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I. MOSTECKE
PERINATOLOGICKE DNY

téma: Spoluprace mezi perinatologickym centrem,
porodnicemi a ambulantnimi specialisty

4.-5.10.2024

od 14:00 hodin REGISTRACE

Hotel Port, Doksy

odborni garanti

prof. MUDr. Marian Kacerovsky, Ph.D.

prof. MUDr. Ivana Kacerovskd Musilovd, Ph.D.

Gynekologicko-porodnické oddéleni Krajské zdravotni, a.s. — Nemocnice Most, 0.z,

Vzdélavaci akce je pofaddana dle Stavovského predpisu €. 16 CLK.

poradatel

Krajska zdravotni, a.s,, Oddéleni konferenéni a marketingové podpory,
Socialni péce 3316/12a, Usti nad Labem, Ing. Lenka Kocmanovéa Taussigova,
tel. 477 114 146, e-mail: lenka.kocmanovataussigova@kzcr.eu
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ANGUSTA"®

(misoprostol)

K
INDUKCI PORODU"”

Pro rodi¢cku komfortni, jednoducha aplikace
1tableta (=25 ug) a 2 hod. nebo 2 tablety (= 50 ug)
a 4 hod. do max. 200 ug za den ®

Srovnatelna uspésnost dosazeni vagindlniho porodu ¢
za srovnatelného rizika cisarského rezu® vs. vaginalni dinoproston

Srovnatelné riziko hyperstimulace délohy s ovlivhénim TF plodu
ve srovnani s vaginalnim dinoprostonem ®

Zkracena informace o lé¢ivém pfipravku Angusta® Nazev pfipravku: Angusta 25 mikrogramd tablety Kvantitativni a kvalitativni sloZeni: jedna
tableta obsahuje m\soprostolum 25 mikrogram. Terapeutlcke indikace: pripravek Angusta je indikovan k indukci porodu. Dévkovéni a zplisob podani:
Déavkovani: doporuceny rezim davkovani pnpravku Angusta je25 m|krogramu podavanych perorainé kazdé dvé hodiny nebo 50 mikrogramd podava-
nych peroralné kazdé Ctyfi hodiny podle nemocniéni praxe. Maximalni davka je 200 mikrogramd za 24 hodin. Mize se vyskytnout synergicky/aditivni
Ucinek misoprostolu a oxytocinu. Plazmatické koncentrace kyseliny m|soprosto\ove jsou zanedbatelné po Snasobku po\ocasu (3,75 hodin). Pred podanim
oxytocinu se doporucuje pockat 4 hodiny po podani posledni davky pripravku Angusta. Zv/é )tU: u téhotnych Zen s poruchou funkce ledvin

