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INFORMOVANY SOUHLAS

Jméno a pfijmeni: r.é.:

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykoni):

CELKOVA LECBA BARICITINIBEM U PACIENTU S KOZNiM ONEMOCNENIM

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

Baricitinib je 1ék, ktery se nasazuje u tézké atopické dermatitidy dospélych, pokud nestaci zevni
lécba Ci jind systémova lécba ekzému (cyklosporin). Patfi do skupiny selektivnich
imunosupresivnich 1€k (tlumici imunitni reakci).

Kdy nesmi byt Baricitnib nasazen:

Pfi reakci z precitlivélosti na léCivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku obsazenou v pfipravku, dale pak
v téhotenstvi a u pacientl s aktivni tuberkulézou. U pacientl ve véku =65 let a u pacientll s anamnézou
aterosklerotického srdecné-cévniho onemocnéni nebo jinych rizikovych faktord (jako je soucasné nebo
byvalé dlouhodobé kuractvi), u pacientl se zhoubnymi nadory se Baricitinib ma pouzivat pouze tehdy,
pokud nejsou dostupné zadné vhodné alternativy IéCby u pacient(.

Jaké nezadouci Ucinky miizeme ocekavat:

Mohou se vyskytnout infekce hornich cest dychacich, mocovych cest, bolest bficha, bolest hlavy, opar, zanét
zaludku, akné. MUze dojit ke zvyseni jaternich enzymd, svalovych enzymd, ¢i cholesterolu krvi, ke zménam
v krevnim obraze. Vzacné se muze vyskytnout divertikulitida (zanét tlustého streva), hluboka Zzilni trombdza
a plicni embolie (vmetek krevni srazeny do plicniho obéhu).

Zakazané léky (Ucinna latka) pri I1écbé: zivé vakciny.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Mistni lé¢ba a fototerapie, ktera nemusi pfinaset dostatecny lé¢ebny efekt.

Jina celkova terapie cyklosporinem (lék tlumici imunitni systém) muaze zpUsobit bolesti hlavy, zvysit krevni
tlak, zvysit hladinu tukd a zhorsit funkci ledvin.

Léky tlumici imunitni systém (imunosupresiva) methotrexat: mdze zplsobit Unavu, nevolnost, bolesti hlavy,
zvyseni hladiny jaternich enzymd, dale mlze ovlivnit tvorbu spermii a vyvoj plodu, azathioprin: mdze
zpUsobit Utlum kostni diené, virové, mykotické a bakterialni infekce, zivot ohroZuijici postizeni jater, syndrom
olupovani klze.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Baricitinib se uziva 1x denné s jidlem nebo bez jidla a mGze se uzivat v kteroukoli denni dobu. Doporucena
davka Baricitinibu je 4 mg 1x denné. U pacientl, u kterych dojde k trvalé kontrole aktivity onemocnéni pfi
davce 4 mg 1x denné, je mozné snizit davku na 2 mg denné. Davka 2 mg 1x denné je doporucena pro
pacienty s vyssim rizikem vzniku krevnich srazenin, rizikem zavaznych srde¢né-cévnich prihod a zhoubnych
nador(, dale pro pacienty ve véku 265 let, se snizenymi ledvinovymi funkcemi a pro pacienty s chronickymi
nebo opakujicimi se infekcemi v anamnéze.

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

Ke klinickému, laboratornimu vysetreni a k aplikaci jste povinni se dostavit podle pokynu lékare. Pokud se
nemUzete dostavit v planovaném terminu, jste povinni oSetfujiciho lékare telefonicky kontaktovat. Pfi
jakychkoliv obtizich, reakcich precitlivélosti, parazitdrnich a virovych infekcich, horeénatych stavech,
planovanych i neplanovanych chirurgickych zakrocich, nové nasazené |écbé &i zméné stavajici |éCby

Tento formulér je k dispozici také pfimo v NIS.
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Jméno a pfijmeni: r.é.:

informujte ihned svého osetfujiciho kozniho Iékare. Naopak pfi navstévach jinych Iékarl hlaste, ze jste [écen
Baricitinibem.

Pripravek Baricitinib je kontraindikovan v téhotenstvi. Neni doporuc¢eno uzivani béhem kojeni. Zeny v
plodném véku musi béhem lécby a alespon 1 tyden po skonceni [é¢by pouzivat spolehlivou antikoncepci.
Ockovani zivymi vakcinami neni mozné. Ockovani proti tetanu mozné je. Nevystavujte se nadmérné slunci,
ani jinému typu ultrafialového zareni (solarium, svétlolécba, opalovani). Pfi pobytu na slunci pouzivejte
celoro¢né ochranny odév a nekryté casti téla osetrete krémy s ochrannym faktorem.

Dalsi potrebna lécba:

Mozna je kombinace s mistni terapii kortikosteroidy. Lokalni inhibitory kalcineurinu (protizanétlivé |éky)
mohou byt také pouzity, mély by vSak byt vyhrazeny pouze pro problémové oblasti, jako jsou oblicej, krk,
oblast genitalu a koznich ras. Dalsi potfebna Iécba se odviji od zavaznosti Vaseho onemocnéni.

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

V pfipadé, ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je pfiméfené rozumové a volné vyspély:
Prohlasuji, ze jsem byl poucen 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, prijmeni a podpis lékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemuze s ohledem na svij zdravotni stav podepsat:
Duvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat:
ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vili:

jméno, pfijmeni a podpis svédka

Tento formulér je k dispozici také pfimo v NIS.



