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VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r.c.:

Zakonny zastupce pacienta (jméno, prijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykonti):

LECBA PRIiPRAVKEM BORTEZOMIB (VELCADE) U PACIENTU S ONEMOCNENIM LEDVIN

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

Bortezomib patfi mezi cytostatika, tedy léky uréené k Iécbé chorob s nadprodukci patologické bilkoviny
(paraproteinu), jako je napfiklad monoklonalni gamapatie nejasného vyznamu (MGUS) nebo amyloidoza,
které mohou zpUsobovat onemocnéni ledvin a jinych organl. Vyuziva se také k 1écbé nékterych zhoubnych
onemocneéni, jako je napfiklad myelom.

Bortezomib se pfi lécbé MGUS obvykle podava v kombinaci s kortikoidy (napf. Dexamethason), které zvysuji
uc¢innost l1écby. O celkové strategii [éCby a [é¢ebném schématu budete vzdy informovani oSetfujicim Iékafem.

Ucinek Bortezomibu zaleZi na druhu onemocnéni a jeho rozéifeni v organizmu. V zavislosti na tomto mdzeme
ocCekavat vyléceni, zabranéni rozsifeni choroby (ukladani patologické bilkoviny do cilovych organd jako jsou
ledviny, jatra, srdce, periferni nervy, zazivaci trakt, k(ize apod.), zpomaleni tohoto organového postizeni nebo
zmirnéni obtizi zplsobenych onemocnénim, ¢imz mizeme pomoci pacientovi zit déle a s lepsi kvalitou
Zivota, stabilizovat onemocnéni ledvin a pfipadné oddalit dobu nutnosti dialyzacni 1éCby.

Pri¢cinou nezadoucich ucinkd Bortezomibu je z velké casti skutecnost, Ze podobné jako jind cytostatika
nedokaze rozlisit bunky postizené chorobou od bunék zdravych a mlze poskozovat viechny rychle se délici
buniky. Mezi nejcCastéji zasazené zdravé bunky patfi krvinky tvofici se v kostni dfeni, bunky ve sliznicich
zazivaciho Ustroji, v reprodukénich organech a bunky viasovych vackid. Bortezomib muze také v nékterych
pripadech poskozovat bunky srdce, jater, ledvin, moCového méchyre, plic a nervového systému, vzacné i
dalSich organd a vést ke zhorseni funkce téchto organd.

Obavy z nezadoucich Uc¢inkd jsou casté. MUzete byt zaskoceni mnozstvim moznych nezadoucich G¢ink,
avsak je nutné zdudraznit, Zze zadny pacient nema vsechny nezadouci Ucinky, néktefi maji jen malé obtize a
jini Casto dokonce zadné. Jaké budete mit nezadouci Ucinky VY, zavisi na davce podaného léku a na reakci
Vaseho organizmu, pfidruzenych onemocnénich a dalSich faktorech. Dilezité pro Vas je veskeré vedlejsi
ucinky konzultovat s lékarem.

Stejné jako se vétsSina normalnich bunék obnovi po skonceni |é¢by, odezni i vétsina obtizi zplisobena touto
|écbou. Doba, ktera je k tomu zapotrebi, je u kazdého pacienta rizné dlouha. | kdyz vétSina nezadoucich
Uc¢inkd odezniva rychle, u nékoho maze trvat mésice i roky, nez vymizi Gplné. Nékdy mohou trvat i delsi dobu,
napf. pfi poskozeni srdce, plic, ledvin nebo reprodukcnich organ(. Je dulezité védét, ze dlouhodobé
problémy ma jen malo pacientd.

Vzdy informujte zdravotnicky personal nebo svého |ékare, pokud se vyskytnou tyto nezadouci ucinky:

Teplota nebo zimnice, modfiny nebo krvaceni, nevolnost, zvraceni nebo priijem, pocit nedostatku dechu
nebo kasel, ktery se zhorsuje, zloutenka (Zluté zbarveni oci nebo kiize), zavrat nebo pocit na omdleni,
zhorSené vidéni, zvyseni nebo snizeni krevniho tlaku, otoky kotnik( nebo dolnich koncetin, zmény hladiny
cukru (glykémie), pokud trpite cukrovkou, kozni vyrazka, necitlivost nebo brnéni prst rukou nebo nohou,
jakékoli jiné nové potize.

