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Jméno a prijmeni: r.c.:

Zakonny zastupce pacienta (jméno, prijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykonti):

CELKOVA LECBA IXEKIZUMABEM U PACIENTU S KOZNiM ONEMOCNENIM

Ucel, povaha, predpokladany prospéch, nasledky a mozna rizika zdravotniho vykonu:

Ixekizumab je Iék, ktery se nasazuje u tézké lupénky, pokud nestaci zevni |éCba, svétlolécba Ci jina
lé¢ba lupénky (metotrexat, cyklosporin, acitretin). Patfi do skupiny biologickych Iéka.

Kdy nesmi byt Ixekizumab nasazen:

U pacientd do 18 let véku, pfi tuberkul6ze nebo jiné klinické vyznamné aktivni infekci, pfi tézké
reakci na precitlivélost na lécCivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku obsazenou v pripravku,
zZivé vakciny nesmi byt podavany soucasné.

Jaké nezadouci ucinky mizeme olekavat:

V misté vpichu se mlze objevit bolestivost, zCervenani, otok i hematom (modfina). Vyjimecné se mohou
vyskytnout reakce pfipominajici chfipkové onemocnéni, rychle ale ustoupi, pfipadné je mozno uzit l1ék proti
teploté. Castéji se mohou vyskytnout infekce hornich cest dychacich, opar, houbové infekce, déle prijmy,
koprivka, velmi vzacné alergicka reakce a snizeni mnozstvi bilych krvinek (neutrofilnich leukocytd) a krevnich
desticek (trombocyt(). Podavani Ixekizumabu muze zhorsit nebo aktivovat Crohnovu chorobu a ulcerozni
kolitidu (chronické onemocnéni strevni sliznice).

Zakazané Iéky (Gcinna latka) pfi 1é¢bé Ixekizumab:

Zivé vakciny; pfi terapii lé¢ivy metabolizovanymi CYP450, napf. warfarinem (lék proti srazeni krve), je tfeba
individualni monitorovani.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Mistni 1éCba a fototerapie, ktera nemusi pfinaset dostatecny lécebny efekt.

Jind celkova terapie retinoidy (léky odvozené od vitaminu A) mohou zvysit hladiny jaternich
enzymd, hladiny tukd, zplsobit zvySeny vypad vlasl a zpUsobit zavazné poruchy vyvoje plodu
(teratogenita).

Léky tlumici imunitni systém (imunosupresiva) ciclosporin: mohou zpUsobit bolesti hlavy, zvysit
krevni tlak, zvysit hladinu tukd a zhorsit funkci ledvin.

Léky tlumici imunitni systém (imunosupresiva) methotrexat: mohou zpUsobit Unavu, nevolnost,
bolesti hlavy, zvyseni hladiny jaternich enzym(, dale mohou ovlivnit tvorbu spermii a vyvoj plodu.

Apremilast: mUze zpUsobit prljem nevolnost a zvraceni nespavost a deprese.

Jind biologicka 1é¢ba (adalimumab, infliximab, etanercept, secukinumab): zplsobuje podobné nezadouci
ucinky jako Ixekizumab.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Pri terapii Ixekizumabem se podava davka Gvodni 160 mg, dale pak 80 mg v intervalu 2 tydn( do 12. tydne,
tedy 6x a dale se podava 80 mg v intervalu 1x za mésic, a to podkozné specialnimi pery k jednorazové
aplikaci. Lék pacienta nauci aplikovat sestra nebo lékar a po zvladnuti aplikace si |ék podava pacient obvykle
sam.

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

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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Jméno a prijmeni: r.c.:

Ke klinickému, laboratornimu vysSetreni a k aplikaci jste povinni se dostavit podle pokynu lékare.
Pokud se nemUizete dostavit v planovaném terminu, jste povinni oSetfujiciho Iékare telefonicky
kontaktovat. Pfi jakychkoliv obtizich, horecnatych stavech, planovanych i neplanovanych
chirurgickych zakrocich, nové nasazené lécbé ¢i zméné stavajici lécby informujte ihned svého
oSetrujiciho kozniho lékare. Naopak pfi navstévach jinych Iékard hlaste, Ze jste 1éCen Ixekizumabem.
Zeny v plodném véku musi béhem Ié¢by a po dobu nejméné 10 tydnd od ukonéeni lé&by pouzivat
ucinnou metodu antikoncepce.

Ockovani zivymi vakcinami neni mozné. Ockovani proti tetanu mozné je. Pred planovanym
operacnim zakrokem se o vysazeni |éku poradte se svym lékare, v pripadé Ixekizumabu je treba
1 mésic pred zakrokem lé¢bu nepodavat.

Nevystavujte se nadmeérné slunci, ani jinému typu ultrafialovémho zareni (solarium, svétlolécba,
opalovani). Pfi pobytu na slunci pouzivejte celorocné ochranny odév a nekryté Casti téla osetrete
krémy s vysokym ochrannym faktorem.

Osetrujicimu Iékari hlaste zvySeni télesné hmotnosti.

Dalsi potiebna lécba:
Mozna je kombinace s mistni terapii a celkovou terapii. Dalsi potfebna |écba se odviji od zavaznosti Vaseho
onemocneni.

Prohlasuji, ze lékaF, 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, Ze jsem shora uvedenému pouceni a informacim pIné porozumél/a a vyslovné
souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

V pfipadé, Ze pacient je nezletily/a nebo s omezenou svépravnosti a je pfimérené 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 divod jejich neposkytnuti:

V Praze dne

podpis pacienta / zakonného zastupce jméno, pfijmeni a podpis Iékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

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

jméno, pfijmeni a podpis svédka

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.



