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MATERIAL PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Tento pripravek pro nechirurgické (medikamentézni) ukonceni téhotenstvi mize byt vydan pouze na zékla-
dé lékarského predpisu predepsaného Iékafem se specializovanou zpUsobilosti v oboru gynekologie a po-
rodnictvi, a to pouze poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu zdravotni sluzby formou lGzkové péce.

Jak u pacientek minimalizovat rizika nechirurgického
(medikamentézniho) umélého ukonéeni téhotenstvi

Pied nechirurgickym (medikament6znim) ukonéenim téhotenstvi prostudujte souhrn udaji o pfiprav-
cich Mifegyne® (mifepristonum) a Mispregnol® (misoprostolum).

Pfipominame, Ze toto je schvéleny protokol do 49 dni amenorey:

» mifepristonum: 600 mg peroralné (tj. 3 tablety Mifegyne®);

» misoprostolum: 400 mcg perordlné (tj. 1 tableta Mispregnol®) za 36 az 48 hodin po uziti mifepristonu.

« Po uziti mifepristonu (Mifegyne®) i nasledné po uziti misoprostolu (Mispregnol®) musi byt pacientka sledova-
na v pfislusném zdravotnickém zafizeni po dobu minimalné 1 hodiny (napfiklad z ddvodu moznosti vyskytu
anafylaxe nebo pro pfipad zvraceni a nédsledné nutnosti uzit dal3i tabletu) a déle dle posouzeni lékare.

Reseni rizika u pacientek se sklada ze dvou krokd:

1. Poradenstvi;

2. Ovéfeni Uplnosti vypuzeni embrya pfi kontrolni ndvstéveé se musi uskute¢nit za 14 az 21 dni po podani
mifepristonu.

Aby bylo riziko souvisejici s podanim pfipravku Mispregnol® minimalni, doporuc¢ujeme Vam projednat s paci-

entkou nasledujici otazky.

INFORMACE PRO PORADENSTVI

Anamnéza pacientky

Tato metoda nechirurgického (medikamentézniho) umélého ukonceni téhotenstvi je vhodna pro vétsinu zen.

Vzhledem k podani prostaglandinu musite pfed zahajenim zékroku zvazit ptipadny vyskyt téchto jiz existuji-

cich stav(:

» jizvy na déloze;

» kardiovaskularni rizika (napfiklad vék nad 35 let spolu s chronickym kufactvim, hyperlipidémie,
diabetes);

»> zjisténé kardiovaskuldarni onemocnéni;

» RhD-negativni krevni skupina.

Co délat:

« Prodiskutujte s pacientkou jeji anamnézu.

« U pacientek s jiz existujicim onemocnénim se doporucuje peclivé zvazit pouziti tohoto pfipravku.
Fertilita

Tato metoda nema vliv na fertilitu pacientky.

Co délat:

« Prodiskutujte s pacientkou vybér antikoncep¢ni metody, nejlépe béhem navstévy s poradenstvim, aby pre-
depsana metoda byla co nejvhodnéjsi. S uzivanim zvolené antikoncepéni metody je vhodné zacit co nejdrive.

Krvdceni
Krvaceni patii k normalnimu pribéhu potratu a pacientka by o tom méla byt informovéna.

Co délat:
Informujte pacientku o nésledujicich skute¢nostech:

« Vyskyt a intenzita protrahovaného vaginalniho krvéaceni:

- Krvéceni muze zacit velmi rychle po uziti misoprostolu.

- K vypuzeni embrya mize dojit za 4 hodiny nebo béhem nékolika nésledujicich dn(.

- Krvaceni mudze trvat az 12 dni.

Je nutné, aby pacientka ihned kontaktovala Iékare, pokud se abnormalni krvaceni vyznacuje nasledujicimi
vlastnostmi:

—Trvani déle nez 12 dni a/nebo

- Spotteba vice nez 2 hygienickych vlozek za hodinu po dobu delsi nez 2 hodiny.