el ce: bezpecnost a Ucinnost pripravku Angusta u téhotnych
Zen mladsich 18 let nebyla v Klinickych studiich prokazana. Nejsou dostupné zadné Udaje. ZQUSOb podani: pred podanim pripravku Angusta ma byt dikladné
vysetien délozni Cipek. Pripravek Angusta je treba uzivat peroralné a zapit sklenici vody. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli po-
mocnou latku; pokud zacal porod; podezieni nebo priikaz alterace plodu pred indukci (napr selhani nezatézového nebo zatézového testu, zabarveni mekoniem
nebo d\agnoza Ci anamnéza neuspokojivého stavu plodu); podavam oxytocinu a/nebo jiné latky indukujici porod; podezreni nebo priikaz délozni jizvy vznikié v
dusledku predchozi operace délohy nebo délozniho hrdla, napf. porodu cisafskym fezem; abnormalita délohy (napf. uterus bicornis), ktera zabranuje vaginalinimu
porodu placenta praevia nebo po neobjasnéném vaglna\mm krvaceni po 24. tydnu téhotenstvi, fetdini malprezentace, ktera kontraindikuje vagmalnl porod; selha-
niledvin (GFR<15 ml/mm/] 73 mZ2). Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: pfipravek Angusta ma byt podévan pouze vyskolenym porodmckym personalem
v nemocni¢nim zafizeni, kde je dostupne vybaveni pro kontinualni monitorovani plodu a délohy. Pfed podanim pipravku Angusta ma byt dikladné vyseten
délozni &ipek. Pripravek Angusta muze zpusob\t nadmérnou stimulaci délohy. Pokud se kontrakce délohy prodlouzi nebo jsou nadmérné, nebo pokud existuje
klinicka obava o matku nebo dité, nesmi byt podany dalsi tablety pripravku Angusta. Pokud nadmérné kontrakce délohy pokracuﬂ, ma byt zahdjena lécba pod\e
mistnich doporuceni. U Zen s preeklampsu’ e tfeba vyloucit znémky alterace plodu nebo podezFem’ na ni. Neexistuji zadné nebo pouze omezené klinické udaje o
m\soprostolu u tehotnych Zen se zavaznou preek\ampsu vyznacujici se hemolytickou anemii, zvySenymi jaternimi enzymy, nizkym poctem trombocytd (HELLP)
&i postizenim jinych orgadnd nebo CNS, kromé mirné bolesti hlavy. Chorioamnionitida méize vyzadovat rychly porod. Rozhodnuti tykaj\cw se |éCby antibiotiky, indu-
kovaného porodu nebo cisafského fezu jsou na uvézeni lékare. Neexistuji zédné nebo pouze omezené klinické udaje o misoprostolu u Zen, u nichz doslo k rupture
oballi vice nez 48 hodin pred podanim m\soprosto\u. MUzZe se vyskytnout synergicky/aditivni G¢inek misoprosto\u a oxytocinu. Soucasné podavani oxytocinu je
kontraindikovano. Pripravek Angusta je eliminovan po 4 hodinach. Neexistuji Zadné nebo pouze omezené klinické Udaje o misoprostolu u viceCetnych téhotenstvi.
Neexistuji Zadné nebo pouze omezené klinické Udaje o misoprostolu pfi vysoké multiparité. Neexistuji Zadné nebo pouze omezené klinické Udaje o misoprostolu
pred 37. tydnem téhotenstvi. Pripravek Angusta ma byt pouzit pouze tehdy, je-li klinicky indikovana indukce porodu. Neexistuji zadné nebo omezené Klinické uda-
je 0 misoprostolu u téhotnych Zen s Bishopovym skére (mBS)> 6. Zvysené riziko poporodni diseminované intravaskularni koagulace bylo popsano u pacientek,
u kterych byl porod indukovéan pomoci jakékoliv fyziologické nebo farmakologické metody. U téhotnych Zen s poruchou funkce ledvin nebo jater je tieba zvazit
nizsi davku a/nebo prodlouzené davkovaci intervaly. Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce: s pripravkem Angusta nebyly provedeny zadné
studie interakci. Soucasné pouZiti oxytocinu nebo jinych latek indukuijicich porod je kontraindikovano kvdli potencialu zvysenych uterotonickych Ucinkd. Fertilita,
tehotenstvi a kojeni: pripravek Angusta byl studovan u téhotnych Zen v > 37. tydnu téhotenstvi. Pri pouziti na samém konci téhotenstvi neexistuje riziko fetalnich
malformaci. Pfipravek Angusta nesmi byt pouzivan v jakékoli jiné fazi téhotenstvi. Misoprostol byl detekovan v lidském mléce po peroralnim podani misoprostolu
ve formé tablet. Kojeni muze zait 4 hodiny po podani posledni dévky pfipravku Angusta. Nezadouci ti€inky: velmi ¢asté (> 1/10): nauzea (pfi davce 50 ug kazdé
4 hodiny), zvraceni (pfi davce 50 g kazdé 4 hodiny), zkaleni mekoniem, poporodni krvaceni (pi davce 25 ug kazdé 2 hodiny); ¢asté (>1/100 az < 1/10): prijem,
nauzea (pfi dévce 25 g kazdé 2 hodiny), zvraceni (pfi davce 25 g kazdé 2 hodiny), hyperstimulace délohy, poporodni krvaceni (pfi davce 50 pg kazdé 4 hodiny),
zimnice, pyrexie, nizké Apgar skore (pri dévee 50 pg kazdé 4 hodiny), abnormalini srdeni frekvence plodu (pfi ddvee 50 g kazdé 4 hodiny); méné Casté (> il
000 az < 1/100): nizké Apgar skére (pfi davce 25 pg kazdé 2 hodiny), abnormalni srdecni frekvence plodu (pfi dévce 25 g kazdé 2 hodiny); neni znamo: zavrat,
novorozenecké kieCe, neonatalni asfyxie, neonatalni cyandza, svédici vyrazka, acidéza plodu, predcasné odlucovani placenty, ruptura délohy. Zvlastni opatfeni
pro uchovavani: uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vihkosti. Drzitel rozhodnuti o registraci: Norgine BV, Antonio Vivaldistraat 150,
1083HP Amsterdam, Nizozemsko. Registraéni &islo: 54/370/17-C. Datum revize: 2511.2021. URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST. \/ydej |éCivého pripravku je
vazan na lékafsky predpis s omezenim. Pripravek je poskytovan pfi Ustavni péci (hospitalizace) a je piné hrazen ze zdravotniho pojisténi. Aktualni vysi a podminky
Uhrady naleznete na www.sukl.cz. Pred predepsanim pfipravku se seznamte s Uplnym Souhrnem Udaju o pfipravku. Uplnou informaci o
pripravku obdrzite na adrese: Swixx Biopharma s.r.0., Hybernska 1034/5, 110 00 Praha 1, tel.: +420 242 434 222. Podrobné informace o
tomto pripravku jsou uverejnény na webovych strénkach Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL) http:/www.sukl.cz/modules/medi-
cation/search.php Nezadouci Ucinky musi byt hlaseny Statnimu Ustavu pro kontrolu [éciv http:/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
nebo firmé Swixx Biopharma s.ro. prostfednictvim e-mailu; medinfo.czech@swixxbiopharma.com
Reference: 1. Dodd JM, et al. BMJ. 2006 Mar 4;332(7540):509-13, 2. Levy R, et al. J Perinat Med. 2007;35(2):126-129, 3. ANGUSTA.
Souhrn Udajl o pripravku, 25.11.2021

PM-CZ-2024-3-1288

Souhrn udajt

o pripravku ANGUSTA®
SWIXX Biopharma s.r.o -
% ANGUSTA, NORGINE a logo plachty jsou registrované Hybernska 1034/5 e SWIxx BioPharma
NoraINE  0chranné zndmky skupiny spolecnosti Norgine. 110 00 Praha 1 Modern Medicines for All
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PATEK 4.10.2024

15:00-15:10 ZAHAJENI - OVODNI SLOVO: Jifi Krhounek, Marie Véchové

15:05 -16:30 BLOK I. = KEY LECTURES
predsedajici: Jifi Krhounek, Marie Vachova

Dispenzarni péce v téhotenstvi — kde jsme a kam kraéime
Marian Kacerovsky

Ultrazvukové vysetFeni v I. trimestru — state of the art
Ilvana Kacerovska Musilova

Fetalni echokardiografie v roce 2024
Jifi Mrazek

Lééba anémie téhotné Zeny intraven6zné podavanym Zelezem
Richard Spacek

Hypoxicky novorozenec narozeny v terminu porodu
Hana Wiedermannova

Celotélova fizena hypotermie novorozence
Marie Vachova

16:30 — 16:45 COFFEE BREAK

16:45 - 18:15 BLOK II.

predsedajici: Ivana Kacerovska Musilova, Jifi Mrazek

Rozbor perinatdlnich dat Ceské republiky za rok 2023
Marian Kacerovsky

s v

Osudy déti po celotélové fizené hypotermii v Mosté
Jana Bélikova

Skrining preeklampsie v roce 2024
Ivana Kacerovskd Musilova

Fetalni rhabdomyom - pohled porodnika
Yulia Lebedeva

Fetalni rhabdomyom - pohled pediatra a détského kardiologa
Jifi Mrazek

OD 20:00 HODIN SPOLECENSKY VECER
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SOBOTA 5.10. 2024

