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Informovany souhlas pacienta s vykonem

Radionuklidova lIééba pomoci '"’Lu-PSMA ligandy a scintigrafie

Vazena pani, Vazeny pane,

vzhledem k tomu, Ze jako svépravny jedinec se podilite vyznamnym zplsobem na diagnostickém a [éCebném
postupu navrzeném u Vasi osoby, mate nezadatelné pravo byt pfed Vasim rozhodnutim o téchto postupech
podrobné informovan. Na zakladé Vaseho aktualniho zdravotniho stavu Vam byla tymem Iékafl indikovana cilena
radionuklidova lé¢ba 77Lu-PSMA ligandem (vipivotid tetraxetan).

Co je 1ééba pomoci '"’Lu-PSMA ligandy:

Jedna se o systémovou radionuklidovou Ié¢bu uréenou pacientim s pokro¢ilym karcinomem prostaty pozitivnim na
prostaticky specificky membranovy antigen (PSMA) a po pfedchozi terapii snizujici hladinu muzskych hormonu, za
Ucelem zpomaleni rastu nadoru, a po chemoterapii.

Jaky je davod (indikace) tohoto vykonu:

Lécba je indikovana u pacientd s nadorem prostaty v pokrocilém stadiu pozitivnim na prostaticky specificky
membranovy antigen, u kterych doslo pfi dosavadni terapii k progresi onemocnéni.

Soucasti celkové péte mize byt scintigrafie a dozimetrie. Scintigrafické vySetfeni je zobrazovaci metoda, ktera
vyuziva pro znazornéni rznych organu ionizujici zafeni, které vychazi z léCiva, tzv. radiofarmaka, které vam bylo
aplikovano. Vlastnosti kazdého radiofarmaka je hromadit se v urcitych tkanich, které je mozné zobrazit a hodnotit.
Pro komplexni diagnostiku maze byt vySetfeni doplnéno hybridni tomografickou metodou SPECT/CT, tj. kombinace
scintigrafie a vypoCetni tomografie. Dozimetrie pfedstavuje postupy hodnotici radiaéni zatéz a ozareni tkani.

Alternativy vykonu:
Alternativou Ié¢by mGze byt chemoterapie, hormonalni Ié€ba nebo lIé¢ba analgeticka a podplrna. Indikace konkrétni
[éCby je vzdy individudlni a zavisi na celkovém stavu pacienta, rozsahu onemocnéni a pfedchozi 1é¢bé.

Jaky je rezim pacienta pred vykonem:
Pro aplikaci radiofarmaka Vam bude zavedena intravenozni (do Zily) kanyla. Méli byste byt dobfe hydratovani
a dostatecné mocit pied i po aplikaci radiofarmaka.

Kontraindikace vykonu:

Kontraindikaci pro tuto Ié€bu je precitlivélost na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZvaZzovano je vzdy
také dodrzovani opatfeni, které zajiStuje radiacni ochranu Vaseho okoli a Vasich blizkych. Davodem k Upravé
podavané aktivity ¢i k nepodani terapie mohou byt urcité zmény v krevnim obraze, ve funkci ledvin, jater.

Jaky je postup pri provadéni vykonu:

Lécba se provadi za hospitalizace, |€Civy pfipravek se podava pomoci infuze do zily, vlastni aplikace trva 20 az 30
minut.

Lécba mulze byt spojena s Unavou, suchosti v Ustech, snizenou chuti k jidlu, zacpou, nevolnosti nebo zvracenim.
Pokud budete trpét nevolnosti ¢i budete zvracet, budou vam podany Iéky ke zmirnéni téchto pfiznaku.

Po probéhlé 1éEbé bude provedena celotélova scintigrafie, coz je standardni kontrola akumulace radiofarmaka
v metastatickych loZiscich. Pfi tomto vySetfeni budete leZzet na zddech na vySetiovacim stole scintigrafické kamery.
Budeme snimat celé VaSe télo a dale m(ze lékar indikovat cilené tomografické SPECT/CT vySetfeni. VySetfeni tak
celkové muze trvat az 45 minut. BEéhem snimani se nesmite hybat. Tato vySetfeni mohou byt v pribéhu Vasi
hospitalizace opakovana.

Lécba se mlze opakovat az 6x v odstupu 6 tydna (+1 tyden). O absolvovani dalSiho cyklu terapie rozhodne vas lékar
na zakladé vysledku vasich krevnich odbérl a dle celkového klinického stavu.

