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INFORMOVANY SOUHLAS

_n<

Jméno a prijmeni: r.

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykonu):

NITROZILNi PODANI LEKU RITUXIMAB U PACIENTU S NEUROLOGICKYM ONEMOCNENIM

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

Z ddvodu aktivity Vaseho neurologického onemocnéni Vam lékar navrhuje |é¢bu preparatem rituximab.
Jedna se o ucinnou lécbu protilatkou namifenou proti bilym krvinkam zvanym B-lymfocyty, které jsou
dllezitou soucasti imunitniho systému.

Za prirozenych okolnosti nds ma imunitni systém chranit predevsim proti virm a bakteriim, ale mdze
se chybné obratit také proti vlastnim organiim véetné mozku a michy. Lécba rituximabem spociva ve
snizeni poctu a aktivity chybné bojujicich bunék imunitniho systému. Diky tomu je mnohem vice chranén
nervovy systém a je tak branéno jeho trvalému poskozeni a invalidité.

Mozné nezadouci Ucinky mizeme rozdélit na castéjsi a vyznamné pacienta neohrozujici, a na ty, které
jsou sice vzacné, ale pacienta mohou vyznamné ohrozit na zdravi ¢i Zivoté kvUli uvedenému zasahu do
imunitniho systému (obranyschopnosti). Je potfeba vzdy porovnat na jedné strané miru rizika trvalého
neurologického postizeni (invalidity) a tim snizeni kvality Zivota kvili ztraté hybnosti koncetin, poskozeni
zraku, vyméSovacich funkci atd., z dlvodu aktivni a nelé¢ené choroby a na strané druhé miru rizika
nezadoucich ucinkd.

Pokud jsou rizika nelé¢eného onemocnéni vyrazné vyssi nez-li rizika vzacnych nezadoucich Gcinkd, je
na misté Iécbu rituximabem zahdjit. V opacném pripadé Vam takova lécba nebude |ékafem nabidnuta.
Obavy z nezadoucich Gcink( jsou pochopitelné. Mizete byt zaskoceni mnozstvim moznych (byt
vétSinou vzacnych) nezddoucich ucinkd. Je vsak potfeba zdlraznit, ze zadny pacient nema vsechny
nezadouci Ucinky a fada pacientll ma nezadouci reakce jen mirné nebo vibec zadné. Dllezité pro Vas
je miru rizika neléceného neurologického onemocnéni v porovnani s mirou pfipadnych nezadoucich
Ucinkl konzultovat s lékarem.

Reakce v bezprostredni navaznosti na podani nitrozilni infaze rituximabu zahrnuji zimnici, pocit Skrabani
v krku, horecku, pocit na zvraceni, kopfivku, pokles krevniho tlaku, postizeni plic a srdce az Zivot
ohrozujici anafylaktickou reakci. Jejich riziko zasadné snizujeme podanim tzv. premedikace (viz dale) a
podavanim rituximabu vyhradné v nasem specializovaném centru za kontroly Iékafem a ostatnim
zdravotnickym personalem, ktefi maji s podanim obdobnych 1éki dlouhodobé zkusenosti.

Dlouhodoba rizika |1éCby rituximabem zahrnuji vzacné, ale potencialné zavazné az zivot ohrozujici
infekce (zloutenka typu B, tuberkuléza a aktivace JC viru, ktery mlze zpUsobit zavaznou infekci
centralniho nervového systému). Proto je pred podanim rituximabu provedeno vstupni vysetieni k
odhaleni aktivity virl zloutenky typu A, B a C i JC viru, rentgen plic a Quantiferon test na tuberkuldzu
(nahlaste lékari, pokud jste timto onemocnénim trpél/a nebo jste se s nim ve svém okoli setkal/a),
imunologické vysetreni, a budou s dostatecnym predstihem vysazeny vSechny ostatni |éky zasahujici do
imunitniho systému. Dale byl popsan vyssi vyskyt béznych virovych a bakterialnich infekci mirné povahy.
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Dlouhodobym vlivem rituximabu m(ze dojit ke snizeni hladin protilatek (imunoglobulind) v krvi, coz
mUze dale prispét k vyssimu vyskytu béznych infekci. Hladiny imunoglobulinG budou proto pravidelné
kontrolovany a pfi jejich vyznamném poklesu bude zajisténa imunologicka péce.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, prinosy a rizika:

Ve Vasem pripadé byly s nedostatecnym efektem vyzkouseny vsechny alternativy IéCby s moznym
vlivem na pribéh Vaseho onemocnéni kromé rituximabu. Jeho podani Vam navrhujeme po
nedostate¢ném Ucinku dosavadnich 1écebnych postup(l s cilem zabranit nebo oddalit trvalou invaliditu
pfi postizeni centralniho nervového systému. Adekvatné Gcinna alternativa |écby v dané situaci
neexistuje. Misto navrhované lécby je mozné podavat pravidelné infuze s kortikoidem, které ale
nedosahuji obdobného efektu na stabilizaci onemocnéni.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Pred zahajenim lécby rituximabem Vam bude podrobnymi odbéry krve a moce vylouceno skryté
infekcni onemocnéni ¢i jiné zmény zdravotniho stavu, které by znamenaly zvysené riziko nezadoucich
ucinkd rituximabu.

Samotnému podani rituximabu predchazi nejprve podani tzv. premedikace (paracetamol a Iék proti
alergické reakci Usty a nitrozilni inflze 250-1000 mg methylprednisolonu (SoluMedrol) zavedenou
tenkou, flexibilni kanylou. Nasleduje podani rituximabu pomalou infuzi za pravidelnych kontrol krevniho
tlaku. Po ukonceni inflze pacient zlstava pod dohledem se zavedenou kanylou jesté 1 hodinu ve
zdravotnickém zafizeni.

Celkem lécebna procedura trva bez komplikaci asi 4-5 hodin. Jakékoliv pfiznaky (napf. svédéni kize,
vyrazka, Skrabani v krku, pocit nedodechnuti) v priibéhu inflze hlaste neprodlené pritomné sestre/lékari.
Inflze mUze byt podle potieby zpomalena, prerusena, mohou byt podany protialergické léky.

Lécebny efekt rituximabu bude dlouhodobé sledovan pomoci pravidelnych klinickych kontrol na naSem
specializovaném centru (kazdych 3-6 mésicl), kontrol magnetickou rezonanci (kazdych 6-12 mésict) a
laboratornimi odbéry véetné imunologie.

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

Podani rituximabu probiha za kontroly ve specializovaném centru. V pfipadé nekomplikovaného podani
nepredpokladame dalsi omezeni v obvyklém zplsobu Zivota. Podle charakteru pfipadnych komplikaci
podani rituximabu muize vzacné dojit k neplanované hospitalizaci nebo prechodnému ¢i trvalému
zhorseni zdravotniho stavu a zdravotni zpUsobilosti.

K omezeni mozného rizika infekce neni vhodné se v obdobi nékolika dn(li pred a po aplikaci rituximabu
stykat s osobami s infek¢nim onemocnénim. S pfipadnou infekci (zejména se zvySenou teplotou) se
musi pacient vzdy vcas hlasit svému praktickému Iékafi k zajisténi |éCby antibiotiky.

PFi 1éCbé rituximabem neni mozné ockovani zivymi vakcinami. U ostatnich ockovacich latek neni znama
jejich skutecna Ucinnost v pripadé, ze ockovani probéhne v pribéhu lécby rituximabem. Pfed zahajenim
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léCby je proto nutné mit dostatecnou hladinu protilatek proti tetanu pripadé absolvovat preockovani a
veskera dalsi ockovani konzultovat se svym neurologem.

Dalsi potrebna lécba:

Po dobu |éCby rituximabem je nutné dochazet do naseho centra na pravidelné kontroly klinického stavu
a oSetrujicim lékarem doporucena vysetreni (krevni odbéry, magneticka rezonance).

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
vyslovné souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

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

Pokud pacientovi nebyly takové Udaje poskytnuty, uvede se dlivod jejich neposkytnuti:

V Praze dne

podpis pacienta / zakonného zastupce jméno, pfijmeni a podpis lékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemuzZe s ohledem na svij zdravotni stav podepsat:
Duvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat:

ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vuli:

jméno, pfijmeni a podpis svédka

verze Cislo: platnost od: tisk:
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