Informovany souhlas s pouZitim neregistrovaného lé¢ebného prostiedku
MISOPROSTOL (CYTOTEC)

poskytovatel zdravotnich sluZeb: Nemocnice Cesky Krumlov, a.s. )
Nemocni¢ni 429, Horni Brana, Cesky Krumlov, PSC 381 01
I1CO: 260 95 149

pacient: zde prosim vlepit Stitek pacienta

Jméno, rodné ¢islo, bydlisté zakonného zastupce
(pouze v pripadeé osoby mladsi 18 let nebo osoby zbavené zpusobilosti k pravnim vikoniim):

Vézena pacientko,

na zaklad¢ Vasi zadosti nebo ze zdravotnich divodi Vam bude provedeno umélé pieruseni t€hotenstvi. Nasi snahou je, aby
pro Vas byl tento nepiijemny vykon co nejSetrnéjsi. V souladu se soucasnymi védeckymi poznatky si Vam dovolujeme
nabidnout moznost uziti preparatu, ktery obsahuje uc¢innou latku Misoprostol. Jedna se o 1€k, ktery je jiz delsi dobu znam,
bézné pouzivan v zemich Evropské unie a slouzi k vyvolani porodu nebo potratu v II. trimestru gravidity. Tento preparat
byl mnohonasobné testovan ve velkych mezinarodnich studiich, jeho bezpecnost a vyhodné vlastnosti je mozné dolozit na
zaklad¢€ védeckych vyzkumu. Jeho ucinnost, zplisob podani a vlastnosti jsou dle naseho minéni pro Véas natolik vyhodné,
ze jsme se rozhodli Vam pouziti tohoto preparatu nabidnout.

V soudasné dobé neni bohuZel tento preparét registrovan Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv na tizemi Ceské republiky.
Podle §8 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb. o 1éCivech, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,,zdkon) lze piedepisovat,
uvadét do obéhu nebo pouzivat pii poskytovani zdravotni péce pouze registrované humanni 1é¢ivé piipravky.

Nasledné podle §8 odst. 3 zakona pfi poskytovani zdravotni péce jednotlivym pacientim mize oSetfujici 1ékat za i¢elem
poskytnuti optimalni zdravotni péce predepsat nebo pouzit i 1é¢ivé pripravky neregistrované, pokud jde o 1éCivy piipravek
jiz v zahrani¢i registrovany. PouZiti neregistrované¢ho 1é€ivého ptipravku oSetiujici 1ékat neprodlené oznami Statnimu
Gistavu pro kontrolu 16¢iv (SUKL). Zaroven Vas timto z4dame o souhlas podat Statnimu tstavu pro kontrolu 1é&iv vyse
uvedené informace.

1. Postup pfi podani preparatu
Zptsob podani a davka preparatu se fidi doporuc¢enim Svétové zdravotnické organizace (WHO) a obecné uznavanymi
mezinarodnimi protokoly. Informujici 1€kai Vam konkrétné ve Vasem ptipadé popise piesny postup a davkovani.

2. Komplikace a rizika

Mezi Casté nezadouci ucinky daného prepardtu patfi pocit na zvraceni, zvraceni, prijem a pocity horka. Ojedincle se
vyskytuje pocit dusnosti a dusnost, vysoky krevni tlak. Raritné dochazi k nadmérné délozni Cinnosti s nebezpecim ruptury
délohy ¢i alergické reakei na dany preparat, ktera vazné ohrozuje zdravi a zivot pacientky.

3. Alternativy preparatu

Alternativné je ve Vasem piipadé mozné podat i preparat Prostin (tablety podavané do pochvy), Enzaprost (injekcni
pripravek aplikovany pod kontrolou ultrazvuku do dutiny d€lozni) nebo preparat Prostin 15M, ktery se podava
intramuskularné (nitrosvalové injekce). Tyto 1éky jsou Statnim Gstavem pro kontrolu 16¢iv na uzemi Ceské republiky
registrovany. Utinek, davka a zptisob podani je viak podle nageho nézoru ve Vasem piipadé méné vyhodny. Aplikace
preparatu Enzaprost inj. je spojena s nutnosti provedeni amniocentézy (aplikace latky tenkou jehlou pfes sténu bfisni a
délozni do dutiny délozni). Uziti preparatu Prostin tbl vag. i Prostim 15M je ve vétSiné pripadi spojeno s nutnosti podat
celkove vyssi davku a tim i delsi dobou uzivani k dosazeni pozadovaného klinického efektu.
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Chapu pouceni o poddni lécebného prostiedku, rizika s timto poddanim spojend a disledky podani lé¢ebného
prostiedKu, které vyplyvaji 7 jeho nevratnosti. Nemdam Zadné dal$i dotazy k oSetiujicimu Iékari tykajici se
podani lécebného prostiredku.

Piecetla jsem si Informovany souhlas s podanim lécebného prostiedku a s podanim lécebného prostiedku
souhlasim.

misto podpisu: Cesky Krumlov, Nemocnice Cesky Krumlov, a.s., GPO oddéleni.
den podpisu:
hodina podpisu: ...

podpis pacienta: ...
(zakonného zastupce)

zdravotnicky pracovnik (oSetfujici 1ékar), ktery pacientovi poskytl uvedené informace:

................................................ (jméno, pfijmeni)  ...........................( podpis)

zdravotnicky pracovnik, ktery byl svédkem pouceni lékarem a podpisu pacientky

................................................ (jméno, pfijmeni)  ...........................( podpis)



