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Informovaný souhlas se zákrokem
u zletilého a způsobilého pacienta

	Informovaný souhlas s:  
	Podání protivirové léčby proti viru SARS-CoV-2

	Pacient(ka) – 
jméno a příjmení:
	
	Rodné číslo 
(číslo pojištěnce):
	

	Datum narození:
(není-li rodné číslo)
	
	Kód zdravotní pojišťovny:
	

	Adresa trvalého pobytu pacienta:
(případně jiná adresa)
	


	
	Informující lékař:

	





	Zdravotní výkon:
	Podání protivirové léčby proti viru SARS-CoV-2 (Molnupiravir)




Definice: 
Použití neregistrovaného léčivého přípravku Lagevrio ( Molnupiravir) je dočasně povoleno rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví (č. j.: MZDR 3724/2021-3/OLZP) k léčbě koronavirového onemocnění (COVID-19) na základě § 8 odst. 6 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech. Onemocnění COVID-19 je způsobeno virem nazývaným koronavirus (SARS-CoV-2). Může mít rozdílný průběh od velmi lehkého (v některých případech bezpříznakového průběhu) až po těžký průběh. Většina onemocnění COVID-19 má lehký průběh, může se však vyskytnout těžká forma onemocnění, která může vést ke zhoršení zdravotních obtíží až k hospitalizaci. V současné době není obdobný léčivý přípravek Státním ústavem pro kontrolu léčiv na území České republiky registrován. Účinek uvedeného léčivého přípravku je výhodný u pacienta s vysokým rizikem progrese onemocnění do závažné formy a/nebo k hospitalizaci. 
Co je léčivý přípravek Lagevrio? 
Lagevrio je neregistrovaný léčivý přípravek používaný k léčbě mírných příznaků onemocnění COVID- 19 u nehospitalizovaných dospělých, u kterých je vysoké riziko vzniku závažných příznaků onemocnění COVID-19 nebo nutnost hospitalizace. Jedná se o antivirotikum, které vazbou na RNA brání množení viru SARS-CoV-2 v lidském organismu.
Jaký je cíl a důvod podání?
 Lagevrio je určen ke snížení rizika přechodu z mírné až středně závažné formy onemocnění COVID-19 do závažného stavu u rizikových pacientů, a tedy snížení rizika následné hospitalizace. 
Alternativy k výkonu: 
Podání monoklonálních protilátek proti viru SARS-CoV-2. V případě mutace omicron v současné době nejsou alternativní možnosti léčby. Podobně jako u monoklonálních protilátek, může Ministerstvo zdravotnictví České republiky umožnit nouzové použití jiných léků k léčbě osob s onemocněním COVID-19. 
Příprava před podáním: 
Příprava před podáním není nutná. Informujte nicméně ošetřujícího lékaře o všech svých zdravotních potížích, a to zejména pokud: • máte jakoukoliv alergii • jste těhotná nebo plánujete otěhotnět • kojíte nebo plánujete kojit • máte jakékoli závažné onemocnění • pravidelně užíváte léky (na lékařský předpis, bez lékařského předpisu, vitamíny, rostlinné přípravky) 
Průběh a péče po výkonu/případná omezení: 
Přípravek Lagevrio 200 mg se užívá ve formě tablet (4 tablety á 12 hod.) po dobu 5 dní.
Mohou se objevit závažné a neočekávané nežádoucí účinky, které zatím nebyly při používání přípravku Lagevrio hlášeny. 
Možné časté komplikace a následující rizika: 
Poruchy nervového systému: závrať, bolest hlavy 
Gastrointestinální poruchy: průjem, nauzea, zvracení 
Poruchy kůže a podkožní tkáně: vyrážka, urticaria 

Pacient potvrzuje a svým podpisem stvrzuje, že poučení mu bylo výše uvedeným lékařem osobně, srozumitelně, ústně a v dostatečném rozsahu vysvětleno, že měl čas a možnost je uvážit, porozuměl mu a měl i možnost klást doplňující otázky, které se vztahují k jeho zdravotnímu stavu a navrhovaným zdravotním službám a tyto mu byly srozumitelně a v dostatečném rozsahu zodpovězeny a že již dříve byl seznámen se svým zdravotním stavem.

Místo podpisu:

Datum a čas:

Podpis lékaře:		     	                                                           Podpis pacienta:










Varianta pro případ pacienta, který se nemůže podepsat nebo se odmítá podepsat:

Pacient odmítl podepsat informovaný souhlas. / Pacient se nemůže podepsat z důvodu, že:
(například: schopnost jemných pohybů ruky a pevného ovládání prstů jsou viditelně podstatně omezeny)


Pacient projevil svůj souhlas tak, že:
(například: ústně potvrdil všechna jednotlivá prohlášení)


Místo podpisu:

Datum a čas:

Podpis lékaře:			  	   

Jméno svědka: 
(není-li svědek pracovníkem zdravotnického zařízení, uvede se adresa a datum narození svědka)


Podpis svědka: 
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