Jaké jsou mozné komplikace a rizika terapie:

Radiofarmakum je IéCivo, které obsahuje radioaktivni prvek produkujici ionizujici zafeni, které je vyuzito k 1é¢bé
i zobrazovani. PFi CT se pouziva rentgenové zafeni. Vas osetfujici Iékar zvazil vSechny dostupné Ié¢ebné metody
a dospél k nazoru, Ze pfinos této IéCby prevaZzi rizika této l1écby.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Uspéch lékarskych vykond a jejich absolutni bezrizikovost nelze nikdy zajistit. Nejéast&jsi komplikace mohou byt
pfipadné pfechodné obtize — sucho v Ustech, nevolnost, zvraceni, pfechodné krevni zmény (pokles poctu krvinek
a krevnich desti¢ek), unava, poskozeni ledvin a jater.

Po 6-ti cyklech 1éEby mlze celkova davka zpUsobit neplodnost, pokud si prejete mit po [é€bé déti, doporucuje se
geneticka konzultace.

Jaky je rezim pacienta po provedeni vykonu:
Bé&hem hospitalizace se doporucuje piti vétSiho mnozstvi tekutin, ¢asté moceni a nasledujici den po aplikaci
Pokud budete trpét nevolnosti ¢i budete zvracet, budou vam podany léky ke zmirnéni téchto pfiznaka.
V nasledujicich dnech a tydnech budou u Vas opakované provadény laboratorni testy k posouzeni vlivu terapie.
Radioaktivita podaného pFipravku zlstava ve vasem téle, ¢ast radionuklidu je vyluéovana moci — je proto tfeba
dodrzovat nize uvedena hygienicka opatfeni, ktera jsou soucasti pokynu, jez obdrzite od zdravotnického personalu,
a ktera je nutno dodrzovat po dobu 7 dn(i od aplikace pfipravku. Jedna se o nasleduijici:

e dodrzujte odstup min. 1 m od téhotnych Zzen a malych déti, od ostatnich osob alespori 0,5 m,
vyhybejte se blizkému kontaktu s détmi do 2 let,
nelibejte se, neméjte intimni styk,
necestujte prostfedky hromadné dopravy alespon 72 hod. po aplikaci,
spéte na oddéleném lGzku (alespori 1,5 m odstup),
pouzivejte vlastni lozni pradlo a hygienické pomucky,
mocte vsedé, peclivé otirejte potfisnéna mista,
pfi manipulaci s moci nebo znecisténym pradlem pouzivejte jednorazové rukavice.

Pacientim se dale doporucuje, aby béhem lé¢by pomoci '77Lu-PSMA ligand(l a po dobu 14 tydn( po posledni davce
nepocali dité a pfi pohlavnim styku pouzivali kondom.

Pokud jste plné neporozuméli textu, pozadejte svého Iékaie o dopliujici nebo vysvétlujici informace.

Identifikaéni Uidaje pacienta:

| Piijmeni: | | Jméno: | | Titul: | IRC: |

Identifikaéni Udaje zakonného zastupce, opatrovnika:

‘ Pfijmeni: | |Jméno: | | Datum narozeni: |

Planovany vykon:

‘ Radionuklidova l1ééba pomoci '""Lu-PSMA ligandy a scintigrafie

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis Iékare

Prohlasuji, Zze mi byl nalezité objasnén dlivod, predpokladany prospéch, zplsob provedeni, nasledky
i mozna rizika a komplikace planovaného vykonu. Dale mi byly vysvétleny mozné alternativy véetné jejich
komplikaci a zdravotni disledky vyplyvajici z nepodstoupeni planovaného vykonu. Mél(a) jsem moznost
zeptat se lékare na vSechno, co mé ve vztahu k planovanému vykonu zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni,
kterému jsem porozumél(a). S provedenim vySe uvedeného vykonu souhlasim.

Souhlasim s aplikaci ionizujiciho zafeni — radiofarmakum a CT:" [ ] ANO LINE

Déle prohlasuji, Zze jsem pravdivé informoval(a) oSetfujiciho Iékafe o dosavadnim vyvoji zdravotniho stavu,
véetné informaci o infekénich nemocech, o zdravotnich sluzbach poskytovanych jinymi poskytovateli,
o uzivani lécivych pripravki, véetné uzivani navykovych latek, a dalSich skuteénostech podstatnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb a nezatajil(a) jsem zadné okolnosti svého zdravotniho stavu, které jsou
prekazkou v provedeni vykonu ¢i mohou byt v jakékoli souvislosti se vznikem komplikaci.

Bylo mi podano vysvétleni, ze v pripadé vyskytu neocekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné
provedeni dalSich vykont nutnych k zachrané mého zivota nebo zdravi, budou tyto vykony provedeny.

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce, opatrovnika

1)  zaskrtnéte odpovidajici policko

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je uréen vyhradné pro potfebu zaméstnanct FN Ostrava.
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