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Informovany souhlas pacienta(tky) s vykonem

Nitrozilni aplikace monoklonalni protilatky alemtuzumab '

Véazena pani, Vazeny pane,

vzhledem k tomu, Ze jako svépravny jedinec se podilite vyznamnym zplsobem na diagnostickém a IéCebném
postupu navrzeném u Vasi osoby, mate nezadatelné pravo byt pfed Vasim rozhodnutim o téchto postupech
podrobné informovan(a).

Vas lékar Vam predepsal lIék na roztrouSenou sklerézu (RS), ktery obsahuje ucinnou latku alemtuzumab. Tyto
pokyny jsou uréeny specialné pro Vas a obsahuji dulezité informace o pfipravku s uc¢innou latkou alemtuzumab.

Prosim prectéte si dikladné tento informacni text a prodiskutujte jej se svym lékafem. Vas Lékar Vam vysvétli
vS8echna slova nebo informace, kterym nebudete pIné rozumét.

Drive nez poskytnete souhlas s Vasi lécbou, je dllezité, abyste pochopil(a) nasledujici popis Vasi navrhované
IéCby. Tento dokument popisuje UuCel, postupy, pFinos, rizika a bezpecnostni opatfeni v ramci lécby
alemtuzumabem.

Peclivym proctenim tohoto dokumentu ziskate informace o pfipravku s G€innou latkou alemtuzumab a o jeho
moznych nezadoucich ugincich. Tyto pokyny neslouzi jako nahrada za diskusi s Iékafem nebo s jinymi
zdravotnickymi pracovniky, ktefi 1éCi VaSi roztrouSenou sklerézu. Kromé tohoto textu si rovnéz prectéte pribalovou
informaci k pfipravku s G¢innou latkou alemtuzumab. Informujte svého Iékafe nebo zdravotnického pracovnika,
pokud se u Vas vyskytnou pfiznaky nize uvedené.

Co je alemtuzumab:

Aletuzumab je Ucinna latka Iéku, ktery se pouziva k [é€bé relaps-remitentni roztrousené sklerézy (RS) u dospélych.
PFipravek s Gcinnou latkou aletuzumab nedokaze roztrousenou sklerézu vylécit, ale miize snizit pocCet relapst RS.
Dale muze zpomalit nebo zvratit nékteré pfiznaky a projevy RS.

Roztrousena skleréza (RS) je autoimunitni onemocnéni, které postihuje centralni nervovy systém (mozek a michu).
Obal nervovych vlaken je tvofen myelinem, ktery chrani nervova vlakna v centralnim nervovém systému a poméaha
tak rychlejSimu a hladSimu pfenosu signalll mezi mozkem a ostatnimi ¢astmi téla. Vas imunitni systém za
normalnich okolnosti zajistuje ochranu pfed organismy, které zpUsobuji rizna onemocnéni. U roztrouSené sklerézy
mohou buriky imunitniho systému (tzv. lymfocyty, které jsou jednim z nékolika typ0 bilych krvinek) omylem napadat
myelin, ktery tvofi ochrannou vrstvu kolem nervovych viaken, nékteré z nich poskozuji samotné nervova vladkna.

Pokud lymfocyty napadnou nervovy systém, vznikne zanét, ktery je €asto spojen s atakou (relapsem) nemoci. Je
uréen tim, ktera ¢ast centralniho nervového systému je postizena. Pfiznak vznikly béhem ataky mlze byt vratny
(reverzibilni), ale s vyvojem Vaseho onemocnéni se mohou poskozeni hromadit a pfiznaky jsou pak nevratné.
Dochazi k progresi onemocnéni.

Pfipravek s U€innou latkou alemtuzumab méni imunitni systém takovym zplisobem, aby omezil jeho Gtoky na
nervovy systém. Po absolvovani Ié€ebného cyklu pfipravkem s ucinnou latkou alemtuzumab, se u Vas muize zvysit
riziko vzniku jinych autoimunitnich stavi nebo se u Vas mohou vyskytnout zavazné infekce. Proto je dulezité,
abyste byl(a) informovéan(a) o téchto rizicich a o zpusobech jejich sledovani.

