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Pracovisté (Klinika, OddEIEND): .....ccoovoieiieeeeeeeeeeeeeeeee et Stitek pacienta

Pacient: .........o.ooiiiiiiii e
Jméno, prijmeni, rodné Cislo, datum narozeni*, &islo pojisténce, kod zdravotni pojistovny

Definice:

Pouziti neregistrovaného lécivého pfipravku Bamlanivimab je docasné povoleno rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi (C. j.. MZDR 3724/2021-3/0OLZP) k l1écbé koronavirového onemocnéni (COVID-19) na zakladé § 8
odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech.

Onemocnéni COVID-19 je zpUsobeno virem nazyvanym koronavirus (SARS-CoV-2). Mlze mit rozdilny pribéh
od velmi lehkého (v nékterych pripadech bezpriznakového priibéhu) az po tézky prabéh. Vétsina onemocnéni
COVID-19 méa lehky prabéh, mize se vsak vyskytnout tézka forma onemocnéni, kterd muze vést ke zhorseni
zdravotnich obtizi az k hospitalizaci.

V soucasné dobé neni obdobny Iécivy pfipravek Statnim Gstavem pro kontrolu Ié¢iv na Gzemi Ceské republiky
registrovan. Ucinek uvedeného |écivého pfipravku je vyhodny u pacienta s vysokym rizikem progrese
onemocnéni do zavazné formy a/nebo k hospitalizaci.

Co je lécivy pripravek Bamlanivimab?
Bamlanivimab je neregistrovany lécCivy pfipravek pouzivany k 1écbé mirnych pfiznakli onemocnéni COVID- 19 u
nehospitalizovanych dospélych a dospivajicich (ve véku 12 let a starSich, ktefi vazi nejméné 40 kg), a u kterych
je vysoké riziko vzniku zavaznych pfiznakd onemocnéni COVID-19 nebo nutnost hospitalizace. Jedna se o
monoklonalni protilatku, kterd vazbou na S-protein (spike protein) viru SARS-CoV-2 snizuje schopnost viru
vstoupit do lidskych bunék a brani tak mnoZzeni viru.

Jaky je cil a diivod podani?
Bamlanivimab je urcen ke snizeni rizika prechodu z mirné az stfedné zavazné formy onemocnéni COVID-19 do
zadvazného stavu u rizikovych pacient(, a tedy sniZeni rizika nasledné hospitalizace.

Alternativy k vykonu:

V soucasné dobé nejsou alternativni moznosti 1éCby. Podobné jako u pfipravku Bamlanivimab, mize
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky umoznit nouzové pouziti jinych 1éki k 1é¢bé osob s onemocnénim
COVID-19.

Priprava pred podanim:
Pfiprava pfed podanim neni nutna. Informujte nicméné o3etfujiciho lIékarfe o viech svych zdravotnich potizich, a
to zejména pokud:
mate jakoukoliv alergii  jste téhotnd nebo planujete otéhotnét « kojite nebo planujete kojit « mate jakékoli
zavazné onemocnéni « pravidelné uzivate Iéky (na lékarsky predpis, bez Iékafského predpisu, vitaminy, rostlinné
pfipravky)

Prubéh a péce po vykonu/pFipadna omezeni:
Pripravek Bamlanivimab bude podan do zily (intraven6zné neboli i.v.) formou intravendzni infuze, ktera bude
trvat az 1 hodinu. Délku podavani infuze urci Iékaf. Pro bamlanivimab existuji jen omezené klinické udaje.
Mohou se objevit zadvazné a neolekadvané nezadouci Ucinky, které zatim nebyly pfi pouzivani bamlanivimabu
hlaseny. Proto bude stav pacienta nasledné sledovéan alespon jesté 1 hodinu po dokonceni infuze.

* datum narozeni se vypisuje u cizincd, kterym nebylo pridéleno rodné ¢islo
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Mozné casté komplikace a nasleduijici rizika:
Pfi podani bamlanivimabu byly pozorovany zavazné hypersenzitivni reakce, vCetné anafylaxe. V tomto pfipadé
bude podavani infuze ukoneno a zahajena odpovidajici 1écba. Pfi podavani bamlanivimabu byly také
pozorovany reakce souvisejici s infuzi. Tyto reakce mohou byt zdvazné. Mezi zndmky a pfiznaky reakci
souvisejicich s infuzi mizou patfit:
- horecka, zimnice, Unava, slabost, bolest hlavy, poceni
- obtize pfi dychani, snizena saturace kyslikem, bronchospasmus
- hypotenze, hypertenze, arytmie (napr. fibrilace sini, sinusova tachykardie, bradykardie), bolest nebo
diskomfort na hrudi
- angioedém
- zména mentalniho stavu,
- nauzea, zavrat, podrazdéni hrdla,
- vyrazka vcetné kopfrivky, pruritus,
- _myalgie.

Prohlasuji a svym dale uvedenym vlastnoru¢nim podpisem potvrzuji, ze lékar, ktery mi poskytl pouceni, mi
osobné vysvétlil vSe, o zdravotnim vykonu a mél/a jsem moznost kldst mu otdzky, na které mi radné
odpovédél.

Prohlasuji, Ze jsem byl/a poucen/a o svém pravu svobodné se rozhodnout o dal$im navrhovaném postupu pfi
poskytovani zdravotni péce, pokud zvlastni pravni predpisy toto pravo nevylucuiji.

Beru na védomi, ze predpoklddaného nasledku a prospéchu uvedeného zdravotniho vykonu nemusi byt
dosazZeno.

Prohlasuji, Ze jsem shora uvedenému pouceni plné porozumél/a a vyslovné a svobodné souhlasim se
zavedenim lécby vyse uvedenym neregistrovanym lécivym pripravkem:

Bamlanivimab

Soucasné prohlasuji, ze v prfipadé vyskytu neocekavanych komplikaci, vyzadujicich neodkladné provedeni
dalSich zakrokl nutnych k zdchrané mého Zivota nebo zdravi souhlasim s tim, aby byly provedeny veskeré dalsi
potiebné a neodkladné vykony nutné k zachrané mého zivota nebo zdravi.

V Praze dne: ..o

vlastnorucni podpis pacienta/ky jmenovka a podpis oSetfujiciho lékare
nebo jméno, pfijmeni a podpis zakonného zastupce

Pokud pacient/ka neni schopen/a vyjadfFit svij souhlas podpisem, uvede se zpiisob, jakym pacient/ka
projevil/a svou vuli:

Zdravotni dlvody branici POAPISU PACIENTA: ......cveieerveeiiereiersesse sttt essss st st sssssss st st sss st ssssssssnssssnses

JMENO, PIMENT SVEAKA ..ottt b bbbt st s s sb s st snnes



