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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r.c.:

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu/lécebného postupu (popfipadé nékolika vykon(/postupi):
PODANI PRiIPRAVKU XOFIGO

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

Pripravek Xofigo obsahuje radioaktivni latku radium-223, kterd napodobuje vapnik, ktery se nachazi
v kostech. Pokud je radium-223 podano injekci pacientovi, dostava se do kosti, kam se rozsifil nddor
a vysila zareni kratkého dosahu (alfa ¢astice), které usmrcuje okolni nadorové buriky.

Pripravek Xofigo se pouziva pro lécbu dospélych s pokrocilym kastraéné rezistentnim karcinomem
prostaty, tedy nadorem, ktery neodpovidd na |é¢bu snizujici mnozstvi muzskych pohlavnich
hormond. Pripravek Xofigo se pouziva pouze, kdyz se onemocnéni rozsifilo do kosti, ale neni znamo,
Ze se rozsifilo do jinych vnitfnich orgdnt a vyvolava priznaky (napf. bolest).

Nezadouci ucinky:

- Zmény krevniho obrazu (Ubytek krvinek a krevnich desticek).

- Zazivaci obtize (zvraceni, prGjem) nebo zhorseni jiz probihajiciho zanétu stfev u pacientt
s Crohnovou chorobou nebo ulcerozni kolitidou (dlouhodoba zanétliva strevni onemocnéni).

- Utlak michy a mignich nerv.

- Zvysené riziko zlomenin a osteonekroza Celisti (zavazné poskozeni nebo Ubytek kosti se Spatnou
tendenci k hojeni) vétsinou v souvislosti s 1é¢bou bisfosfonaty.

Velmi vyjimecné vyssi riziko dalSiho zhoubného nadoru (v delSim ¢asovém intervalu).

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Nékdy je mozné pouzit chemoterapii nebo zevni ozarovani.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Pripravek Xofigo je podavan v davce o aktivité 55 kBqg na kilogram télesné hmotnosti ve 4 tydennich
intervalech. Je podavano 6 injekci pfipravku Xofigo. Pripravek Xofigo je urcen pro nitrozilni podani.
Musi byt podan pomalou injekci (obvykle do 1 minuty). Nitrozilni sonda nebo kanyla musi byt pred
a po aplikaci injekce pripravku Xofigo proplachnuta fyziologickym roztokem.

ProtoZze nem(ze byt vyloucena interakce (vzajemné pulsobeni) s vapnikem a fosfaty, podavani
pripravkl s témito latkami a/nebo vitaminem D by mélo byt nékolik dnl pred zahajenim |écby
pripravkem Xofigo preruseno.

Soubézna chemoterapie s pripravkem Xofigo miize mit vétsi nezadouci Gcinky na burky kostni diené.

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

Popsané nezadouci ucinky mohou v rdzné mire ovliviiovat vykonnost v praci. Neni ale jednoznacné
nutné byt v pracovni neschopnosti. Tolerance IéCby je velmi individualni. Pfipravek ma dobry vliv na
ustup bolesti.

Tento formula¥ je k dispozici také pfimo v NIS.
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Jméno a pfijmeni: r.c.:

Vzhledem k moznosti Ucink( na tvorbu a vyvoj spermii by méli muzi pouzivat G¢inné metody
antikoncepce béhem Ié¢by a az 6 mésicli po ukonceni 1écby pripravkem Xofigo.

Existuje riziko, Ze zareni z pripravku Xofigo by mohlo mit nezadouci ucinky na plodnost. Pacienti by
méli zvazit moznost konzervace spermii pred lécbou.

Dalsi potfebna lécba:

Nékdy je nutna podpurna lécba bolesti a poruch krevniho obrazu.

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
vyspeély:

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 / zdkonného zdstupce Jjméno, prijmeni a podpis lékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svéprdvnosti

Pokud pacient / zadkonny 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

Jjméno, prijmeni a podpis svedka

Tento formula¥ je k dispozici také pfimo v NIS.