Jak se alemtuzumab podava:

Infuzni roztok s ucinnou latkou alemtuzumab se podava do zily pomoci jehly, ambulantné nebo za hospitalizace ve
zdravotnickém zafizeni. Podani trva pfiblizné 4 hodiny nebo i déle, pokud se u Vas vyskytnou vedlejsi ucinky,
vyzadujici pfipadné prferuseni nebo zpomaleni infuze. V pribéhu infuze a po dobu 2 hodin po jejim dokonceni,
budete pozorovan(a) lékafem nebo zdravotnickym personalem. V pfipadé zavaznych reakci mize byt infuze
prfed&asné ukoncena.

Nejprve podstoupite prvni 5-ti denni cyklus 1éEby a poté si naplanujete s Iékafem druhy cyklus, ktery probéhne
0 jeden rok pozdégji. Kromé téchto dvou lécebnych cykll nesmite zapomenout kazdy meésic na laboratorni testy,
které budou probihat po dobu 4 let od Vaseho posledniho lIé¢ebného cyklu. Stejné jako u vSech ostatnich 1€kl se
mohou v souvislosti s podanim lé¢ebného pfipravku s G¢innou latkou alemtuzumab vyskytnout nezadouci ucinky.
Jejich uplny vycet je uveden v pfibalové informaci.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Udaje o lééebném rezimu a preventivnich opatfenich, ktera jsou vhodna, a Gdaje o poskytnuti dalSich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykoni):

Co potfebuiji védét o vakcinaci?

Pfed podanim kazdého cyklu Ié€by pFipravkem s G€innou latkou alentuzumab Vas lékar zkontroluje, zda jste fadné
oc¢kovan(a). Pokud musite byt ockovan, musite po vakcinaci vyckat 6 tydnl, nez Vam bude pfipravek s u¢innou
latkou alemtuzumab podan. Soucasné informujte Iékafe, pokud Vam byla béhem poslednich 6 tydn( podana
jakakoli vakcina.

Plodnost/Téhotenstvi/Kojeni/Antikoncepce:
Neni znamo, zda pfipravek s ucinnou latkou alemtuzumab bude mit vliv na plodnost béhem doby, kdy bude ve
VaSem organismu. Informujte 1ékafe, pokud zvaZujete ot€hotnéni.

Neni znamo, zda mize pfipravek s G¢innou latkou alemtuzumab poskodit vyvijejici plod. V prabé&hu lé€ebného
cyklu pfipravkem s G¢innou latkou alemtuzumab a po dobu minimalné 4 mésict po kazdém cyklu l1é¢by pripravkem
s uc¢innou latkou alemtuzumab proto musite pouzivat U¢innou antikoncepci. Timto opatfenim se zajisti, Ze pred
pocetim ditéte nebudete mit jiz v téle pfipravek s uc€innou latkou alemtuzumab.

Jste-li jiz téhotna, musite se spole¢né s Iékafem rozhodnout, zda pfinos z IéCby pfevysi potencialni riziko pro Vase
nenarozene dité.

Neni zndmo, zda se pfipravek s uc¢innou latkou alemtuzumab vylu€uje do matefského mléka. Proto se doporucuje,
abyste nekojila v priibéhu kazdého Iééebného cyklu pfipravkem s Gcinnou latkou alemtuzumab a po dobu 4 mésicl
po kazdém léEebném cyklu.

Jaké dalsi informace bych mél(a) sdélit svému lékafi?

Nezapomerite informovat Iékafe a c¢leny kolektivu zdravotnickych pracovniki o vSech novych zdravotnich
problémech, které se u Vas pfipadné vyvinou, a o vSech novych lécich, které jste pfipadné uzival(a) od VaSi
posledni navstévy. To plati pro vSechny Iéky na predpis i volné prodejné léky, véetné vitamind a rostlinnych
doplnkd. Pro lékare je dulezité, aby byl o Iécich informovan a mohl tak lépe vést Vasi [é¢bu.

