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Informovany souhlas a informace pro pacienta

Podani neregistrovaného pripravku Lagevrio v Ié€bé covid-19

Vazena pani, Vazeny pane,
vzhledem k tomu, Ze jako svépravny jedinec se podilite vyznamnym zplsobem na diagnostickém a IéCebném

postupu navrzeném u Vasi osoby, mate nezadatelné pravo byt pfed VasSim rozhodnutim o téchto postupech
podrobné informovan(a).

Co je onemocnéni covid-19?

Onemocnéni covid-19 je zplsobeno virem nazyvanym koronavirus (SARS-CoV-2), lidé mohou onemocnét po
kontaktu s osobou nakazenou timto virem. Onemocnéni covid-19 mlze mit rozdilny pribéh od bezpfiznakového
prubéhu, pfes velmi lehky pribéh az po tézky prubéh, ktery mize u nékterych pacientd vést k umrti. Vyssi riziko
tézkého prabéhu maiji starsi osoby a pacienti s chronickymi chorobami, napf. srdce, plic, ledvin, jater, s diabetem,
obezitou nebo imunodeficitem pfi transplantaci organtd nebo onkologickém onemocnéni.

PFiznaky onemocnéni covid-19 zahrnuji horecku, kasel, dudnost, které se mohou objevit od 2 do 14 dni po setkani
s virem. M{ze dojit k zdvaznému onemocnéni véetné problému s dychanim.

Pripravek Lagevrio, a jeho indikace a zplisob podani:
Lécivy pfipravek Lagevrio, ktery obsahuje molnupiravir, je hrazen u dospélych pacientd s prokazanym mirnym
a stfedné téZzkym covidem-19, ktefi jsou ve vysokém riziku progrese do zavazného onemocnéni s potifebou
hospitalizace (v€etné osob dfive o¢kovanych proti covidu-19), pokud neni mozna |é¢ba registrovanymi antivirotiky
a pokud pacient splfiuje nasledujici kritéria:

- pozitivita testu na SARS-CoV-2 (antigenni ¢ PCR),

- do 5 dnl od nastupu pfiznakl covidu-19,

- klinicky stav pacienta nevyzaduje hospitalizaci pro covid-19 (na pacienty, ktefi jsou hospitalizovani z jiného

dlvodu, nez je covid-19, se vztahuji identicka kritéria podani jako pro nehospitalizované osoby),
- klinicky stav pacienta nevyzaduje |éCebné podavani kysliku pro covid-19,
- dlouhodoba prognéza pacienta je vyhodnocena jako pfizniva.

Pacient s vysokym rizikem je definovan jako ten, kdo spliuje alespori jedno z nasledujicich kritérii:
A. vék vétsi nebo rovno 65 let,

B. zavazna porucha imunity:

- transplantace solidniho organu,

- prijemci T-lymfocytd s chimérickym antigennim receptorem (CAR T-lymfocyty) nebo transplantace kostni
dfené (do 2 let od transplantace nebo na trvajici imunosupresivni [éCbé),

- onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici Ié€bou,

- biologicka terapie zamérena na B lymfocyty,

- dlouhodoba terapie kortikosteroidy v denni davce vyssi nez 0,2 mg/kg/den prednisonu (i ekvivalentu takové
davky pfi pouziti jiného kortikosteroidu) nebo Ié€ba dalSimi imunosupresivnimi léky (napfiklad azathioprinem,
cyklofosfamidem),

- zavazné primarni imunodeficity (jako jsou vrozené agamaglobulinémie, bé&zny variabilni imunodeficit,
WiskottUv-Aldrichdv syndrom), nebo

- pokrocila HIV infekce (absolutni po¢et CD4+ lymfocytd méné nez 200/mikrolitr),

C. zavazné chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci:
- progredujici plicni fibroza,
- cysticka fibréza,
- non-CF bronchiektazie,
- chronicka obstrukéni plicni choroba Il - IV, nebo
- tézké astma (zavaznost diagndzy stanovena specialistou),

D. kombinace komorbidit — sou¢asné nejméné 3 komorbidity z nasledujiciho vyctu:
- index télesné hmotnosti (BMI) vétsi nebo rovno 35 kg/m2,
- vék vétSi nebo rovno 55 let a sou€asné léCena arterialni hypertenze,
- vék vétSi nebo rovno 55 let a souCasné index télesné hmotnosti (BMI) od 30 kg/m2,
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chronické onemocnéni ledvin v dispenzarizaci, klasifikace CKD 3 - CKD 5 (resp. snizeni clearance kreatininu

pod 60 ml/min, v€etné dialyzovanych osob),

- jaterni cirhéza,

- diabetes mellitus 1é¢eny PAD ¢&i inzulinem,

- chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci a 16€bé specialisty (neuvedené ve skupiné C.),

- plicni hypertenze,

- obstrukéni a centralni spankova apnoe,

- trombofilni stav v dispenzarni péci, zejména primarni trombofilie D68.5 (rezistence aktivovaného proteinu C,
nedostatek antitrombinu, proteinu C nebo proteinu S, mutace protrombinového genu); jiné trombofilie D68.6
(antikardiolipinovy syndrom, antifosfolipidovy syndrom, pfitomny Ilupus koagulant); opakovana
tromboembolicka pfihoda v anamnéze, nebo

- neurologicka onemocnéni ovliviujici dychani.

