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Priloha k informovanému souhlasu

s planovanym vykonem

Lééba Benigni hyperplazie prostaty (BPH) metodou REZUM

V ramci snahy o Vasi dokonalou informovanost o Vasem zdravotnim stavu nabizime doplfiujici
pisemny material, ve kterém se snazime podat co nejvice informaci o planovaném |éCebném
postupu. Zakladni informace Vam byla podana oSetiujicim lékafem at jiz v ambulantnim traktu &i na
lGZkovém oddéleni kliniky. Jsme si vSak védomi toho, Ze se jedna o spoustu novych a svym
obsahem velmi zavaznych sdéleni, které jisté pfi prvnim Ustnim sdéleni vSechny nemuzete v plném
rozsahu vstfebat a adekvatné zhodnotit.

Vazeny paciente,
Na zakladé zhodnoceni Vaseho aktualniho zdravotniho stavu a provedenych vySetieni Vam byla
Iékafem indikovana lé¢ba BPH metodou REZUM.

Jaky je duvod (indikace) k vykonu:

Prostata obepina mocovou trubici pod mocovym meéchyfem muzl. Nékteré Casti prostaty s
pfibyvajicim vékem rostou, a tak se prostata zvétSuje. Toto nenadorové (nezhoubné) zvétSeni
prostaty oznacujeme jako benigni hyperplazii prostaty (BPH) a bézné se vyskytuje u muzu starSich
50 let. Kdyz se prostata zvétSuje, mlize stlacovat mocovou trubici a zpomalovat nebo zastavit pratok
moci z mocového méchyre pfi moceni. BPH mlze zplsobit u muze mocové pfiznaky, jako je pocit,
Ze nemUze zcela vyprazdnit moc¢ovy méchyf, ¢asté nebo urgentni nutkani na moceni nebo potfeba
vstat z postele v noci kvuli moceni. Muzi s benigni hyperplazii prostaty mohou mit také pomalejsi
proud modi, CastéjSi vyskyt mocové infekce, mohou pozorovat krev v mocCi. ZhorSovani kvality
moceni muze vyustit az v Uplnou zastavu moceni.

Alternativni vykony:

Je nékolik raznych zplsobl, jak tento problém fesit. Kromé konzervativnich postuput (Ié¢ba pomoci
medikamentu) jsou to rlizné operacni vykony. NejCastéji pouzivanym postupem je transuretralni
resekce (odstranéni zvétSené Casti prostaty pfes mocovou trubici — endoskopicky) nebo oteviena
operace s odstranénim zvétSené Casti prostaty. Kromé téchto uvedenych standardnich postupt je
v posledni dobé stale silici tendence vyuzivat tzv. méné invazivni postupy. Cilem méné invazivnich
postupl je minimalizovat zasah do organizmu pacienta pfi dosazeni srovnatelného lé¢ebného efektu.
V soucasné dobé mame k dispozici zcela novou technologii k [é€bé BPH. Spole€nost NxThera
vyvinula lé¢bu metodou REZUM, ktera je urCena k |écbé benigni hyperplazie prostaty v ramci
jednoho oSetfeni pomoci nastroje zavedeného do mocové trubice.

Co je to REZUM?

REZUM je metoda, ktera zpUsobuje snizeni velikosti zbytnélych €asti prostaty.

Toho je dosazeno postupem, pfi kterém se vstfikuje malé mnozstvi sterilni vodni pary do zbytnélé
Casti prostaty (tzv. pfechodové zény) , coz vede k destrukci hyperplastické

(zbytnélé) tkané a eliminaci (vylouc€eni) jejich bunék.

Pocet aplikaci vodni pary béhem jedné lé€ebné procedury zavisi na velikosti prostaty. Jedna lé€ebna
procedura trva pfiblizné 3—7 minut a pacienti jsou bézné propousténi do domaci péce tyz den.
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REZUM se vétSinou provadi v lokalni anestézii, ale mize byt pouzita i anestézie celkova. V tom
pfipadé cela procedura trva 20-25 minut.

