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beavatkozasrol a kdvetkezok szerint kelld mértékben és modon tajékoztatott:
XOFIGO-VAL TORTENO GYOGYKEZELES

. A beavatkozas célja: A Xofigo-t feln6tteknél elérehaladott prosztatarak kezelésére alkalmazzak, amikor

a betegség mar nem reagal a férfihormon szintjének csokkentésére iranyuld kezelésre. A Xofigo-t abban
az esetben hasznaljak, amikor csontattét alakult ki, amely fajdalmat okoz, de nem terjedt ra egyéb belsd
Szervre.
A Xofigo a radium-223 radioaktiv anyagot tartalmazza, amely csak nuklearis medicina centrumban
adhat6 be. A radium a testben a kalciumhoz hasonléan viselkedik, tehat a fokozott csontatépiilés (pl.
csontmetasztazis) helyén dusul. A csontattétek koriil beépiilt radium-223 rovid hatdtavolsagh radioaktiv
sugarzast (alfa részecskéket) bocsat ki, amely célzottan a daganatos sejteket pusztitja, a kdrnyezd
egészséges csonton csak enyhe karosodast okoz.

. A Kkezelés menete, technikaja: Szigoru szabalyozasok léteznek a radioaktiv gyogyszerek, mint a Xofigo
alkalmazasara. A kezelés csak erre kijelolt, ellendrzott teriileten végezhetd el, specidlis képesitéssel
rendelkezd személyzet altal. Az alkalmazand6 dozis a beteg testsulyatol fiigg. Az ajanlott dozis 50 kBq
(Becquerel, a radioaktivitds mértékegysége) Xofigo testsuly kilogrammonként.

Nem sziikséges dozismodositas 65 év felett illetve csokkent vese- vagy majfunkcio esetén sem.

A Xofigo beadasa lassu intravénas injekcié formajaban torténik. Az injekcio beadéasa el6tt és utan az
egészségligyl szakszemélyzet egy gyogyszermentes oldattal (izotoénids konyhasooldat) atobliti az
intravénas hozzaférést biztosito katétert vagy kaniilt.

A kezelés ambulans formaban torténik, azaz a Xofigo beadasa utan a paciens hazamehet.

A Xofigo-t 6sszesen 6 alkalommal, 4 hetes id6kozonként kapja a beteg.

. A Xofigo kezelés ellenjavallatai, figyelmeztetések és ovintézkedések: Ez a gyogyszer nem
alkalmazhato gyermekek és serdiildk esetében valamint néknél.
A Xofigo alkalmazasa a vérsejtek szamanak csokkenéséhez vezethet. A kezelés megkezdése elétt, illetve
minden tovabbi adag alkalmazédsa eldtt a kezeldorvos vérképvizsgalatot végeztet. Ezeknek a
vizsgalatoknak az eredményétdl fliggden a kezeldorvos eldonti majd, hogy a kezelés megkezdhetd, illetve
folytathato-e, vagy el kell halasztani azt.
Amennyiben a péciens gyulladasos bélbetegségben (Crohn-betegség vagy colitis ulcerosa) szenved,
kezel6orvosa mérlegeli, hogy kezelhet6-e Xofigo-val. Ugyanis - mivel a Xofigo a széklettel iriil — a
bélgyulladés rosszabbodhat.
Amennyiben a beteg biszfoszfondtot szed vagy a Xofigo kezelést megel6zden szedett, tajékoztassa
kezel6orvosat. Xofigo-val kezelt betegeknél eléfordult allkapocs-osteonecrosis (az allkapocscsontban
levo szovetelhalds, ami dontden biszfoszfonattal kezelt betegekben fordul el).
Kalcium, foszfat és/vagy D-vitamin szedése esetén a kezeldorvosnak mérlegelnie kell ezen készitmények
szedésének megszakitasat a Xofigo kezelés megkezdése elott.

. A beavatkozas esetleges veszélyei, szovodményei és az ezzel kapcsolatos eddigi tapasztalatok:
Az eddigi tapasztalatok alapjan az alabbi mellékhatasok Iéphetnek fel:
Nagyon gyakori (10 kezelt beteg koziil tobb mint 1-nél el6fordulhat):
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- hasmenés,
- hanyinger,
- héanyas,
- a vérlemezkék szamanak csokkenése (thrombocytopenia), ami vérzés fokozott kockdzataval
jérhat

Gyakori (100 kezelt beteg koziil 1-10-nél el6fordulhat):
- afehérvérsejtek szdmanak csokkenése (leukopenia)
- a neutrofil granulocytak (a fehérvérsejtek egy tipusa) szamanak csokkenése (neutropenia), ami
fertdzés fokozott kockdzatahoz vezethet
- avorosveértestek , fehérvérsejtek és vérlemezkék szamanak csokkenése (pancytopenia)
- az injekcid beadasanak helyén fellépd reakciok (pl. borpir, fajdalom, duzzanat)
Ritka (1000 kezelt beteg koziil 1-10-nél fordulhat el6):
- alymphocytak (a fehérvérsejtek egy tipusa) szdmanak csokkenése (lymphopenia)

A Xofigo hozzajarul a hossza tava kumulativ (6sszead6do) teljes sugarterheléshez. A hosszu tavu
kumulativ sugarterhelés megndvelheti daganatos betegség (leginkabb csontrak és leukémia) vagy
orokletes karosodéas kockazatat. A klinikai vizsgalatokban eddig, a 3 évig terjedd utan kovetés soran,
egyetlen, Xofigo-val 6sszefliggd daganatos megbetegedést sem jelentettek.
A beavatkozas miatt lehetnek olyan tovabbi kockdzatok, az alkalmazas utan felléphetnek mas
szOvodmények, amelyek nem vagy kevésbé ismertek, ritkan el6forduldak.

5. A kezelés utani magatartas
5.1. A kezelés utan a mas személyekkel valo normalis érintkezésre vonatkozoan semmilyen korlatozas
nem szlikséges.

5.2. A Xofigo adasat kovetd elso héten a csontba nem beépiilt Xofigo-t a beteg egyes valadékai, ill.
testnedvei (széklet, vizelet, hanyadék) tartalmazhatjak, tilnyomo tobbsége a széklettel valasztodik ki.
Ezért az alabbi higiénés utasitasok betartasa sziikséges a kezelést kovetd egy héten keresztiil:

- A WC-t, hasznalat utdn, legalabb kétszer oblitsék le. WC-hasznélat utdn alapos kézmosas
sziikséges.

- Ha valamely testnedv (vizelet, széklet, hanyadék) elcseppen, azt azonnal és gondosan fel kell
takaritani. A testnedvek feltakaritisa soran egyszer hasznalatos kesztylit kell viselni.

- A gumikesztyli hasznélatat kovetden is sziikséges alapos kézmosas. A kesztylit, hasznalat utan,
milanyag vagy papirzsakban, lezarva kell tarolni.

- A széklettel vagy vizelettel szennyezddott ruhdzatot, ill. 4gynemiit mas ruhdktdl elkiilonitve kell
kimosni. Gumikesztyli hasznélata ennek soran is kotelezd.

5.3. A szexualis kapcsolatok korlatozasa nem sziikséges. A Xofigo-val végzett kezelés alatt ill. utdna
még 6 honapig — a Xofigo spermium-képzésre kifejtett potencialis hatdsa miatt - amennyiben a
szexualis partner teherbe eshet — hatékony fogamzasgatlo mdodszer alkalmazasa javasolt.

5.4. Mivel a repiil6téri védelmi riasztd rendszer esetleg érzékelheti a kezelt betegbdl kilépd sugarzast, a
radioaktiv kezelést igazold kezelési lap bemutatasa sziikséges lehet.

6. Ezen kezelés elmaradasanak, elutasitisanak esetleges veszélyeirol: Kezel6orvosatol kaphat
tajékoztatast.

7. Mas kezelési lehetéségekrol, alternativakrol: Kérdezze kezeldorvosat.
8. Egyénre szabott betegtajékoztatas:

Folytatas a kovetkez6 lapon!
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BELEEGYEZO NYILATKOZAT

Kell6 id6 allt rendelkezésemre ahhoz, hogy szabadon dontsek és valasszak a megismert kezelések koziil.
Tajékoztattak arrdl, hogy szakszerii, a szakma szabalya szerinti gydgykezelés esetén is el6fordulhatnak elére nem
varhato szovodmények, melyek a varhaté gyogyeredményt (gyogytartamot) kedvezotleniil befolyasolhatjak.
Tajékoztattak arrol, hogy a korhazi kezelés (kivizsgalas, gyogyszeres kezelés, miitét, egyéb fent részletezett
kezelés) elutasitasa, a gyogykezelés megszakitdsa, illetve annak meghatarozott vagy meghatarozatlan idejii
halasztasa kockazattal jar.

Megértem ¢s tudomasul veszem azt is, hogy kivizsgalasom ¢€s kezelésem soran tanuléndvérek, orvostanhallgatok,
szakorvosjeloltek esetleges jelenléte és kozremiikodése a képzés és tovabbképzés elengedhetetlen velejardja.

Tudomasul veszem, hogy jogom van barmikor a felajanlott kezelések elutasitasara. Ez esetben a kezelésem soran, a
visszautasitds kapcsan jelentkezd kovetkezményekért, szovodményekért, illetve a gydgyeredmény alakuldsaért
azokat az orvosokat, akiknek a javaslatat, kezelését nem fogadtam el, a felel6sség alol felmentem.

Ezen nyilatkozat alairasaval

beleegyezem és kérem * nem egyezem bele és nem kérem *
a fenti beavatkozas elvégzését.
Nyilatkozatomat a tajékoztatds megértése alapjan minden kényszertdl és befolyastdl mentesen adom.

Alulirott nyilatkozom tovabba arrol, hogy

- tudomasul veszem és elfogadom a korhdz tajékoztatdjat az altalanos betegjogokrol, a hazirendrdl, valamint hogy
a korhazi ellatdsom soran magamnal tartott érték- €s személyes targyakért sajat felelosséggel tartozom,

- allapotomroél, betegségemrdl a javasolt kivizsgalds, tervezett és lehetséges gyogykezelés sziikségességérol,
belathatdo kockazatardl, varhaté kockazatarol, varhatdo kovetkezményeirél, mellékhatasairol, gyakoribb
szovodményeirdl részletes és kielégitd tdjékoztatast kaptam és azt megértettem, kérdéseimre kielégitd, vilagos
valaszt kaptam,

- ismertették velem a javasolt és mas szoba johetd vizsgalatok, kezelési eljarasok sziikségességét, elényeit és
hatranyait,

- az ellatasommal kapcsolatos betegdokumentaciot, személyazonosité okmanyaimat hianytalanul megkaptam.

Szombathely, 20 ....... €V et ho ............. nap ........ ora........ perc
orvos/szakdolgozo6 alairasa beteg vagy torvényes képviseld alairdsa
A vizsgalat varakozasideje alatt és a Vizsgalat SOTAN ...........ceiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieereereaaas (név)

.............................................. (rokonsagi fok) segitd jelenlétét kérem.

A vizsgalat varakozasideje alatt és a vizsgalat soran gondozoként/segitoként a beteg mellett tartdzkodom:

gondozd/segitd alairasa

*A megfeleld valasz egyértelmiien (alahiizas, bekarikazas) jelolendd.
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