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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pFijmeni: Zadejte celé jméno r. &: Zadejte RC

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni): Zadejte celé jméno

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykoni):

PODANiI NEREGISTROVANEHO RADIOFARMAKA 68Ga-PSMA-11

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

Vysledky predchozich vysetieni u Vas prokazaly nador prostaty. Nyni je tfeba urcit presné rozsah postizeni
a identifikovat mozna dcefinna lozZiska (metastazy). Tato informace je velmi dllezitd pro stanoveni dalsiho
|écebného postupu.

Velmi pfesnou informaci Ize ziskat pomoci vysetreni s %8Ga-PSMA-11, coz je diagnostické radiofarmakum,
tedy latka pouzivana k zobrazovani chorobnych procesid pomoci specialni zobrazovaci techniky -
pozitronové emisni tomografie (PET). Sklada se z radioaktivni ¢asti ®8galium (%8Ga) a neradioaktivni slozky
tzv. ligandu prostatického specifického membranového antigenu (PSMA).

PET prevadi radioaktivni zareni vyzafované radionuklidem ®Ga na obrazovou informaci. Druha slozka
pfipravku se vaze na specifickou strukturu na povrchu bunék naddoru prostaty — na tzv. prostaticky
membranovy antigen a funguje tak pro %Ga jako “nosi¢”. Vysledny obraz tedy ukazuje rozlozeni této
povrchové soucasti nadorovych bunék a umoznuje lékafri ziskat informaci, zda jsou buriky nadoru pfitomny
a jaky je rozsah nadorového postizeni. Je vSak nutno mit na paméti, Ze ziskany obraz nemusi ukazovat pouze
nadorové bunky, mlze se vazat i na zdravé struktury, popf. na bunky jinych naddort. Nélez je tedy nutno
interpretovat pozorné a zvazovat vSechny okolnosti. Pozitivni ndlez nemusi znamenat pritomnost nadoru
prostaty a negativni nélez jeho pfitomnost nevylucuje.

Presna informace o rozsifeni onemocnéni v téle umoznuje lepsi volbu cilené nebo celkové 1écby.

Pripravek %8Ga-PSMA-11 Vam bude aplikovat personal oddéleni nuklearni mediciny nitrozilni injekci pod
dohledem I|ékare. Pak nasleduje cca 45-90minutové cekani na rozprostieni a vazbu radiofarmaka v
organizmu. Poté se provede snimani obrazu v poloze vleze na pfistroji PET/CT nebo PET kombinované s
magnetickou rezonanci (PET/MR). Dle rozhodnuti lékare se pro dalsi zpresnéni nalezu podava nitrozilni
kontrastni latka urcena pro dany pfistroj.

Opatreni spojena s pfipadnou aplikaci nitroZilni kontrastni latky s Vami probere oSetfujici 1ékar. Podani
pfipravku nebylo spojeno s hlasenim vyznamnych nezadoucich ucinkd. Pokud po jeho aplikaci pocitite
jakékoliv nezvyklé pfiznaky, nahlaste je prosim zdravotnickému personalu.

Jako kazdé vysetrfeni s radiofarmakem predstavuje urcitou radiacni zatéz (cca. 3 mSv), pravdépodobnost
jejich negativnich dopad( na Vase zdravi je vSak zanedbatelné nizka. Pro rychlé vylouceni pfipravku z téla a
tedy minimalizaci radiacni zatéZe je doporuceno v den vySetreni navysit pfijem tekutin.

Toto vysetfeni neni spojeno s riziky nad rdmec bézného vysetfovani pomoci PET, o kterém dostavate
separatni pouceni a souhlas. K jakymkoliv dotazlim a doplnéni informaci je Vam k dispozici |ékar i ostatni
personal oddéleni.

Pripravek %Ga-PSMA-11 nebyl dosud v CR registrovan, coz ale pro Vs neznamena zvyiené riziko.
V zahranidi se jiz pouziva, byl nashromazdén dostatek zkusenosti a poznatk( o jeho pozitivnim pfinosu pfi
lécbé. Ceska legislativa umozriuje pouziti neregistrovaného lé¢iva v rdmci tzv. Specifického |é¢ebného
programu, pokud s nim pacient souhlasi. Specificky |é¢ebny program byl pro tento pfipravek schvalen
Ministerstvem zdravotnictvi CR.

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pFijmeni: Zadejte celé jméno r. &: Zadejte RC

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Alternativou vySetfeni pomoci radiofarmaka %8Ga-PSMA-11 mohou byt prosté zobrazovaci metody
(ultrazvuk, pocitacova tomografie, magneticka rezonance) nebo PET s podanim registrovanych radiofarmak
(cholin, fluciklovin). Presnost vySetreni je vsak u nich nizsi nez u ®8Ga-PSMA-11.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Viz informovany souhlas s PET/CT.

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

®8Ga-PSMA-11 nema v téle zadny pozorovatelny ucinek a jeho podani nebrani soucasné uzivani jinych lék,
ani jejich efekt nijak nenarusuje.

Rizeni dopravnich prostfedkl a obsluha stroji neni aplikaci %8Ga-PSMA-11 omezeno ani ovlivnéno.
Pripravek nema vliv na pozornost a koordinaci.

Vlastni redlné mnozstvi pripravku je v podané davce velmi nizké, nehrozi vznik alergické reakce. Po vysetreni
nejsou potreba zasadni Upravy zZivotniho rezimu. Pretrvavani radioaktivty v organizmu a jeji vyzarovani do
okoli je ur¢eno polo¢asem rozpadu (doba za kterou klesne radioaktivita na polovinu), ten je pro %Ga 68
minut, pokles dale ovliviuji a urychluji pfirozené déje — vylucovani moci.

V den vysSetieni se doporucuje omezit bezprostredni kontakt s malymi détmi a téhotnymi zenami, které jsou
na Ucinky radioaktivniho zareni citlivéjsi. Vhodnym opatfenim je udrzovat fyzicky odstup, je nutné se po
dobu 10 polocasl rozpadu, tedy pfiblizné 12 hodin, vyvarovat pohlavniho styku.

Dalsi potrebna lécba:

V souvislosti s vySetifenim zadna, dle jeho vysledku stanovi dalsi postup Vas osetrujici lékar.

Poznamka:

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

|:| 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 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, ze jsem byl poucen v rozsahu, ktery je uveden vyse.

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

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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Jméno a pfijmeni: Zadejte celé jméno r. &.: Zadejte RC

Zadejte dlivod

V Praze dne Zadejte datum

podpis pacienta / zakonného zastupce jméno, pfijmeni a podpis Iékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemtuze s ohledem na sviij zdravotni stav podepsat:
Didvod, pro néz pacient / zdkonny zastupce neni schopen se podepsat: Zadejte divod

ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vili: Zadejte zplsob

jméno, pfijmeni a podpis svédka

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.





