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Umeélé preruseni téhotenstvi (UPT) ve Il. trimestru
za pouziti pripravku Cytotec

Pacientka (Stitek)

Jméno a pfijmeni:

Rodné ¢islo: Bydlisté:

Zakonny zastupce

Jméno a pfijmeni: Datum narozeni:

Vazena sle¢no, pani, vazeni rodice,

v predkladaném formulati si preétete informace o umélém preruseni t€hotenstvi ve II.
trimestru. Pomohou Vam pftipravit se na rozhovor s 1ékarem, ktery Vas bude informovat o
navrhovaném postupu, abyste se mohla rozhodnout a dat souhlas k jeho provedeni.

Co je umélé preruseni tehotenstvi (UPT) ve Il. trimestru (ll. tretiné téhotenstvi):
UPT ve II. trimestru je zakrok, jehoz podstatou je umélé vyvolani déloznich stahii a potrat
plodu prirozenou cestou jako pfi porodu.

Jaky je diivod (indikace) tohoto vykonu: Provedeni UPT ve II. trimestru gravidity (tj. po
12. tydnu t€hotenstvi), dle zdkona ¢. 66/1986 Sb., je mozné, jen je-li ohrozen zZivot Zeny
nebo je prokazano tézké poskozeni plodu nebo je-li plod neschopen Zivota.

Jaky je rezim pacientky pred vykonem: Pacientka je v den vykonu piijata na standardni
oddéleni a po nutnych vstupnich vySetirenich a laboratornich odbérech j je zahajeno vyvolani
kontrakei délohy. Zadna predchozi specidlni reZimova opatteni nutné nejsou.

Jaky je postup pii provadéni vykonu: Pacientka je prijata na standardni oddéleni.
Délozni cinnost se Vyvolévé pravidelnym podavanim tablet Cytotec obsahujicich
misoprostol. Tablety je moZzno podat vaginalné, nebo pod jazyk — dle tolerance pacientky.
Pripravek Cytotec neni v Cesku registrovan, predstavuje vsak nejefektivnéjsi metodu
vyvolani — vice informaci je uvedeno na konci informovaného souhlasu. Efekt tablet lze
podporit i mechanicky zavedenim foleyova katetru do hrdla délozniho. Nastup déloznich
stahii je individualni, orienta¢né do 3 hodin od zavedeni prvni tablety. Vyvolané stahy
mohou byt bolestivé. Tlumeni bolesti je mozno béznymi analgetiky eventualné je mozno
pouzit epiduralni analgezii. V piipadé slabych déloZznich stahii je nékdy nutné jejich
zesileni infuzi s oxytocinem. Casovy interval od aplikace prostaglandlnu do potratu se neda
odhadnout, vétSinou se pohybuje od 6 do 24 hodin, vyjimeéné i déle. Po néastupu
pravidelnych bolesti pacientka la¢éni pro pripad nutnosti provést revizi dutiny de€lozni
(vycisténi délohy v celkové anestezii) od zbytkt placenty.

Pripadna revize dutiny d€lozni se provadi na operacnim sale v celkové anestezii. Pristup k
dutiné délozni je otevienym hrdlem déloznim po potratu plodu a provadi se kovovym
nastrojem, tzv. kyretou pod kontrolou ultrazvuku. Plod i s placentou je odeslan k
podrobnému histologickému vysetieni na patologické oddéleni, dle zadosti genetika se
miize odeslat vzorek tkané i na genetické vySetieni.
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Jaké jsou mozné komplikace a rizika:

Z4dné pracovisté ani lékai VAm nemiiZe zaruéit idealni a nekomplikovany priibéh.
Komplikace spojené spodavanim pripravku Cytotec jsou sepsany na Kkonci
informovaného souhlasu

Komplikace spojené s revizi dutiny délozni:

Ke komplikacim, které vzacné provazeji vSechny typy operaci, patfi napr. trombodza
(vytvoreni krevnich srazenin v zilach, napft. dolnich koncetin), embolie (uzavreni zil krevni
srazeninou, nejcastéji v plicich), krvaceni béhem operace s nutnosti podani transfuznich
pripravkii nebo alergicka reakce na podavana 1é¢iva.

I pres peclivou operac¢ni techniku muzZe dojit béhem operace k perforaci (prodéraveéni)
délohy pracovnim nastrojem a poskozeni okolnich organti (mocovy méchyt, stievo, cévy...)
s nutnosti kontroly dutiny bri$ni laparoskopickym nebo laparotomickym pristupem.

I v této vyjimecné situaci je nasi snahou zachovani vsech vnitfnich organt, zcela ojedinéle
je vSak nutné provést operacni vykon s nutnosti odstranénim délohy. Poskozeni okolnich
organti mohou vyzadovat specificka feseni, pii poSkozeni stfeva naptiklad nutnost tzv.
stomie — docasného ¢i trvalého vyvodu streva pres brisSni sténu, pri poskozeni mocového
méchyrte zasiti a zavedeni cévky do mocové trubice po dobu hojeni 1éze.

Z nejruznejsich medicinskych diivodi mize dojit k netiplnému vyprazdnéni dutiny de€lozni
(ztistavaji zbytky placentarni tkan€). Toto se miiZe projevit napiiklad zvySenym krvacenim,
bolestmi, teplotami apod., pacientka vSak mize byt i zcela bez priznaki. V téchto
pripadech je nutné vykon opakovat v druhé dobé.

Mozné nésledky u jinak nekomplikovaného vykonu mohou byt: infekce v pochvé ¢i d€loze
vyzadujici antibiotickou 1écbu, vzacné mitize dojit k oslabeni menstruace, az aplné
vynechani menstruace v diisledku pozanétlivych procesii nebo srtsti v dutiné délozni. V
nékterych pripadech je nutné tyto nasledky resit naslednou operaci. Vyjimecné se miize po
zakroku vyskytnout silné d€lozni krvaceni s nutnosti opakovani zdkroku a kontroly dutiny
d€lozni. Dalsi mozné komplikace mohou vzniknout pfi podani narkézy a budou Vam
vysvétleny pred operaci lékafem — anesteziologem.

Jaky je rezim pacienta po provedeni vykonu: Doba hospitalizace pti nekomplikovaném
priibéhu je individualni, obvykle trva 2-3 dny. Ve vyssich tydnech téhotenstvi se podavaji
tablety k zastavé tvorby mléka. Prvnich nékolik tydni po potratu byva spojeno s drobnym
krvacenim, nékdy je nazyvano ,malym Sestinedélim“ — z preventivnich diivodi nejsou
doporucovany koupele, pouzivani tampdnii a pohlavni styk. Délka téchto opatfeni zavisi na
tydnu t€hotenstvi, ve kterém k potratu doslo — bliZze budete informovana lékarem pfti
propusténi. Obvyklé pooperacni bolesti trvaji nékolik dnt, jejich tlumeni je mozné béznymi
analgetiky. Menstruace by se méla dostavit do 4-6 tydnii.

Dalsi graviditu doporucujeme az po ukonceni vSech nutnych vysSetfeni, planované v
odstupu alesporn 3 mésicti. Do té doby je vhodné se chranit antikoncepci.

Podle platné pravni tpravy 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 ukonceni téhotenstvi. Behem této doby miizete pozadat o jeho
vydani k pohrbeni, které je upraveno zakonem o pohtebnictvi.

Jaké jsou mozné alternativy vykonu: Alternativné lze pred samotnym vyvolavanim
potratu podat 48 hodin pfredem v ambulantnim rezimu tabletu s obsahem mifepristonu,
ktera zajisti lepsi pripravu porodnich cest a zkraceni celkové délky nasledné hospitalizace.
Cely proces hospitalizace a vyvolavani potratu je odsunut o dva dny. Alternativné lze pouzit
i preparat Prostin vaginalni tablety, které jsou Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv na
tizemi Ceské republiky registrovany. Uziti preparatu Prostin je méné vyhodné pro nizsi
efektivitu Géinné latky. Je nutno podat celkové vys$si davku ptipravku, coz je provazeno
nasobné delsi dobou aplikace k dosaZeni pozadovaného klinického efektu.
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Pouziti neregistrovaného léc¢ivého pripravku
Cytotec

Co znamena pouziti neregistrovaného lé€ivého pripravku:

V soucasné dobé bohuzel neni obdobny 1é¢ivy pripravek Statnim tstavem pro kontrolu
1é¢iv na tizemi Ceské republiky registrovan. Vlastnosti, zptisob podani a ti¢inek uvedeného
1écivého 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 predpisi
(dale jen ,zakon“) lze predepisovat, uvadét do obéhu nebo pouzivat pri poskytovani
zdravotni péce pouze registrované humanni 1éc¢ivé pripravky. Nasledné podle §8 odst. 3
zakona pii poskytovani zdravotni péce jednotlivym pacientim miize oSetiujici 1ékar za
ucelem poskytnuti optimalni zdravotni péce predepsat nebo pouzit i 1é¢ivé pripravky
neregistrované podle tohoto zakona, pokud jde o lécivy pripravek jiz v zahranici
registrovany. Pouziti neregistrovaného lé¢ivého pripravku oSetrujici 1ékar neprodlené
ozndmi Statnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Zptisob a rozsah oznameni o
predepsani neregistrovaného 1é¢ivého pripravku Statnimu ustavu pro kontrolu 1éciv
stanovi provadéci pravni predpis (konkrétné jde o vyhlasku ¢. 228/2008 Sb.).

Zadam Vas timto rovnéz o souhlas podat Statnimu ustavu pro kontrolu lé¢iv
vyse uvedené informace.

Co je neregistrovany lécivy pripravek Cytotec:

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

Jaké jsou mozné komplikace a rizika:

Mezi casté nezadouci G¢inky daného preparatu patii nevolnost, zvraceni, priijem, pocity
horka. Ojedinéle pocity dusnosti, vysoky krevni tlak. Raritné dochazi k nadmérné délozni
¢innosti s nebezpec¢im ruptury délohy ¢i alergické reakci na dany preparat, ktera vazné
ohrozuje zdravi a vede az k moznému ohroZeni zZivota pacientky. Podani ptripravku nesmi
byt provedeno u osob se zndmou precitlivélosti na misoprostol nebo na prostaglandiny.
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Prohlasuji, ze mi byl nalezité objasnén dlvod, predpokladany prospéch, zpusob
provedeni, nasledky i mozna rizika a komplikace planovaného vykonu a pouziti
uvedeného neregistrovaného I|écivého pripravku. Byly mi vysvétleny mozné
alternativy vcéetné jejich komplikaci a zdravotni dusledky vyplyvajici
Z nepodstoupeni planovaného vykonu. Méla jsem moznost zeptat se lékare na
vSechno, co mé ve vztahu k planovanému vykonu a pouziti uvedeného
neregistrovaného lécivého pripravu zajima, a obdrzela jsem vysvétleni, kterému
jsem porozuméla. Lékarem jsem byla pouéena o moznosti svij souhlas
S navrzenym postupem odvolat.

Prohlasuji, ze mi byly sestrou/porodni asistentkou nalezité objasnény vesSkeré
informace z hlediska oSetrovatelské péce vzhledem k provedenému lékaiskému
vykonu.

Souhlasim s provedenim vyse uvedeného vykonu, pouzitim vySe uvedeného

neregistrovaného lécivého pripravku a s podanim informaci o uziti preparatu
Statnimu ustavu pro kontrolu Ié¢iv a drziteli rozhodnuti o registraci.

Datum:

Podpis pacientky nebo zdkonného zastupce Razitko oddéleni, jméno, pt{jmeni a podpis oSettujicitho
1ékare, 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 1ékare
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