Ke zlepSeni pfiznakl dochazi obvykle za 3 tydny, i kdyz maxima efektu je dosahovano za 3-6
meésicu.

Ve srovnani s jinymi Ié€ebnymi postupy, které maji vesmés delSi dobu zotaveni jsou pacienti IéCeni
REZUM schopni béZnych aktivit béhem kratsi doby.

Metoda REZUM byla vyvinuta po rozsahlém predchozim vyzkumu a jeho zhodnoceni, pocinaje
experimentalnimi testy na zvifeti az po klinické studie. Prvni pilotni klinicka studie byla provedena
v letech 2012 ve 3 centrech na svété (Ceska republika, Svédsko a USA). Centrum v CR byla
urologicka klinika FN Brno. Na zakladé pfiznivych vysledkd, byla provedena v USA multicentricka
studie s kontrolni skupinou a pro trvalé pfiznivé vysledky byla v roce 2015 schvalena pro pouziti
v bézné Kklinické praxi v USA a vroce 2018 byla zahrnuta do doporu¢enych postupi Americké
urologické asociace. Do roku 2019 bylo metodou REZUM v USA Ié€eno jiz vice nez 35 tisic pacientl
a v Evropé kolem 3 tisic.

Jaka je priprava pred vykonem:

Pfed operaci si musite zajistit cestou Vaseho praktického Iékafe &i internisty pfedoperacni vysSetfeni
a anesteziologické vysetfeni se zhodnocenim Vaseho celkového zdravotniho stavu pfed operaci (pro
pfipad nutnosti uziti celkové anestézie). Podminkou provedeni vykonu je sterilni mo¢&. Pokud uZivate
léky na fedéni krve, informujte Iékafe a domluvte se na dalSim postupu.

Jaky je postup vykonu:

Vykon se provadi vtzv. litotomické poloze (tedy poloha na zadech s podlozenymi dolnimi
koncetinami). Nasledné je provedena dezinfekce operacniho pole (zevniho genitalu, vnitini strany
stehen a okoli kone¢niku), aby bylo minimalizovano riziko zaneseni infekce do mo€ového systému.
Po provedeni dezinfekce operac¢niho pole operatér zakryje operacni pole sterilnimi rouskami.

Tésné prfed samotnym vykonem je do mocové trubice zaveden lubrikaéni gel ke zlepSeni priniku
endoskopu. Poté je zavadén endoskop, ktery postupné pronika mocovou trubici za optické kontroly
operatéra, ktery posuzuje nalez na mocové trubici, postupné pronikne pfes mocovy svérac a prostatu
az do mocového méchyfe. Po vniknuti do moCového méchyfe operatér zhodnoti nalez v moCovém
meéchyfi a poté je zhodnocena velikost prostaty, podle které se urCuje poCet a umisténi mist pro
aplikaci vodni pary.

Po vykonu je na nékolik dni zavedeny mocovy katetr

Vykon je provadén ve cloné antibiotik a v poopera¢nim prabéhu jsou podavany dle potreby i léky

k tlumeni bolesti, které se mohou objevit zejména v souvislosti se zavedenym katetrem.

Pacient je po vykonu propustén domu tentyZ den za cca 6-10 hodin po vykonu nebo nasledujiciho
dne v pfipadé uziti celkové anestezie a z dlivodu volby preference detailni kontroly zdravotnickym
personalem po vykonu a je mu dan termin, kdy se dostavi k vytazeni mocového katetru.

Antibiotikum je podano pred vykonem budto jenom v jedné davce nebo dle uvazeni Iékafe a situace
pacienta i delSi dobu. V pfipadé pacienta se zavedenym katetrem, jsou antibiotika podavana vzdy
delSi dobu.

Mozné komplikace:
Lze oCekavat, ze rizika a nepohodli spojené s [é€bou REZUM budou stejného typu, jako jsou ty,
které se objevuji u pacientd podstupujicich jinou formu 1éCby prostaty.
Rizika nebo nepohodli, které muizete oéekavat od lécby REZUM, mohou zahrnovat nepohodli
v dusledku zavedeni cévky nebo mozny nepfijemny pocit v prabéhu vlastni Iéebné procedury.
Mozné vedlejSi ucinky, které se u Vas mohou objevit, budou podobné jako u jinych metod |éc&by
benigni hyperplazie prostaty (radiofrekvenéni nebo mikrovinné energie). VétsSina pacientt ma vedlejsi
Gcinky v prubéhu faze zotaveni z Ié€by. Tyto vedlejSi u€inky mohou zahrnovat:

¢ Neschopnost mocit, coz mize vyzadovat zavedeni cévky (katetru)
Malé mnozstvi krve v mo¢i pfi mocéeni
Bolest, fezani nebo urcity dyskomfort - nepohodli béhem moceni
Zvysené a naléhavé nuceni na moceni nebo ¢asté moceni
Infekce mocového systému
Neudrzeni moc&i nebo mimovolny odchod moci
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DalSi, méné Casté vedlejsi ucinky, které se mohou objevit, jsou:
e Neschopnost dokongit proceduru
e Poskozeni nebo poskrabani mocové trubice
e Tromboembolické pfihody (trombdza Zzilniho systému s moznou embolizaci do plicniho
feCisté)
e Vyznamné krvaceni
e Retrogradni (zpétna) ejakulace

K vymizeni nezadoucich u¢inku obvykle dojde do mésice od vykonu (vzacné déle - do 3 mésicu).
Doba zavedeni katetru u standarnich pacientd je nékolik dnud (obvykle 3-5). Zavisi to na velikosti
prostaty a schopnosti méchyre se vyprazdfiovat. Zejména u pacientll se zastavou moceni, ktefi jiz
pred vykonem méli zavedeny katetr to muze byt déle. V takovych pfipadech Ize o¢ekavat uspésSnost
v asi 77%. Pokud se po vytaZeni katetru spontanni moc&eni neobnovi, je nutné jeho opétovné
zavedeni a pokud k obnoveni moc€eni opakované nedojde, je nutné sahnout ke konvenéni operaéni
metodé. V medikaci, kterou pacient uzival pfed vykonem, se doporucuje pokra¢ovat nékolik tydnu
(asi mésic trva nez odezni otok tkani vznikly pfi vykonu). Kone¢nym cilem je , aby pacient zGstal bez
medikace. Velkym kladem metody je skuteCnost, Ze negativné nezasahuje do sexualnich funkci
(oslabeni ejakulace je popisovano asi v 5% pfipadu, naruseni erekce nebylo ve studiich popisovano
vubec). Po vykonu se doporucuje 4-6 tydnU se vyhnout ejakulaci z divodU snizeni rizika krvaceni.
Nejdéle pozorované vysledky jsou 5 leté na souboru v USA a pravdépodobnost opakovani
procedury béhem této doby je 4,4%

Selhani efektu metody (potfeba podstoupit operacni metodu) ve standardni indikaci béhem 4 letého
sledovani je 8,1%

Pokud by po propusténi doslo k rozvoji hore¢natého stavu s vysokymi teplotami a tfesavkou
nebo se v moci objevilo masivni mnozZstvi krve se srazeninami, kontaktujte ihned sluzbu majiciho
lékafe na urologické klinice FN Brno, kde byl vykon proveden.

Ve sjednaném terminu se dostavite do nemocnice a bude vam vytazen katetr a budete
pozadan aby jste se vymocCil a bude zkontrolovan objem pfipadné zbytkové moci v mocovém
méchyfi ultrazvukem.