Mozné nezadouci ucinky lécby:

Snizeny krevni tlak: Bortezomib miize vést ke snizeni krevniho tlaku. Sdélte lékari, pokud trpite na nizky tlak
nebo citite slabost, zavrat, pocit na omdleni. Pokud berete Iéky na snizeni tlaku, mozna bude nutna jejich
Uprava. Méli byste pit dostatek tekutin. Pokud mate vyse popsané priznaky, nemél/a byste fidit auto.
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Jméno a pfijmeni: r.c.:

Zazivaci obtize (napf. nechutenstvi, nevolnost, zvraceni, prdjem ¢i zacpa): Nevolnost vznikajici béhem podani
a po podani pripravku je velmi dobre zvladnutelna podavanymi léky ze skupiny antiemetik (Iéky proti
zvraceni). Prdjmem se mUze projevit Ucinek IéCby na bunky stievni sliznice. Jestlize trva déle nez jeden den a
je doprovazen kiecemi, kontaktujte neprodlené svého Iékare. Naproti tomu zacpa (stolice neni déle nez 3
dny) mlze byt zplsobena nejen Bortezomibem, ale i snizenou fyzickou aktivitou a léky proti zvraceni.
V zadném pripadé neuzivejte projimadla bez porady s |ékarem.

Vliv na pohlavni Ustroji a sexualni funkce: Pfipravek mize poskozovat vajecniky a snizovat tak mnozstvi v nich
tvoficich se hormond. Disledkem je zastava menstruacniho krvaceni nebo jeho nepravidelnosti a vyskyt
obtiZi jako v prechodu, pfipadné u mladsich zen snizeni plodnosti. U muzd ovliviiuje chemoterapie tvorbu a
Zivotnost spermii. Po dobu podavani Bortezomibu a nékolik mésict po jejim ukonceni by nemélo, vzhledem
k moznému genetickému poskozeni plodu, dojit k poceti. Je proto nutné pouzivat spolehlivou antikoncepci.
Pokud by doslo k otéhotnéni, je nezbytné informovat |ékare.

Obtize se sliznici v Ustech a v krku: V nékterych pfipadech lécba zplsobuje suchost sliznic, jejich krvaceni,
nebo mUze zplsobit infekci plisnémi nebo viry (napf. opar, aft).

Nezadouci Ucinky na kizi a nehty: Béhem lécby mUze dojit k zrudnuti, svédéni, zdrsnéni i vysychani kiize a
vyskytu akné. Nehty se mohou stat kiehkymi a lamavymi. MUze dojit k vysevu pasového oparu.

Ztrata vlas(: Tento nezadouci Ucinek nepostihuje vsechny pacienty. Po skonceni Ié¢by vlasy znovu narostou.

Srdecni problémy: Lécba mUze zplsobit arytmie (nepravidelnost srdecni akce) nebo srdecni selhani nebo
zhorsit stavajici srdecni obtize. Vas |ékar vas bude v pfipadé onemocnéni srdce peclivé monitorovat. Sdélte
|ékari jakékoli obtize typu: tlak na hrudi, buseni srdce, otoky nohou nebo zadychavani se.

Plicni problémy: Bortezomib muze vzacné zplsobit plicni problémy, které v ojedinélych pfipadech mohou
byt zavazné. Sdélte lékari jakékoli priznaky typu: dusnost, kasel, piskoty pfi dychani.

Poskozeni jater: Vzacné bylo popsano, ze Bortezomib mdze vést k ndhlému jaternimu selhani u pacientl
s velkym mnozstvim dal3i 1ékd nebo u pacientl se zadvaznymi pfidruzenymi chorobami. Poskozeni jater se
projevi zloutenkou kize a odi a laboratornimi zménami v jaternich testech.

Teplota: Pacient mdze byt pfi této |écbé nachylny k infekci. Ma-li pacient horecku, mél by jesté tentyz den
problém konzultovat u svého lékare.

vvvvvv

maxima kolem 10. dne po zahajeni léCby. Poté se jejich pocet postupné upravuje. Z toho vyplyva, Ze pacient
mUze byt nachylny k infekci. Ma-li pacient horecku, mél by to jesté tentyz den konzultovat u svého lékare. O
néco pomaleji klesa pocet krevnich desticek, které jsou dilezité k zastavé krvaceni. Jesté pomaleji klesa pocet
cervenych krvinek, jejichz Ubytek mlze byt jednou z pficin Unavy, dusnosti ¢i poklesu vykonnosti.
Nezadouci ucinky na nervy: Jde nejcastéji o poruchu periferniho nervového systému, kterd se projevuje
zvlasté na koncetinach a travicim systému. Projevuje se jako slabost, lehky tfes koncetin, mravenceni v rukou
nebo nohou. Uprava téchto potizi vétsinou trva dlouho.

