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INFORMOVANY SOUHLAS S PODANIM NEREGISTROVANEHO LECIVEHO PRIPRAVKU
casirivimab a imdevimab (REGN-COV2) k Ié¢bé koronavirového onemocnéni (COVID 19)

Stitek pacienta

VézZena pani, vaZeny pane,

onemocnéni COVID-19 je zpiisobeno virem nazyvanym koronavirus (SARS-CoV-2). MiiZze mit rozdilny
prabéh — od velmi lehkého (v nékterych ptipadech bezptiznakového) az po velmi tézky, ktery mize vést ke
zhorSeni zdravotnich potizi, pro jejichZ zvladnuti je nevyhnutelnd hospitalizace.

Utinek uvedeného 1é¢ivého piipravku je vyhodny u pacientdl s vysokym rizikem progrese onemocnéni
COVID-19 do zavazné formy, kterd miize vést k hospitalizaci. V soucasné dob¢ vSak neni tento 1éCivy
ptipravek Statnim Gstavem pro kontrolu 1é&iv (SUKL) na uzemi Ceské republiky registrovan.

Pouziti neregistrovaného léc¢ivého ptipravku REGN-COV?2 (baleni 1éku je oznaceno jako Casirivimab and
Imdevimab) je do¢asné povoleno rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi (C. j.: MZDR 3725/2021-4/OLZP
ZP) k 1é¢cbé koronavirového onemocnéni (COVID-19) na zakladé¢ § 8 odst. 6 zdkona ¢. 378/2007Sb.,
o lécivech.

Co je léCivypripravek REGN-COV2?

Casirivimab a imdevimab jsou neregistrované protilatky ur¢ené k 1é¢b¢ lehké formy onemocnéni COVID-19
dospélych a dospivajicich pacientli (od 12 let véku a starSich, s t€lesnou hmotnosti minimalné 40 kg), ktefi
momentalné nevyzaduji hospitalizaci z diivodu onemocnéni COVID-19 nebo 1é¢ebné podani kysliku, ale
u kterych zarovei existuje vysoké riziko zhorSeni klinického stavu a naplituji alespon jedno zkritérii pacienta
s vysokym rizikem progrese do zavazného stavu. Doba trvani klinickych ptiznaka téchto pacientl zaroven
nepfesahla 7 dni a doba od zjisténi pozitivity SARS-COV-2 nepiesahuje 3 dny. REGN-COV2 je
neregistrovany 1é¢ivy piipravek, u néhoz stale probihaji hodnotici klinické studie. O bezpecnosti a uc¢innosti
pouZivani casirivimabu a imdevimabu k 1é¢b€ osob s onemocnénim COVID-19 jsou zndmy pouze omezené
informace. Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky na zékladé § 8 odst. 6 zikona &. 378/2007 Sb.,
o léCivech vyjimecné docasné rozhodlo o povoleni distribuce, vydeje a pouzivani téchto neregistrovanych
1é¢ivych ptipravki.
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Jaky je cil a divod podani?

REGN-COV?2 je urcen ke sniZeni rizika prechodu z mirné az stiedné zdvazné formy onemocnéni COVID-19
do zavazného stavu u rizikovych pacienttl, a tedy ke sniZeni rizika nasledné hospitalizace.

Jaké dalsi moznosti léCby existuji?

Stejn¢ jako u piipravku REGN-COV2 miize Ministerstvo zdravotnictvi k 1é¢bé onemocnéni COVID-19
umoznit nouzové pouziti jinych léCivych piipravki. OSetfujici 1ékat Vam vysvétli vSechny potencialni
moznosti 1écby vcetn€ moznych pfinost a rizik. Je na Vas, zda chcete ¢i nechcete byt 1écen(a) pfipravkem
REGN-COV2. Pokud se rozhodnete 1écbu piipravkem REGN-COV2 odmitnout nebo kdykoli ukoncit, Vasi
standardni 1ékatskou péci to nijak nezméni.

Co délat, pokud jsem téhotna nebo kojim?

S 1écbou téhotnych zen nebo kojicich matek piipravkem REGN-COV2 existuji omezené zkusenosti. Pro
matku a jeji nenarozené dit¢ mtize byt pfinos podani piipravku vétsi nez riziko 1€¢by. Pokud jste t€hotnd nebo
kojite, porad’te se 0 moznostech 1écby a konkrétni situaci se svym lékarem.

Co mamrict svému lékari predtim, nezmi bude podan pripravek REGN-COV2?

Informujte oSetiujiciho 1ékate o vSech svych zdravotnich potizich, a to zejména pokud:

mate jakoukoliv alergii

jste t€hotna nebo planujete otéhotnét

kojite nebo planujete kojit

trpite jakymkoliv zavaznym onemocnénim

e pravidelng uzivate 1€ky (na 1ékarsky predpis, bez lékarského predpisu, dopliiky stravy, rostlinné
ptipravky)

Pribéh a péce po vykonu / pripadna omezeni:

Bude Vam podana jedna dévka ptipravku REGN-COV2 obsahujici ob¢ slozky casirivimab a imdevimab
jednou intravendzni infuzi (do zily). Tato aplikace trva zhruba jednu hodinu. Po podani infuze budete dalsi
jednu hodinu sledovani. Divodem je riziko projevu zadvaznych a neo¢ekavanych nezaddoucich uc¢inkd, které
zatim nebyly pii pouzivani REGN-COV2 hléaseny.

