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INFORMOVANY SOUHLAS S PODANIM NEREGISTROVANEHO LECIVEHO
PRIPRAVKU Casirivimab a Imdevimab (REGN-COV?2)

k Ié€bé koronavirového onemocnéni (COVID 19).

Pacient/tka — Rodné &islo
jméno a pfijmeni: (Cislo pojisténce):
Datum narozeni: Kéd zdravotni
(neni-li rodné ¢&islo) pojistovny:

Adresa pobytu pacienta:

Jméno zakonného zastupce: Rodné Cislo:

Vazena pani, vazeny pane,

onemocnéni COVID-19 je zpusobeno virem nazyvanym koronavirus (SARS-CoV-2). Mize mit rozdilny
prabéh — od velmi lehkého (v nékterych pfipadech bezpfiznakového) az po velmi téZky, ktery mize vést ke
zhorSeni zdravotnich potizi, pro jejichz zvladnuti je nevyhnutelna hospitalizace.

Uginek uvedeného lé&ivého pripravku je vyhodny u pacientll s vysokym rizikem progrese onemocnéni
COVID-19 do zavazné formy, ktera muze vést k hospitalizaci. V soucasné dobé vSak neni tento léCivy
pripravek Statnim tstavem pro kontrolu 1&&iv (SUKL) na tzemi Ceské republiky registrovan.

Pouziti neregistrovaného lécivého pfipravku REGN-COV2 (baleni Iéku je oznaceno jako Casirivimab and
Imdevimab) je do¢asné povoleno rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi (C. j.: MZDR 3725/2021-4/0OLZP ZP)
k 1é¢bé koronavirového onemocnéni (COVID-19) na zakladé § 8 odst. 6 zakona &. 378/2007Sb., o léCivech.

Co je lé€ivy pripravek REGN-COV2?

Casirivimab a Imdevimab jsou neregistrované protilatky uréené k lé€bé lehké formy onemocnéni COVID-19
dospélych a dospivajicich pacienttd (od 12 let véku a starsSich, s télesnou hmotnosti minimalné 40 kg), ktefi
momentalné nevyzaduji hospitalizaci z ddvodu onemocnéni COVID-19 nebo Ié€ebné podani kysliku, ale u
kterych zaroven existuje vysokeé riziko zhorSeni klinického stavu a naplfiuji alespori jedno z kritérii pacienta s
vysokym rizikem progrese do zavazného stavu. Doba trvani klinickych pfiznak( téchto pacientt zarover
nepfesahla 7 dni a doba od zjisténi pozitivity SARS-COV-2 nepfesahuje 3 dny. REGN-COV2 je
neregistrovany léCivy pfipravek, u néhoz stéle probihaji hodnotici klinické studie. O bezpec€nosti a u€innosti
pouzivani Casirivimabu a Imdevimabu k |éEbé osob s onemocnénim COVID-19 jsou znamy pouze omezené
informace. Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky na zakladé § 8 odst. 6 zakona &. 378/2007 Sb., o
IéCivech vyjimecné doCasné rozhodlo o povoleni distribuce, vydeje a pouzivani téchto neregistrovanych
[éCivych pFipravkd.

Jaky je cil a davod podani?
REGN-COV2 je ur€en ke sniZeni rizika pfechodu z mirné az stfedné zavazné formy onemocnéni COVID-19
do zavazného stavu u rizikovych pacientu, a tedy ke sniZeni rizika nasledné hospitalizace.

Jaké dalSi moznosti lé€by existuji?

Stejné jako u pfipravku REGN-COV2 muze Ministerstvo zdravotnictvi k [é¢bé onemocnéni COVID-19 umoznit
nouzové pouziti jinych léCivych pripravkd. OSetfujici l1ékaf Vam vysvétli vSechny moznosti lécby véetné
moznych pfinosu a rizik. Je na Vas, zda chcete i nechcete byt Ié€en(a) pfipravkem REGN-COV2. Pokud se
rozhodnete léCbu pfipravkem REGN-COV2 odmitnout nebo kdykoli ukongit, Vasi standardni Iékafskou péci to
nijak nezméni.

Co délat, pokud jsem téhotna nebo kojim?

