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FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
PODANI PLNE HUMANNI IGG2 MONOKLONALNI PROTILATKY
PROTI RECEPTORU CGRP — ERENUMAB (AIMOVIG®)

1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zduvodnéni/indikace):

Migréna je onemocnéni charakterizované opakovanymi zachvaty intenzivni, obvykle pulsujici bolesti hlavy,
které jsou Casto doprovazeny nevolnosti, zvracenim a pfecitlivélosti na zvuky, svétlo anebo pachy. Vznik
zachvatu migrény je podminén aktivaci nervovych zakonceni na cévach mozku a mozkovych plen, ktera
vede k uvolnéni latek bilkovinné povahy, z nichZ nejdllezitéj$i je calcitonin gen-related peptid (CGRP). To
spousti dalSi kaskadu déju, které vedou ke vzniku bolesti hlavy u migrény. Zachvaty migrény obvykle
vyrazné omezuji jak pracovni, tak mimopracovni aktivity pacienta.

Ve VasSem piipadé byla diagnostikovana epizodicka €i chronicka migréna. To znamend, Zze mate mésicné
vice nez &tyfi, pfipadné vice nez 15 dnu s bolesti hlavy.

2. Informace o potfebném zdravotnim vykonu (o jeho ucelu, povaze, predpokladaném prospéchu
a nasledcich):
Vzhledem k tomu, Zze dosavadni profylaktickou Ié€bou migrény se u Vas nepodafilo dosahnout dostateéného
poklesu frekvence migrenéznich zachvatd, je u Vas indikovana lé€ba plné humanni monoklonalni protilatkou
proti receptoru pro CGRP — erenumabem. Erenumab je latka, ktera vazbou na receptor pro CGRP
zamezuje vzniku sterilniho (neinfek&niho) zanétu v okoli mozkovych cév a tedy i vzniku bolesti u migrény.

Podle klinickych studii dochazi po podani erenumabu u vice nez poloviny pacientll k poklesu frekvence dnu
s migrénou nejméné o 50 %. Efekt pfipravku se hodnoti mésic po prvni aplikaci a pfed 4. aplikaci.

Pripravek Aimovig® se podava podkozni injekci jednou za 28 dnl a je urCen k samostatnému podani
(aplikaci) pacientem. Prvni aplikace probiha ve specializovaném centru, kdy budete sou¢asné pouceni, jak
provadét dalsi aplikace. Injekci je mozné aplikovat do bficha, hyzdi nebo paze (pazi Ize pouzit jen v pfipade,
Ze injekci provadi jind osoba). Mista vpichu je nutné ménit a injekce nesmi byt podana do mist, kde je
pokozka citliva na dotek, poSkozena, zarudla nebo ztvrdla. Je nutné aplikovat cely obsah pfedpinéného pera
pripravku Aimovig®. Pripravek musi byt transportovan a skladovan pfi teploté 2-8 °C. Nejméné 30 minut
pred aplikaci je nutné ponechat pfipravek ohfat pfi pokojové teploté — do 25 °C. Po vyjmuti z chladnicky
musi byt pfipravek pouzit béhem14 dni, pokud je nadale uchovavan pfi pokojové teploté.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

Pripravek Aimovig® (erenumab) Vam nesmi byt podan, jestlize jste alergicky/a/ na erenumab nebo na
kteroukoli daldi sloZku pfipravku nebo na latex. Podani pfipravku je kontraindikovano v t&€hotenstvi, pfi
kojeni, u pacientl se zavaznym kardialnim nebo cerebralnim onemocnénim, se zavislosti na alkoholu ¢i
drogach; nebo u pacientl s téZkou duSevni poruchou. U pacientu trpicich téZkou poruchou funkce ledvin
nebo jater je tfeba pfi podani pfipravku Aimovig® zvlastni opatrnosti.

Po aplikaci pfipravku mize dojit ke vzniku zejména téchto nezadoucich uc€inkl: zacpa, svédéni, svalové
kieCe a reakce v misté vpichu (zaervenani, mirny otok). V klinickych studiich byly vSechny nezadouci
ucginky mirné nebo stfedné zavazné a vyskytovaly se u méné nez 5 % pacienta.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

V profylaktické 1é¢bé migrény je mozné pouzit i pfipravek se srovnatelnou uUcinnosti
a bezpec€nostnim profilem — fremanezumab (Ajovy®). Vas$ osetfujici Iékar spolecné s Vami probral konkrétni
situaci a ve Vasem pfipadé upfednostnuje preparat Aimovig® (erenumab).

5. Udaje o moiném omezeni v obvyklém zpusobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo oéekdvané
zmény zdravotniho stavu téZ udaje o zméndch zdravotni zptsobilosti:

Hospitalizace, omezeni pracovni schopnosti, omezeni v bézném zplUsobu Zivota ani zmény zdravotni
zpusobilosti se po podani pfipravku Aimovig® nepredpoklada.
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6. Udaje o Ié¢ebném rezimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a udaje o poskytnuti dal$ich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonu):

Vzdy aplikujte pfipravek Aimovig pfesné podle pokynu svého Iékafe. Doporuené davkovani je jedna davka
jedenkrat za 28 dnu.

Prohldseni Iékare:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zpusobem a
v dostate€ném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované a o
veSkerych shora uvedenych skuteénostech, o navrZzeném individudlnim Iéebném postupu a v8ech jeho
zménach, v€etné upozornéni na mozné komplikace.

V Praze, dne............... 20...... Vi hOd. e
Podpis a jmenovka lékare

Prohldseni a souhlas pacienta/zdkonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany, prohladuji, Zze jsem byl/a |ékafem srozumitelné a v dostate€ném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o vesSkerych shora
uvedenych skuteénostech. Udaje a pou&eni mi byly Iékafem sdé&leny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast dopliujici otazky, které mi byly l|ékafem srozumitelné zodpovézeny. Na zakladé
poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim zdravotniho vykonu/souhlasim
s provedenim vykonu u osoby mnou zastupované, véetné provedeni dalSich zdravotnich vykonu, pokud by jejich
neprovedeni bezprostfedné ohrozilo muj Zivot nebo zdravi/Zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

SoucCasné také prohlasuji, ze jsem lékafi sdélil/a v8echny mné znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny prabéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pFidruzena
onemocnéni).

Jsem si védom/a, Ze tento svUj souhlas mizu kdykoliv odvolat.

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako z&konny zé&stupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohladuji, Ze
vesSkeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient
pfiméfené rozumoveé a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se duvod
Jejich neposkytnuti:

Podpis pacienta /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
I g1 Lo = N o 0 T o

Datum narozeni: ........ooooviiiiiiiii e Vztah K pacientovi: ........c..ooeiiiiiiiii e,

Podpisova dolozka svédka:

Jmeéno a pfijmeni svédka Podpis svédka

* Nezletilému pacientovi lze zdravotni sluzby poskytnout na zéklads jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového tikonu
pfimefené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje

obdobné¢, nezohlednuje se vSak veék pacienta.
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