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Revize metodického pokynu CGPS CLS JEP z roku 2014,

Farmakologické ukonceni téhotenstvi do 63. dne amenorey (gestacniho stdri),
publikovaného v Ces. Gynek. 2014, 79, ¢. 3, s. 240-241.

Schvdleno vyborem CGPS CLS JEP dne?7. 6. 2018.

uvob
Farmakologické ukonceni téhotenstvi je plnohodnotnou variantou k chirurgickému ukonceni téhotenstvi.
Volbu konkrétni metody na zakladé rozhodnuti zadatelky posuzuje a schvaluje 1ékaft.

V souladu se schvalenim podavani 1é¢ivych pripravkt mifepriston a misoprostol fesi tento pokyn pouze mozZnost
ukonceni téhotenstvi do 49. dne sekundarni amenorey (dle uzitého 1é¢ivého pripravku dostupného na trhu).

Informace o pribéhu ukonceni téhotenstvi farmakologickou metodou jsou soucasti baleni 1é¢ivych pripravki.
Pacientce musi byt vyddna bezpecnostni karta, ktera je rovnéz soucasti baleni 1é¢ivého pripravku.

Pred pouzitim pripravki k farmakologickému ukonceni téhotenstvi je doporuceno prostudovat souhrn udajti
o pripravcich (SmPC) obsahujicich i¢inné latky mifepriston a misoprostol.

PODMINKY PROVADENI

Podle rozhodnuti SUKL (Statni uistav pro kontrolu 1é¢iv) mohou byt pfipravky k farmakologickému ukonéeni
téhotenstvi vydany na zakladé 1ékatfského predpisu predepsaného lékafem se specializovanou zptsobilosti
v oboru gynekologie a porodnictvi, a to pouze poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu zdravotni sluzby
formou 1iZkové péce nebo jednodenni péce. Piipravky mohou byt vydany zdravotnickému zatizeni (ZZ) na za-
kladé vystaveni zadanky (ne receptu). Pfipravky jsou podavany pacientce pfimo ve ZZ.

LECIVE PRIPRAVKY A DAVKOVANI

K farmakologickému ukonceni téhotenstvi se pouziva kombinace dvou 1é¢ivych pfipravki a podani se ridi dle
SmPC konkrétniho ptipravku:

e mifepriston 600 miligrami tablety v jedné peroralni davce;
e misoprostol 400 mikrogramd tableta peroralné.

Tato metoda ukonceni téhotenstvi je vhodna pro vétSinu zen. Vzhledem k podani prostaglandinového ptipravku
je nutné respektovat obecné platné kontraindikace podani:

e znama alergie na prostaglandiny,

silné astma nekontrolované 1écbou,

dédicna porfyrie,

chronicka porucha funkce nadledvin,

hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoliv pomocnou latku.
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ZPUSOB PROVEDENI

Farmakologické ukonceni téhotenstvi je mozné pouze u jednoznacné potvrzeného téhotenstvi (stanovenim
lidského choriového gonadotropinu - hCG v séru nebo ultrazvukovym vysetfenim).

Samotny vykon ma 3 faze:

1. Ve ZZ opravnéném provadét farmakologické ukonceni téhotenstvi je podan 1é¢ivy pripravek s obsahem
ucinné latky mifepriston. Nasledné pacientka ziistava po dobu 1 hodiny v blizkosti ZZ z divodu mozZného
vyskytu neZzadoucich ucinkd.

2. Sodstupem 36-48 hodin je poté ve stejném ZZ podan 1éCivy pripravek s obsahem tucinné latky misoprostol.
Nasledné pacientka opét zlistava po dobu 1 hodiny v blizkosti ZZ z diivodu mozného vyskytu nezadoucich
ucink® nebo moznosti rychlého vypuzeni téhotenské tkaneé.

