Pacjent:

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne im. prof. K. Gibinskiego

Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach Oddzisl Onkologii Klinicznej - C

ul. Ceglana 35, 40-514 Katowice Regon 001325767-00026 NIP 954-22-74-017
80 Kody resortowe | 000000018597,
V02, VIl 061
INFORMACJA | ZGODA NA LECZENIE Umowa NFZ 121/101004

LEKAMI CYTOSTATYCZNYMI

Nazwisko pacjenta/pacjentki

Imie pacjenta/pacjentki Data urodzenia

CZESC 1- INFORMACJA

Na podstawie przeprowadzonych badan rozpoznano u Pani/Pana chorobe nowotworowa. Po wykonaniu badan
dodatkowych zadecydowano, ze najskuteczniejszag metoda leczenia w chwili obecnej jest u Pani/Pana
przeprowadzenie leczenia lekami cytostatycznymi (cytostatykami), zwanego chemioterapiag nowotworow.
Przed rozpoczeciem leczenia lekarz bedzie rozmawiat z Panig /Panem na temat celu terapii, wyjasni w jaki
sposob leczenie bedzie prowadzone, jakie moga wystapi¢ skutki uboczne i jak im mozna najskuteczniej
przeciwdziata¢. Lekarz wyjasni rowniez jakie niebezpieczenstwa zagrazaja Pani/Panu w przypadku
niewyrazenia zgody przez Panig /Pana na zaproponowane leczenie.

W chemioterapii nowotwordéw stosowane sa silnie dziatajace leki, zwane cytostatykami, ktére dziataja na
komorki nowotworowe niszczac je lub hamujgc ich namnazanie. Leki te podawane sa do organizmu chorego
roznymi drogami, najczesciej dozylna (zastrzyk, kroplowka, wlew ciagly) lub doustng. Niezaleznie od drogi
podania leki przechodza do krwi i sa rozprowadzane po calym organizmie. Dlatego chemioterapia okreslana
jest leczeniem systemowym lub ogdlnym. Czestos¢ i rodzaj podawanych §rodkéw chemicznych zalezna jest od
stosowanego programu leczenia (zwanego schematem). Program leczenia zalezy od rodzaju choroby. Stosuje
si¢ chemioterapi¢ ztozona z jednego lub kilku preparatow, a niekiedy laczy si¢ lek cytostatyczny z inna
aktywna substancja. Zazwyczaj po podaniu jednego lub kilku lekéw nastepuje kilkunastodniowa przerwa w
leczeniu. Przerwy miedzy kolejnymi cyklami sa konieczne przede wszystkim dla odbudowy uszkodzonych
lekami chemicznymi prawidtowych tkanek i ustapienia wszystkich objawow zwigzanych z podaniem lekow.
W przypadku terapii uzupetniajacej (po radykalnym leczeniu, najczesciej chirurgicznym) z reguty mozna
okresli¢ czas, jak dlugo powinna trwa¢ chemioterapia (ile nalezy poda¢ cykli leczenia). U chorych z czynna
chorobg nowotworowa najczesciej przed rozpoczeciem leczenia nie mozna sprecyzowac jak dtugo powinno
by¢ ono prowadzone, gdyz czas trwania chemioterapii zalezy od reakcji nowotworu na podane leki oraz od
tolerancji leczenia przez chorego i jego woli. Moze si¢ zdarzyC, iz stosowany program leczenia jest
nieskuteczny i pomimo chemioterapii choroba nowotworowa postepuje. Wowczas, po wykonaniu badan
dodatkowych, podejmowana jest wspdlnie z chorym decyzja o sposobie dalszego postepowania.

Leki cytostatyczne niszcza nie tylko komorki nowotworowe, ale réwniez uszkadzaja prawidtowe komorki
organizmu, co powoduje wystgpienie tzw. objawow niepozadanych, powszechnie zwanych objawami
ubocznymi. Stopien nasilenia objawdw ubocznych zalezy przede wszystkim od rodzaju stosowanych lekéw i
ich dawki, ale rowniez od indywidualnej, roznej w kazdym przypadku, reakcji chorego na te leki. Poniewaz
cytostatyki dzialajg przede wszystkim na komorki szybko dzielace si¢ objawy uboczne wynikaja najczesciej z
uszkadzania komorek szpiku kostnego, bton §luzowych (zwtaszcza przewodu pokarmowego) oraz skory i jej
przydatkow (wlosy, paznokcie). W trakcie chemioterapii uszkodzeniu mogg ulec rézne narzady (przejsciowo
lub trwale), co powoduje pogorszenie ich funkcjonowania. Najczesciej wystepuje uszkodzenie watroby, serca i
nerek.

