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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
NITROZILNI APLIKACE MONOKLONALNI PROTILATKY ALEMTUZUMAB
(LEMTRADA®)

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

e Lécba vysoce aktivni formy roztrouSené sklerézy (RS) v pfipadech, kdy dosavadni Ié¢ba nevedla
k dostate€né stabilizaci onemocnéni.

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

e LEMTRADA® (uc¢inna latka alemtuzumab) je monoklonalni protilatka uréena k lIécbé relaps-remitentni
RS u dospélych pacientll. Nejedna se o lék, ktery RS vyléci, ale mlze snizit etnost relapsu, zpomalit
progresi onemocnéni a ¢asteCné zlepsit jeho pfiznaky.

¢ LEMTRADA® se podava nitrozilné ve dvou léCebnych cyklech. Prvni cyklus zahrnuje 5 infuzi
podavanych béhem péti dnd, druhy cyklus o rok pozdéji zahrnuje 3 infuze béhem ft¥i dnl. V pfipadé
nedostateéného efektu muze byt aplikovan i treti cyklus.

e Infuzni roztok LEMTRADA® se podava do zily pomoci jehly ve zdravotnickém zafizeni ambulantné.
Podani trva pfiblizné 4 hodiny nebo i déle, pokud se u vas vyskytnou vedlejSi ucinky, vyzadujici
pfipadné preruseni nebo zpomaleni infuze. V pribéhu infuze a po dobu 2 hodin po jejim dokonéeni
budete pozorovan/a zdravotnickym personalem. V pfipadé zavaznych reakci mlze byt infuze pfedéasné
ukoncena.

e Pripravek méni imunitni systém a mulze zvysit riziko dalSich autoimunitnich onemocnéni, infekci nebo
zavaznych cévnich komplikaci. Proto je nezbytné pravidelné sledovani zdravotniho stavu véetné
pravidelnych odbérd krve a moci 1 x mési¢né po dobu minimalné 4 let od posledniho podani
léku. Vedlejsi u&inky se mohou objevit i mnoho let po poslednim |é€ebném cyklu pfipravkem
LEMTRADA®, a (ve vzacnych pfipadech) mohou byt Zivot ohroZujici. Tento postup umozni v&asné
odhaleni a zahajeni 1&éCby pfipadnych problému.

3. Rizika zdravotniho vykonu mohou byt zejména:

Casné reakce (infuzni reakce)
e Horecka, zimnice, Gnava, bolesti svalli a kloubt, dusnost.
Ke zmirnéni téchto uCinkd je pfed podanim infuze podan methylprednisolon, paracetamol a léky
k prevenci alergie. Tyto nezadouci ucinky v naprosté vétSiné nejsou zavazné, presto béhem infuze
budete sledovan zdravotnickym personalem a je tfeba tyto pfiznaky ihned hlasit.
o Cetnost: az 90 % pacienty hlasi ¢asné reakce b&hem nebo kratce po infuzi.
o Co délat: béhem infuze hlaste tyto pfiznaky zdravotnickému personalu, ktery vam poskytne
potfebnou pomoc.

Zavazné komplikace spojené s infuzi
Moznost rozpoznani projevl téchto pfiznakud je zvySena monitorovanim zdravotnickym personalem béhem a
po infuzi. Pfesto aktivné hlaste oSetfujicimu personalu mozné pfiznaky:
e Srdecni pfihoda: bolest na hrudi, dusnost, zavraté.
o Cetnost: méné nez 1 %.
¢ Krvaceni do plic: kasel s krvi, bolest na hrudi.
o Cetnost: velmi vzacné (méné nez 0,1 %).
e Cévni mozkova pfihoda: nahla bolest hlavy, slabost na jedné strané téla.
o Cetnost: méné nez 1 %.
e Trhliny v cévach: nahla silna bolest krku nebo hlavy.
o Cetnost: velmi vzacné (méné nez 0,1 %).
o Co délat: okamzité kontaktujte zdravotnickou sluzbu nebo zavolejte zachranku.

Zavazné infekce
e Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), zavazné infekéni onemocnéni mozku, které muze
byt fatalni: progresivni slabost kongetin, potiZe s fe€i, poruchy zraku, zmatenost, zmény chovani.
o Cetnost: velmi vzacné (méné nez 0,1 %).
o Co délat: pfi podezfeni na PML neprodlené kontaktujte Iékafe.
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* Infekce dychacich cest: projevuje se horeCkou, kaslem, dusnosti.
o Cetnost: pfiblizné 10 — 15 % paciento.

o Infekce moéovych cest: bolest pfi moceni, Casté moceni, krev v moci.
o Cetnost: pfiblizné 5 — 10 % pacientd.