09:00-10:30 BLOK I.

pfedsedajici: Marian Kacerovsky, Marie Vachova

Placentarni Iéze u spontanniho pfedéasného porodu
Ivana Kacerovskd Musilova

Ureaplasma species v porodnictvi
Marian Kacerovsky

MozZnosti tekutinové biopsie v predikci placentérnich lézi u spontanniho predéasného
porodu
Jitka Rez@bkovda Chloubové

Vyuziti poméru sFit-1/PIGF k predikci porodu u Zen se spontdnnim pfedéasnym porodem
Martina Volnerova

Pozdni PPROM a angiogenni imbalance
Lucie Kavanova

10:30 - 11:00 COFFEE BREAK

11:00-12:00 BLOK II.

predsedajici: Martina Volnerova, Liliia Golovachova

Oé&kovani u téhotnych (chfipka, COVID-19, pertuse a RS viry)
Marian Kacerovsky

Rehabilitace u rizikovych novorozencu
Sarka Smiskova
Banka matefského mléka v perinatologickém centru intenzivni péée Most

Marie Vachova

Fatdalni neonatalni nefrokutanni syndrom
Lillia Golovachova

12:00 ZAVER KONFERENCE
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ORGANIZACNI INFORMACE

REGISTRACE NA KONFERENCI
Registrace bude probihat 4. fijna 2024 od 14:00 na recepci hotelu Port, Valdstejnskd 530, Doksy.

SERVISNi POPLATEK ZA SLUZBY V RAMCI KONFERENCE - hradi vsichni Géastnici s vyjimkou
prednasejicich: 1.200 K& v¢. DPH - se plati na misté pfi registraci hotové nebo platebni kartou

KREDITY
Vzdélavaci akce je zafazena do kreditniho systému dle platné legislativy pro 1ékare.
Nelékafskym pracovnikdm bude vydéno potvrzeni o GU€asti.

DOPRAVA
Dopravu si kazdy G€astnik zajistuje individudiné. Parkovani je zajisténo na hotelovém
parkovisti.

UBYTOVANI

Rezervaci ubytovani zajiStuje Krajska zdravotni, a.s. V online prfihlasce prosim vyplnte, zda mate
o zaijisténi ubytovani zdjem. Ubytovani si hradi d€astnici samostatné na recepci hotelu

v hotovosti nebo platebni kartou.

Ceny ubytovani:

JednolGzkovy pokoj - cena za pokoj/noc se snidani: 2.880 K& v&. DPH

DvoulGzkovy pokoj - cena za pokoj pfi obsazeni 2 osob/noc se snidani: 3.670 K& v&. DPH
checkin: 4.10. 2024 od 14:00, check out: 5.10. 2024 do 10:00

DALSI INFORMACE

UPOZORNENI

Ucastnik vzdélavaci akce souhlasi s pofizovdnim zvukového a obrazového zdznamu akce,
vCetné zvefejnéni zdznamd na internetovych strdnkéch, ndsténkach, v médiich
a propagacnich materidlech za G€elem informovani o akci a prezentace $kolici €innosti.

TECHNICKE INFORMACE K PREDNASKAM

Akceptujeme pfedndsky v programu MS Power Point az do verze MS Office 2016 (xxx.ppt nebo
XXX.PPS; XXX.pptx nebo xxx.ppsx) a pfednasky ve formatu PDF (situované ,na $irku”), vée v poméru
stran 16:10 (preferujeme) nebo 4:3. Doporucujeme videa v PPT prezentacich ,optimalizovat”
programem MS Power Point (verze 2013 nebo 2016) tak, aby byly souédsti PPTX souboru. Pokud
bude potifeba prehrdvat video v prezentacich, které nebude soucdsti PPTX souboruy, je dllezité
mit uloZzenou predndsku i prislusné video fyzicky jako samostatné soubory ve spole€ném
adresafi na pfineseném médiu (Flash disk, externi HDD s USB pfipojenim). Je potieba ho mit ve
formatu kédovani ,windows media” (xxx.wmv), jinak nejsme schopni 100% garantovat, Ze videa
nebo videoanimace v jinych kédovanich (flash, DivX, Xvid, mov, mpeg, atd.) budou v PPT
prezentacich regulérné fungovat.


