systém pacienta nerozpoznava
struktury vlastniho centralniho nervového systému (mozku a michy) a pusobi proti nim. Zakladnim
principem RS je chronicky autoimunitni zanét, kdy aktivované bilé krvinky (zejména lymfocyty) nic¢i
v mozku a v miSe jak myelinové obaly, tak samotna nervova vilakna (axony). Vznikaji zanétliva loziska,
ktera se klinicky projevuji jako dalSi nova vzplanuti onemocnéni (ataky, relapsy). Zni€eny myelin
se muze za urditych okolnosti u ¢lovéka obnovit, obnova axonu v§ak mozna neni.

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

e Vzhledem k vysoké aktivité Vasi nemoci, ktera trvala i pfes l1éCbu pfedchozimi preparaty, bylo u Vas
pristoupeno k Ié€bé preparatem Gilenya (fingolimod). Tento pfipravek podavany formou tablet nevyléci
RS, ale mlze vyznamné snizit po¢et novych vzplanuti onemocnéni. Jeho plsobenim se vyrazné snizuje
schopnost bilych krvinek (lymfocytl) napadat centraini nervovy systém. Pisobenim preparatu nemohou
lymfocyty opustit mizni uzliny, nepfesunou se do krevniho systému a tim neproniknou do mozku
a michy. Zanét v mozku a v miSe zpusobeny RS se tak snizi. Na druhé strané, pokud prestanete
pfipravek Gilenya uzivat, Vase lymfocyty zacnou opoustét mizni uzliny a jejich normalni pocet v krvi
se obnovi béhem 1 az 2 mésicu.

3. Rizika zdravotniho vykonu mohou byt zejména:

e Infekce
Pfipravek Gilenya snizuje poCet bilych krvinek (lymfocytd), které jsou za normalnich okolnosti potfebné ke
zvladani infekci. Proto béhem uzivani pfipravku Gilenya muzete byt nachylngjsSi k infekcim, zejména
herpetickym. U herpetickych infekci je indikovana lé¢ba antivirotiky, jinak probiha lé¢ba infektd standardné.
PFipadna infekce muze mit t&zSi prabéh, v tomto pfipadé kontaktujte svého oSetfujiciho Iékare.

e Zpomaleni srde€ni Einnosti
Pfipravek Gilenya muze vést ke zpomaleni nebo nepravidelné srde¢ni &innosti, zejména po uziti prvni
davky. Vas lékar Vas pozada, abyste zlstal/a na klinice po dobu 6 hodin po uziti prvni davky. Po tuto dobu
Vam budou pravidelné kontrolovany zivotni funkce (EKG, krevni tlak, puls). Pokud mate pomalou srdecni
Cinnost (méné nez 55 uderl za minutu), mize Vas oSetfujici Iékaf rozhodnout o provedeni 24 hodinového
monitorovani Vasi srde€ni €innosti pfed zahajenim [éCby.

e Bazocelularni karcinom a maligni melanom

Ve vzacnych pfipadech mlze pfipravek Gilenya vést ke vzniku koznich nadord. Bazocelularni karcinom je
pomalu rostouci typ nadorového onemocnéni kuze, které se téméf nikdy nerozSifuje na ostatni ¢asti téla,
avSak bez adekvatni 1é€by mlze plsobit nevratné zmény na kdzi. Maligni melanom je potencialné Zivot
ohrozujici nadorové onemocnéni, zejména pokud dojde k jeho generalizaci. Stejné jako u zdravé populace
je nejdulezitéji prevence, tedy pravidelné kontroly dermatologem a omezeni expozice slune¢nimu svétlu bez
ochrannych prostfedkl. Pfed zahajenim IéCby pFipravkem Gilenya a pak jedenkrat roéné v prabéhu Iécby je
doporucovano vySetfeni kuze. Pokud Zzjistite jakékoli kozni zmény nehojici se v prubéhu nékolika tydna,
vyrustky nebo jina kozni poSkozeni, oznamte to svému osSetfujicimu Iékafi.

e Makularni edém (otok Zluté skvrny)
Pfed tim, nez zaCnete uZivat pfipravek Gilenya, byste mél/a podstoupit o€ni vySetfeni. Pokud mate nebo jste
mél/a poruchy zraku nebo jiné zndmky otoku centralni zrakové oblasti sitnice (Zluté skvrny - makuly), zanét
fasnatého télesa (uveitida) nebo diabetes mellitus, mize Vas Vas lékaf poslat na o¢ni vySetfeni i 3 — 4
mésice po zahajeni [&éCby, a dale vzdy pfi zhorSeni zraku.