Jaké jsoumoznénezadouci uc€inky pripravku REGN-COV2?

Mozné nezadouci u€inky piipravku REGN-COV2 jsou:

* Alergické reakce: mohou se vyskytnout béhem a po podéani infuze s casirivimabem a imdevimabem.
V piipadé, Ze se u Vas vyskytnou nasledujici zndmky a ptiznaky alergickych reakci, oznamte tuto skutecnost
svému lékafi nebo zdravotni sestfe nebo ihned vyhledejte Iékafskou pomoc: horecka, zimnice, nizky krevni
tlak, zmény srdecniho rytmu, duSnost, sipani, otok rtd, obliceje nebo hrdla, vyrazka (vCetné kopftivky),
sveédéni, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, poceni, bolest svalli, zavrat’ a tfesavka.

* Mezi nezaddouci ucinky pfi zilnim podani jakéhokoliv 1é¢ivého ptipravku patii kratké bolest, krvaceni, tvorba
modfin, bolestivost, zdufeni a mozna infekce v mist¢ podani infuze.
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Vyse zminéné nezadouci Gcinky nejsou vSechny mozné nezadouci ucinky piipravku REGN-COV2. Vzhledem
k tomu, ze pfipravek REGN-COV2 nebyl prozatim poddn mnoha pacientim a je dale studovan, mohou se
vyskytnout zdvazné a neocekavané nezddouci ucinky, které jesté nejsou v soucasnosti znamy.

Je mozné, ze ptipravek REGN-COV2 mitize narusit schopnost Vaseho téla bojovat s budouci infekei virem
SARS-CoV-2. Podobné miize snizit imunitni odpovéd’ Vaseho téla na vakcinu proti viru SARS-CoV-2. Pro
zjisténi téchto moznych rizik nebyly provedeny specifické studie. Mate-li n¢jaké otazky, porad’te se se svym
1ékatem.

Jak nahlasimnezadouci u€inky pripravku REGN-COV2?

Zdravotnicti pracovnici musi nahlasit vS§echna 1ékova pochybeni a vSechny nezadouci ucinky, které mohou
s podanim piipravku REGN-CoV2 potencialné souviset. Hlasit 1ze pies formulai SUKL nebo na e-mail
farmakovigilance@sukl.cz. O pomoc s nahlasenim ptipadného nezddouciho u¢inku muzete vpracovni dobé
(Po—Pa 7:00-15:30) pozadat zaméstnance Oblastni nemocnice Nachod na telefonnim cisle 702 172 408.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Kde ziskam dalsi informace?

V ptipad¢, Zze mate dotazy k Vasi 1é€be, porad’te se se svym lékafem. Pro vice informaci a odpovédi na Vase
dotazy muzete také kontaktovat spolecnost Roche s.r.o. na adrese: czech.medinfo@roche.com.

Prohlaseni lékare, ktery pacienta poucil

ProhlaSuji, Ze jsem vysSe uvedeného pacienta (zakonného zastupce) srozumitelnym zptisobem informoval
o vyse uvedeném vykonu, a to véetné upozornéni na mozné komplikace.

datum jméno piijmeni lékare podpis I¢kaie

Souhlas pacienta

Ja, pacient/zakonny zastupce prohlasuji, Ze jsem byl/a 1ékafem srozumitelné a v¢as informovan/a o povaze
lékaiského vykonu uvedeného vySe, byl/a jsem téZ informovan/a 0 moZnych rizicich tohoto vykonu.M¢l/a
jsem moznost klast 1ékari dopliujici dotazy a pokud tomu tak bylo, veSkeré mé dotazy byly
zodpovézeny. Své rozhodnuti ¢inim po peclivé ivaze a po posouzeni vSech rozhodujicich skutecnosti.

Na zakladé tohoto pouceniprohlasuji, Ze souhlasim:
- s uvedenym léCebnym postupem,

- s tim, Ze mize byt proveden jakykoliv dalsi souvisejici vykon, pokud by jeho neprovedeni
bezprostifedné ohrozilo mij zdravotni stav a vzhledem ke konkrétni situaci nebude mozno ziskat muj
aktualni souhlas.
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Jsem srozumeén/a s tim, ze:

- uvedeny lé¢ebny postup nemusi byt proveden lékafem, ktery mne dosud oSetfoval,

- souhlas se poklada za informovany také v ptipadé, ze se podle § 32 odst. 1 zakona ¢. 372/2011Sb. podani
informace vzdavam.

Jméno a podpis zakonné€ho zAstupce (1): ..oeivnniiiii e

Jméno a podpis zakonného ZAStuPCe (2): ...oneineiieii e