Jaké jsou mozné komplikace a rizika:
V nasledujici ¢asti textu jsou uvedeny zavazné nezadouci ucinky, které se mohu vyskytnout b&éhem a po skon&eni
I&éCby. Peclivym proétenim tohoto dokumentu ziskate informace o pfipravku s ucinnou latkou alemtuzumab a o jeho
moznych nezadoucich ugincich. Tyto pokyny neslouzi jako nahrada za diskusi s Iékafem nebo s jinymi
zdravotnickymi pracovniky, ktefi 1é¢i Vasi roztrouSenou sklerézu. Kromé tohoto textu si rovnéz prectéte pribalovou
informaci k pfipravku s ucinnou latkou alemtuzumab. Informujte svého Iékafe nebo zdravotnického pracovnika,
pokud se u Vas vyskytnou pfiznaky nize uvedené.
Casné nezddouci uéinky:
(infuzni reakce) se mohou vyskytnout v podobé horecky, zimnice, unavy, bolesti ve svalech a kloubech, dusnosti.
V pribéhu podani infuze alemtuzumabu nebo po podani infuze se muze vyskytnout kopfivka. Ke zmirnéni téchto
ucginka je pfed podanim infuze podan methylprednisolon, paracetamol a léky k prevenci alergie. Béhem infuze
budete sledovan zdravotnim personalem a je tfeba tyto pfiznaky ihned hlasit.
Pozdni nezadouci ucinky:
Jak je uvedeno vyse, u pacientl uzivajicich pfipravek s G¢innou latkou alemtuzumab je rovnéz pfitomno riziko
vzniku ur¢itych autoimunitnich stav(. Mezi né patfi:

- Stav oznaCovany jako Idiopaticka trombocytopenicka purpura (ITP).

- Onemocnéni ledvin.

- Onemocnéni &titné Zlazy.

Mechanismus vzniku téchto vedlejsich ucinkd neni piné objasnén.

VSechny tyto stavy Ize IéCit, pokud jsou zjistény v€as.Na druhé strané oddalovani l1éEby zvySuje riziko komplikaci.
Proto je velmi dulezité rozpoznat pfiznaky vySe uvedenych autoimunitnich stavl a neprodlené o nich informovat
Iékare.

a projevl, které se u Vas mohou vyskytnout, a popisu jak postupovat v pfipadé jejich vyskytu.

Idiopaticka trombocytopenicka purpura (ITP), krvaciva porucha:

ITP je stav, ktery vede ke sniZeni poctu krevnich desti¢ek v krvi. Krevni desticky jsou nezbytné pro normalni
srazeni krve. ITP mGze vyvolat zavazné krvaceni. Je-li ITP v€as detekovana, je lécitelna. Pokud neni lé¢ena, mlze
vést k zavaznym zdravotnim problémm az k umrti pacienta.

Vas lékar vam bude provadét krevni testy, které odhali pfipadné zmény v poctu krevnich desti¢ek a umozni véasné
rozpoznani tohoto vedlejSiho ucinku. VySetfeni vzorku Vasi krve bude provedeno pfed zahajenim |é€by pfipravkem
s ucinnou latkou alemtuzumab, a dale po skonceni IéEebného cyklu v pravidelnych mésicnich intervalech po dobu
4 let od Vaseho posledniho 1é¢ebného cyklu.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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ITP Ize rovnéz zjistit podle urcitych pfiznakd a projev, s nimiz se musite dikladné obeznamit.
Jaké jsou priznaky a projevy ITP:
- Drobné roztrousené skvrnky na kuzi, Cervené, rizové nebo purpurové barvy, snadna tvorba modfin.
- Krvaceni z feznych ran je obtiZné zastavitelné.
- Silngjsi, delSi nebo ¢ast&jsi menstruacni krvaceni nez obvykle. Krvaceni mezi menstruaci mize byt rovnéz
pfiznakem ITP.
- Krvaceni z dasni nebo z nosu u osob, které na toto krvaceni bézné netrpi, pfipadné je potfeba delsi nez
obvykla doba k jeho zastaveni.
- Vykaslavani krve.

Co mam délat, pokud se u mé objevi vySe uvedené problémy?

Pokud se u Vas vyskytne néktery z uvedenych pfiznak(l, ihned volejte svému lékafi. Pokud se svému Iékafi
nedovolate, vyhledejte neprodlené Iékafskou pomoc.

Pokud je ITP zjis§téna v&as, je zpravidla 1éCitelna. OSettujici Iékaf pak stanovi IéCbu, ktera bude nasledovat.

