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FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM

NITROZILNi APLIKACE MONOKLONALNIi PROTILATKY RITUXIMAB

(MabThera, Rixathon)

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

Ve Vasem pfipadé bylo diagnostikovano chronické autoimunitni zanétlivé onemocnéni centralniho
nervového systému (CNS), které se projevuje bud opakovanymi akutnimi atakami neurologickych obtizi
a/nebo pokracujicim hor§enim neurologického nalezu. Onemocnéni ve svém nelééeném pribéhu muze
vést az k trvalym nasledkim v podobé nevratného ochrnuti konéetin, poruchy koordinace, poruch zraku
Ci citlivosti. Z Ié€¢ebnych moznosti dle dosavadnich znalosti |ékafské védy pfichazi do Uvahy jednak
podavani protizanétlivych 1€kl v pfipadé akutniho zhorseni (kortikosteroidy, série plazmaferéz - "¢isténi
krve"), jednak dlouhodoba preventivni [é€ba s cilem snizit poCet a zavaznost atak. Zde je popsan efekt
lékd potlacujicich aktivitu imunitniho systému ze skupiny imunosupresiv a cytostatik a dale efekt

monoklonalnich protilatek.

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

Vzhledem k tomu, Ze pfes dosavadni [éCbu dochazi u Vas k dalSimu horSeni zdravotniho stavu, jedinou
[éCebnou moznosti s cilem zabranit nebo oddalit nevratné poSkozeni nervového systému je podani
monoklonalni protilatky rituximab (MabThera, Rixathon). Jedna se o protilatku namifenou proti povrchovému
znaku bilych krvinek zvanych B-lymfocyty (znak CD20). Tyto buriky hraji zasadni patologickou roli
u autoimunitnich zanétl CNS a monoklonalni protilatka rituximab sniZuje jejich poc¢et v krvi na nulové hodnoty.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

Rituximab je lék, ktery vyznamnym a déletrvajicim zplsobem zasahne do imunitniho systému, proto je
nutné, abyste se dobfe seznamil/a s pfipadnymi riziky, ktera vyplyvaji z jeho podani.

Bezprostfedné pfi nebo kratce po nitroZilnim podani rituximabu existuje riziko infusni/alergické reakce
(zimnice, horecka, pocit na zvraceni, kopfivka, pokles krevniho tlaku, postizeni plic a srdce az Zivot
ohrozujici anafylakticka reakce), proto se podani uskuteCni ve specializovaném centru za kontroly
Iékafem a ostatnim zdravotnickym personalem, ktefi maji s podanim obdobnych lékd dlouhodobé
zkusenosti. Ke snizeni rizika uvedené reakce je pacientovi podana pred samotnym rituximabem jesté
tzv. premedikace (viz dale).

Po podani rituximabu je popsano vzacné riziko rozvoje zavaznych, potencionalné zivot ohrozujicich
infekci. Jedna se o moznou aktivaci viru Zloutenky typu B, tuberkulézy nebo aktivaci JC viru, ktery mGze
zplsobit zavaznou infekci centralniho nervového systému. Proto bude pfed podanim rituximabu
provedeno vstupni vySetfeni k odhaleni aktivity vird Zloutenky typu A, B a C i JC viru, rentgen plic
(pfipadné dalSi testy na tuberkuldzu - nahlaste Iékafi, pokud jste timto onemocnénim trpél/a nebo jste se
s nim ve svém okoli setkal/a), imunologické vySetfeni, a budou s dostateCnym predstihem vysazeny
vSechny ostatni Iéky zasahujici do imunitniho systému.

Byl popsan vysSi vyskyt béznych virovych a bakteridlnich infekci mirné povahy. U Iéku namifenému
proti stejnému znaku CD20 (ocrelizumab) byla popsana dvé umrti na systémovou infekci. Je proto
potfeba, abyste se pfipadnych komplikaci vyvaroval/a v€asnou navstévou u lékafe v pfipadé jakékoliv
infekce se zvySenymi teplotami.

Dlouhodobym vlivem rituximabu mdze dojit ke snizeni hladin protilatek (imunoglobulind) v krvi, coz
muUze dale pfispét k vy$Simu vyskytu béznych infekci. Hladiny imunoglobulind budou proto pravidelné
kontrolovany a pfi jejich vyznamném poklesu bude zajisténa imunologicka péce.

V pribéhu lécby rituximabem neni mozné ockovani zivymi latkami. U ostatnich oCkovacich latek neni
znama jejich skute¢na ucinnost v pfipadé, Ze ockovani probéhne v pridbéhu Iécby rituximabem. Pred
zahdjenim |é¢by je proto nutné mit dostate€nou hladinu protilatek proti tetanu. VeSkera ockovani
konzultujte se svym lékafem.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

Pulsni terapie kortikoidy nebo podani jinych protizanétlivych 1€ku dle standardi 1€Cby.
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5. Udaje o mozném omezeni v obvyklém zpisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo o¢ekavané
zmény zdravotniho stavu téZ idaje o zménach zdravotni zptsobilosti:

Podani rituximabu probiha za kontroly ve specializovaném centru. V pfipadé nekomplikovaného podani
nepfedpokladame dal$i omezeni v obvyklém zplsobu Zivota. Podle charakteru pfipadnych komplikaci podani
rituximabu m(ze dojit k neplanované hospitalizaci nebo pfechodnému ¢&i trvalému zhor$eni zdravotniho stavu a
zdravotni zpUsobilosti.

Podani rituximabu nemusi mit o€ekavany vliv na stabilizaci Vasi choroby. Zaroven aplikace rituximabu pfinasi
nevyhodu moznych nezadoucich Gc¢ink(, byla popsana i smrt po podani rituximabu. VétSina udaju o
nezadoucich Ucincich v8ak vychazi ze studii s podanim rituximabu pacientim s hematologickymi malignimi
onemocnénimi, kde jsou obecné rizika zZivot ohrozujicich komplikaci vySSsi.

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

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 skuteCnostech, o navrzeném individualnim lé€ebném postupu a vSech jeho
zménach, v€etné upozornéni na mozné komplikace.

V Praze, dne.................. 20...... AV NOd.
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 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, vCetné provedeni dalSich zdravotnich
vykonu, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo mdj zivot nebo zdravi/zivot nebo zdravi osoby
mnou zastupované.

Soucasné také prohladuji, 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.

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohlasuji, ze
vesSkeré 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:

Podpis pacienta* /zdkonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
0 0= o T= T o 1] £ 1= T

Datum narozeni: ........ccooviiiiiiiii e Vztah K pacientovi: ........ovoiiiiiii e

" Nezletilému pacientovi lze zdravotni sluzby poskytnout na zikladé jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového tkonu
ptimétené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje

obdobné, nezohlediuje se vsak vék pacienta.
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