« Krvaceni v zadném pfipadé neni diikazem, ze vypuzeni embrya je Uplné. Proto je tieba potvrdit ukonceni
téhotenstvi pfi kontrole u lékare. Vzdy se doporucuje provést ultrazvukové vysetieni délohy.

o Pokud krvaceni pretrvava i po kontrolni navstévé, pacientka musi kontaktovat Iékare.

» Pretrvavani vaginélniho krvaceni mize byt zndmkou nekompletniho potratu a je nutné zvazit vhodnou Ié¢bu.

Na bezpecnostni kartu zapiste:

» Své kontaktni udaje (jméno a telefonni ¢islo), popripadé telefonni ¢islo a adresu predepisujiciho centra tak,
aby Vas pacientka mohla kontaktovat;

« Jméno pacientky a datum kontrolni navstévy pacientky.

Infekce
Toxicky nebo septicky sok v dlsledku infekce jsou velmi vzacné. Pfi jiném nez peroralnim (tj. pfi vaginalnim
nebo bukdlnim) podani pfipravku Mispregnol® bylo hldseno pfi nechirurgickém (medikamentéznim) umélém
ukonceni téhotenstvi nékolik vaznych az fatalnich pripadd. Tyto infekce jsou zplsobeny atypickymi patogeny.
Co délat:
Informujte pacientku o nasledujicich skute¢nostech:
« lhned kontaktujte Iékare v nasledujicich pfipadech:

— horecka trvajici déle nez 24 hodin, zimnice, tfesavka;

- bolest i pres uzivani 1ékd proti bolesti.

Na bezpecnostni kartu zapiste:

« Své kontaktni udaje (jméno a telefonni cislo), popfipadé telefonni cislo a adresu predepisujiciho centra tak,
aby Vas pacientka mohla kontaktovat;

« Jméno pacientky a datum kontrolni navstévy pacientky.

OVERENI UPLNOSTI VYPUZENIi EMBRYA
Nechirurgické (medikamentdézni) umélé ukonceni téhotenstvi ma 3 kroky:

> uziti pfipravku Mifegyne®;

> uziti pfipravku Mispregnol®;

» kontrolni navstéva u lékare.

Riziko selhani této metody nechirurgického (medikamentézniho) ukoncéeni téhotenstvi pfi dodrzeni schvalené-
ho protokolu je 1,3-7,5%. Toto riziko se zvysuje, jestlize jsou pouzity jiné rezimy. V pfipadé pokracujiciho tého-
tenstvi je pro pacientku dulezité, aby byla informovana o potenciélnich rizicich souvisejicich s uzitim pfipravkd
Mifegyne®/Mispregnol® tak, aby se mohla rozhodnout, zda téhotenstvi donosi ¢i nikoli.

Co délat:

Pfi kontrolni navstéve u lékare ovérte Uplnost vypuzeni embrya. Vzdy se doporucuje provést ultrazvukové vy-
Setfeni délohy.

Pokud metoda selhala, informujte pacientku o moznostech:

« ukonceni téhotenstvi. V takovém piipadé se k Iékaiskému ukonceni téhotenstvi pouzije jina metoda;

« pokrac¢ovani v téhotenstvi.

V pfipadé, ze se pacientka rozhodne v téhotenstvi pokracovat:
« Informujte pacientku o riziku malformaci u novorozence v disledku expozice lékim.
o Je nutné zvlastni sledovani pomoci ultrazvukového monitorovani ve specializovaném centru.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky po schvaleni lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to nepretrzité
sledovani poméru prospésnosti/rizik 1é¢ivého pripravku. Zdravotnicti pracovnici jsou zadani, aby hlasili jakékoli
podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim formulare pro hlaseni podezieni na nezadouci ucinky lécivého
piipravku, ktery je k dispozici na: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Informujte také, prosim, oddéleni
farmakovigilance spole¢nosti NORDIC Pharma (info@nordicpharma.cz).

Soucasti edukacniho materialu pro pacientky je bezpecnostni karta. Pfedepisujici IékaF
ji vyplni. Uvede na ni Gdaje o referencnim kontaktu a predepisujicim centru, které by

pacientka mohla vyuzit v pfipadé potizi po zakroku.