Istnieje wiele grup lekow cytostatycznych, kazda z nich ma inny mechanizm dziatania i odpowiada za
wystapienie innych objawow niepozadanych i powiktan. Wystapienie objawow niepozadanych zalezy nie
tylko od rodzaju zastosowanego cytostatyku i jego dawki, ale takze od indywidualnej reakcji chorego na
leczenie. Objawy niepozadane mogg sie pojawi¢ na poczatku leczenia, W jego trakcie lub w czasie kolejnych
dni po zakonczeniu otrzymywania lekow. Nalezy informowaé lekarza prowadzacego o wystgpieniu
jakiegokolwiek objawu. Wigkszo$ci objawow niepozadanych mozna skutecznie zapobiegaé oraz je leczy¢, a
po zakonczeniu terapii objawy te stopniowo ustepuja.

Tak, jak w przypadku stosowania innych lekow, takze podczas leczenia cytostatykami moga wystapic¢ réznego
rodzaju reakcje alergiczne: najcze$ciej zmiany skorne (zaczerwienie, $wiad, pokrzywka), rzadziej dusznos$¢,
dreszcze, bole w klatce piersiowej, wyjatkowo rzadko wstrzas anafilaktyczny bedacy stanem bezposredniego
zagrozenia zycia. Przerwanie podawania leku oraz podanie lekéw przeciwdziatajacych reakcji uczuleniowej w
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wigkszosci przypadkéw powoduje ustgpienie objawow i leczenie mozna kontynuowaé. W uzasadnionych
przypadkach leczenie jest zmieniane.

W trakcie podania cytostatyku droga dozylna moga wystapi¢ miejscowe objawy nietolerancji leku, takie jak
bol, czy pieczenie wzdhuz naczynia krwionos$nego, do ktérego lek jest podawany. Jesli przypadkowo do
dojdzie do wynaczynienia, czyli wydostania si¢ leku poza naczynie, moga wystapi¢ rézne objawy od
niewielkiego zaczerwienienia i obrzgku do rozleglej martwicy tkanek i owrzodzen. Owrzodzenia begdace
skutkiem wynaczynionego cytostatyku wymagaja intensywnego post¢gpowania chirurgicznego, w bardzo
rzadkich przypadkach taczacego si¢ z koniecznoscig wykonania przeszczepu tkanek, a nawet amputacji czgsci
konczyny. W zwigzku z powyzszym chory powinien zwraca¢ uwage na niewielkie subiektywne odczucia w
miejscu wlewu, takie jak: $wiad, pieczenie, zaczerwienienie i zgrubienie oraz niezwtocznie zglosi¢ ich
wystapienie personelowi oddziatu.

Dziatanie cytostatykdw na caty organizm i niszczenie prawidtowych komorek skutkuje wystapieniem
objawow ogolnych. Najczesciej sg to: zte samopoczucie, uczucie zmegczenia, oslabienie, brak apetytu. Diugo$é
trwania tych objawow jest r6zna, z reguty ustepuja po kilku dniach.

Oprocz wyzej opisanych objawdw ogolnych najczgsciej wystepujacymi objawami niepozadanymi sa: nudnos$ci
1 wymioty, podraznienie i uszkodzenie bton $luzowych przewodu pokarmowego, wypadanie wlosow, ré6znego
stopnia uszkodzenie szpiku kostnego.

Poczatek, czas trwania i nasilenie nudnosci i wymiotow jest roézne i zalezy od bardzo wielu czynnikow.
Dostgpne obecnie leki przeciwwymiotne sg preparatami o bardzo duzej skutecznosci. Stosowanie tych lekow
eliminuje, badz wyraznie ogranicza nasilenie nudnosci i wymiotéw u prawie wszystkich chorych.

Blona $luzowa jamy ustnej jest bardzo wrazliwa na dziatanie cytostatykow. Najczesciej wystepuje uczucie
pieczenia (zwlaszcza w trakcie spozywania kwasnych potraw) oraz zmienia si¢ odczuwanie smaku i zapachu.
Moga pojawi¢ sie bolesne zmiany zapalne w postaci zaczerwienienia, obrzeku a takze nadzerek i owrzodzen.
W trakcie chemioterapii czgsto wystepuja zaburzenia rytmu wyproznien przebiegajace pod postacig zaparcia
lub biegunki. Skutkiem przewlektych zaparé moga by¢ zylaki odbytu, a biegunka, zwlaszcza nasilona, moze
prowadzi¢ do odwodnienia i zaburzen elektrolitowych.

Wypadanie wloséw pojawia si¢ zazwyczaj juz w 1-2 tygodniu po podaniu niektérych lekow cytostatycznych.
Jego nasilenie jest rozne (od jedynie ostabienia i przerzedzenia do catkowitego wylysienia) i zalezy przede
wszystkim od rodzaju zastosowanego cytostatyku. Jest to objaw catkowicie odwracalny, po zakonczonym
leczeniu wlosy odrastaja.

Szpik kostny jest gtownym zrodtem komoérek krwi: krwinek biatych (leukocytow), krwinek czerwonych
(erytrocytow) 1 ptytek krwi ( trombocytow). Rozmnazanie si¢ tych komorek jest niezwykle intensywne, co
powoduje, ze szpik kostny jest bardzo wrazliwy na dziatanie cytostatykdéw. Dlatego tez w czasie chemioterapii
bardzo czesto dochodzi do uszkodzenia szpiku kostnego (tzw. mielosupresji), a w konsekwencji do
zahamowania produkcji krwinek i wystapienia cigzkich powiktan. Aby ryzyko cigzkich powiktan zwigzanych
z mielosupresja bylto jak najmniejsze przed kazdym kursem chemioterapii, a czasami takze pomigdzy cyklami,
pobierana jest i badana krew chorego. Biate krwinki, a zwlaszcza najliczniejsze z nich neutrocyty, to glowny
or¢z organizmu w walce z zakazeniami. Obnizenie liczby neutrocytow we krwi to tzw. neutropenia, ktora
nalezy do najczestszych powiktan chemioterapii. Neutropenia prowadzi do zwickszenia podatnosci na rézne
infekcje, niekiedy trudne do opanowania nawet antybiotykami. Zmniejszenie liczby plytek krwi
(matoplytkowos$¢), ktore odpowiadajg przede wszystkim za prawidlowe procesy krzepnigcia, moze
powodowa¢ krwawienia z nosa, dzigsel, przewodu pokarmowego (fusowate wymioty, smoliste stolce), drog
rodnych, uktadu moczowego (krew w moczu), a na skorze i btonach sluzowych bardzo tatwo powstaja siniaki
i wybroczyny. Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i hemoglobiny prowadzi do niedokrwistosci (anemii).
Jej najczestszymi objawami sg: uczucie ostabienia, dusznosc¢, bole i zawroty gtowy, kolatanie i przyspieszona
czynnos¢ serca, blados¢ skory, szumy w uszach, sktonnosci do omdlen.

W trakcie chemioterapii czgsto wystepuja zaburzenia ptodnosci. U kobiet moga wystapi¢ zaburzenia cyklu
miesigczkowego, zatrzymanie miesigczki, objawy charakterystyczne dla okresu przekwitania (najczesciej
uderzenia goraca), a takze nieptodnos¢ (trwata lub przejsciowa). Pomimo wystapienia tych objawow w trakcie
chemioterapii istnieje ryzyko zaj$cia w cigzg. Poniewaz cytostatyki moga uszkadzaé¢ pléd i prowadzi¢ do
powstania wad rozwojowych nalezy w trakcie ich otrzymywania, a takze po zakonczeniu przez co najmniej
rok stosowac skuteczne $rodki antykoncepcyjne. Leki hormonalne u chorych na niektére typy nowotworow sa
przeciwwskazane, dlatego mozliwo$¢ stosowania antykoncepcji hormonalnej powinna by¢ potwierdzona
przez lekarza prowadzacego chemioterapi¢. Niektore z lekéw cytostatycznych moga prowadzi¢ do
nieptodnosci u megzczyzn, ktora moze by¢ trwata lub czasowa. Mozna odda¢ nasienie do banku nasienia przed
rozpoczeciem chemioterapii, co umozliwia prokreacje, jezeli wskutek leczenia cytostatykami mezczyzna staje
si¢ bezptodny. W trakcie trwania chemioterapii u mezczyzn z zachowang plodnoscia w przypadku
zaptodnienia partnerki moze doj$¢ do uszkodzenia ptodu. Dlatego zalecane jest stosowanie skutecznych metod
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antykoncepcji w trakcie leczenia i przez okoto rok po jego zakonczeniu.