PFipravek Lagevrio neni uréen pro postexpozi¢ni profylaxi rizikovych osob, které byly v uzkém kontaktu osobou
infikovanou SARS-CoV-2.

Pokud splnite indikacni kritéria pro podani pfipravku Lagevrio, bude Vam nabidnuta IéCba. Lagevrio se podava
v davce 800 mg (Ctyfi 200 mg tobolky) kazdych 12 hodin po dobu 5 dn(, s jidlem nebo bez jidla, tobolky se polykaji
celé, nemaji se otevirat, drtit ani zvykat.

Pro pripravek Lagevrio je schvalen specificky 1é&ebny program povoleny MZCR na zékladé doporuéeni SUKL.
Lagevrio muze pfedepsat na recept libovolny Iékaf, v zafi 2026 bylo pfipravek v Lékarné FN Ostrava bez doplatku.

Interakce a nezadouci u€inky pfipravku Lagevrio

Nejsou znamky klinicky vyznamné interakce s jinymi Iéky. Nezadouci u¢inky béhem lé¢by a do 14 dnl po posledni
davce léku Lagevrio jsou vzacné a jen mirné nebo stfedné zavazné, vyskytuji se maximalné u 3 % pacientd, zahrnuji
napf. prijem, nauzeu, zavrat, bolest hlavy, vyrazku.

Toto nejsou vSechny mozné nezadouci Ucinky pfipravku Lagevrio, jedna se novy lék, u kterého stale probihaji
hodnotici klinické studie. Proto se mohou se vyskytnout zavazné a neoCekavané nezadouci ucinky, rovnéz vSechna
rizika spojena s jejich podanim jesté nejsou v sou€asnosti znama.

Lagevrio je kontraindikovano v téhotenstvi a pfi kojeni,
Zeny v plodném véku musi po dobu lé€by a 4 dny po posledni davce Lagevrio pouzivat u¢innou antikoncepci.

Jaky je divod pro podani pripravku Lagevrio?

Podani uvedeného Iéku snizuje riziko pfechodu z mirné az stfedné zavazné formy onemocnéni covid-19 do
zavazného stavu u rizikovych pacient(, sniZuje riziko nasledné hospitalizace, u hospitalizovanych pacient( sniZuje
riziko rozvoje zavaznych forem covid-19.

Prectéte si tento dokument s informacemi o pfipravku Lagevrio, mate-li jakékoli otazky, zeptejte se svého Iékare.
Bude Vasi volbou, zda Vam bude pfipravek podan, taktéz se kdykoli muzete rozhodnout ukongit Ié€bu. Pokud se
rozhodnete, Ze |é€bu pfipravkem Lagevrio nechcete nebo se rozhodnete 1éEbu kdykoli ukonéit, nezméni to Vasi
standardni |ékafskou péci.

Jaké dalsi moznosti Iééby covid-19 existuji?
Registrované pfipravky po 1é€bu covid-19 zahrnuji Paxlovid (nirmatrelvir, ritonavir) ve formé tablet tbl. a Veklury
(remdesivir) pro intraven6zni podani.

Hlaseni nezadoucich Gcinku pripravku Lagevrio

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi Ié€enych
osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié€Civ. Podrobnosti o hlaseni jsou na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu légiv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Kde jsou dostupné dalsi informace?
V pfipadé, Zze mate dotazy k Vasi IéCbé, poradte se se svym lékafem. Pro vice informaci je mozno navstivit webové
stranky Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky (koronavirus.mzcr.cz).
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Identifikaéni Uidaje pacienta(tky):

PFijmeni: | |Jméno: | |Titu|: | |RC: |
Identifikaéni idaje zdkonného zastupce, opatrovnika:

Pfijmeni: Jméno: Datum narozeni:
PFijmeni: Jméno: Datum narozeni:

Planovany vykon:

Podani neregistrovaného lécivého pripravku Lagevrio v Iéébé covid-19

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis Iékare

PACIENT / ZAKONNY ZASTUPCE:
1. Prectéte si laskavé pozorné text tohoto souhlasu.
2. Pokud jste plné nerozuméli Iékafovu vysvétleni, nebo pokud potiebujete dopliujici informace,
nevahejte se Iékafe znovu zeptat.
3. Pokud souhlasite s textem prohlaseni, podepiste jej.

J4, pacient / zdkonny zastupce prohlasuji, Zze jsem byl(a) Iékafem srozumitelné a v€as informovan(a)
o povaze lékaiského vykonu / lékaiského postupu uvedeného vysSe, byl(a) jsem téz informovan(a)
o moznych rizicich tohoto vykonu. Mél(a) jsem moznost klast Iékafi doplfiujici dotazy a pokud tomu tak
bylo, veSkeré mé dotazy byly zodpovézeny. Své rozhodnuti €inim po peclivé ivaze a po posouzeni vSech
rozhodujicich skuteénosti.

Na zakladé tohoto pouceni prohlasuji, ze souhlasim:
- s uvedenym léebnym postupem,
- s tim, Zze maze 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 lééebny postup nemusi byt proveden Iékarem, ktery mne dosud osetroval,
- souhlas se poklada za informovany také v pripadé, ze se podle § 32 odst. 1 zakona ¢. 372/2011
Sb. podani informace vzdavam.

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonnych zastupcl, opatrovnika
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