MATERIAL PRO PACIENTKY

(vcetné bezpecnostni karty)

Informace o nechirurgickém (medikamentéznim) umélém ukonceni téhotenstvi

Zvolila jste si nechirurgickou (medikamentézni) metodu umélého ukonceni téhotenstvi. Cilem tohoto
materialu je seznamit Vas s nékterymi informacemi o pribéhu tohoto zakroku a zdlraznit dulezité otazky, které
byste méla zvazit.

Pred realizaci nechirurgického (medikamentézniho) umélého ukonceni téhotenstvi:
»  Prectéte si pfibalovou informaci k mifepristonu (Mifegyne®) a misoprostolu (Mispregnol®).
»  Vnasledujicich pfipadech informujte svého lékare:
- jestlize mate poruchu jater nebo ledvin;
- jestlize trpite anémii nebo podvyzivou;
- jestlize méte kardiovaskuldrni onemocnéni (onemocnéni srdce nebo krevniho obéhu);
- jestlize méte zvysené riziko kardiovaskularniho onemocnéni. Mezi rizikové faktory patii
vék nad 35 rokd, koureni cigaret nebo vysoky krevni tlak, vysoka hladina cholesterolu
v krvi nebo diabetes;
- jestlize jste v minulosti méla cisafsky fez nebo operaci délohy.

Pokud Vas cokoli znepokojuje, mate obavy nebo mate dalsi dotazy, obratte se na svého lékare. Mate k dispozici
bezpecnostni kartu, na kterou predepisujici |ékaF zapise vsechny kontaktni tidaje a informaci o misté, kam se
mate obratit s pfipadnymi problémy.

Nechirurgické (medikamentézni) umélé ukonceni téhotenstvi touto metodou ma 3 faze:

1) Ve zdravotnickém zafizeni opravnéném predepisovat tento lécivy piipravek Vam bude nejprve
peroradlné podano 600 mg mifepristonu (ptipravek Mifegyne® - 3 tablety). Uz po uziti pfipravku
Mifegyne® muze zacit vagindlni krvaceni. Alespori 1 hodinu po uziti pfipravku musite zlstat
ve zdravotnickém zafizeni z ddvodu moznych nezddoucich Uc¢ink( - zvraceni, alergické reakce.
Nutnost delsiho pobytu posoudi Iékaf.

2) 36-48 hodin poté vam bude ve stejném zdravotnickém zatizeni peroralné podano 400 mcg
misoprostolu (pfipravek Mispregnol® - 1 tableta). Po uziti tohoto piipravku musite byt alespon
3 hodiny v klidu. Embryo muze byt vypuzeno do nékolika hodin po uziti ptipravku Mispregnol nebo
béhem nékolika nasledujicich dnu.

Dostavi se vaginalni krvaceni, které mize trvat az 12 dnd; mlze byt rdzné intenzity a s postupem
¢asu bude slabnout.

3) Za 14-21 dna po uziti prvniho ptipravku (Mifegyne®) povinné absolvujete kontrolni
navstévu u lékare. Tato ndvstéva je dllezitd, protoze Vas Iékar zkontroluje, ze ukonceni téhotenstvi
probéhlo Uspésné a ujisti se, ze je vie v poradku.

Jak probiha nechirurgické (medikamentézni) umélé ukonceni téhotenstvi:

»  Pfinechirurgickém (medikamentéznim) umélém ukonceni téhotenstvi dochazi k déloznim kontrak-
cim. Mlzete pocitit bolest, Unavu, nevolnost, zvraceni a priijem, takze je vhodné byt v pohodli a pod
dohledem blizké osoby. Nevdhejte uzit 1éky k Ulevé od bolesti, které Vam lékaf predepsal.

»  Pii nechirurgickém (medikament6znim) umélém ukonceni téhotenstvi se dostavi krvaceni, které
muZze byt Casto silnéjsi nez menstruacni krvaceni, obsahuje krevni srazeniny a nékdy Ize vidét bily

vacek s gelovitym obsahem. Krvaceni se muze dostavit velmi rychle po uziti pfipravku Mispregnol®,
nékdy vsak byva opozdéno.

