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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 vykonti):

LECBA PRIPRAVKEM XERMELO

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

Pripravek Xermelo limituje v organizmu rychlost tvorby serotoninu. Serotonin hraje rozhodujici roli pfi
regulaci nékolika vyznamnych fyziologickych procesu, vcetné sekrece (vyluCovani sekret(l), pohyblivosti,
zanétu a (iti v zazivacim traktu, priCemz u pacientd s karcinoidovym syndromem je jeho sekrece
nadmérna. Snizeni tvorby serotoninu mirni priznaky spojené s karcinoidovym syndromem.

Pripravek Xermelo je indikovan k lécbé prijmu pfi karcinoidovém syndromu, a to v kombinaci s l1écbou
analogem somatostatinu (SSA) u dospélych, u kterych neni |écba SSA dostatecna.

Uzivani pfipravku se nedoporucuje u pacientl s téZzkou poruchou ledvin a jater a u pacientl se vzacnymi
dédi¢nymi problémy nesnasenlivosti galaktozy, Uplnym nedostatkem laktazy nebo Spatnym vstiebavanim
glukozy a galaktozy.

Nezadouci ucinky:

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky byly bolest bficha (26 %), zvySeni gamaglutamyltransferazy (jaterni
enzym) (11 %) a Unava (10 %). Obecné byly mirné nebo stfedni intenzity. Dale se mohou vyskytnout
snizeni chuti k jidlu, depresivni nalada, bolest hlavy, otoky koncetin nebo horecka.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, prinosy a rizika:

PodpUrné prostredky proti prijmu, v nékterych pfipadech, urcenych Iékarem, chemoterapie, operace nebo
ozarovani.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Potahované tablety se podavaji Usty v doporucené davce 3x denné. Je vhodné podavat tablety s jidlem.
Klinické odpovédi se obvykle dosdhne béhem 12. tydn( lécby. Nedoporucuje se uzivani vyssich davek.
Pokud pacient vynecha davku, ma uzit dalsi davky v nasledujici planovanou dobu. Pacienti nesméji uzivat
dvojitou davku, aby nahradili vynechanou davku.

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 rlizné mife ovliviiovat vykonnost v praci. Neni ale jednoznacné nutné
byt v pracovni neschopnosti. Stav pacienta je spiSe limitovan prijmy pfi zakladnim onemocnéni.

Dalsi potiebna lécba:

Podavani somatostatinovych analog — specifické léky urcené pro lécbu neuroendokrinnich nadord snizujici
vylucovani nékterych hormond.

Prohlasuji, ze léka¥, ktery mi poskytl pouceni, mi osobné vysvétlil vSe, co je obsahem tohoto
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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 pfipadé, Ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je primérené rozumové 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 dlivod

V Praze dne Zadejte datum

podpis pacienta / zdkonného zdstupce Jjméno, pfijmeni a podpis lékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemuze s ohledem na svtij zdravotni stav podepsat:
Duvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat: Zadejte divod

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

Jjméno, pfijmeni a podpis svedka
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