Do rzadziej wystepujacych objawow ubocznych nalezg zmiany na skorze o réznym wygladzie i lokalizacji,
objawy obwodowej neuropatii (najczesciej pod postacig dretwienia, mrowienia lub piekacego bolu palcow
dtoni i stop), ubytek stuchu oraz inne typowe dla okreslonych rodzajoéw cytostatykow.

Nie wszystkie objawy uboczne mozna przewidzie¢, dlatego niezwykle istotne jest, aby chory informowat
lekarza o wszystkich objawach i dolegliwos$ciach.

Terapia lekami cytotoksycznymi prowadzona jest w sposdb cykliczny. Stosowany jest jeden lub kilka lekow w
réznych odstepach czasu — jest to tak zwany schemat leczenia, podawany w okreslonym rytmie. Zgoda, ktora
pacjent wyraza przed rozpoczeciem terapii z uzyciem okre$lonych lekow w okreslonym schemacie
obowiazuje przez caty okres trwania leczenia.

W przypadku zmiany terapii, czyli zastosowania innego schematu lekéw, konieczne jest wyrazenie na nig
nowej zgody.

Zostat Pan/i zakwalifikowany /zakwalifikowana do leczenia wedtug schematu:

INFORMACJA DOTYCZACA CIAZY

Pacjentka, ktora jest lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, powinna o tym niezwlocznie powiadomié lekarza
prowadzacego. Poczecie dziecka podczas leczenia lekami cytostatycznymi oraz w okresie 5 miesiecy od jego
zakonczenia niesie za soba wysokie ryzyko nieodwracalnych uszkodzen plodu. Dlatego w przypadku
pacjentow aktywnych seksualnie w wieku prokreacyjnym, zaleca si¢ stosowanie metod antykoncepcyjnych
zarowno w okresie leczenia lekami cytostatycznymi oraz przez okres co najmniej 5 miesiecy po jej
zakonczeniu.

Data i czytelny podpis pacjenta i/lub opiekuna prawnego

CZESC 2 — OSWIADCZENIE PACJENTA

1. Zostalam/zostalem szczegdétowo poinformowana/poinformowany o schorzeniu oraz proponowanym
leczeniu. Wiem i rozumiem na czym leczenie ma polegac, jaki bedzie jego przebieg, jaki jest jego cel i
oczekiwany wynik oraz rokowania z nim zwiazane.

2. Zostalam/zostalem szczegdtowo poinformowana/poinformowany o ryzyku i zagrozeniach zwigzanych
z proponowanym leczeniem oraz mozliwych skutkach ubocznych i powiktaniach zwigzanych z
przyjmowaniem lekow.

3. Przedstawiono mi alternatywne mozliwosci leczenia rozpoznanego schorzenia i mam $wiadomo$¢
zalet oraz wad proponowanego leczenia, rOwniez w porownaniu z takimi alternatywnymi metodami.

4. Miatam/miatem mozliwo$¢ zadawania pytan lekarzowi i przedstawienia mu swoich watpliwosci, a na
zadane pytania i przedstawione watpliwosci uzyskalam zrozumiate i wyczerpujace odpowiedzi oraz
wyjasnienia.

5. W historii choroby oraz podczas wywiadu i przeprowadzonych badan ujawnitam/ujawnitem wszystkie
znane mi schorzenia i dolegliwosci i zarazem nie zataitam/zataitem istotnych informacji dotyczacych
stanu zdrowia oraz przebytych chorob.

