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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a prijmeni: r.c.:

Zakonny zastupce pacienta (jméno, prijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykonti):

CELKOVA LECBA ETANERCEPTEM U PACIENTU S KOZNiM ONEMOCNENIM

Ucel, povaha, predpokladany prospéch, nasledky a mozna rizika zdravotniho vykonu:

Etanercept je Iék, ktery se nasazuje u tézké lupénky, pokud nestaci zevni 1é¢ba, svétlolécba ¢i jina celkova
lécba lupénky (metotrexat, cyklosporin, acitretin). Patfi do skupiny biologickych Iéka.

Kdy nesmi byt Etanercept nasazen:

U pacientd s tézkou formou srdecniho selhani (lll. - IV. stupné), pfi tuberkuldze ¢&i jiné vazné infekci a
pacientim alergickych na pfipravek. Lé¢ba by neméla byt zahajena pfi demyelinizacnim onemocnéni
(onemocnéni postihujici nervovy systém a jejich funkci), zhoubnych naddorech a onemocnénich krvetvorby, u
vaznych jaternich nemoci, u téhotnych a kojicich Zzen. BEhem aktivni Iécby a 6 mésicl po jejim ukonceni nesmi
byt podany Zivé vakciny. Lék se nesmi podavat pacientiim do 18 let véku.

Jaké Iéky se nesmi soucasné uZivat:

Kombinace s anakinrou ¢i abataceptem se nedoporucuje pro zvysené riziko vaznych infekci a neutropenie
(snizeni bilych krvinek). Soubézné podavani salazopyrinu s Etanerceptem se nedoporucuje vzhledem k
popisované vyznamné leukopenii (snizeni bilych krvinek). Fototerapie (fotolécba) ultrafialovym svétlem se
také nedoporucuje, pfipadné jen opatrné a kratkodobé.

Jaké nezadouci ucinky mizeme olekavat:

V misté vpichu se miZe objevit bolestivost, zéervenani, otok i krevni modfina. Vyjimecné se mohou
vyskytnout reakce pripominajici chfipkové onemocnéni, rychle ale ustoupi, pfipadné je mozno uzit Iék proti
teploté. Castéji se mohou vyskytnout infekce dychacich a mocovych cest. Mohou se objevit alergické reakce
(vyrazka, svédéni celého téla). Déle byla popsana fada vzacnych zavaznych chorob neurologickych, krevnich
a jinych chorob, které se objevily béhem lécby.

Zakazané Iéky (ucinna latka) pri uzivani Etanerceptem:

Abatacept, Anakinra, BCG vakcina (proti tuberkuldze), Belimumab, Canakinumab, Certolizumab Pegol,
Cyclophosphamide, Infliximab, Natalizumab, Pimecrolimus, Rilonacept, Tacrolimus (Topical), Tocilizumab,
Tofacitinib, zivé vakciny.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Mistni léCba, kterd nemusi prinaset dostatecny lécebny efekt.

Jind celkova terapie, napf. retinoidy (Iéky odvozené od vitaminu A) ¢i léky tlumici imunitni systém
(imunosupresivy). Vedle zmén v krevnim obraze mohou tyto Iéky ovlivnit i hladiny jaternich enzym a hladiny
tukl. Vedle casté nezadouci Ucinky patfi profidnuti vlasl, nevolnost, Unava. Jina biologicka lécba, napf.
Infliximab, u kterého mohou byt nezadouci ucinky podobné jako u terapie Enterceptem.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Terapie Etanerceptem se obvykle podava v davce 25 mg 2x tydné nebo 50 mg 1x tydné podkozné jemnymi
injekcemi ¢i aplikacnim perem. Lék pacientovi zpocatku aplikuje sestra, pozdéji po zvladnuti mechanismu
aplikace si lék podava sam pacient.

Omezeni a doporuceni ve zpusobu Zivota s ohledem na zdravotni stav a pfipadné zmény zdravotni
zpusobilosti po provedeni uvedeného zdravotniho vykonu:

K laboratornimu vysetieni a k aplikaci jste povinni se dostavit podle pokynu lékare. Pokud se nemUzete
dostavit v planovaném terminu, jste povinni osetrujiciho |ékare telefonicky kontaktovat.

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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Jméno a prijmeni: r.c.:

Pri jakychkoliv obtizich, horecnatych stavech, planovanych i neplanovanych chirurgickych zakrocich, nové
nasazena lécba ¢i pfi zméné stavajici 1éCby informujte ihned svého osetfujiciho kozniho |ékare. Naopak pfi
navstévach u jinych lékard hlaste, ze jste 1éCen Etanerceptem.

Zeny v plodném véku musi uzivat béhem lécby Etanerceptem a 3 tydny po jejim skonceni antikoncepci.
Ockovani zZivymi vakcinami neni mozné. Ockovani proti tetanu mozné je. Pfed planovanym operacnim
zakrokem je tfeba 1 tyden lécbu nepodavat. Nevystavujte se nadmérné slunci, ani jinému typu ultrafialového
zareni (solarium, opalovani, svétlolécba). Pfi pobytu na slunci pouzivejte celorocné ochranny odév a nekryté
Casti téla osetrete krémy s vysokym ochrannym faktorem.

Osetrujicimu lékari ohlaste zvyseni télesné hmotnosti.

Dalsi potiebna lécba:
Mozna je kombinace s mistni, zevni terapii a celkovou terapii. DalSi potfebna lécba se odviji od zavaznosti
onemocnéni.

Prohlasuji, ze lékaF, ktery mi poskytl pouceni, mi osobné vysvétlil vse, co je obsahem tohoto
pisemného informovaného souhlasu a mél/a jsem moznost klast mu otazky, na které mi radné
odpovédél. Prohlasuji, Zze jsem shora uvedenému pouceni a informacim plné porozumél/a a vyslovné
souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

V pfipadé, ze pacient je nezletily/a nebo s omezenou svépravnosti a je primérené rozumové a volné
vyspély/a:

Prohlasuji, ze jsem byl/a poucen/a v rozsahu, ktery je uveden vyse.

Pokud pacientovi nebyly takové Udaje poskytnuty, uvede se divod jejich neposkytnuti:

V Praze dne

podpis pacienta / zadkonného zastupce jméno, prijmeni a podpis lékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemiuiZze s ohledem na sviij zdravotni stav podepsat:
Duavod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen/a se podepsat:
ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil/a svou vdli:

jméno, pfijmeni a podpis svédka

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.