3. Pacientka je informovana o mozném riziku pokracovani téhotenstvi, nutny je informovany souhlas. S od-
stupem 14-21 dni od podani 1é¢ivého pripravku s obsahem tc¢inné 1atky mifepriston by mélo probéhnout
kontrolni vysSetfeni k vylouceni pokracovani téhotenstvi (negativni nizce senzitivni mocovy hCG test nebo
ultrazvukové vysSetfeni, event. 1ze sledovat pokles hladiny hCG v séru).

Soucasti protokolu je podavani analgetik. VSem pacientkdm by méla byt nabidnuta analgeticka 1é¢ba jiz v prvni
fazi vykonu. Nejcastéji doporucovanou skupinou jsou nesteroidni antiflogistika.

Prevence RhD aloimunizace u RhD negativnich Zen se provadi dle doporuceni CGPS.

SELHANI METODY

Selhani metody ,,Pokracovani téhotenstvi“ je vzacné (1-3 % pripadti). V pripadé pokracovani téhotenstvi 1ze podle
aktualni délky trvani téhotenstvi a prfani pacientky postupovat nasledujicim zptisobem: 1) opakovani farma-
kologické metody; 2) chirurgicka metoda; 3) v pfipadé rozhodnuti pacientky v téhotenstvi pokracovat je nutné
pacientku podrobné informovat o mozném riziku abnormalniho vyvoje plodu, nutny je informovany souhlas
pacientky, doporuceno je podrobné zhodnoceni morfologie plodu pfi ultrazvukovém vySetfeni.

SEZNAM ZDROJU

1. CESKO. Predpis ¢. 66/1986 Sb., Zakon Ceské nérodnf rady o umélém preruseni téhotenstvi, Sbirka zakon(i Ceské republiky.

2. CESKO. Predpis €. 75/1986 Sb., Vyhlaska, kterou se provadf zakon ¢. 66/1986 Sb., o umélém prerudeni t&hotenstvi, Sbirka zakond Ceské
republiky.

3. CESKO. Predpis ¢ 378/2007 Sb., Zakon o léc¢ivech a o zmé&nach nékterych souvisejicich zakond (zkon o lécivech), Sbirka zakond Ceské
republiky.

4. Edukacni materidl o bezpecném uzivani a minimalizaci rizik pri pouzitf 1écivych pripravk( Mifegyne® a Mispregnol® (ve znénf schvéle-
ném Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv ze dne 11. 11. 2013 a 16. 12. 2013).

5. Lubudky M., Prochdzka M., Simetka O., Holuskova I. Doporuceni k provadénf prevence RhD aloimunizace u RhD negativnich zen -
Doporuceny postup CGPS CLS JEP. Ces. Gynek., 2013, 78 (2), s. 132-133. (Guideline for prevention of RhD alloimmunization in RhD nega-
tive women) .

6. Slunska P., Hanacek J., Fanta M., Sehnal B., Gerychova R., Hola A, Zdenkova A., Neumannova H., Dziakova M., Lubusky M. Management
umélého ukoncenf t&hotenstvi farmakologickou metodou, nepresahuje-li t&hotenstvi 7 tydnl v Ceské republice. Ces. Gynek., 2017,
82 (5), s. 336-344.

7. SUKL. Souhrn Gdajdi o pfipravku, Mifegyne 200 miligram0 tablety.

SUKL. Souhrn tdajd o pFipravku, Mispregnol 400 mikrogram( tablety.

9. SUKL. Informace o registraci pripravkd urcenych k umélému ukoncenf téhotenstvi Mifegyne, Mispregnol (25. 6. 2013) a rozhodnutf o za-
fazeni do kategorie: vydej pouze na Iékarsky predpis s omezenim.

10. SUKL. Rozhodnutf 0 zméné omezeni zplisobu vydeje lé¢ivych pripravk(i Mifegyne a Mispregnol pouze poskytovateli zdravotnich sluzeb
poskytujicimu zdravotnf sluzby formou I0zkové péce nebo jednodennf péce (4. 4. 2018).

®©



