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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r.c.:

Zakonny zastupce pacienta (jméno, prijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykonti):

LECBA TAKROLIMEM U PACIENTU S ONEMOCNENIM LEDVIN

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

Takrolimus je lék, ktery se fadi mezi imunosupresiva, tedy léky potlacujici funkci imunitniho
systému, a proto se uziva v 1éCbé autoimunitnich chorob, kdy imunitni systém napada vlastni télo i
v lécbé vybranych glomerulopatii (zanétlivych onemocnéni ledvin postihujicich predevsim
glomeruly, ,klubicka” cév v ledvinach). Uziva se téz po organovych transplantacich. Po podani
takrolimu dojde k utlumeni funkce imunitniho systému a dojde ke zklidnéni tohoto onemocnéni -
remisi (Uplné nebo alespon castecné).

| u této lécby se mohou vyskytnout nezadouci Ucinky, napf. zazivaci obtize (prdjem, zvraceni);
zvyseny vyskyt infekci nebo poruchy krvetvorby - snizeni poctu bilych i ¢ervenych krvinek a desticek.
Daéle gingivalni hyperplazie (zdureni dasné), tres, bolesti hlavy, nespavost, vyssi krevni tlak, zhorseni
cukrovky, eventualné jeji spusténi aj. Pfi dlouhodobém podani byl popsan vyskyt nékterych
zhoubnych nadorl (predevsim na kGzi nebo nadory miznich uzlin). Pfi kazdém vyskytu moznych
nezadoucich Ucinkl se poradte se svym oSetrujicim lékarem.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Jinou moznosti je |écba béznou imunosupresivni terapii (cyclosporin, mykofenolat mofetil, chlorambucil,
azathioprin, methotrexat), ale tato Ié¢ba u Vas nebyla G¢inna, nebyla snadsena nebo z jiného didvodu nebyla
mozna.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Lék je podavan Usty, v tabletach obsahujicich 1 mg nebo 5 mg léku, v obvyklé denni davce mezi
4-8 mg/den, ktera je rozdélena do dvou stejnych dennich davek uzivanych pfiblizné po 12 hodinach. Davka
léku je vzdy prizplsobena zejména hladiné léku v krvi, dale povaze onemocnéni, charakteristikdm pacienta
a aktualnim laboratornim vysledkdm.

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

Lécba takrolimem probihd za kontrol ve specializovaném centru, protoze musi byt predem
schvalena reviznim |ékarem zdravotni pojistovny. Je nutné pravidelné dochazet na kontroly
krevniho obrazu a dalSich laboratornich hodnot, jak urci oSetfujici 1ékar. Tolerance lécby je
individualni. Zapojeni do pracovniho procesu je vhodné probrat s Vasim osSetrujicim Iékarem.

K omezeni mozné infekce je vhodné se vyhybat styku s osobami s infek¢nim onemocnénim. V prabéhu lécby
takrolimem neni mozné ockovani zivymi latkami. Veskerd ockovani konzultujte vzdy se svym |ékarem. Pri
|écbé takrolimem se nedoporucuje otéhotnét, proto je béhem lécby nutno volit vhodnou spolehlivou
antikoncepci. O vhodné metodé se poradte se svym oSetrujicim |ékarem. Je vhodné se vyhybat vyssi expozici
slune¢nimu (UV) zareni eventualné uzivat vyssi ochranny faktor opalovaciho krému.

Pfi uzivani takrolimu je nutné vyvarovat se l1ékiim a potravinam, které mohou ovlivnit hladinu Iéku
v krvi a zpUsobit bud' jeji zvyseni (toxicitu) nebo snizeni (nizsi Ucinek). Z tohoto dlvodu je po dobu
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Jméno a pfijmeni: r.c.:

terapie takrolimem nevhodné soucasné uzivani grapefruitového dzusu a trezalkového Caje. Nékteré
léky (vCetné napfr. bézné uzivanych antibiotik) mohou zvysovat hladinu takrolimu, nasazeni novych
|ékd je proto vzdy nutno konzultovat s oSetrujicim lékarem centra.

V den odbéru krve na urceni hladiny Iéku musi byt Iék uzit az po odbéru - ranni davku léku si vezméte s
sebou a uzijte az po odbéru. Poziti |éku pred odbérem by mélo za nasledek falesné vysoké hodnoty |éku v
krvi.

Dalsi potrebna lécba:

Ostatni [é¢ebny rezim neni Ié¢bou ovlivnén, uzivejte ostatni |éky dle doporuceni svého osetfujiciho |ékare.

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 fadné
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 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 divod jejich neposkytnuti:

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 sviij zdravotni stav podepsat:
Duvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen/a se podepsat:
ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil/a svou vdli:

jméno, pfijmeni a podpis svédka

verze Cislo: platnost od: tisk:



