Méstska nemocnice Ostrava,

prispévkova organizace |nf0 rmovany sSou h |aS

y

Pouziti neregistrovaného léc¢ivého pripravku
Cytotec

Pacientka (Stitek)

Jméno a pfijmeni:

Rodné ¢islo: Bydlisté:

Zakonny zastupce

Jmeéno a pfijmeni: Datum narozeni:

Vazena pani,

v predkladaném formulafi si prectete informace o pouziti neregistrovaného 1é¢ivého
pripravku: Cytotec, Géinné latka: misoprostol.

Pomohou Vam pripravit se na rozhovor slékarem, ktery Vas bude informovat
o navrhovaném postupu, abyste se mohl(a) rozhodnout a dat souhlas k jeho pouziti.

Co znamena pouziti neregistrovaného lécivého pripravku:

V soucasné dob€ bohuzel neni obdobny 1é¢ivy pripravek Statnim dstavem pro kontrolu
16¢iv na tizemi Ceské republiky registrovan. Vlastnosti, zptisob podani a ti¢inek uvedeného
1é¢ivého pripravku je pro Vas natolik vyhodny, Ze jsme se rozhodli jej ve Vasem pripadé
pouzit.

Podle §8 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdé€jsich predpist (dale jen
,zakon“) lze predepisovat, uvadét do ob€hu nebo pouzivat pti poskytovani zdravotni pécée
pouze registrované humanni 1écivé pripravky. Nasledné podle §8 odst. 3 zakona pii
poskytovani zdravotni péce jednotlivym pacientim mtize oSetfujici 1ékar za wcelem
poskytnuti optimalni zdravotni péce piedepsat nebo pouzit i 1é¢ivé pripravky
neregistrované podle tohoto zakona, pokud jde o 1écivy pripravek jiz v zahranici
registrovany.

Pouziti neregistrovaného 1écivého pripravku oSetfujici 1ékat neprodlené oznami Statnimu
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Zptisob a rozsah oznameni o predepsani
neregistrovaného l1écivého pripravku Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv stanovi provadéci
pravni predpis (konkrétné jde o vyhlasku ¢&. 228/2008 Sb.). Zadam Vas timto rovnéz
o souhlas podat Statnimu tastavu pro kontrolu 1é¢iv vyse uvedené informace.

Co je neregistrovany lécivy pripravek Cytotec:

Jedné se o tabletovou formu latky misoprostol. Tato latka byla oficialné schvalena pouze
k 1é¢bé viedi traviciho traktu. Od uvedeni na trh (70. 1éta 20. stol.) bylo mnoha pracemi
a studiemi zjisténo a potvrzeno, Ze jeji pouziti jako ptripravku k vyvolani potratu je velmi
efektivni a bezpecné. Toto je potvrzeno oficidlnimi stanovisky rfady mezinarodnich
organizaci, kterymi se ¥idi fada pracovist v Ceské republice.

Jaky je divod (indikace) pouziti uvedeného neregistrovaného lécivého pripravku:
Tento 1ék bude vyuzit k vyvolani potratu.
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Jaky je rezim pacienta pred vykonem:
Pred podanim tohoto pripravku neni potteba zaddného zvlastniho rezimu.

Jaky je postup pfi pouziti neregistrovaného Ié€ivého pripravku:
Tento piipravek Vam bude podan dle platnych doporuceni mezinarodnich odbornych
spolecnosti v rezimu, ktery je pro Vasi specifickou situaci urcen.

Jaké jsou mozné komplikace a rizika:

Mezi casté nezadouci G¢inky daného preparatu patii nevolnost, zvraceni, priijem, pocity
horka. Ojedinéle pocity dusnosti a dusSnost, vysoky krevni tlak. Raritné dochéazi
k nadmeérné délozni ¢innosti s nebezpefim ruptury delohy ¢i alergické reakci na dany
preparat, ktera vazné ohrozuje zdravi a vede az k moznému tmrti pacientky.

