Doplnujici informace pro média

Schvalovani (registrace) pripravki uréenych k umélému ukonceni téhotenstvi

e SUKL je povinen fidit se pfi registraci 16k platnymi zdkonnymi predpisy. Posuzuje tedy data dle
pozadavk( zakona. Nepfislusi mu vyjadfovat se k etickym ani jinym otazkam.

e Mezi zdkladni pozadavky pfi registraci, kromé jakosti, ucinnosti a bezpecnosti, patii dolozeni
chemické povahy léku, vyrobni kroky a opatfeni pfi kontrole kvality vstupnich surovin i
konecného léku. Dale se musi doloZit, Ze I1ék vyhovuje testlim stability, zda je vyroben podle zasad
spravné vyrobni praxe (standardi zarudujicich kvalitu pripravku) a dalsi.

e Predlozeni veskerych zakonem poZadovanych dat Zadatelem o registraci je tak hlavnim
predpokladem Uspésné registrace.

e Po ukoncéeni registracniho procesu je pro dany lécivy ptipravek vydano rozhodnuti o registraci,
které opravriuje jeho drzitele (vétsinou vyrobce daného Iéku) k uvedeni l1éku na trh v CR. Vydanim
rozhodnuti o registraci ¢&innosti SUKL nekondi a i po uvedeni na trh je Iék i nadale pec¢livé sledovén.
SUKL sleduje informace napf. o nahldéenych nezidoucich tcincich (NU) u daného léku. U kazdého
nové zaregistrovaného Iéku totiz mizZe nastat situace, kdy jsou rozpoznany doposud nepopsané
NU, vy$si ne? o¢ekavana frekvence vyskytu znamych NU ¢i zavaznéjsi priibéh, ne jaky by doposud
zndm.

e Vsechny nové informace jsou peclivé vyhodnocovany, a pokud je to nutné, jsou pfijimana regulacéni
opatreni smétujici ke snizeni rizik pouzivani |éku. Regulaéni opatfeni vedou ke zméné podminek, za
kterych je Iék uvadén na trh. Mize se jednat napf. o:

— zménu textd provazejicich lék (SPC a PIL) — doplnéni upozornéni na NU a pfipadné moZnost
jejich prevence,

omezeni indikaci pro poufziti |éku

zména davkovani

zména vydeje

ve vzacnych pripadech, kdy rizika prevazi prinosy, mlze dojit ke stazeni léku z trhu.

BRI

Pouziti a pasobeni pripravki uréenych k umélému ukonceni téhotenstvi

e Mispregnol (Gc¢inna latka misoprostol)
Misoprostol je latka patfici do skupiny takzvanych ,prostaglandind”, které télo vytvari pfirozené.
Spousti délozni stahy a zmékcéuje délozni hrdlo. Mispregnol se podava nasledné po uziti
mifepristonu (pfipravek Mifegyne) k ukonceni téhotenstvi. PouZiti nejpozdéji 49 dni po prvnim dni
posledni menstruace.

Mifegyne (Ucinna latka mifepriston)

Mifegyne je antihormon, ktery plsobi blokovanim ucink( progesteronu (hormonu, ktery je nutny
pro pokraCovani téhotenstvi). Mifegyne proto mlze zpUsobit ukoncéeni téhotenstvi. Také se mlze
pouzivat k indukci/vyvolani porodu pfi umrti plodu in utero (Umrti plodu v déloze), zmékcéeni a
dilatace délozniho hrdla pred chirurgickym ukoncenim téhotenstvi v prvnim trimestru a pfiprava
pro pusobeni analogll prostaglandinu pfi ukoncéeni téhotenstvi ze zdravotnich divodl (po prvnim
trimestru). Pouziti nejpozdéji do 49 dni po prvnim dni posledni menstruace.



Medabon (ucinné latky mifepriston, misoprostol)

Tento pripravek obsahuje v baleni jednak tablety s mifepristonem (antihormon, ktery plsobi
blokovanim ucinkd progesteronu (hormonu, ktery je nutny pro pokracovani téhotenstvi)), tak i
tablety s misoprostolem (prostaglandinovy analog, cozZ je latka, ktera zesiluje kontrakce délohy a
prispiva k vypuzeni plodového vejce). Tyto dvé Gcinné latky mohou zpUsobit ukonéeni téhotenstvi.
PouZiti do 63 dnll po prvnim dni posledni menstruace.

To, zda bude provedeno chirurgické nebo farmakologické ukonéeni téhotenstvi, bude vidy zaviset
na rozhodnuti Iékare (posouzeni zdravotniho stavu pacientky) a na rozhodnuti pacientky.

Uvedené pripravky budou vyddvény persondlu zdravotnického zafizeni na zakladé zadanky —
pacientka je tedy nebude vyzvedavat v Iékarné! Nasledné ji bude pfipravek podan v pfislusSném
zdravotnickém zafizeni. Dal$i konkrétni postup bude vidy vyhradné na rozhodnuti Iékare.

Pacientky budou mit, kromé informaci od Iékare, k dispozici také edukaéni material, jehoZ soucasti
budou kompletni informace, které umozni rozhodnout se, jakou formu umélého ukonceni
téhotenstvi zvoli, jak toto preruseni téhotenstvi probihda, co musi pacientka podstoupit a jaka jsou
rizika z podstoupeni pferuseni téhotenstvi farmakologickou cestou.

Pfipravky uréené k umélému ukonceni téhotenstvi v jinych statech

Ptipravky s obsahem mifepristonu a misoprostolu uréené k umélému ukonceni téhotenstvi jsou
registrovany i v jinych statech Evropy (zejména zdpadnich — napf. FR, GB, SE). Napfiklad v Anglii je
pouziti farmakologického ukonceni téhotenstvi uvedeno v doporucenych postupech Royal College
of Obstetricians and Gynaecologist, kde je metoda farmakologické interrupce uvedena vedle
tradi¢niho instrumentalniho zakroku.

Registrace vySe uvedenych pfipravk( probihala v ramci evropsky registracnich procedur, kterych se
U&astnila Fada statll EU (napt. Svédsko, Rakousko, Bulharsko, Dansko, Slovensko, Francie &i Italie).

Na Slovensku jsou aktualné registrovany Iécivé pfipravky Medabone a Myfegyne.



