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

B ) Karlovarska
| krajska
B B nemocnice
Informovany souhlas pacienta

s podanim neregistrovaného lé¢ivého pripravku
Etesevimab 700 mg

Jméno, pFijmeni:

Rodné ¢islo:
Bydlisté:

Cislo zdravotni poji§ovny:

Informace o podani neregistrovaného léciva:

Pouziti neregistrovaného 1é¢ivého piipravku je doCasné povoleno rozhodnutim
Ministerstva zdravotnictvi k 1é¢bé koronavirového onemocnéni (COVID-19) na
zékladé § 8 odst. 6 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech.

Onemocnéni COVID-19 je zptisobeno virem nazyvanym koronavirus (SARS-CoV-2).
Mize mit rozdilny prubéh od velmi lehkého (v nékterych piipadech bezptiznakového
prabéhu) az po teézky prubéh. VEtsina onemocnéni COVID-19 ma lehky pribéh, mize
se vSak vyskytnout tézka forma onemocnéni, kterd mize vést ke zhorSeni zdravotnich
obtizi az k hospitalizaci.

V soucasné dobé neni obdobny 1é¢ivy piipravek Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv
na tzemi Ceské republiky registrovan. Uginek uvedeného 1é¢ivého pfipravku je
vyhodny u pacienta s lehkym prib&éhem onemocnéni.

Co je 1é¢ivy pripravek Etesevimab

Etesevimab je neregistrovany 1é¢ivy pfipravek ktery se pouziva k 1écbé onemocnéni
COVID- 19 s mirnymi az stfedn¢ zavaznymi piiznaky u nehospitalizovanych
dospélych a dospivajicich (ve v€ku 12 let a starSich, ktefi vazi nejméné 40 kg), ktefi
nepotiebuji 1é¢bu kyslikem pro onemocnéni COVID-19 a u kterych je vysoké riziko
vzniku zavaznych ptiznakti onemocnéni COVID-19.

Jaky je cil a divod podani REGN-COV2:

Etesevimab je urCen ke sniZeni rizika pfechodu z mirné az stfedné zavazné formy
onemocnéni COVID-19 do zavazného stavu u rizikovych pacientli, a tedy sniZeni
rizika nasledné hospitalizace.
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Alternativy k vykonu:

V soucasné dobé nejsou alternativni moznosti 1écby. Podobné jako u pfipravku
Etesevimab, miZze Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky umoznit nouzové
pouziti jinych 1€kt k 1€¢bé osob s onemocnénim COVID-19.

Priprava pied podanim:

Pfiprava 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 otc¢hotnét

* kojite nebo planujete kojit

* mate jakékoli zavazné onemocnéni

* pravidelné uzivate léky (na lékaisky predpis, bez 1ékaiského piedpisu, vitaminy,
rostlinné pfipravky)

Priabéh a péce po vykonu/pripadna omezeni:

Pripravek Etesevimab bude podan do Zzily (intraven6zn€) formou intraven6zni infuze,
ktera bude trvat az 1 hodinu. Délku podéavani infuze ur¢i lékaf. Pro Etesevimab
existuji jen omezené klinické tdaje. Mohou se objevit zavazné a neocekavané
nezadouci Ucinky, které zatim nebyly pii pouzivani Etesevimabu hlaSeny. Proto bude
stav pacienta nasledné sledovan alespon jesté 1 hodinu po dokonceni infuze.

Mozné komplikace a nasledujici rizika:

Pfi podani Etesevimabu se mohou se objevit zdvazné a neocekavané nezadouci
ucinky. Nejcastéji hldSenym nezadoucim ucinkem je pocit na zvraceni (nauzea).
Etesevimab mize zplsobit alergické reakce, nebo reakce, které se mohou objevit
béhem infuze nebo po infuzi. Pfiznaky mohou zahrnovat:

- zmény krevniho tlaku nebo srde¢niho rytmu

- horecku

- dusnost, sipani

- otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla (angioedém)

- vyrazku

- nevolnost (pocit na zvraceni)

- zvraceni

- poceni

- zimnici

- svédeéni

- prijem

- bolest hlavy

- bolest svalil

Nezadouci ucinky po podani jakéhokoli I€ku do Zily mohou zahrnovat kratkou bolest,
krvaceni, modfiny na kuzi, bolestivost, zdufeni a mozné infekce v misté infuze.