Podani pripravku nesmi byt provedeno u osob se zndmou precitlivélosti na misoprostol
nebo na prostaglandiny.

Jaky je rezim pacienta po pouziti neregistrovaného lécivého pripravku:

Aplikace pripravku Cytotec vriizném cdasovém odstupu vyvold pravidelné délozni
kontrakce, které vypudi nitrodélozni t€hotenstvi. Vzhledem k tomu, Ze pti takto vyvolaném
potratu nemusi dojit ke kompletnimu vypuzeni t€hotenstvi (riziko zanechani nap¥. zbytki
placenty v dé€loze), bude v 1ékarem ucenych situacich jesté provedena tzv. revize dutiny
de€lozni. Pri ni se s pomoci specialnich nastroji kompletné vycisti délozni dutina. At jiz
bude nebo nebude provedena revize dutiny délozni, budete po ukonceni aplikace preparatu
Cytotec sledovana na oddé€leni k vylouceni ¢i véasnému odhaleni komplikaci, souvisejicich
s probéhlym potratem. Lékarem nésledné bude urceno datum propusténi.

Podle platné pravni apravy je plod po uméle preruseném téhotenstvi nebo potratu, lidskym
pozistatkem, a takto je s nim predepsano zachazet. Nemocnice zajisti jeho ulozeni po dobu
96 hodin od potratu nebo ukonéeni téhotenstvi. BEhem této doby miizete pozadat o jeho
vydani k pohibeni, které je upraveno zakonem o pohiebnictvi.

Jaké jsou mozné alternativy:

Alternativné ve Vasem pripadé lze pouzit i preparat Prostin vagindlni tablety nebo
Enzaprost injekce, které jsou Statnim tistavem pro kontrolu 1é¢iv na izemi Ceské republiky
registrovany. Uéinek, davka a zptisob jejich podani je ve Vasem piipadé méné vyhodny.
Aplikace preparatu Enzaprost injekce je spojena s amniocentézou, tj. prinikem tenké jehly
pres sténu brisni a délozni sval do intraamniélniho prostoru. Tento postup doporucujeme
v pripadé nutnosti odbéru plodové vody pro dalsi genetické zpracovani. Uziti preparatu
Prostin vaginalni tablety je ve vétsiné pripadd provazeno nutnosti podat celkové vyssi
davku, coz je provazeno delsi dobou aplikace k dosazeni pozadovaného klinického efektu.
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Prohlasuji, ze mi byl nalezité objasnén dlvod, predpokladany prospéch, zpusob
provedeni, nasledky i mozna rizika a komplikace planovaného pouziti uvedeného
neregistrovaného lé¢ivého pripravku. Byly mi vysvétleny mozné alternativy véetné
jejich komplikaci a zdravotni dusledky vyplyvajici z nepodani uvedeného
neregistrovaného Ilécivého pripravku. Méla jsem moznost zeptat se Ilékare
na vSechno, co mé ve vztahu k planovanému pouziti uvedeného neregistrovaného
lécivého pripravu zajima, a obdrzela jsem vysvétleni, kterému jsem porozuméla.
Lékarem jsem byla pouc¢ena o moznosti svilj souhlas s navrzenym postupem
odvolat.

S pouzitim vySe uvedeného neregistrovaného lé€ivého pripravku souhlasim.

Souhlasim s podanim informaci o uziti preparatu Statnimu ustavu pro kontrolu lé€iv
a drziteli rozhodnuti o registraci.

Datum:

Podpis pacientky nebo zdkonného zastupce Razitko oddéleni, jméno, pt{jmeni a podpis osetfujiciho
1ékate, ktery vysvétlujici pohovor provedl

Razitko a podpis sestry/porodni asistentky, ktera
vysvétlujici pohovor provedla

Pacientka neni schopna podpisu. Svij souhlas vyjadrila:
popiste zplsob:

Jméno, ptijmeni a podpis svédka Razitko oddé€leni, jméno, piijmeni a podpis 1ékate
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