https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x47095d3a3be49711:0x885419d063a6b418?sa=X&ved=2ahUKEwjAyq-s_76EAxVvh_0HHSS4CLUQ4kB6BAgTEAA

Zkracena informace o pripravku / léku:

Oxytocin AVMC

51U/ml
VYDEJ LECIVEHO PRIPRAVKU JE VAZAN NA LEKARSKY PREDPIS. LECIVY PRIPRAVEK NENI HRAZEN Z PROSTREDKU VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENI.

Souhrn daji o [éku Oxytocin AVMC 5 1U/ml koncentrét pro infuzni roztok. UCINNA LATKA: Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje oxytocinum 5 1U, odpovidd 8,3 mikrogramii. LEKOVA FORMA: Koncentrdt pro
infuzni roztok. Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych castic. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Indukce nebo usnadnéni porodu: oxytocin se nesmi zacit podavat diive nez 6 hodin po podani vagindlnich prostaglandin.
Pripravek Oxytocin AVMC se md podavat jako intravendzni (i.v.) infuze nebo Iépe pomoci infuzni pumpy s proménlivou rychlosti podani. U intravendzni infuze se doporucuje piidat 5 1U Oxytocinu AVMC do 500 ml
fyziologického roztoku (jako je 0,9% roztok chloridu sodného). Netiplny, neodvratny nebo zamlkly potrat: 5 1U intravendzni infuzi (5 IU nafedénych ve fyziologickém roztoku a podanych béhem 5 minut jako intravendzni
infuze nebo nejlépe pomoci infuzni pumpy s proménlivou rychlosti), v piipadé nutnosti nasledovéno intravendzni infuzi rychlosti 20 az 40 milijednotek/minutu. Gisafsky fez: 5 IU intravendzni infuzi (5 IU nafedénych ve
fyziologickém roztoku a podanych béhem 5 minut jako intravendzni infuze nebo lépe pomoci infuzni pumpy s proménlivou rychlosti) ihned po porodu. Prevence poporodniho délozniho krvdceni: obvykla davka je 5 IU
intravendzni infuzi (5 IU nafedénych ve fyziologickém roztoku a podanych béhem 5 minut jako intravendzni infuze nebo lépe pomoci infuzni pumpy s proménlivou rychlosti) po porodu placenty. U Zen, kterym byl pfipravek
Oxytocin AVMC podan k indukci nebo usnadnéni porodu, se méa béhem treti faze porodu a nékolika nésledujicich hodin pokracovat v infuzi zvysenou rychlosti. Lécba poporodniho délozniho krvdceni: 51U intravendzni infuzi
(51U nafedénych ve fyziologickém roztoku a podanych béhem 5 minut jako intravendzni infuze nebo lépe pomoci infuzni pumpy s proménlivou rychlosti), v zévaznych pfipadech nasledovano intravendzni infuzi roztoku
obsahujiciho 5 a7 20 1U oxytocinu v 500 ml fediciho roztoku obsahujiciho elektrolyt, podavanou rychlosti nezbytnou ke zviadnuti atonie délohy. TERAPEUTICKE INDIKACE: Indukce porodu ze zdravotnich déivodi, napf.
v piipadé poterminového téhotenstvi, predcasné ruptury plodovych obalii, hypertenze vyvolané téhotenstvim (preeklampsie). Stimulace porodu pfi hypotonické necitlivosti délohy. V ranych stadiich téhotenstvi jako
pomocnd lécba pii zvladani netipiného, neodvratného nebo zmlklého potratu. V priibéhu cisaiského fezu po porodu ditéte. Prevence a lécba p dni atonie délohy a p iniho krvaceni. KONTRAINDIKACE:
Hypersenzitivita na lécivou latku(y) nebo na kteroukoli pomociou latku , hypertomcke délozni kontrakce, mechanicka prekézka porodu, tisen pludu Jakykoll stav, u kterého z duvodu plodu nebo matky neni sponténni
porod vhodny a/nebo je vaginalni porod k indikovan, napr.: vy icka disproporce, fetélni mal placenta praevia a vasa praevia, abrupce placenty, naléhani nebo prolaps pupecniku,nadmémé
roztazeni délohy nebo snizend odolnost délohy k prasknuti, jako je pfi vicecetném tehotenstw polyhydramnion, vyznamna multiparita, vyskyt jizev na déloze v diisledku zavazné operace, vcetné klasického cisaiského fezu.
Pripravek Oxytocin AVMC se nesmi pouzivat dlouho u pacientek s netecnosti délohy z déivodu rezistence na oxytocin, tézkou preeklamptickou toxemii nebo tézkymi kardiovaskuldrnimi poruchami. Pripravek Oxytocin AVMC
se nesmi podavat b&hem 6 hodin po podani vaginélnich prostaglandindi. NEZADOUCH UCINKY: Vzhledem k iroké skale citlivosti délohy se mohou pfi dévkach obvykle povazovanych za nizké v nékterych pfipadech objevit
délozni spasmy. Pokud se oxytocin podava intravendzni infuzi k indukci nebo usnadnéni porodu, vede podavani pilis vysokych davek k nadmérmé stimulaci délohy, coz miize vést k tisni plodu, asfyxii a imrti, nebo to miize
vést k hypertonii tetanickym kontrakcim, poskozeni mékkych tkéni nebo k ruptufe délohy. DRUH OBALU: Ampulka z ¢irého skla tfidy | o objemu 1 ml, se zelenym krouzkem oznacujicim misto zlomu. Krabicka obsahuje
5nebo 10 ampulek. DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI: AV Medical (Z s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice, Ceska republika REGISTRACNI CiSLO(A): Oxytocin AVMC 5 JU/ml koncentrat pro infuzni roztok,
Reg.C.: 56/184/17-C DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE: Datum prvni registrace: 10. 4. 2019, Datum prodlouzeni regsitrace: 21. 3. 2024 DATUM REVIZE TEXTU: 21.3. 2024

