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Karlovarska krajska nemocnice a. s. Bezru¢ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
Zapsana v OR, vedeném Krajskym soudem v Plzni oddil B, vlozka 1205

B B Karlovarska
| krajska
B B nemocnice
Informovany souhlas pacienta

S podanim neregistrovaného lé¢ivého pripravku Bamlanivimab
700mg/20ml koncentrat pro inf. roztok

Jméno, prijmeni:

Rodné ¢islo:

Bydlisteé:

Cislo zdravotni poji§ovny:

Informace o podani neregistrovaného lé¢iva:

Pouziti neregistrovaného 1éCivého pripravku 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 1é¢ivech.

Onemocnéni COVID-19 je zplisobeno virem nazyvanym koronavirus (SARS-CoV-2).
Muize mit rozdilny prubéh od velmi lehkého (v nékterych ptipadech bezpiiznakového
pribéhu) az po tézky prubéh. Vétsina onemocnéni COVID-19 ma lehky pribéh, mize
se vSak vyskytnout tézka forma onemocnéni, ktera muze vést ke zhorSeni zdravotnich
obtizi az k hospitalizaci.

V soucasné dobé neni obdobny 1é¢ivy pripravek Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv
na tzemi Ceské republiky registrovan. Uginek uvedeného 1égivého piipravku je
vyhodny u pacienta s vysokym rizikem progrese onemocnéni do zavazné formy
a/nebo k hospitalizaci.

Co je 1é¢ivy piipravek Bamlanivimab:

Bamlanivimab je neregistrovany lé¢ivy pfipravek pouzivany k [é¢bé mirnych
priznakti onemocnéni COVID- 19 u nehospitalizovanych dospélych a dospivajicich
(ve v€ku 12 let a starSich, ktefi vazi nejméné 40 kg), a u kterych je vysoké riziko
vzniku zavaznych pifiznakti 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 bunek a brani tak mnozeni viru.

Jaky je cil a diivod podani?

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

Alternativy k vykonu:

V souCasné dobé nejsou alternativni moznosti 1écby. Podobné jako u piipravku
Bamlanivimab, miize Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky umoznit nouzové
pouziti jinych 1€kt k 1é€bé osob s onemocnénim COVID-19.

Piiprava pied podanim:

Priprava pfed podanim neni nutna. Informujte nicméné oSetfujiciho lékate o vSech
svych zdravotnich potiZich, a to zejména pokud:

* mate jakoukoliv alergii

* jste t€hotna nebo planujete ote¢hotnét

* kojite nebo planujete kojit

* mate jakékoli zavazné onemocnéni

* pravideln¢ uzivate 1éky (na 1ékatsky ptedpis, bez 1ékatfského ptedpisu, vitaminy,
rostlinné ptipravky)

Prubéh a péce po vykonu/pripadna omezeni:

Ptipravek Bamlanivimab bude podan do zily (intraven6zné neboli i.v.) formou
intravendzni infuze, kterd bude trvat az 1 hodinu. Délku podavani infuze urci 1ékar.
Pro Bamlanivimab existuji jen omezené klinické tidaje. Mohou se objevit zavazné a
neocekavané nezadouci uéinky, které zatim nebyly pii pouzivani Bamlanivimabu
hlaseny. Proto bude stav pacienta nasledné sledovan alespon jest¢ 1 hodinu po
dokonceni infuze.

Mozné komplikace a nasledujici rizika:

Pfi podani Bamlanivimabu byly pozorovany zavazné hypersenzitivni reakce, véetné
anafylaxe. V tomto pfipad¢ bude podéavani infuze ukonceno a zahdjena odpovidajici
l1écba. Pii podavani Bamlanivimabu byly také pozorovany reakce souvisejici s infuzi.
Tyto reakce mohou byt zavazné. Mezi znamky a pfiznaky reakci souvisejicich s infuzi
muzou patfit:

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

- obtize pii dychani, snizena saturace kyslikem, bronchospasmus

- hypotenze, hypertenze, arytmie (napi. fibrilace sini, sinusova tachykardie,
bradykardie), bolest nebo diskomfort na hrudi

- angioedém

- zména mentalniho stavu,

- nauzea, zavrat’, podrazdéni hrdla,

- vyrazka vcetn¢€ kopfivky, pruritus,

- myalgie.