Pozdni autoimunitni reakce
e Krvacivé stavy - idiopaticka trombocytopenicka purpura (ITP), hemofilie A: modfiny, krvaceni z
dasni nebo nosu.
o Cetnost: pfiblizné 1 — 2 % ITP a méné nez 0,1 % hemofilie A.
o Poruchy stitné zlazy: nadmérné poceni, ubytek vahy, unava.
o Cetnost: az 40 % pacientd.
e Poruchy ledvin: krev v mog¢i, otoky nohou.
o Cetnost: méné nez 1 %.
e Autoimunitni hepatitida: Zluté zabarveni kize, inava.
o Cetnost: velmi vzacné (méné nez 0,1 %).
o Hemofagocytarni lymfohistiocytéza: krvacivé stavy, nejasné horeCky, vyrazky, zvétSeni uzlin
o Cetnost: velmi vzacné (méné nez 0,1 %).
e Stillova nemoc dospélych: nejasné horecky, bolesti kloubl a vyrazka
o Cetnost: velmi vzacné (méné nez 0,1 %).
¢ Autoimunitni encefalitida: zmatenost, epileptické zachvaty, porucha paméti.
o Cetnost: velmi vzacné (méné nez 0,1 %).

Shrnuti co délat v pfipadé komplikaci:

1. Béhem infuze: informujte zdravotnicky personal o jakychkoli pfiznacich.

2. Po infuzi: sledujte svUj stav a hlaste pfiznaky jako bolest na hrudi, kasel s krvi, slabost na jedné strané
téla nebo bolest hlavy.

3. Dlouhodobé: pravidelné navstévujte I€karfe a absolvujte krevni a mocové testy 1 x mési¢né po dobu 4
let.

4. Kontaktujte Iékare: zejména pokud zaznamenate modfiny, krvaceni, Zloutenku, vyrazky nebo zmeény
chovani.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:
e V soucasné dobé nejsou znamy alternativy této lécby.

5. Udaje o moiném omezeni v obvyklém zpusobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo oéekdvané
zmény zdravotniho stavu téZ idaje o zméndch zdravotni zptsobilosti:

e Pro minimalizaci rizik absolvujte pravidelné mési¢ni kontroly krve a moc&i po dobu 4 let od posledni
infuze.

Predpokladana doba hospitalizace: 1€k I1ze podavat ambulantné, ve vybranych pfipadech také za hospitalizace
po dobu péti dna.

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonavat své studium): dle zaméstnani, Ize oCekavat jeden mésic po 1éEebném cyklu.

Predpokladana omezeni v béZném zpusobu Zivota: pro minimalizaci rizika infekce po 1é¢bé Vam doporucujeme
nekonzumovat syrové nebo nedostateéné tepelné upravené maso, mékké syry a nepasterizované milécné
vyrobky dva tydny pfed infuzi, béhem infuze a nejméné 1 mésic po infuzi pfipravku LEMTRADA®.

Predpokladané zmény zdravotni zptsobilosti:

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

e Béhem léCebného cyklu a nasledujicich 30 dnd po jeho skonéeni budete uzivat preventivhé Herpesin
200 mg 1-0-1 pro prevenci vzniku infekce herpetickymi viry. Béhem celého léCebného cyklu
a nasledujicich 30 dnu po jeho skon&eni se zaroven vyvarujte vzniku infekce.

¢ Ockovani
Pfed podanim kazdého cyklu léEby pfipravkem LEMTRADA® vas lékai zkontroluje, zda jste fadné
oc¢kovan/a. Pokud musite byt o¢kovan/a, musite po vakcinaci vyckat 6 tydn(, nez vam bude pfipravek
LEMTRADA® podan. Souc¢asné informujte Iékafe, pokud vam byla béhem poslednich 6 tydn{ podana
jakakoli vakcina. Nasledné vakcinace po podani léku LEMTRADA vzZdy konzultuje se svym |lékafem.
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e Téhotenstvi, plodnost a kojeni
Pouzivejte spolehlivou antikoncepci béhem |é€by a 4 mésice po ni. Timto opatfenim se zajisti, Ze pred
pocetim ditéte nebudete mit jiz v téle pfipravek LEMTRADA. Lék neni doporu¢en béhem té&hotenstvi
nebo kojeni.

Prohldseni lékare:

Prohlasuji, Zze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zplsobem
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 léCebném postupu a vSech jeho
zménach, 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, Ze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostate€éném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o ve$kerych shora
uvedenych skuteénostech. Udaje a pou&eni 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, vCetné provedeni dalSich zdravotnich
vykon(, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo muj Zivot nebo zdravi/Zivot nebo zdravi osoby
mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, ze jsem Iékafi sdéli/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 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 divod jejich
neposkytnuti:

V Praze,dne.................. 20...... |V NOd.
Podpis pacienta /zakonného zastupce

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

Datum narozeni: .......c.oooiiiiiii Vztah K pacientovi: ..........oooi i

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 vék pacienta.
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