Odpovédi na dopliujici otazky klienta (piipadné uvést, Ze Kklient Zadné
doplitujici 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 (zdkona o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozd¢jsich predpist, prohlasuji, Ze jsem byl (a) Iékafem srozumiteln¢ informovan (a)
o zdravotnim vykonu, jeho ucelu, povaze, pfedpokladaném pfinosu a moznych
disledcich a rizicich jeho provedeni. Uvédomuji si, ze urcita rizika existuji pii
kazdém zdravotni vykonu a ze je piedem nelze presné urcit.

Udaje a pouéeni mi byly 1ékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél (a) jsem jim a mél
(a) jsem moznost klast dopliujici otazky, které mi byly zodpovézeny.

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

Osobni udaje jsou zpracovany v souladu s ¢l. 6 odst. 1 pism. d), ¢) GDPR, tedy
vzhledem k nezbytnosti zpracovani pro ochranu zivotné dilezitych zajma subjektu
udaju a pfi plnéni ukolu ve vefejném zajmu.

Osobni udaje jsou predavany Krajskému uradu Karlovarského kraje s ohledem na
potiebnou koordinaci ockovaci strategie Karlovarského kraje. Osobni udaje budou
zpracovavany po dobu nezbytné nutnou, po kterou bude potiebné evidovat osobni
udaje v souvislosti s feSenim epidemiologické situace. Po uplynuti nezbytné nutné
doby se provede vymaz vSech osobnich udaji.

Pouceni: Subjekt udajti ma pravo pozadovat od spravce udajii piistup k t€émto udajiim,
jejich opravu nebo vymaz, popiipadé omezeni zpracovani a vznést namitku proti
zpracovani, jakoz i pravo na prenositelnost udaji. V ptipadé, ze subjekt udaji zjisti
nebo se bude domnivat, ze spravce provadi zpracovani osobnich idaji v rozporu se
zakonem, zejména jsou-li osobni tdaje nepiesné s ohledem na tcel jejich zpracovani,
miZze 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 udajiu. Zarovenh ma subjekt Udaji pravo podat stiznost u
dozorového tradu.

Spravcem daju je Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Kontaktni udaje na povéfence pro ochranu osobnich udaji: dpo@kkn.cz

Datum: .............
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Prohlasuji, Ze jsem vysvétlil podstatu vykonu pacientovi zpiisobem, ktery byl
podle mého soudu pro pacienta srozumitelny. Rovnéz jsem pacienta seznamil
s disledky tohoto vykonu a s moznymi CastéjSimi komplikacemi, zejména s riziky
uvedenymi vySe v tomto souhlasu.

Jméno léKare: ....ocevveiiniiiniiniiniiniineennes Podpis: coovvveiiniiiiiiniiiiiiiiiiiiiiiinin.

Jméno, prijmeni: (zakonny zastupce,
opatrovnik)

r wr

Rodné Cislo:

Bydlisté:

Vztah ke klientovi

Cestné prohlaseni

Ja

(jméno, ptijmenti, titul)

Ja, pacient / zdkonny zastupce prohlasuji, Ze jsem byl/a 1ékafem srozumitelné a vcas
informovan/a o povaze lékafského vykonu / l1ékatského postupu uvedené¢ho vyse,
byl/a jsem téz informovan/a o moznych rizicich tohoto vykonu. Mél/a jsem moznost
klast 1ékafi dopliujici dotazy a pokud tomu tak bylo, veskeré mé dotazy byly
zodpovézeny. Své rozhodnuti Cinim po peclivé Gvaze a po posouzeni vSech
rozhodujicich skutecnosti.

Na zékladé tohoto pouceni prohlasuji, ze souhlasim:

— s uvedenym lé¢ebnym postupem,

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

—uvedeny 1é¢ebny postup nemusi byt proveden 1é¢kafem, ktery mne dosud oSetioval,
— souhlas se poklada za informovany také v ptipadé, ze se podle § 32 odst. 1 zdkona
¢.372/2011 Sb. podani informace vzdavam.

V Karlovych Varech:

Podpis klienta (zakonného zastupce, opatrovnika):



