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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r.c.:

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu/Iécebného postupu (popfipadé nékolika vykon(/postupi):
LECBA CDK 4/6 INHIBITORY

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

Lécba CDK 4/6 inhibitory je vhodna pro pacientky s hormonalné pozitivnim a HER negativnim
zhoubnym nadorem prsu k 1é¢bé metastatického onemocnéni v kombinaci se standardni hormonalni
|é¢bou. Prostrednictvim blokady bunécnych kinaz jsou tyto Iéky schopny regulovat rdst nadoru. Lécba
CDK 4/6 inhibitory ovliviiuje bunécny cyklus a brani tak riistu a déleni nddorovych bunék. Vyznamné
zlepsuji 1écebné Ucinky v terapii pokrocilého onemocnéni a podavaji se, dokud trva efekt |éCby.
Inhibitory CDK 4/6 jsou blokatory bunécného enzymu (bilkoviny) cyclin-dependentni kinazy.
Plsobenim na tento enzym dochazi k blokddé mnozeni naddorovych bunék ve fazi jejich vyvoje.

Do této skupiny Iékl patfi: Palbociclib (Ibrance), Ribociclib (Kisquali), Abemaciclib (Verzenios).
Mezi nejcastejsi nezadouci ucinky patti:

Docasny pokles krvetvorby: pokles bilych krvinek, které hraji nejdllezitéjsi roli v boji proti infekdi,
dosahuje maxima kolem 15. dne po zahdjeni |éCby. Poté se jejich pocet postupné upravuje. Z toho
vyplyva, ze pacient je nejvice nachylny k infekci v tomto obdobi a kradtce po ném. Ma-li pacient
horecku, mél by jesté tentyz den konzultovat svého lékare. O néco pomaleji klesa pocet Cervenych
krvinek, jejichz Ubytek mize byt jednou z pficin Unavy, dusnosti ¢i poklesu vykonnosti.

Nevolnost a zvraceni: nevolnost vznikajici pfi podavani je dnes velmi dobre zvladnutelna podavanymi
léky ze skupiny antiemetik.

Ztrata vlast: tento nezadouci Ucinek nepostihuje vSechny pacientky. Pacientky maji narok na
prispévek na pofizeni paruky.

Obtize se sliznici v Ustech a v krku: v nékterych pripadech pfipravek zplsobuje suchost sliznic,
zarudnuti a jejich krvaceni, nebo muze zplsobit infekci plisnémi nebo viry (napf. opar, aft).

Dalsi mozné obtize: bolest hlavy a zad, prdjem nebo zacpa, infekce, abnormalni hodnoty jaternich
testd, vyrazka.

Mozné interakce: pro moznou nesnasenlivost s jinymi léky je nutné vzdy informovat osetrujiciho
|ékare o veskeré |é¢bé, kterou pacientka uziva:

Palbociclib (Ilbrance) - zdkaz soucasného uzivani pripravkl obsahujicich trezalku teckovanou,
pozivani grapefruitu a grapefruitové stavy.

Kisquali - pozor u alergikl na araSidu a soju. Zakaz pozivani granatového jablka, grapefruitu a
grapefruitové stavy.

Verzenios - zakaz soucasného uzivani pripravkd obsahujicich trezalku teckovanou.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Lécba chemoterapii je obvykle doprovazena vétsim mnozstvim nezadoucich Gc¢inkd. Podavani CDK
4/6 inhibitoru ma méné nezadoucich Gcinkd, uziva se Usty, ale ma pomalejsi nastup ucinku.
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Zdravotni vykon bude probihat takto:

Lécba se podava ve formé tobolek nebo tablet 1x denné po dobu 21 dnid s naslednou 7. denni
prestavkou (Ibrance, Kisquali) nebo ve formé tablet 2x denné kontinualné (Verzenios).

Soubéznou hormonalni lécbu urdi lékar.

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

Z4dné

Dalsi potirebna lécba:
Hormonalni standardni |é¢ba dle stanoveni |ékarem.

Prohlasuji, ze lékaf, ktery mi poskytl pouceni, mi osobné vysvétlil vse, co je obsahem tohoto
pisemného informovaného souhlasu a mél 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 pfipadé, ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je pfimérené rozumoveé a volné
vyspély:

Prohlasuji, Zze jsem byl poucen v rozsahu, ktery je uveden vyse.

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

Zadejte divod

V Praze dne Zadejte datum

podpis pacienta / zakonného zastupce jméno, pfijmeni a podpis |ékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemiiZze s ohledem na svuij zdravotni stav podepsat:
Duvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat: Zadejte divod
Zpusob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vili: Zadejte zplsob

jméno, pfijmeni a podpis svédka

Tento formula¥ je k dispozici také pfimo v NIS.



