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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r. ¢

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykoni):

CELKOVA LECBA RITUXIMABEM U PACIENTU S KOZNiM ONEMOCNENIM

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

Jedna se o lék, ktery se nasazuje u tézké formy autoimunitnich puchyrnatych (buléznich) onemocnéni,
pokud nestaci jind celkova lécba léky: prednison (kortikosteroidy), Imuran (azathioprin) metotrexat,
cyklofosfamid.

Kdy nesmi byt Rituximab nasazen:

- jste-li alergicky/a na rituximab, na jiné bilkoviny podobného typu nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku,

- mate v soucasnosti zavaznou aktivni infekci,
- mate oslabeny imunitni systém,
- mate zavazné srdecni selhani nebo zavazné nekontrolované srde¢ni onemocnéni.

Jaké nezadouci Ucinky muzeme ocekavat:

Podobné jako vsechny léky mohou nékteré z téchto Ucinkd vést k umrti.

Reakce na infuzi

Béhem infuze nebo v prvnich 2 hodinach prvni infuze se m(ize objevit horecka, zimnice a tresavka.
Méné Casto se u nékterych pacientd mohou objevit bolest v misté vpichu infuze, puchyre, svédéni,
pocit nemoci, Unava, bolest hlavy, dechové obtize, otok jazyka nebo hrdla, svédéni v nose nebo
ryma, zvraceni, navaly horka nebo buseni srdce, srdec¢ni prihoda (infarkt) nebo snizeni poctu
krevnich desticek. Jestlize mate srdecni onemocnéni nebo anginu pectoris (ischemicka choroba
srdecni), mohou se tyto reakce na podani infuze zhorsit. Pokud se u Vas objevi néktery z téchto
priznakl, reknéte to okamzité zdravotnikovi, ktery Vam podava infuzi, protoze mize byt potreba
pribéh infuze zpomalit nebo zastavit. M(ize byt zapotiebi dalsi |éCba, napf. podani antihistaminik
(Iéka proti alergii) nebo |éku proti teploté. Poté, co pfiznaky odezni nebo se zmirni, mize infuze
pokracovat. Po druhé infuzi je vyskyt reakci jizZ méné casty.

Vétsina nezadoucich Ucinkd je mirného az stredné tézkého stupné, nékteré vsak mohou byt
zavazné a mohou vyzadovat |éc¢bu. Pokud jsou tyto reakce zavazné, lékar mlze rozhodnout, ze
Vam lécbu rituximabem ukondi.

Infekce

V pribéhu lé¢by rituximabem se maze projevit vysi nachylnost k infekcim. Casto jde o
nachlazeni, mohou se vsak vyskytnout pripady zapalu plic nebo infekce mocovych cest.

Kozni reakce

Velmi vzacné se vyskytuji zavazné puchyre na kdzi, které mohou byt zivot ohrozujici. Zarudnuti,
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Casto spojené s puchyrfi a nékdy doprovazené horeckou, se mize objevit na kizi nebo na sliznici
Ust, v oblasti genitalu ¢i na ocnich vickach. V pripadé, ze budete mit kterykoliv z téchto priznakd,
informujte okamzité svého lékare.

Velmi casté neZzddouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):

infekce, jako je zapal plic (bakteridlni pneumonie),
bolest pfi moceni (infekce mocovych cest),

alergické reakce, které se nejpravdépodobnéji vyskytnou v priibéhu infuze, ale mohou se vyskytnout az
do 24 hodin po podani infuze,

zmény krevniho tlaku, pocit na zvraceni, vyrazka, horecka, pocit svédéni, ryma nebo ucpany nos
(prekrveni nosni sliznice) a kychani, tfes, zrychlena srdecni frekvence a Unava,

bolest hlavy,

zmény vysledkl laboratornich testll provedenych Vasim lékafem, ty zahrnuji snizeni mnozstvi nékterych
specifickych bilkovin v krvi (imunoglobulind), které se podileji na ochrané proti infekci.