PostiZeni ledvin:

PFipravek s t¢innou latkou alemtuzumab muze zpUsobit stav oznaCovany jako onemocnéni s tvorbou protilatek
proti glomerularni bazalni membrané ledvin neboli onemocnéni anti-GBM. Jedn& se o autoimunitni stav, ktery
muze vést k zavaznému poskozeni ledvin. Anti-GBM onemocnéni miize poskodit i plice.Toto postiZzeni v klinickych
hodnocenich pfipravku s U¢innou latkou alemtuzumab nebylo zaznamenano. Neni-li onemocnéni anti-GBM |é¢eno,
muze zplsobit selhani ledvin vyZadujici chronickou dialyzu nebo transplantaci, vzacné maze vést k umrti pacienta.
LékaF bude sledovat pfiznaky onemocnéni ledvin pomoci krevnich testt a vySetfeni moci. Pro tento ucel bude
Iékar provadét vySetfeni krve a moci pfed zahajenim lécby pfFipravkem s ucinnou latkou alemtuzumab a dale po
skonceni 1é€ebného cyklu v pravidelnych mésicnich intervalech po dobu 4 let od Vaseho posledniho |é€ebného
cyklu.

Onemocnéni anti-GBM lze rovnéz zjistit podle urcitych pfiznakd a projevd, s nimiz se musite dikladné
obeznamit.

Jaké jsou priznaky a projevy ledvinovych problémud nebo onemocnéni anti-GBM:
- Krev v moci - mo¢ miize mit Eervenou barvu nebo barvu ¢erného Caje.
- Otoky - nejCastéji otoky dolnich kongetin zacinajici v oblasti nartd.
- VykaSlavani krve - mlzete odkaslavat krev.

Co mam délat, pokud se u mé objevi vySe uvedené problémy?

Pokud si vSimnete, Ze se u Vas objevil jakykoli z vySe uvedenych pfiznakl, zavolejte neprodlené svému lékafi
a informujte ho. Pokud se svému |Iékafi nedovolate, vyhledejte neprodlené Iékafskou pomoc.

Lékafri vétSinou dokazi onemocnéni ledvin vylécit. LéCbu je tfeba zahajit neodkladné.

Poruchy Stitné Zlazy:
Stitna Zlaza produkuje hormony, které jsou dlezité pro cely organismus. U nékterych jedinct mize imunitni
systém omylem napadat vlastni bunky §titné zlazy (autoimunitni zanét Stitné zlazy), coz ma dopad na tvorbu
hormon §titné zlazy.
Pripravek s ucinnou latkou alemtuzumab muze vyvolat nékteré z nasledujicich poruch §titné Zlazy:
- Nadmérné aktivni §titna zlaza - neboli hypertyredza. Tento stav vznika, pokud Stitna Zlaza vytvari pfilis
mnoho hormonu.
- Nedostate¢né aktivni $titna Zlaza - neboli hypotyre6za. Tento stav vznika, pokud §titna Zlaza nevytvari
dostate¢né mnozstvi hormonu.
Vysetfeni krve podstoupite pfed zahajenim IéCby pFipravkem s G€innou latkou alemtuzumab a dale po skonéeni
Ié€ebného cyklu v pravidelnych 3-mésicnich intervalech po dobu 4 let od Vaseho posledniho Ié¢ebného cyklu. Tyto
krevni testy umozni Iékafi v€as odhalit pfipadné poruchy &titné Zlazy.

Jakeé jsou pfiznaky a projevy nadmérné aktivni Stitné Zlgzy:
- Nadmérné poceni.
- Nevysvétlitelny ubytek té€lesné hmotnosti.
- Otoky o¢i, nervozita, zrychleny srde¢ni tep.
Jake jsou pfiznaky a projevy nedostatecné aktivity Stitné Zlazy:
- Nevysvétlitelny prirGstek télesné hmotnosti.
- Zimomfivost, zhorSeni Unavy.
- Nové vznikla zacpa.

Co mam délat, pokud se u mé vyvine néktery z vySe uvedenych pfiznakl souvisejicich s poruchou Sstitné
Zlazy?

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Informujte svého Iékare, ktery zvoli spravnou Ié¢bu s ohledem na typ poruchy §titné zlazy. Je dulezité, abyste
dodrzoval(a) doporuceni svého Iékafe a mohl(a) tak ziskat z lé€by maximalni uzitek. V nékterych pfipadech je
nezbytné uzivat Iéky kompenzujici funkci §titné zlazy po cely zZivot. Za uréitych okolnosti je nezbytné Stitnou zlazu
odstranit.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat vzniku poruchy S§titné Zlazy u pacientek, které otéhotnély po pfedchozim
uzivani pfipravku s ucinnou latkou alemtuzumab. Neléena porucha §titné zlazy v téhotenstvi mlze vést
k poskozeni vyvijejiciho se plodu nebo novorozence.