e PML
Pripravek Gilenya snizuje aktivitu imunitniho systému a muze velmi vzacné vést ke vzniku mozkové infekce
znamé jako progresivni multifokalni encefalopatie (PML). Projevy tohoto onemocnéni mohou byt podobné
atace roztrouSené sklerozy a PML mlze vést kzavaznému postizeni nebo smrti. Pfiznaky
mohou zahrnovat zmény chovani a nalady, poruchy paméti, problémy s mluvou a komunikaci. Pokud mate
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pocit, Ze se Vase onemocnéni zhorSuje, nebo si povSimnete novych nebo neobvyklych pfiznakd, konzultujte
je se svym lékafem co nejdfive. Pfed zahajenim lécby a v jejim pribéhu bude Vas osetfujici Iékaf provadét
vySetfeni jako napfiklad magnetickou rezonanci ke kontrole Vaseho zdravotniho stavu. Pokud vznikne
podezfeni na PML, Vas Iékaf Vam pozastavi uzivani pfipravku Gilenya, dokud nebude PML mozné vylougit.

e Ockovani
Béhem |éCby pfipravkem Gilenya a az dva mésice po ni, byste nemél/a byt oCkovan/a urlitym typem
oCkovacich latek (Zivé oslabené vakciny), protoZze by mohly vyvolat infekci, proti které maji chranit. Ostatni
vakciny nemusi fungovat tak dobfe, jako obvykle.

e Té&hotenstvi a kojeni
Béhem |éCby pfipravkem Gilenya a 2 mésice po jejim skonceni byste neméla otéhotnét, protoze existuje
riziko poskozeni plodu. Pokud uzivate pfipravek Gilenya, neméla byste kojit. Pfipravek Gilenya miize
pfechazet do matefského miéka a hrozi zavazné nezadouci ucinky u ditéte.

e Pripravek Gilenya byste nemél/a uzivat:
Pokud mate snizenou imunitni odpovéd v dusledku choroby nebo vlivem léku, které tlumi imunitni systém,
pokud mate zavaznou aktivni infekci nebo aktivni chronickou infekci, jakou je Zloutenka nebo tuberkuléza,
pokud mate aktivni rakovinu, pokud jste v nedavné dobé prodélal/a infarkt myokardu nebo cévni mozkovou
pfihodu, pokud trpite zavaznym onemocnénim srdce nebo arytmii nebo pokud mate zavazné potize s jatry.

e Dale informujte svého Iékafe o v§ech lécich, které uzivate souc¢asné a/nebo jste uzival v posledni dobé.

4, Alternativy zdravotniho vykonu:

e Lécba lécivym pripravkem ze skupiny tzv. vysoce efektivnich IéCiv (high efficacy therapy, HET). Vas
oSetfujici lékaf spolec¢né s Vami probral vSechna pro a proti v souvislosti s alternativnim preparatem
a uprednostiuje lék Gilenya.

5. Udaje o mozném omezeni v obvyklém zpiisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo o¢ekdavané
zmény zdravotniho stavu téZ tidaje o zménach zdravotni zptsobilosti:

e Vizrizika zdravotniho vykonu v bodé 3.

Predpokladana doba hospitalizace: v pfipadé komplikaci béhem ambulantni monitorace po prvnim podani
(viz rizika zdravotniho vykonu - bod 4), mGze Vas oSetfujici Iékaf rozhodnout o provedeni 24 hodinového
monitorovani Vasi srdecni €innosti pfed zahajenim lécby. V jiném pfipadé se hospitalizace nepfedpoklada.

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonavat své studium): nepfedpoklada se pracovni neschopnost v souvislosti s uZivanim preparatu Gilenya.

Predpokladana omezeni v béZném zpisobu Zivota: nejsou.

Predpokladané zmény zdravotni zplsobilosti: nejsou.

6. Udaje o Ié¢ebném rezimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a udaje o poskytnuti dal$ich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonu):

o Vzdy uzivejte pfipravek Gilenya pfesné podle pokynl svého lékafe. Doporu¢ena davka je jedna tobolka
denng, idedlné ve stejnou denni dobu. Pfipravek Gilenya zapijte sklenici vody, mize byt uzivan bez
ohledu na pfijem potravy.

o Kazdé 3 — 6 mésicu budete dochazet k pravidelnym odbérdm krve a ke kontrolni Iékafské prohlidce.

Prohlaseni lékare:

Prohlasuji, Zze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zplsobem
a v dostateéném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o veskerych shora uvedenych skuteCnostech, o navrzeném individualnim lé¢ebném postupu a vSech jeho
zménach, v€etné upozornéni na mozné komplikace.

V Praze, dne.................. 20...... Ve, hOd.
Podpis a jmenovka lékaie
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Prohldseni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, Zze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostate€ném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora
uvedenych skuteénostech. Udaje a pougeni mi byly Iékafem sd&leny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast doplriujici 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 muj Zivot nebo zdravi/Zivot nebo zdravi osoby
mnou zastupované.

Soucasné také prohladuji, Ze jsem I|ékafi sdélil/a vSechny 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 zékonného zéstupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohladuji, 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 divod jejich
neposkytnuti:

V Praze, dne.................. 20...... AV hod. P PP PP PP
Podpis pacienta /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
8 [T Lo T= T o 41T o P

Datum narozeni: ... Vztah K pacientovi: ..........cooiiiiiii e

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 vek pacienta.
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