Casté nezddouci ucinky (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):

infekce, jako je zanét pridusek (bronchitida),

pocit plnosti nebo pulzujici bolest za nosem, ¢elem a ocima (zanét vedlejSich nosnich dutin - sinusitida),
bolest bficha, zvraceni a priijem, potize s dychanim,

plisnové infekce nohou (atleticka noha),
vysoké hladiny cholesterolu v krvi,

nenormalni pocity na kazi, jako je necitlivost, brnéni, pichani nebo paleni, bederni Ustrel (ischias),
migréna, zavrat,

ztrata vlasu,
uzkost, deprese,

poruchy traveni, prjem, kysely reflux (samovolny navrat zZaludecniho obsahu do jicnu), podrazdéni
a/nebo vredy v krku a Ustech,

bolest bricha, zad, svalt a/nebo kloubd.

Méneé casté nezadoucl ucinky (mohou postihnout aZ 1 pacienta ze 100):

prilisné zadrzovani tekutin v obliceji i téle,
zanét, podrazdéni a/nebo pocit sevieni na plicich a v krku, kasel,
kozni reakce, které zahrnuji kopfivku, svédéni a vyrazku,

alergické reakce vcetné sipani a dusnosti, otokd obliceje a jazyka, kolaps.

Zakézané léky (Uc¢inna latka) pri l1é¢bé:

Jestlize je pravdépodobné, ze budete v blizké budoucnosti potfebovat néjaké ockovani, je vhodné se
poradit se svym osetfujicim lékafem. Nékteré ockovaci latky by nemély byt aplikovany soucasné s
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Rituximabem nebo v mésicich po zahajeni [é¢by Rituximabem.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pFinosy a rizika:

Celkova lécba kortikoidy samostatné nebo v kombinaci s jinymi léky tlumici imunitni systém, napf.
v kombinaci s Iéky: Imuran (azathioprin), Mycophenolat Mofetil, Methotrexat nebo Cyklofosfamid.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Rituximab se podava v davce 1000 mg ve formé intravendzni (nitrozilni) infuze v den zahgjeni |éCby,
oznaceny jako den 0 a poté 1000 mg ve formé intravendzni infuze 14. den od zahdjeni |écby. Dalsi podani
léku se ridi dle zdravotniho stavu a efektu dosavadni lécby. Podani Ize opakovat davkou 500 mg ve formé
nitrozilni infuze kazdy pul rok, nebo podanim této davky po roce od zahajeni lécby.

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

K laboratornimu vysSetieni a k aplikaci jste povinni se dostavit podle pokynu |ékare. Pokud se nem(izete
dostavit v planovaném terminu, jste povinni oSetfujiciho lékare telefonicky kontaktovat.

Pri jakychkoliv obtizich, horecnatych stavech, planovanych i neplanovanych chirurgickych zakrocich, nové
nasazenou lécbu Ci pfi zméné stavajici 1écby informujte ihned svého osetfujiciho kozniho |ékare. Naopak pfi
navstévach u jinych Iékard hlaste, ze jste Ié¢en Rituximabem.

Musite sdélit svému |ékafi nebo zdravotni sestre, Ze jste téhotna, nebo Ze si nejste jista, zda nejste téhotna,
nebo ze zamyslite otéhotnét. Rituximab je latka, kterd mize prochazet placentou a ovlivnit plod.

Pokud byste mohla otéhotnét, musite Vy i Vas partner béhem lécby Rituximabem a jesté 12 mésicl po

jejim ukonceni pouzivat Ucinné antikoncepcni metody.

Nekojte béhem lécby Rituximabem. Nekojte také 12 mésich po ukonceni posledni |éCby, Rituximab muze
prechazet do materského mléka.

Dalsi potiebna lécba:

Mozna je kombinace s mistni (lokalni) 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, ze jsem shora uvedenému pouceni a informacim pIné porozumél/a a vyslovné
souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

V pfipadé, Ze pacient je nezletily/a nebo s omezenou svépravnosti a je pfimérené 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 dlivod jejich neposkytnuti:
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V Praze dne
podpis pacienta / zakonného zastupce jméno, pfijmeni a podpis Iékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemuze s ohledem na svtij zdravotni stav podepsat:
Ddvod, pro néz pacient / zdkonny zastupce neni schopen/a se podepsat:

ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil/a svou vdli:

jméno, prijmeni a podpis svédka
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