Na bezpecnostni kartu zapiste:

« své kontaktni Udaje (jméno a telefonni ¢islo), popfipadé telefonni ¢islo a adresu predepisujiciho
centra tak, aby Vas pacientka mohla kontaktovat;

« jméno pacientky a datum kontrolni navstévy pacientky.

OVERENIi UPLNOSTI VYPUZENi TEHOTENSKE TKANE
Farmakologické ukonceni téhotenstvi ma 3 kroky:

> uziti pfipravku Mifegyne®;
» uziti pfipravku Mispregnol®;
» kontrolni vysetfeni k vylouceni pokracovani téhotenstvi.

Riziko selhani této metody farmakologického ukonceni téhotenstvi pti dodrzeni schvéleného pro-
tokolu je 1-3%. Toto riziko se zvysuje, jestlize jsou pouzity jiné rezimy. V pfipadé pokracujiciho
téhotenstvi je pro pacientku dilezité, aby byla informovéna o potencidlnich rizicich souvisejicich
s uzitim pfipravkd Mifegyne®/Mispregnol® tak, aby se mohla rozhodnout, zda v téhotenstvi bude
pokracovat ¢i nikoli.

Co délat:

Pfi kontrolnim vysetieni by mélo byt vylou¢eno pokracovani téhotenstvi (nizce senzitivni mocovy
hCG test s negativnim vysledkem nebo ultrazvukové vysetfeni, event. Ize sledovat pokles hladiny
hCG v séru).

Pokud metoda selhala, informujte pacientku o moznostech:
« ukonceni téhotenstvi: 1) opakovanim farmakologické metody nebo 2) chirurgickou metodou;
« pokracovani v téhotenstvi.

V pfipadé, Ze se pacientka rozhodne v téhotenstvi pokracovat:

* je nutné pacientku podrobné informovat o mozném riziku abnormaélniho vyvoje plodu v dlsled-
ku expozice [ékiim;

« je nutny informovany souhlas pacientky;

« je doporuceno navrhnout pacientce podstoupit nenarokové specializované screeningové zdra-
votni sluzby. Konkrétné: Kombinovany screening v I. trimestru téhotenstvi (v 11.-13. tydnu)
a Podrobné hodnoceni morfologie plodu ve Il. trimestru téhotenstvi.

Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankadch Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv
v sekci Databaze [ékd na adrese http://www.sukl.cz‘zmodules/medication/search.php.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky
Jakékoli podezieni na zadvazny nebo neocekdvany nezddouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro

zdravi 1écenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv. Podrobnosti o hlaseni
najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mUze byt také hlaSena spole¢nosti NORDIC Pharma, s.ro., a to emailem
na pv@nordicpharma.cz.

Soucasti edukacniho materialu pro pacientky je bezpecnostni karta. Pfedepisujici
lékat ji vyplni. Uvede na ni udaje o referencnim kontaktu a predepisujicim centru,
které pacientka miaze vyuzit v pripadé potizi po zakroku.

Edukacni materialy

Mifegyne®
Mispregnol®

Edukacni material k bezpe¢nému uzivani
a minimalizaci rizik p¥i pouziti lIécivych
pripravki Mifegyne® a Mispregnol®
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PRACOVNIKY
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POZOR: ROZDILNOST V UZITi POCTU TABLET VZHLEDEM KE DVEMA
EXISTUJICiM SILAM PRIPRAVKU (MIFEGYNE 200 MG A MIFEGYNE 600 MG)!

MATERIAL PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Tento pripravek pro farmakologické ukonceni téhotenstvi mlze byt vydan pouze na zékladé
Iékarského predpisu predepsaného Iékafem se specializovanou zpUsobilosti v oboru gynekolo-
gie a porodnictvi, a to pouze poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu zdravotni sluzby
formou lGzkové péce nebo jednodenni péce.

Jak u pacientek minimalizovat rizika farmakologického ukonceni téhotenstvi

Pfed farmakologickym ukonéenim téhotenstvi prostudujte souhrn tidaja o pfipravcich
Mifegyne® (mifepristonum) a Mispregnol® (misoprostolum).

Pfipominame, zZe toto je schvaleny protokol do 49 dni amenorey:
« Mifepristonum 600 mg peroralné:

- v piipadé Mifegyne 200 mg (tj. 3 tablety Mifegyne®);

@ -V pfipadé Mifegyne 600 mg (tj. 1 tableta Mifegyne®);

» misoprostolum: 400 mcg perorélné (tj. 1 tableta Mispregnol®) za 36 az 48 hodin po uziti mifepris-
tonu.

« Po uziti mifepristonu (Mifegyne®) zlistava pacientka v pfislusném zdravotnickém zafizeni po dobu
minimalné 1 hodiny a nasledné i po uziti misoprostolu (Mispregnol®) pacientka zdstava po dobu
jedné hodiny ve zdravotnickém zafizeni (napiiklad z dGvodu moznosti vyskytu anafylaxe nebo
pro pfipad zvraceni a nasledné nutnosti uzit dalsi tabletu) a dale dle posouzeni Iékare.

Soucasti protokolu je podavani analgetik. Vsem pacientkdm by méla byt nabidnuta analgeticka

Iécba jiz v prvni fazi vykonu. Nejcastéji doporucovanou skupinou jsou nesteroidni antiflogistika.

Prevence RhD aloimunizace u RhD negativnich Zen se provadi dle doporu¢eni CGPS.

Redeni rizika u pacientek se sklada ze dvou krok(:
1. Poradenstvi;

2. Kontrolni vysetieni k vylouceni pokrac¢ovani téhotenstvi (nizce senzitivni mocovy hCG test s ne-
gativnim vysledkem nebo ultrazvukové vysetieni, event. Ize sledovat pokles hladiny hCG v séru)
za 14 az 21 dni po podani mifepristonu.

Aby bylo riziko souvisejici s podanim ptipravku Mispregnol® minimalni, doporuc¢ujeme Vam pro-
jednat s pacientkou nasledujici otazky.

INFORMACE PRO PORADENSTViI

Anamnéza pacientky

Tato metoda farmakologického ukonceni téhotenstvi je vhodna pro vétsinu zen. Vzhledem k po-

dani prostaglandinu musite pred zahdjenim zakroku zvazit pfipadny vyskyt téchto jiz existujicich

stavi:

> jizvy na déloze;

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

» zjisténé kardiovaskularni onemocnéni;
» RhD-negativni krevni skupina.

Co délat:
« Prodiskutujte s pacientkou jeji anamnézu.
« U pacientek s jiz existujicim onemocnénim se doporucuje peclivé zvazit pouziti tohoto pripravku.

Fertilita
Tato metoda nema vliv na fertilitu pacientky.

Co délat:

« Prodiskutujte s pacientkou vybér antikoncepcni metody, nejlépe béhem navstévy s poraden-
stvim, aby pfedepsand metoda byla co nejvhodnéjsi. S uzivanim zvolené antikoncepcni metody
je vhodné zacit co nejdrive.

Krvdceni
Krvéceni patfi k normalnimu pribéhu potratu a pacientka by o tom méla byt informovana.

Co délat:
Informujte pacientku o nasledujicich skute¢nostech:

« Vyskyt a intenzita protrahovaného vaginalniho krvaceni:

- Krvéaceni muize zacit velmi rychle po uziti misoprostolu.

- Kvypuzeni téhotenské tkané miize dojit za 4 hodiny nebo béhem nékolika nasledujicich dnd.
- Krvaceni mlze trvat az 12 dni.

Je nutné, aby pacientka ihned kontaktovala lékare, pokud se abnormalni krvaceni vyznacuje na-
sledujicimi vlastnostmi:

—Trvani déle nez 12 dni a/nebo

- Spotieba vice nez 2 hygienickych vlozek za hodinu po dobu del3i nez 2 hodiny.

Krvéceniv zadném pfipadé neni dikazem, Ze vypuzeni téhotenské tkané je Uplné. Proto je tieba
vyloucit pokracujici téhotenstvi, a to za pouziti nizce senzitivniho mocového hCG testu s negativ-
nim vysledkem, ultrazvukovym vysetfenim nebo sledovanim poklesu hladiny hCG v séru.

Pokud krvaceni pretrvava i po kontrolni ndvstévé, upozornéte pacientku, aby kontaktovala lékare.
Pretrvavani vaginalniho krvaceni mize byt znamkou nekompletniho potratu a je nutné zvazit
vhodnou lé¢bu.

Na bezpecnostni kartu zapiste:

« své kontaktni udaje (jméno a telefonni ¢islo), popfipadé telefonni ¢islo a adresu predepisujiciho
centra tak, aby Vés pacientka mohla kontaktovat;

» jméno pacientky a datum kontrolni nadvstévy pacientky.

Infekce

Toxicky nebo septicky Sok v dlsledku infekce jsou velmi vzacné. Pfi jiném nez peroralnim (tj. pfi
vaginalnim nebo bukalnim) podani pfipravku Mispregnol® bylo hldseno pfi farmakologickém
ukonceni téhotenstvi nékolik vaznych az fatalnich piipadd. Tyto infekce jsou zplGsobeny atypicky-
mi patogeny.

Co délat:
Informujte pacientku o nasledujicich skute¢nostech:
« lhned kontaktujte Iékafe v nasledujicich pfipadech:
- horecka trvajici déle nez 24 hodin, zimnice, tfesavka;
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