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VFN PRAHA

)¢
HES

Jméno a prijmeni: r.

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykont):

CELKOVA LECBA TILDRAKIZUMABEM U PACIENTU S KOZNiM ONEMOCNENIM

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

Tildrakizumab je 1ék, ktery se nasazuje u stredné tézké az tézké lupénky, pokud nedoslo ke zlepseni
psoriazy o 50 % na lécbé TNF-alfa inhibitory po 4 mésicich, ¢i doslo k poklesu Ucinnosti na této l1écbé
nebo je tato lécba kontraindikovana nebo byla ukoncena z divodu nezadoucich ucinkd. Patfi do
skupiny biologickych léku.

Kdy nesmi byt Tildrakizumab nasazen:

U pacientl do 18 let véku, u zavazné precitlivélosti na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku,
klinicky vyznamné aktivni infekce (napf. aktivni tuberkuléze). Zivé vakciny nesmi byt podavany béhem
|é¢by a nejméné 17 tydnl po ukonceni |éCby.

Jaké nezadouci ucinky miZzeme ocekavat:

Reakce v misté vpichu (zacCervenani, bolestivost), bolest hlavy, infekce hornich cest dychacich,
nevolnost, prdjem, bolest zad. Pokud se u pacienta rozvine zavazna infekce, je nutné jej peclivé sledovat
a nepodavat pripravek, dokud infekce neustoupi. Pfi vzniku nezadouciho Ucinku, ¢i neoCekavané reakci
je vhodné kontaktovat osetfujiciho |ékare.

Zakazané |éky (Ucinna latka) pri IéCbé: zivé vakciny.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Mistni lé¢ba a fototerapie, ktera nemusi prinaset dostatecny léCebny efekt. Jinad celkova terapie
retinoidy (Iéky odvozené od vitaminu A) mohou zvysit hladiny jaternich enzymd, hladiny tukd, zpdsobit
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 prlijem nevolnost a zvraceni nespavost a deprese.

Jina biologicka lécba (adalimumab, infliximab, etanercept, certolizumab, secukinumab, ixekizumab,
brodalumab, bimekizumab, guselkumab, rizankizumab) m{ize zpisobovat podobné nezadouci ucinky
jako Tildrakizumab.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Pri terapii Tildrakizumabem se podava davka 100 mg podkozni injekci v tydnu 0O, 4 a dale kazdych 12
tydnt ve formé podkozni injekce predplnénymi stfikackami k jednorazové aplikaci. U pacientl
s télesnou hmotnosti 290 kg nebo vétsi mirou postizeni mlze byt Ucinnéjsi davka 200 mg. Lék pacienta
naudi aplikovat sestra nebo |ékar a po zvladnuti aplikace si lék podava pacient obvykle sam.

Omezeni a doporuceni ve zpuisobu 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 Iékare telefonicky kontaktovat.

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

Pri jakychkoliv obtizich, horeCnatych stavech, planovanych i neplanovanych chirurgickych zakrocich,
nové nasazené lécbé ¢i zméné stavajici 1éCby informujte ihned svého oSetfujiciho kozniho lékare.
Naopak pfi navstévach jinych lékard hlaste, Ze jste [écen Tildrakizumabem.

Zeny v plodném véku musi bé&hem lécby a po dobu nejméné 17 tydnl po jejim ukonéeni pouzivat
ucinnou antikoncepci. Ockovani zivymi vakcinami neni mozné. Ockovani proti tetanu mozné je. Pred
planovanym operaénim zakrokem se o vysazeni |éku poradte se svym l|ékarem. 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 oSetfete krémy s vysokym ochrannym
faktorem. OsSetrujicimu |ékafri hlaste zvyseni télesné hmotnosti.

Dalsi potiebna lécba:
Mozna je kombinace s mistni terapii a celkovou terapii. DalSi potfebna léCba se odviji od zavaznosti
Vaseho onemocnéni.

Prohlasuji, ze lékar, 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 plné porozumél a
vyslovné souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

V pripadé, ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je pfimérené rozumove a volné
vyspély:

Prohlasuji, Zze jsem byl poucen 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 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 se podepsat:
ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vdli:

jméno, pfijmeni a podpis svédka

Tento formulér je k dispozici také pfimo v NIS.