Prechodny otok mozku (PRES syndrom): Tato komplikace byla extrémné vzacné popsana u pacientl lécenych
Bortezomibem. Mozné projevy jsou: kiece, vysoky krevni tlak, Unava, bolesti hlavy, zmatenost, poruchy zraku.
Lécba Bortezomibem v téchto pripadech musi byt ukoncena a stav se zcela upravi.

Alergicka reakce, nebo jiny projev nesnasenlivosti se mohou projevit horeckou, tfesavkou, zimnici, dusnosti,
poklesem krevniho tlaku nebo kozni reakci (napf. vyrazkou).
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Jiné moznosti, jejich vhodnost, prinosy a rizika:

Indikace nejvhodnéjsi 1éCby chorob z nadprodukce paraproteinu (patologické bilkoviny) vychazi z védeckych
dlkazu o jeji ucinnosti. Pokud je indikovéna, nema srovnatelné Gc¢innou alternativu.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Bortezomib se podava obvykle v cyklech, vétSinou ve 4. tydennich cyklech s prestavkou, béhem niz se ma
organizmus moznost zotavit. Doba |écby zalezi na povaze onemocnéni, obvykle se podava 3-6 cykld.
Bortezomib se podava obvykle ambulantné. Po zahgjeni 1écby je velmi dilezité dodrzovat doporucené
schéma |écby a Casové intervaly jednotlivych davek. Bortezomib se nejcCastéji podava formou podkozni
injekce. Podani obvykle neboli, ojedinéle mliZze pacient pocitovat chlad nebo paleni v oblasti vpichu, zvlasté
na pocatku podani.

Jakékoliv pfiznaky (napf. svédéni klze, vyrazka, skrabani v krku, pocit nedodechnuti) v priabéhu injekce hlaste
neprodlené sestfe. Podavani 1éku bude podle potfeby zpomaleno, preruseno, nebo mohou byt podany
protialergické léky.

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

Byt |é¢en Bortezomibem neznamend byt v pracovni neschopnosti. Vétsinou je mozné v priibéhu lécby
pokracovat ve své praci. Jestli je to mozné nebo vhodné zalezi zvlasté na celkovém zdravotnim stavu a je
nutné toto konzultovat s oSetfujicim |ékafem. Podle charakteru pfipadnych komplikaci pfi podani
Bortezomibu mze dojit k neplanované hospitalizaci (u ambulantni [é¢by) nebo prfechodnému ¢i trvalému
zhor$eni zdravotniho stavu a zdravotni zpUsobilosti.

V obdobi mezi cykly |écby je vhodné dodrzovat preventivni rezimova opatreni ke snizeni rizika infekci (napf.
minimalizovat kontakt s osobami s infekénim onemocnénim, neockovat zivymi latkami). Doporucujeme
pacientlim zdravou vyzivu a pfimérfenou fyzickou a dusevni aktivitu, kterd vyznamné pfispiva k celkové dobré
kondici. Nevahejte proto upozornit svého |ékare na jakoukoliv bolest, ktera omezuje pohyblivost nebo rusi
spanek.

Dalsi potrebna lécba:

Po podani Bortezomibu je v nékterych pfipadech indikovano podavani dalsich podplrnych [éki (nejcastéji
preventivni protiinfekcni Iéky, rastové faktory povzbuzujici regeneraci bilych krvinek), nékdy je nutné podat
nahradu krevnich bunék pomoci transfuze.

Lécebny efekt Bortezomibu musi byt dlouhodobé sledovan pomoci kontrol a fady vysetreni (laboratornich,
zobrazovacich aj.), které budou probihat ve specializovaném centru.

Prohlasuji, ze lékar, 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 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, Zze jsem byl/a poucen/a v rozsahu, ktery je uveden vyse.
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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:
Ddvod, pro néz pacient / zdkonny 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:



