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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 THALIDOMIDEM U PACIENTU S ONEMOCNENIM LEDVIN

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

Thalidomid je 1ék, které se fadi mezi imunosupresiva, tedy léky potlacujici funkci imunitniho systému. Je

pouzivan k |é¢bé predevsim nadorovych onemocnéni. U pacientd s onemocnénim typu AL amyloidosy

(komplikace nadorové choroby z krevnich bunék) je pouzivan v kombinaci s melfalanem a prednisonem ¢i v

kombinaci s dexamethazonem. Je indikovan u pacientd neschopnych podstoupit vysokodavkovou

chemoterapii, jako druha ¢i treti linie terapie, pokud prvni linie |é¢by selhala.

Nezadouci Ucinky lécby:

- Ospalost/Unava: je rlizné zavazna u rliznych jednotlivcl a jeji vyskyt se da snizit uzivanim thalidomidu
pred spanim. MUze byt nutné sniZeni davky thalidomidu. Ospalost mGze nepfiznivé ovlivnit schopnost
ridit auto nebo obsluhovat stroje. Doporucujeme, abyste béhem |écby thalidomidem nepil/a alkohol a
neuzival/a zadné jiné léky bez schvaleni Vasim lékarem.

- Poskozeni nervi: pocity pichani a/nebo necitlivost rukou a nohou jsou ¢astymi priznaky poskozeni nerv(i
a mohou se objevit po opakované |écbé thalidomidem. V pfipadé, Ze se u Vas takové priznaky objevi,
okamzité musite prerusit IéCbu a zkontaktovat se s Vasim |ékarem, jinak se poskozeni nerv(i mdze stat
zavaznym a nevratnym.

- Teratogenni Uciny na plod: tato informace je dilezitd pro vsechny Zeny ve véku, kdy muze dojit k
otéhotnéni a pro muze, u kterych se zvazuje l1écba thalidomidem a ktefi maji partnerku ve véku, kdy mize
dojit k otéhotnéni. Thalidomid poskozuje vyvijejici se plod, zvlasté v prvnich mésicich téhotenstvi. M{ize
dojit k poskozeni (malformacim) hornich a dolnich koncetin, oci, usi i vnitfnich organ nebo Uumrti jesté
nenarozeného ditéte.

Informace pro zZeny, které jsou ve véku, kdy mize dojit k otéhotnéni, nebo které koiji:

V pfipadé, Ze zacinate |é¢bu thalidomidem, nesmite byt téhotna, nesmite ani otéhotnét béhem [écby a
alespon 12 tydn( po jejim ukonceni. LéCba thalidomidem musi zadit na zacatku menstruace.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Alternativou pro pacienty v druhé i treti linii 1éCby je podavani kombinace dexamethazonu s bortezomibem
Ci lenalidomidem. Tyto |écebné kombinace maji velmi podobné procento navozenych Iécebnych odpovédi.
Lenalidomid vsak nelze podavat u pacientl se stiedné ¢i vyznamné snizenou ledvinnou funkci, coz je vas
pripad.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Doporucena davka je 100-200 mg denné. U pacient( starsich 75 let je doporucena pocatecni davka 100 mg
denné. Tablety se uzivaji v jedné davce pred spanim, s jidlem nebo bez jidla.

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

Lécba thalidomidem probihé za kontrol ve specializovaném centru. Je nutné pravidelné dochéazet na kontroly
krevniho obrazu a dalSich laboratornich hodnot, jak uréi oSetrujici Iékar. Tolerance 1écby je individualni.
Zapojeni do pracovniho procesu je vhodné probrat s Vasim osetrujicim lékarem.
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Jméno a pfijmeni: r.c.:

K omezeni mozné infekce je vhodné se vyhybat styku s osobami s infekénim onemocnénim. V pribéhu lécby
thalidomidem neni mozné ockovani zivymi latkami. Veskera ockovani konzultujte vzdy se svym |ékarem.

Potvrzujete, ze budete uzivat Ucinnou antikoncepci alespon 4 tydny pred zacatkem Iécby thalidomidem a
nejméné 12 tydnl po jejim ukonceni, jakoz i béhem celé |écby thalidomidem. Antikoncepce se musi uZivat i
v pfipadé neplodnosti. Protoze kazda jednotliva metoda antikoncepce mize selhat, dostatec¢na antikoncepce
si vyzaduje kombinaci kterychkoliv 2 z uvedenych metod: nitrodélozni télisko (IUD), hormonalni antikoncepce
(tabletky, implantat, naplast), podvazani vejcovodl a soucasné bariérova metoda antikoncepce.

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 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 dlvod 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 vuli:

jméno, pfijmeni a podpis svédka

verze Cislo: platnost od: tisk:



