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INFORMOVANY SOUHLAS S PODANIM NEREGISTROVANEHO LECIVEHO
PRIPRAVKU BAMLANIVIMAB 700mg/20ml koncentrat pro inf. roztok

JMENO PaCIental ...........ooiiiii
Stitek pacienta
ROANE CISI0: ...

Definice:

Pouziti neregistrovaného lé¢ivého piipravku Bamlanivimab je docasné povoleno rozhodnutim
Ministerstva zdravotnictvi (€. j.: MZDR 3724/2021-3/OLZP) k 1écbé koronavirového
onemocnéni (COVID-19) na zakladé § 8 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech.

Onemocnéni COVID-19 je zptusobeno virem nazyvanym koronavirus (SARS-CoV-2). Mize
mit rozdilny prabéh od velmi lehkého (v nekterych piipadech bezptiznakového prabéhu) az po
tézky priubéh. Vétsina onemocnéni COVID-19 ma lehky pritbéh, mize se vSak vyskytnout tézka
forma onemocnéni, ktera muze vést ke zhorSeni zdravotnich obtiZi az k hospitalizaci.

V soucasné dob¢ neni obdobny 1é¢ivy pfipravek Statnim ustavem pro kontrolu 1€€iv na tizemi
Ceské republiky registrovan. Uc¢inek uvedeného 1é¢ivého ptipravku je vyhodny u pacienta
s vysokym rizikem progrese onemocnéni do zavazné formy a/nebo k hospitalizaci.

Co je lécivy pripravek Bamlanivimab?

Bamlanivimab je neregistrovany léCivy ptipravek pouzivany k 1é€bé mirnych piiznakt
onemocnéni COVID- 19 u nehospitalizovanych dospélych a dospivajicich (ve veku 12 let a
starSich, ktefi vazi nejméné 40 kg), a u kterych je vysoké riziko vzniku zdvaznych ptiznaka
onemocnéni COVID-19 nebo nutnost hospitalizace. Jedna se o monoklonalni protilatku, ktera
vazbou na S-protein (spike protein) viru SARS-CoV-2 snizuje schopnost viru vstoupit do
lidskych buné¢k a brani tak mnoZeni viru.

Jaky je cil a duvod podani?

Bamlanivimab je uréen ke snizeni rizika pfechodu z mirné az stiedné zavazné formy
onemocnéni COVID-19 do zavazného stavu u rizikovych pacientl, a tedy sniZeni rizika
nasledné hospitalizace.

Alternativy k vykonu:

V soucasné dob¢ nejsou alternativni moznosti [é¢by. Podobné jako u ptipravku Bamlanivimab,
mutize Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky umoznit nouzové pouziti jinych 1éki k 16¢bé
osob s onemocnénim COVID-19.
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Priprava pred podanim:

Piiprava pted podanim neni nutna. Informujte nicméné oSetiujiciho 1ékafe o vSech svych
zdravotnich potizich, a to zejména pokud:

» mate jakoukoliv alergii

* jste téhotna nebo planujete otéhotnét

* kojite nebo planujete kojit

* mate jakékoli zdvazné onemocnéni

* pravideln€ uzivate léky (na lékafsky predpis, bez lékarského predpisu, vitaminy, rostlinné
ptipravky)

Pribéh a péce po vykonu/pripadna omezeni:

Ptipravek Bamlanivimab bude podan do zily (intravendzné neboli i.v.) formou intravendzni
infuze, ktera bude trvat az 1 hodinu. Délku podavani infuze ur¢i lékaf. Pro bamlanivimab
existuji jen omezené klinické tdaje. Mohou se objevit zdvazné¢ a neocekavané nezadouci
ucinky, které zatim nebyly pfi pouzivani bamlanivimabu hlaSeny. Proto bude stav pacienta
nasledné sledovan alesponi jesté 1 hodinu po dokonceni infuze.

Mozné ¢asté komplikace a nasledujici rizika:
Pti podani bamlanivimabu byly pozorovany zdvazné hypersenzitivni reakce, véetné anafylaxe.
V tomto piipad¢ bude podavani infuze ukonceno a zahéjena odpovidajici lécba. Pfi podavani
bamlanivimabu byly také pozorovany reakce souvisejici s infuzi. Tyto reakce mohou byt
zavazné. Mezi znamky a ptiznaky reakci souvisejicich s infuzi mizou patiit:

- horecka, zimnice, inava, slabost, bolest hlavy, poceni

- obtize pti dychani, snizend saturace kyslikem, bronchospasmus

- hypotenze, hypertenze, arytmie (napf. fibrilace sini, sinusova tachykardie, bradykardie),

bolest nebo diskomfort na hrudi

- angioedém

- zména mentalniho stavu,

- hauzea, zavrat, podrazdéni hrdla,

- vyrazka vcetn¢ kopfivky, pruritus,

- myalgie.

[T L1 ] TR

JMENO 1€KATE: ....ooviiiieiieeiie e Podpis 1€kare: .........ccoeeveeivviieniieniiieniies
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PACIENT / ZAKONNY ZASTUPCE:

1. Prectéte si laskaveé pozorné text tohoto souhlasu.

2. Pokud jste plné¢ nerozumeéli lékafovu vysvétleni, nebo pokud potiebujete dopliujici
informace, nevahejte se l¢kafe znovu zeptat.

3. Pokud souhlasite s textem prohlaseni, podepiste jej.

Ja, pacient / zdkonny zastupce prohlasuji, Ze jsem byl/a lékafem srozumitelné a vcas
informovan/a o povaze lékai'ského vykonu / lékafského postupu uvedeného vySe, byl/a
jsem téz informovan/a o moznych rizicich tohoto vykonu. Mél/a jsem moznost klast 1ékati
dopliujici dotazy a pokud tomu tak bylo, veskeré mé dotazy byly zodpovézeny. Své rozhodnuti
¢inim po peclivé uvaze a po posouzeni vSech rozhodujicich skutecnosti.

Na zikladé tohoto pouceni prohlasuji, Ze souhlasim:

— s uvedenym lécebnym postupem,

— s tim, Ze muze byt proveden jakykoliv dalsi souvisejici vykon, pokud by jeho neprovedeni
bezprosttedné ohrozilo milj zdravotni stav / zdravotni stav opatrované osoby a vzhledem ke
konkrétni situaci nebude mozno ziskat muj aktualni souhlas.

Jsem srozumén/a s tim, Ze:

— uvedeny lécebny postup nemusi byt proveden Iékafem, ktery mne dosud oSetfoval,

— souhlas se poklada za informovany také v pripad¢, ze se podle § 32 odst. 1 zdkona ¢. 372/2011
Sb. podani informace vzdavam.

Souhlasim s poskytnutim informaci:

Oano 0O ne

Datum: ...........c......... Podpis pacienta: ...........oooviiiiiiiiii