Zavazné infekce:

U pacientl 1é€enych pfipravkem s ucinnou latkou alemtuzumab existuje zvySené riziko vzniku zavaznych infekci.
Dojde-li u Vas ke vzniku zavazné infekce, je mozné, Ze budete potfebovat Ié€bu v nemocnici. V takovém pfipadé je
dalezité, abyste Iékafe v nemocnici informoval(a), Ze uzivate pfipravek s ucinnou latkou alemtuzumab.

Pokud se u Vas vyskytne infekce tésné pred zahajenim IéCby pFipravkem s uc¢innou latkou alemtuzumab, Vas lékar
zvazi odlozeni |éCby.

Jaky je rezim pacienta po provedeni vykonu:

Béhem IéCebného cyklu a nasledujicich 30-ti dnd po jeho skon&eni budete uzivat preventivhé Herpesin 200 mg 1-
0-1 pro prevenci vzniku infekce herpetickymi viry. BEhem celého 1éEebného cyklu a nasledujicich 30-ti dnu po jeho
skonéeni se zaroven vyvarujte vzniku infekce, béhem tohoto obdobi dodrzuje relativni klidovy rezim.

V ramci sledovani nezadoucich ucink Vas budeme sledovat 1x mési¢né prostfednictvim krevnich testl
a vySetfeni moci. Vas Iékaf zkontroluje vysledky téchto vySetfeni a zjisti, zda jsou u Vas pfitomny nezadouci
ucinky.

Je velmi dllezité, abyste dochazel(a) na tyto kontroly po dobu 4 let od ukonéeni posledniho lIéEebného cyklu
pfipravkem s léCivou latkou alemtuzumab, a to i tehdy, pokud se budete citit dobfe (tj. nebudete mit zadné
pfiznaky nemoci nebo nezadouci UCinky). VedlejSi u€inky se mohou objevit i mnoho let po poslednim lé¢ebném
cyklu pfipravkem s G¢innou latkou alemtuzumab, a (ve vzacnych pfipadech) mohou byt Zivot ohrozujici. Tento
postup umozni v€éasné odhaleni a zahajeni 1&éCby pfipadnych problém.

Terminy jednotlivych testl si sjednate a naplanujete ve spolupraci s oSetfujicim personalem s pfihlédnutim k VasSim
normalnim aktivitdam. Pokud jste Zena, nemélo by se vySetfeni moci provadét b&éhem menstruace, protoZe by
mohlo dojit ke zkresleni vysledka.

Alternativy lé¢€by: Nejsou alternativy této l1éCby.

Identifikacni Gdaje pacienta(tky):

| PFijmeni: | |Jméno: | | Titul: | | RC: | ‘
Identifikacni idaje zakonného zastupce, opatrovnika:

| PFijmeni: | |Jméno: | | Titul: | | RC: | ‘
Planovany vykon:

| Nitrozilni aplikace monoklonalni protilatky s a€innou latkou alemtuzumab

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis Iékare

Prohlasuji, Zze mi byl nalezité objasnén dlivod, predpokladany prospéch, zplisob provedeni, nasledky
i mozna rizika a komplikace planovaného vykonu. Dale mi byly vysvétleny mozné alternativy véetné jejich
komplikaci a zdravotni disledky vyplyvajici z nepodstoupeni planovaného vykonu. Mél(a) jsem moznost
zeptat se Iékafe na vSechno, co mé ve vztahu k planované lécbé zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni,
kterému jsem porozumél(a). S podanim vySe uvedené Ié€by souhlasim.

Dale prohlasuji, ze jsem pravdivé informoval(a) oSetfujiciho lékafe o dosavadnim vyvoji svého zdravotniho
stavu, vcetné informaci o infekénich nemocech, o zdravotnich sluzbach poskytovanych jinymi
poskytovateli, o uzivani lé€ivych pripravki, véetné uzivani navykovych latek, a dalSich skute¢nostech
podstatnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb a nezatajil(a) jsem zadné okolnosti svého zdravotniho
stavu, které jsou prekazkou v podani lééby pripravkem s uc¢innou latkou alemtuzumabem €i mohou byt
v jakékoli souvislosti se vznikem komplikaci.

Bylo mi podano vysvétleni, ze v pripadé vyskytu neoc¢ekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné
provedeni dalSich vykon( nutnych k zachrané mého Zivota nebo zdravi, budou tyto vykony provedeny.

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce,
opatrovnika

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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