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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a prijmeni: r.c.:

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popFipadé nékolika vykonii):

NITROZILNi PODANi CYKLOFOSFAMIDU U PACIENTU S NEUROLOGICKYM ONEMOCNENIM

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

Z dlvodl zvysené aktivity Vasi roztrousené sklerézy Vam lékar nabidl |éCbu protizanétlivym cytostatickym lékem

cyklofosfamidem. Jedna se o Ucinné nitrozilni cytostatikum v [é¢bé relaps - remitentni (atakovité) i progresivni

(postupné se zhorsujici) roztrousené sklerozy. Cyklofosfamid podavame bud’ jednorazové s cilem |écit zavazné

pfiznaky akutni ataky (vzplanuti) roztrousené sklerézy, kde nebylo uspokojivého zlepSeni dosazeno kortikoidni

|écbou (SoluMedrol), nebo opakované s cilem stabilizovat rychle se zhorsujici roztrousenou sklerézu.

Vedle prokazané ucinnosti cyklofosfamidu jsou znamy také mozné nezadouci Ucinky, proto je nutné, abyste se dobre

seznamil/a s pripadnymi riziky, ktera vyplyvaji z jeho podani.

- Cyklofosfamid vede ke snizeni poctu bunék imunitniho systému a tim prechodnému snizeni obranyschopnosti
organismu. Nesmi byt proto podan pfi soucasné aktivni infekci (chfipka, angina, infekce mocovych cest atd.),
veskeré infekce nebo zménu zdravotniho stavu hlaste sestfe/Iékafi PRED podanim infuse.

- Podani cyklofosfamidu mze vést k pocitu na zvraceni az r(izné intenzivnimu zvraceni. Jako U¢innou prevenci
téchto obtizi podavame cca 1 hodinu pred infusi Iéky proti zvraceni (napf. Zofran, Zydis). Tabletku nechte béhem
nékolika vtefin rozpustit v Ustech a polknéte.

- Cyklofosfamid mUze vést k zavaznym zménam v krevnim obraze a jaternich funkcich. Za 10-14 dni po kazdé
infusi je proto nutna kontrola krevniho obrazu a jaternich test(. Jediné s normalnimi vysledky je mozno v Ié¢bé
cyklofosfamidem pokracovat.

- Cyklofosfamid muze pfi dlouhodobém podavani vést k nddorovému bujeni predevsim na sliznici mocového
méchyre, eventualné mdze vést az k rozvoji rakoviny moc¢ového méchyre. Proto je nezbytné v priibéhu Iécby
mocové cesty chranit a kontrolovat:

- vden infuse a den néasledujici vypit alespon 3,5 litru tekutin denné,

- pfi opakovaném podavani léku kazdych 6 mésicli vysetfit moc cytologicky (k odhaleni moznych rakovinnych
bunék),

- pfi opakovaném podavani léku jedenkrat rocné vysetfit mocovy meéchyi tenkym optickym pfistrojem
zavedenym mocovou trubici (tzv. cystoskopie) k vylouceni nadorovych zmén.

- Cyklofosfamid ma urcité riziko rakovinného bujeni i jinde v organismu. Pfi zahajeni 1éCby a pravidelné v jejim
pribéhu je proto nutné provadét tzv. onkologicky screening (zékladni laboratorni vysetreni, rentgen plic,
individualné gynekologické vysetfeni, mammografie, krevni test ve vztahu k prostaté (PSA), stolice na okultni
krvaceni - frekvence vysetieni odpovidajici obecné doporucované prevenci).

- Kuractvi zhorsuje nejen prabéh roztrousené sklerdzy, ale vyrazné zvysuje riziko rakoviny pfi sou¢asném podavani
cytostatické lécby. Ddrazné proto doporucujeme prestat koufit!

- Cyklofosfamid muze po delSim podani narusit funkci spermii a vajecnikd. Pfed podanim prvni davky u muze
doporucujeme zamrazeni spermatu (kryoprezervaci).

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

V pripadé lécby akutni ataky je mozno podavat pouze kortikoidy (SoluMedrol v maximalni davce 5 gram0 na ataku),
pripadné provést sérii plazmaferéz (Cisténi krve). Cyklofosfamid vSak mdze individualné zmirnit trvalé nasledky ataky,
kterym vyse uvedené postupy nezabrani.

V pripadé [écby progresivni roztrousené sklerézy predstavuji moznou variantu Ié¢by pulzy kortikoidd, cytostatikum
mitoxantron, |ék azathioprin, pfipadné pouze pravidelna fyzioterapie spolecné s lécbou priznakii onemocnéni.

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

V dané fazi onemocnéni Vam byla nabidnuta Ié¢ba cyklofosfamidem jako optimalné vyvazena Iécba pfi posouzeni
predpokladané ucinnosti a rizik.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Lék cyklofosfamid je podavan nitrozilné (zavedena flexibilni kanyla) v davce 1000 mg v kombinaci s kortikoidem
(SoluMedrol 500 mg nebo 1000 mg) pacientovi bez aktivni infekce a s normalnimi laboratornimi hodnotami krevniho
obrazu a jaternich test(l. Po ukonceni infuse pacient zlstava pod dohledem se zavedenou kanylou jesté cca 30-60
minut ve zdravotnickém zafizeni. Celkové cela Ié¢ebna procedura bez komplikaci trva cca 1-2 hodiny.

Po kazdém podani cyklofosfamidu je v odstupu 10-14 dnd nutna laboratorni kontrola krve (krevni obraz, jaterni
testy). V pripadé opakovaného podavani bude v intervalu 3-6 mésict peclivé hodnocena Ucinnost lécby (klinicka
kontrola Iékafem), dGvody k jejimu pokracovani a prevence vyse uvedenych nezadoucich Gcinkd.

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

Podavani cyklofosfamidu probihd za kontroly ve specializovaném centru. V pfipadé nekomplikovaného podani
nepredpokladame dalsi omezeni v obvyklém zplsobu Zivota. Podle charakteru pfipadnych komplikaci podani
cyklofosfamidu mUze dojit k neplanované hospitalizaci nebo pfechodnému ¢i trvalému zhorseni zdravotniho stavu
a zdravotni zpUsobilosti.

Dalsi potiebna lécba:
Z4dna

Prohlasuji, ze 1ékar, 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 pIlné porozumél/a a vyslovné souhlasim s provedenim tohoto
zdravotniho vykonu:

V pripadé, ze pacient je nezletily/a nebo s omezenou svépravnosti a je pfimérené rozumoveé a volné vyspély/a:
Prohlasuji, ze jsem byl/a pouéen/a v rozsahu, ktery je uveden vyse.

Pokud pacientovi nebyly takové Gdaje poskytnuty, uvede se dlivod 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 nemtze 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 viili:

jméno, prijmeni a podpis svédka

verze Cislo: platnost od: tisk:

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.



