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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r. ¢

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykoni):

PROTINADOROVA IMUNOTERAPIE:
nivolumab (OPDIVO), pembrolizumab (KEYTRUDA), atezolizumab (TECENTRIQ), durvalumab (IMFINZI),
ipilimumab (YERVOY), avelumab (BAVENCIO), cemiplimab (LIBTAYO)

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

Protinadorova imunoterapie je Ié¢ba zhoubného onemocnéni pomoci lékl, které ovlivauji (stimuluji)
imunitni systém pacienta a navozuji niceni zhoubného nadoru pomoci vlastniho imunitniho systému.
Nadmérna aktivace imunitniho systému muze ale zpUsobit, Ze imunitni systém zacne plsobit i na zdravé
organy a tkané v rliznych castech téla a mize tak nepfiznivé ovlivnit jejich fungovani.

Nezadouci Ucinky: nejcastéji se vyskytuji prajem, kozni vyrazka, zanét plic, zanét podvésku mozkového
nebo zanét jater, zmény funkce $titné zlazy. Tyto problémy ale byvaji zfidka zavazné nebo zivot ohrozujici.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Zavisi na stavu a postizeni pacienta. Obecné se v lécbé nador( vyuzivd chemoterapie, kterd nemusi mit
dostatecny efekt na niceni nadorovych bunék a je zatiZzena také fadou nezadoucich Ucinkd (nevolnost,
vypad vlast, ovlivnéni bunék krve, chudokrevnost). V soucasné dobé je mozna i tzv. cilena lécba nadord,
které je urena pro pacienty jen za urcitych zdravotnich podminek (napf. nutna pfitomnost konkrétni
zmeény - mutace v nadorovych bunkach).

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Imunoterapie se podava jako kratka 30. nebo 60. minutova zilni (nitrozilni) infuze v intervalu 2, 3, 4 az 6
tydn( v zavislosti na konkrétnim léku. Pred kazdou aplikaci je nutné vysetreni a kontrola krve pacienta.

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

Vyse popsané nezadouci Ucinky mohou v rizné mire ovliviiovat vykonnost v praci. Neni ale jednoznacné
nutné byt v pracovni neschopnosti. Tolerance léCby je velmi individualni.

Je nutné se podrobit pravidelnym kontroldm zdravotniho stavu, véetné priibéznych kontrol pomoci
zobrazovacich metod (rentgenova, ultrazvukova nebo CT vysSetreni - vypocetni tomografie), pravidelnym
odbériim krve dle doporuceni Vaseho osetfujiciho lékare.

Pfi vySetfeni Ci oSetfeni u jiného l|ékafe je vhodné hlasit, Ze podstupuje pacient protinddorovu
imunoterapii.

Téhotenstvi a kojeni:

Imunoterapie mlze poskodit plod béhem téhotenstvi. Pokud jste téhotnd, snazite se otéhotnét, nebo
kojite, neméla byste imunoterapii podstupovat. Pokud mizete otéhotnét nebo mulze otéhotnét Vase
partnerka, vyvarujte se béhem |é¢by a v obdobi 120 dni po uziti posledni davky pfipravku pohlavniho
styku (dodrzujte abstinenci), nebo pouzivejte vysoce spolehlivé metody antikoncepce. Je doporucovano
pouzivani kombinace bariérové (kondom) a hormonalni antikoncepce.

Pokud v priibéhu léCby otéhotnite, nebo otéhotni Vase partnerka, informujte o tom prosim neprodlené
|ékare. U zeny, kterd otéhotni, bude imunoterapie ukoncena, Lékar bude poZzadovat informaci o pribéhu
téhotenstvi.

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r. ¢

Dalsi potiebna lécba:

Pri [é¢bé je nutné pravidelné kontrolovat nékteré biochemické hodnoty a krevni obraz (odbér krve). Dalsi
podplrna a jina lécba je zavisla na zdravotnim stavu pacienta a pridruzenych komplikacich vyplyvajicich ze
zdravotniho stavu i samotné [éCby.

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, Zze 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 prfimérené rozumové a volné
vyspély:

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

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

V Praze dne

podpis pacienta / zakonného zdstupce Jjméno, prijmeni a podpis lékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svéprdvnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemuze s ohledem na svtij zdravotni stav podepsat:
Divod, 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.