Odpovédi na dopliiujici otazky klient (pFipadné uvést, Ze klient Zadné dopliujici
dotazy nemél)

Souhlas klienta, resp. jeho zakonného zastupce

Ja, nize podepsany/a, v souladu sust. § 31 zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakona o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozd¢jsich predpist, prohlasuji, Ze jsem byl(a) lékafem srozumitelné informovan(a) o
zdravotnim vykonu, jeho ucelu, povaze, predpokladaném piinosu a moznych
disledcich a rizicich jeho provedeni. Uvédomuji si, Ze urcita rizika existuji pfi
kazdém zdravotni vykonu a Ze je pfedem nelze pfesné urcit.

Udaje apouceni mi byly lékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél(a) jsem jim
a mel(a) jsem moznost klast dopliujici otazky, které mi byly zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci, po rozmluvé s Iékafem a po vlastnim zvazeni
souhlasim s provedenim shora uvedeného zdravotniho vykonu.

Osobni udaje jsou zpracovany v souladu s ¢l. 6 odst. 1 pism. d), e) GDPR, tedy
vzhledem k nezbytnosti zpracovani pro ochranu Zzivotné dulezitych zajmut subjektu
udaju a pfi plnéni tikolu ve vetejném zajmu.

Osobni udaje jsou predavany Krajskému ufadu Karlovarského kraje s ohledem na
potiebnou koordinaci o¢kovaci strategie Karlovarského kraje. Osobni udaje budou
zpracovavany po dobu nezbytné nutnou, po kterou bude potfebné evidovat osobni
udaje v souvislosti s fesenim epidemiologické situace. Po uplynuti nezbytné nutné
doby se provede vymaz v§ech osobnich udaja.

Pouceni: Subjekt udajii ma pravo pozadovat od spravce udaju pfistup k témto dajim,
jejich opravu nebo vymaz, popifipadé omezeni zpracovani a vznést namitku proti
zpracovani, jakoz i pravo na prenositelnost udaji. V ptipadé, ze subjekt tidaji zjisti
nebo se bude domnivat, Ze spravce provadi zpracovani osobnich udaji v rozporu se
zékonem, zejména jsou-li osobni tidaje neptesné s ohledem na wcel jejich zpracovani,
muze pozadat uvedeného spravce o vysvétleni a pozadovat, aby byl takto vznikly stav
odstranén. Zejména se mize jednat o blokovani, provedeni opravy, doplnéni nebo
likvidaci osobnich udaji. Zarovenn ma subjekt Udaji pravo podat stiznost u
dozorového ufadu.

Spravcem daju je Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Kontaktni tdaje na povéfence pro ochranu osobnich tdaju: pavel.sipek@kkn.cz,
mobil 604 186 862

Datum: .............
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Prohlasuji, Ze jsem vysvétlil podstatu vykonu pacientovi zpisobem, ktery byl
podle mého soudu pro pacienta srozumitelny. Rovnéz jsem pacienta seznamil
s disledky tohoto vykonu a s moznymi ¢astéj$imi komplikacemi, zejména s riziky
uvedenymi vy$e v tomto souhlasu.

Jméno lékare: ....ccevvvniiniiiiiiiiiiiiiiinin, Podpis: cooeveiininiiiiiiiiiiiiiiiiiine

Jméno, pFijmeni: (zdkonny zastupce,
opatrovnik)

Rodné cislo:

Bydlite:

Vztah ke klientovi

Cestné prohlaseni

Ja

(jméno, ptijmenti, titul)

Ja, pacient / zakonny zastupce prohlasuji, Ze jsem byl/a 1ékafem srozumitelné a véas
informovan/a o povaze lékafského vykonu / Iékafského postupu uvedeného vyse,
byl/a jsem téZ informovan/a o moznych rizicich tohoto vykonu. Mél/a jsem mozZnost
klast 1ékafi dopliujici dotazy a pokud tomu tak bylo, vesker¢ mé dotazy byly
zodpovézeny. Své rozhodnuti Cinim po peclivé tvaze a po posouzeni vSech
rozhodujicich skute¢nosti.

Na zakladé tohoto pouceni prohlasuji, ze souhlasim:

— s uvedenym lécebnym postupem,

— s tim, ze miZe byt proveden jakykoliv dalsi souvisejici vykon, pokud by jeho
neprovedeni bezprostfedné ohrozilo milj zdravotni stav / zdravotni stav opatrované
osoby a vzhledem ke konkrétni situaci nebude mozno ziskat miyj aktualni souhlas.
Jsem srozumén/a s tim, Ze:

— uvedeny lécebny postup nemusi byt proveden 1ékarem, ktery mne dosud oSettoval,
— souhlas se pokladda za informovany také v piipadé, Ze se podle § 32 odst. 1 zakona
¢.372/2011 Sb. podani informace vzdavam.

V Karlovych Varech:

Podpis klienta (zakonného zastupce, opatrovnika):
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