- Embryo mUze byt vypuzeno do nékolika hodin po uziti pfipravku Mispregnol® nebo
béhem nékolika nasledujicich dni.

- Krvéceni trva 12 az 15 dni po uziti piipravku Mifegyne®. Béhem 14-21 dnt od uziti
pfipravku Mifegyne® se musite dostavit do zdravotnického zafizeni ke kontrole,
nebot krvaceni neni v Zzadném piipadé dikazem, Ze vypuzeni embrya je tGplné.
LékaF pomoci ultrazvuku ovéfi, zda bylo téhotenstvi ukonceno.

»  Po nechirurgickém (medikamentéznim) umélém ukonceni téhotenstvi se okamzité obnovuje
plodnost. Musite si se svym lékafem promluvit o nejvhodnéjsi metodé antikoncepce a zadit ji
pouzivat v den, kdy bude potvrzeno ukonceni téhotenstvi.

Ihned kontaktujte svého Iékafe v nasledujicich pfipadech:
»  jestlize zvracite do 30 minut po uziti pfipravku Mispregnol®. Vas lékar urci, zda je nutné podat dalsi
davku pripravku;
»  jestlize mate abnormalni krvaceni pokud jde o délku jeho trvani nebo mnozstvi krve (vyhledejte
|ékafskou pomoc, jestlize krvécite vice nez 12 dni a/nebo potfebujete vice nez 2 hygienické vliozky
za hodinu po dobu deldi nez 2 hodiny);

»  jestlize mate pocit na omdleni (mdloba);

jestlize méte horecku nebo jestlize mate zimnici a tfesavku.

Pri kontrolni navstéveé Vas lékar ovéri, ze vypuzeni embrya bylo Uplné. Pokud nechirurgické (medikamentozni)
umélé ukonceni téhotenstvi selze, nelze vyloucit mozné poskozeni plodu. Vezméte to v tvahu pfi rozhodovani,
zda chcete téhotenstvi ukoncit nebo v téhotenstvi pokracovat:

»  Pokud se rozhodnete pro ukonceni téhotenstvi, bude nutny novy zékrok. Vas lékaf Vas informuje
o0 moznostech.

» Pokud se rozhodnete v téhotenstvi pokracovat, bude nutné specidlni sledovani s peclivym
prenatdlnim monitorovanim a opakovanymi ultrazvukovymi vysetfenimi na specializovaném
pracovisti.

Hlaseni nezadoucich Gcinka

Pokud se u Vas vyskytne jakykoliv nezadouci ucinek (jejich vycet je uveden v Pribalové informaci), poradte se
se svym lékarem. Nezddouci ucinek muzete také nahlasit prostrednictvim formulare pro hldseni podezieni
na nezadouci ucinky, ktery je k dispozici na: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Hld3enim nezadoucich
Ucinkd muzete byt napomocni k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto Iécivého pripravku.



BEZPECNOSTNI KARTA

BEZPECNOSTNI KARTA

Jméno pacientky:

JESTLIZE VE KTEREMKOLI OKAMZIKU V3s bude cokoli znepokojovat nebo pokud se u Vs
vyskytnou ndsledujici stavy:
= horecka trvajici déle nez 24 hodin, zimnice nebo tfesavka,

= silné bolesti bricha, které pretrvavaji i pres uzivani |ékd k ulevé od bolesti,

= vyznamné a pretrvavajici abnormalni krvaceni (spotieba vice nez 2 hygienickych vlozek
za hodinu po dobu delsi nez 2 hodiny),

= pocit na omdleni (mdloba), nebo pokud mate jakékoli dotazy,

kontaktujte nebo navstivte, prosim, piedepisujiciho Iékafe nebo centrum, kde Vam byl
pripravek predepsan:

Jméno lékare:

@

L

Dostavte se do ordinace ke kontrolnimu vysetfeni dne:

Doporucujeme, abyste az do kontrolniho vy3etfeni necestovala pfilis daleko od zdravotnického
zarizeni (napf. necestovala do zahranici), abyste v piipadé nutnosti byla v dosahu zdravotni péce.