Pokud bude stav uspokojivy odchazite domd a musite si byt védom nasledujicich skute¢nosti:

- 24 — 48 hodin muzete pozorovat horsi proud moci a pak se stav zac¢né postupné zlepSovat

- Objeveni se menSiho mnozstvi krve v moci po nékolik dnU a pfi zahajeni moceni i nékolik
tydnlU je povazovano za normalni. VysSi pfijem tekutin pomGze mo¢ vydcistit. Pokud by mo¢
byla silné krvava se srazeninami a béhem 24 hodin nepomohl klidovy rezim se zvySenym
pfijmem tekutin — kontaktujte sluzbu majiciho Iékafe na urologické klinice.

- Vyhnéte se zvedani tézkych bfemen a velké fyzické namaze

- Paleni pfi moceni je béhem prvnich 6 tydnl bézné a reaguje dobfe na protizanétlivé Iéky od
bolesti. Rovnéz doporuCujeme vyhnout se konzumaci tekutin drazdicich modovy méchyf

(ovocné dzusy, napoje s obsahem kofeinu apod).

- Snazte se vyhnout zacpé — tlaCeni a zapojovani bfiSniho lisu zvySuje riziko krvaceni
- asi tfetina muzd v pooperaénim obdobi pozoruje v mo€i odchod drobnych kouskl tkané
(Castéjsi u muzu, ktefi maiji tzv. stfedni lalok prostaty)

NejCastéji kladené otazky:

Kdy bych mél ukongcit svoji stavajici medikaci na zbytnélou prostatu?
Je rozumné tak ucinit za 4 tydny, u velmi velkych prostat se doporucuje az po 3 mésicich po zakroku.

Je normalni kdyz pozoruiji krev v ejakulatu?
Ano je to normani a muze trvat nékolik tydn nez postupné vymizi.

Je pravdépodobné, ze moje rekonvalescence bude pomalejsi kdyz je moje prostata vétsi?
Ano &im vétsi je prostaticka zZlaza, tim déle trva zlepSovani stavu a prvni dva tydny muzete pocitovat
i vétSi dyskomfort nez je obvyklé u mensSich prostat. Do vétsi Zlazy je tfeba udélat vice aplikaci, které
jsou spojeny s vétd8im docasnym otokem tkani.
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Cim je vyvolan stav, kdyz se moje pfiznaky po vykonu nejprve zleps$i a pak béhem prvnich 3-6
mésica zhorsi?

Obcas podobna situace muze opravdu nastat a je zplsobena tim, Ze béhem procesu hojeni se
uvolni kousek odumfelé tkané, ktery zplsobi do€asnou €astecnou blokadu. Neni to velky problém,
ale je nutné kontaktovat svého urologa.

Existuje néjaky limit velikosti prostaty?
Jako optimani je povazovana prostata velikosti 30 — 80 ml (objem je vZdy stanoven vySetienim pied

dyskomfortu. Konvencéni operacni vykon mize nicméné pfi neluspéchu nasledovat.

Jak dlouho bude trvat nezli se budu moci vratit do pracovniho procesu a k béznym aktivitam?
Zalezi to na typu prace a Cinnosti a také na individualnim pfistupu. Jestlize €innost vyZaduje hodné
fyzické namahy a cestovani doporucili bychom 2 tydny bez téchto aktivit. Néktefi muZzi jsou schopni
se vratit k sedavému kancelafskému zameéstnani béhem 2-3 dnd, jini davaji radéji prednost vyckat na
vytazeni katetru a obnoveni moceni.

V pFipadé nejasnosti se obratte s dalSimi otazkami na lékare.

Svym podpisem potvrzuji, Ze jsem byl opakované a srozumitelnou formou o tomto vykonu poucen,
precetl jsem si tento formulaf a rozumim popsanym problémdim, stejné tak rozumim i Ié¢ebnému
planu. Byl jsem také poucen o pfipadnych rizicich a komplikacich spojenych s 1éEbou a potvrzuji své
dobrovolné a svobodné rozhodnuti u€astnit se na tomto zplsobu IéCby.
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