6. Poinformowano mnie o koniecznosci odpowiedniego postgpowania po przeprowadzonym leczeniu
i zobowiazuje si¢ doktadnie przestrzegaé zalecen lekarskich (w tym takze terminow wizyt
kontrolnych).

CZESC 3 — ZGODA PACJENTA

1. Zapoznalam/zapoznatem si¢ z powyzszg informacjg dla pacjenta i zrozumiatam/zrozumiatem jej tresc.

2. Oftrzymalam/otrzymatem karte ostrzezen dla pacjenta.

3. Oswiadczam, ze lekarz prowadzacy udzielit mi wszelkich dodatkowych wyjasnien dotyczacych procesu
leczenia, w tym stosowanych w jego trakcie lekdéw, miatam/miatem sposobno$¢ zadawania pytan i
uzyskalam/uzyskatem wyczerpujaca informacje.
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4. Oswiadczam, ze wyrazam zgode na proponowane mi leczenie.
5. Oswiadczam, ze zapoznatam/em sig¢ z trescig ulotek nastepujacych lekow:

- )

0

6. potwierdzam, ze w ramach udzielonych mi informacji zostatam/zostalem poinformowana/poinformowany
o niepozadanych skutkach, jakie moga wystapi¢ w przypadku ich stosowania.
Po uzyskaniu tych informacji zgadzam si¢ na zastosowanie powyzszych lekow w trakcie leczenia.

DODATKOWA INFORMACJA: Pacjentka/pacjent ma mozliwos¢ wycofania swojej zgody na
proponowane leczenie w dowolnym momencie.

Data i czytelny podpis pacjenta lub opiekuna prawnego potwierdzajacego oSwiadczenie
i wyrazenie zgody na przeprowadzenie leczenia cytostatykami

Data i czytelny podpis (pieczatka) lekarza informujacego.
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CZESC 4 — ZGODA PACJENTA W PRZYPADKACH SZCZEGOLNYCH - LECZENIE POZA
ZAKRESEM WSKAZAN OKRESLONYCH W CHARAKTERYSTYCE PRODUKTU LECZNICZEGO
ChPL).

1. Os$wiadczam, iz zostalam/zostalem poinformowany, iz zgodnie z aktualng wiedza medyczng zaleca sig
prowadzenie terapii lekiem:

poza zakresem wskazan okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Zmiana begdzie polegaé na:

a)  zastosowaniu leku poza wskazaniem rejestracyjnym [...]
b) zmiang schematu dawkowania [...]
€c)  zmiang drogi podania [...]
d)  Inne...... [...]

2.  Oswiadczam, iz zostalam/zostalem poinformowany, iz powyzszy sposéb leczenia stanowi optymalny sposob
postgpowania i nie jest badaniem klinicznym ani eksperymentem medycznym.

3.  Zostalam/zostalem szczegdélowo poinformowana/poinformowany o ryzyku 1 zagrozeniach zwigzanych
z proponowanym leczeniem oraz typowych skutkach ubocznych i powiktaniach zwigzanych z przyjmowaniem
w/w leku.

4. Oswiadczam, iz jestem $wiadomaly, iz wobec podania leku poza zakresem wskazah okreslonych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego mogg wystapi¢ inne nastgpstwa lub powiktania, ktore nie zostaty
wymienione w ulotce informacyjnej leku i ktorych nie mozna byto przewidzie¢ przed rozpoczeciem leczenia.

5. Oswiadczam, ze lekarz prowadzacy udzielit mi wszelkich dodatkowych wyjasnien dotyczacych procesul
leczenia i miatam/miatem sposobnos¢ zadawania pytan i uzyskatam/uzyskalem wyczerpujacg informacje.

6. Oswiadczam, iz w pelni $wiadomie wyrazam zgodg¢ na zaproponowane leczenie poza zakresem wskazan

okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Data i czytelny podpis pacjenta lub/i opiekuna prawnego potwierdzajacego oSwiadczenie
i wyrazenie zgody na przeprowadzenie leczenia.

Data i czytelny podpis (pieczatka) lekarza informujacego.
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