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Jméno a pfijmeni: r.

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykoni):

PODANi NEREGISTROVANEHO LEKU 8F-fluoro-DOPA (IASODOPA)

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

Pfedchozi vysetfeni u Vas ukézala vysoké podezieni na specificky typ nadoru (feochromocytom,
paragangliom, popf. jiny) zbunék se zvySenym obratem hormon( dfené nadledvin. Nejpresnéjsi
zobrazovaci metodou umoznujici posoudit charakter nadoru a jeho rozsifeni je pozitronova emisni
tomografie (PET/CT) s nitrozilnim podanim latky FDOPA (*8F-fluoro-DOPA). Stran vlastniho provedeni této
metody jste obdrzel/a zvlastni pouceni a informovany souhlas.

Latka FDOPA viak neni registrovana Statnim Gstavem pro kontrolu léc¢iv v CR. Je registrovana v jinych
¢lenskych zemich EU (napfr. Francie) jako IASODOPA vyrobce IASON Pharmaceuticals. Divodem chybéjici
registrace v CR neni zvy$ené medicinské riziko spojené s jejim pouzitim, ale obchodni rozhodnuti vyrobce.
V CR je véak jeji pouziti umoznéno v rdmci tzv. Specifického Ié¢ebného programu.

Na zékladé Vaseho zdravotniho stavu je dle rozhodnuti Vaseho osetfujiciho lékare a naseho
pracoviété u Vas plné oddvodnéno podani tohoto lécivého pfipravku, ktery v CR neni doposud
registrovan. Dle naseho nejlepsiho védomi je provedeni vysetreni PET/CT s pripravkem FDOPA ve
Vasem pfipadé odlivodnéné dostateCcnym mnozstvim védeckych poznatkd a mize vyrazné pfispét
k UspéSnému vyreseni Vaseho zdravotniho stavu. Toto vysSetieni neni spojeno s riziky nad ramec
bézného vysetfovani pomoci PET/CT, o kterém dostavate jiné pouceni a souhlas. K jakymkoliv
dotazlim a doplnéni informaci je Vam k dispozici |ékaf i ostatni personal oddéleni.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, prinosy a rizika:

K vySetieni PET pomoci pfipravku FDOPA neni v CR schvalena jina alternativa srovnatelnych vlastnosti.
K dispozici je pouze vyrazné méné presné scintigrafické vysetreni pomoci latky *1-MIBG, které jiz z pohledu
soucasnych odbornych doporuceni neni povazovano za rovnocennou nahradu.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Jedna se o aplikaci Iéku pfimo do cévy pres zavedeny katétr a nasledné snimani rozlozeni radioaktivity v téle
pod pfistrojem prevadéjicim intenzity radioaktivity do ciselné formy (PET kamera, viz. pfislusny informovany
souhlas.

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

Po vykonu neni potreba zvlastniho omezeni, neni omezena zdravotni zpUsobilost ani pracovni schopnost,
je zadouci se vyhnout delSimu styku s détmi v den vykonu (brat na klin, sedét dlouho vedle sebe apod.).
Planovanou cestu do zahranic¢i do 2 dnl po vySetieni je treba hlasit sestfe v pfijmové kancelafi nebo
aplikujicimu Iékari. VySetfeni nelze provadét v téhotenstvi, pfipadné kojeni je potiebné prerusit.

Dalsi potrebna lécba:

Pfimo v souvislosti s vySetfenim zadna, dle jeho vysledku stanovuje postup Vas osetrujici lékar.

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

Poznamka:

Pro védecké a vyukové Ucely je nezbytné, aby zdravotnicti pracovnici VFN méli pfistup do Vasi zdravotnické
dokumentace a mohli si z ni pofizovat potfebné vypisy a kopie. Pouzité Udaje v takovém pripadé mohou
byt uvefejnény pouze v anonymizované podobé, ze které nelze poznat Vasi identitu. Uvedeny souhlas mate
pravo odmitnout nebo svij pfipadny souhlas muzete kdykoliv odvolat. Souhlasim s vySe uvedenym
zpracovanim mych osobnich GdajG:

|:| Souhlasim |:| Nesouhlasim

S uzitim neregistrovaného pripravku (IASODOPA) v ramci Specifického lécebného programu pri vysetreni:
|:| Souhlasim |:| Nesouhlasim

Prohlasuji, ze lékar, 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 fadné
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 poucen v rozsahu, ktery je uveden vyse.
Pokud pacientovi nebyly takové Udaje poskytnuty, uvede se divod jejich neposkytnuti:

V Praze dne

podpis pacienta / zakonného zdstupce Jjméno, pfijmeni a podpis lékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svéprdavnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemtize s ohledem na sviij zdravotni stav podepsat:
Didvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat:
ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vuli:

Jjméno, prijmeni a podpis svédka

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.