S lé¢bou t&hotnych Zen nebo kojicich matek pfipravkem REGN-COV2 existuji omezené zkusenosti. Pro matku
a jeji nenarozené dité maze byt pfinos podani pfipravku vétsi nez riziko 1éCby. Pokud jste téhotna nebo kojite,
poradte se o moznostech Ié€by a konkrétni situaci se svym lékafem.
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Co mam fict svému lékafi predtim, nez mi bude podan pfipravek REGN-COV2?
Informujte oSetfujiciho Iékafe o v§ech svych zdravotnich potizich, a to zejména pokud:
o mate jakoukoliv alergii
jste t&€hotna nebo planujete otéhotnét, kojite nebo planujete kojit
trpite jakymkoliv zavaznym onemocnénim
pravidelné uzivate Iéky (na lékafsky predpis, bez Iékafského pFedpisu, dopliiky stravy, rostlinné
pFipravky)

Priibéh a péce po vykonu / pfipadna omezeni:
Bude Vam podana jedna davka pfipravku REGN-COV2 obsahujici obé slozky Casirivimab a Imdevimab
jednou intravendzni infuzi (do zily). Tato aplikace trva zhruba jednu hodinu. Po podani infuze budete dalSi
jednu hodinu sledovani. Dlvodem je riziko projevu zavaznych a neocekavanych nezadoucich u¢inka, které
zatim nebyly pfi pouzivani REGN-COV2 hlaseny.

Jaké jsou mozné nezadouci G€inky pripravku REGN-COV2?

Mozné nezadouci ucinky pfipravku REGN-COV2 jsou:

» Alergické reakce: mohou se vyskytnout béhem a po podani infuze s Casirivimabem a Imdevimabem. V
pfipadég, Ze se u Vas vyskytnou nasledujici znamky a pfiznaky alergickych reakci, oznamte tuto skutecnost
svému lékafi nebo zdravotni sestfe nebo ihned vyhledejte Iékafskou pomoc: horecka, zimnice, nizky krevni
tlak, zmény srde¢niho rytmu, dusnost, sipani, otok rtd, obli¢eje nebo hrdla, vyrazka (véetné kopfivky),
svédeéni, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, poceni, bolest svalu, zavrat a tfesavka.

* Mezi nezadouci ucinky pfi zilnim podani jakéhokoliv I&éCivého pfFipravku patfi kratka bolest, krvaceni, tvorba
modfin, bolestivost, zdufeni a mozna infekce v misté podani infuze.

VyS$e zminéné nezadouci Ucinky nejsou vSechny mozné nezadouci U€inky pfipravku REGN-COV2. Vzhledem

k tomu, Ze pfipravek REGN-COV2 nebyl prozatim podan mnoha pacientim a je dale studovan, mohou se

vyskytnout zavazné a neocekavané nezadouci ucinky, které jesté nejsou v sou€asnosti znamy.

Je mozné, Ze pripravek REGN-COV2 miize narusit schopnost Vaseho téla bojovat s budouci infekci virem

SARS-CoV-2. Podobné& muze snizit imunitni odpovéd VaSeho téla na vakcinu proti viru SARS-CoV-2. Pro

zjisténi téchto moznych rizik nebyly provedeny specifické studie. Mate-li néjaké otazky, poradte se se svym

Iékafem.

Po vyse uvedeném seznameni prohlasuji:
Ze mi byl nalezité objasnén duvod, pfedpokladany prospéch, zplsob provedeni, nasledky i
mozna rizika a komplikace planovaného pouziti uvedeného neregistrovaného Ié¢ivého | ANO = NE
pripravku.
mél/a jsem moznost klast I1ékafi dopliujici dotazy a pokud tomu tak bylo, veSkeré mé dotazy
byly zodpovézeny. Své rozhodnuti €inim po peclivé Uvaze a po posouzeni vSech rozhodujicich | ANO | NE
skute€nosti.

Souhlas:
s uvedenym léCebnym postupem ANO | NE

s tim, ze m(ize byt proveden jakykoliv dal$i souvisejici vykon, pokud by jeho neprovedeni
bezprostfedné ohrozilo mUj zdravotni stav a vzhledem ke konkrétni situaci nebude mozno | ANO | NE
ziskat muj aktualni souhlas.

Datum Hodina Podpis pacienta(tky) / nebo zakonného zastupce

Podpis lékare(fky), ktery(a) podal(a)

Jméno prijmeni lékare(rky), ktery(a) podal(a) informaci ‘nformaci
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