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INFORMOVANY SOUHLAS
S PODANIM MONOKLONALNICH PROTILATEK V LECBE
ONEMOCNENI COVID-19
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INFORMACE

Co jsou monoklonalni protilatky a k éemu se pouzivaji?

Monoklonalni protilatky jsou uméle vyrabéné lidské imunoglobuliny, které se cilené vazou na konkrétni
molekularni struktury v organismu a tim je vytazuji z funkce. Tohoto mechanismu se vyuziva v 1é¢bé celé
fady onemocnéni (napf. biologicka 1é¢ba zhoubnych nadorti nebo autoimunitnich onemocnéni).

Jaky vyznam ma pouziti monoklonalnich protilatek v 1é¢bé COVID-19?

V 1é¢bé koronavirového onemocnéni COVID-19 se vyuzivaji kombinace monoklonalnich protilatek, které
se vazou na povrchové proteiny koronaviru a tim snizuji jeho schopnost napadat lidské buiiky a dale se
v nich mnozit. Neutralizacni monoklonalni protilatky se pouzivaji v ¢asné fazi COVID-19 u osob, které
jsou z divodu vyssiho ve€ku nebo pfidruzenych onemocnéni ohrozeny tézkym pribéhem nemoci,
vyzadujici hospitalizaci nebo intenzivni péci.

Ve Vasem piipad¢ bude podédna kombinace monoklonélnich protilatek:
0 BAMLANIVIMAB / ETESEVIMAB
O CASIRIVIMAB /IMDEVIMAB
O REGDANVIMAB (REGKIRONA)

Jedna se o neregistrované léCivé pripravky, jejichz pouziti je povoleno mimotfadnym rozhodnutim
Ministerstva zdravotnictvi CR na zaklad¢ § 8 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb. nebo na zaklad¢ registrace
1é¢ivého pripravku Evropskou lékovou agenturou (EMA).

Jak se monoklonalni protilatky podavaji?

Monoklonalni protilatky se podavaji ve forme intravenozni infuze (do Zily), trvajici alespot 60 minut. Pied
podanim monoklondlnich protilatek neni vyzadovdna zadna zvlastni piiprava. Z diivodu moznych
zavaznych nebo neocekavanych nezadoucich ucinkt je sledovan zdravotni stav pacienta po dobu alespon
30 minut od podani.

Jaké jsou mozné komplikace podani monoklonalnich protilatek?

Pti podani monoklonalnich protilatek byly pozorovany zdvazné hypersenzitivni reakce, v€etné anafylaxe
(t¢zka forma alergické reakce). V takovém piipadé¢ bude infuze okamzit¢ ukoncena a zahdjena
odpovidajici 1écba. Také se mohou vyskytnout reakce souvisejici s infuzi — horecka, zimnice, slabost,
zévraté, dechové potize, bolesti na hrudi, poruchy srde¢niho rytmu, vysoky nebo nizky krevni tlak, otok
hrdla, svédéni, koptivka a jiné.
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Lze monoklonalni protilatky podat téhotnym a kojicim zenam?
Pro matku i dité piinos 1é¢by monoklonalnimi protilatkami obvykle ptfevazuje nad riziky vyplyvajicimi
z jejich podani.

Jaké jsou alternativy podani monoklonalnich protilatek?

Lécba monoklondlnimi protilaitkami nema zadnou podobné ucinnou alternativu. Odmitnuti 1éCby
monoklonalnimi protildtkami nevyluCuje jiné uznavané lécebné postupy. Podani monoklonalnich
protilatek nenahrazuje ockovani proti COVID-19.

PACIENT / ZAKONNY ZASTUPCE:
Prohlasuji, Ze jsem si vySe uvedené informace piecetl/a a pIné€ jim porozumél/a. Dale prohlasuji, Ze
jsem mél/a moZnost klast 1ékari dopliujici dotazy, které mi byly dostatecné a srozumitelné

zodpovézeny. Souhlas s vySe uvedenym lé¢ebnym postupem ¢inim na zakladé své svobodné viile, po
peclivé ivaze a posouzeni v§ech rozhodujicich skute¢nosti.

V Trutnove dne ......cccoeeeveeecvieeeeeeeeeee, Podpis pacienta/zakonného zastupce: ........cccocvvvvvciveeeivieeeeeeenenee,

Jméno a podpis 1ékare, ktery pouceni Provedl: .........ocooviiiiiiiiiiie e
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