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VFN PRAHA

[e]]

Jméno a prijmeni: r.

Zakonny zastupce pacienta (jméno, prijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykonu):

CELKOVA LECBA OMALIZUMABEM U PACIENTU S KOZNiM ONEMOCNENIM

Uéel, povaha, predpokladany prospéch, nasledky a mozna rizika zdravotniho vykonu:
Omalizumab (Xolair) je Iék, ktery se nasazuje z kozni indikace (doporuceni) u chronické spontanni
urtikarie (u chronické kopfrivky), pokud nestaci lécba H1 antihistaminiky (Iéky proti alergii). Omalizumab
patfi do skupiny biologickych Iéka.

Kdy nesmi byt Omalizumab nasazen:

Pri precitlivélosti na pfipravek a na slozky pfipravku.

Starsi pacienti: Pro uziti Omalizumabu u pacient starsich vice nez 65 let jsou dostupné omezené Udaje,
ale nebylo zjisténo, Ze by u téchto pacientl bylo nutné podavani jiné davky nez u mladsich dospélych
pacient(.

Pacienti s poskozenim ledvin nebo jater: Nejsou k dispozici zadné Udaje hodnotici vliv zhorsené funkce
ledvin nebo jater. Protoze neni doporucena zadna zvlastni Uprava davkovani pro tyto pacienty,
Omalizumab by mél byt podavan s opatrnosti.

Bezpecnost a U¢innost Omalizumabu v pfipadé chronické spontanni kopfivky u pacientl mladsich 12
let nebyla dosud stanovena.

Jaké léky se nesmi soucasné uzivat:

Omalizumab (Xolair) mize nepfimo snizit G¢innost léCivych pfipravkd pouzivanych k |écbé parazitarnich
infekci. DalSi 1ékové interakce (spoluplsobeni jednotlivych 1€k{) nejsou znami.
Jaké nezadouci Ucinky léku miZeme ocekavat:

V misté vpichu se miiZe objevit bolestivost, zéervenani, otok, hematom (modFina), nebo svédéni. Casto
se mohou vyskytnout reakce pripominajici chripkové onemocnéni, teploty, bolesti hlavy, bolesti
nadbrisku, paleni Zahy. Méné Casto se mohou objevit zavraté, ospalost, brnéni, porucha védomi, citlivost
na svétlo, vyrazka, vCetné koprivky a svédéni celého téla. Vzacné muze dojit i k zavaznym alergickym
reakcim.

Pri jakékoliv formé alergické reakce, nebo objeveni novych pfiznakd, informujte svého oSetfujiciho
|ékare.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Celkové podavana antihistaminika nebo celkové podavané kortikosteroidy (léky tlumici imunitni
systém), které nemusi prinaset dostatecny efekt. Dlouhodobé uzivani celkovych kortikosteroidd ma radu
nezadoucich Ucinkd (zménu rozlozeni télesného tuku, fidnuti kosti, nachylnost k infekcim, poruchy
zpracovani cukrd, az rozvoj cukrovky a dalsi).

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Omalizumab (Xoair) se aplikuje pouze subkutanné (podkozné). Injekce se aplikuje podkozné do oblasti
ramenniho svalu, nebo do stehna pokud do ramenniho svalu aplikovat nelze. Doporucena davka je 300
mg (zavisi na hmotnosti pacienta), podavana podkozni injekci kazdé Ctyfi tydny. Maximalni davka je 600
mg podavana kazdé 2 tydny.

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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Vas lékar bude pravidelné prehodnocovat potrebu pokracovani [écby.

Omezeni a doporuceni ve zplUsobu Zivota s ohledem na zdravotni stav a pfipadné zmény
zdravotni zpusobilosti po provedeni uvedeného zdravotniho vykonu:

K laboratornimu vysetreni a k aplikaci jste povinni se dostavit podle pokynu lékare. Pokud se nem(izete
dostavit v planovaném terminu, jste povinni osetfujiciho lékare telefonicky kontaktovat.

Pri jakychkoliv obtizich, horecnatych stavech, planovanych i neplanovanych chirurgickych zakrocich,
nové nasazené medikaci (IéCba léky) ¢i zméné stavajici medikace informujte ihned svého osetfujiciho
kozniho |ékare. Naopak pfi navstévach u jinych Iékarl hlaste, Ze jste |é¢en Omalizumabem.

Zenam v plodném véku se doporucuje uzivani antikoncepce, i kdyz jednoznaény vliv na poskozeni plodu
nebyl prokazan. Omalizumab by nemél byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.
Omalizumab by nemél byt podavan béhem kojeni.

Osetfujicimu lékari ohlaste zvySeni télesné hmotnosti. LéCba (davka léku) mize byt dle aktualni
hmotnosti upravena.

Dalsi potrebna lécba:
Mozna je kombinace s celkovou [é¢bou antihistaminiky (Iéky proti alergii) s [é¢bou misni, zevni terapii.
Dalsi potfebna Iécba se odviji od zadvaznosti onemocnéni.

Prohlasuji, ze lékar, ktery mi poskytl pouceni, mi osobné vysvétlil vSe, co je obsahem tohoto
pisemného informovaného souhlasu a mél/a jsem moznost klast mu otazky, na které mi radné
odpovédél. Prohlasuji, Zze jsem shora uvedenému pouceni a informacim plné porozumél/a a
vyslovné souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

V pfipadé, Ze pacient je nezletily/a nebo s omezenou svépravnosti a je pfiméfené rozumové a volné
vyspély/a:

Prohlasuji, ze jsem byl/a poucen/a v rozsahu, ktery je uveden vyse.

Pokud pacientovi nebyly takové Udaje poskytnuty, uvede se dlivod jejich neposkytnuti:

V Praze dne

podpis pacienta / zakonného zastupce jméno, pfijmeni a podpis |ékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemuze s ohledem na svuj zdravotni stav podepsat:
Duavod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen/a se podepsat:
ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil/a svou vli:

jméno, pfijmeni a podpis svédka

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.