6,75 mg/0,9 ml injekéni roztok 37,5 mg/5 ml koncentrat pro infuzni roztok
VDEJ LECIVEHO PRIPRAVKU JEVAZAN NA LEKARSKY PREDPIS. LECIVY PRIPRAVEK JE HRAZEN Z PROSTREDKO VEREINEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENI.

UCINNA LATKA: Jedna injekéni lahvicka Iéku Atosiban AVMC 6,75 mg/0,9 ml injekéni roztok obsahuje atosibanum 6,75 mg (jako atosibani acetas). Jedna injekéni lahvicka léku Atosiban AVMC 37,5 mg/5 ml koncentrdt
pro infuzni roztok obsahuje atosibanum 37,5 mg (jako atosibani acetas). LEKOVA FORMA: Atosiban AVMC 6,75 mg/0,9 ml injekéni roztok - injekéni roztok (injekce). Ciry, bezbarvy roztok o pH 4,0 - 5,0 a osmolalité
265-320 mosmol/kg. Atosiban AVMC 37,5 mg/5 ml koncentrat pro infuzni roztok - koncentrat pro infuzni roztok. Ciry, bezbarvy roztok o pH 4,0 — 5,0 a osmolalité 265-320 mosmol/kg. TERAPEUTICKE INDIKACE: Pripravek
Atosiban AVMC je indikovany k oddaleni hroziciho predcasného porodu u téhotnych dospélych Zen, které spliiuji nasledujici podminky: pravidelné kontrakce délohy trvajici aspori 30 sekund a vyskytujici se s frekvenci > 4
7a30 minut. Dilatace cervixuv rozmezi 1a7 3 cm (0-3 cm u nullipar) a zkrécent tipku > 50 %. Gestacni vék od 24 do 33 ukoncenjich tydnii. Normalnitepova frekvence plodu. DAVKOVANI A ZPOSOB PODANI: Pripravek Atosiban
AVMC se podéva intravendzné ve 3 po sobé nasledujicich krocich: 1) inicidlni bolusova davka (6,75 mg) injekéniho roztoku pripravku Atosiban AVMC 6,75 mg/0,9 ml, 2) poté ihned nésleduje tiihodinova kontinualni infuze
vysoké davky (dvodni saturacni infuze 300 mikrogramii/min) piiipravku Atosiban AVMC 37,5 mg/5 ml koncentrt pro infuzni roztok, 3) dale ndsledovand infuzi nizsi davky pfipravku Atosiban AVMC37,5 mg/5 ml koncentrét
proinfuzni roztok (naslednd infuze 100 mikrogram/min) s trvanim az do 45 hodin. KONTRAINDIKACE: Pipravek Atosiban AVMC se nesmi pouZit v téchto pripadech: - gestacni vék 33 ukoncenych tydni, predcasné prasknuti
vaku blan po 30. tydnu gestace, abnormalni tepova frekvence plodu, predporodni délozni krvéceni vyzadujici okamyity porod, eklampsie a zdvazna pre eklamp5|e vyzaduu(l porod, intrauterinni Gmrti plodu, podezieni na
intrauterinni infeke plodu, placenta praevia, abruptio placentae, jakykoliv stav matky nebo plodu, u kterého by pokracovani téhotenstvi pred Iné riziko, hy itivita na lécivou latku(y). NEZADOUCT
UCINKY: Nezédouci ¢inky atosibanu byly popsany u matek, které se zicastnily linickych studi s atosibanem. Pozorované nezédouci ucmky byly zaznamenany 148 % pacientek lécenych atosibanem béhem Klinickych studii.
Nezadouci ticinky pfitom pozorované byly vétsinou mirmého razu. U matek byl nejcastéji hlasenym nezadoucim tcinkem pocit na zvraceni (14 %). U novorozencti neodhalily linické studie zddné specifické nezadouci tcinky
atosibanu. Nezadouci prihody u kojenci mély normalni variabilitu a jejich incidence byla srovnatelnd s incidenci nezadoucich piihod pii pouziti placeba nebo éku ze skupiny betamimetik. DRUH OBALU: Atosiban AVMC
6,75 mg/0,9 mlinjekéni roztok - jedna injekéni lahvicka obsahuje 0,9 ml injekéniho roztoku. 2 ml bezbarva sklenénd injekéni lahvicka (tfida [) uzaviena Sedou bromobutylovou pryzovou zatkou s fluoropolymerovym potahem
a hlinikovym odtrhovacim vickem s plastovym krytem. Obsah baleni: 1 injekéni lahvicka. Atosiban AVMC 37,5 mg/5 mI koncentrat pro infuzni roztok - jedna injekéni lahvicka obsahuje 5 ml koncentrétu pro infuzni roztok.
6 ml bezbarvé sklenénd injekéni lahvicka (tfida ) uzaviend Sedou bromobutylovou pryzovou zétkou s fl I ym potahem a hlinikovym odtrhovacim vickem s plastovym krytem. Obsah baleni: T injekéni lahvicka.
DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI: AV Medical (Z s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice, Ceskd republika REGISTRACNT CISLO(A): 34/289/16-C, 34/290/16-C DATUM PRUNI REGISTRACE/PRODLOUZENI
REGISTRACE: Datum prvni registrace: 27.7. 2016 DATUM REVIZE TEXTU: 3. 8. 2020

Karbetocin AVYMC

100 mikrogramid/ml injekéni roztok
VYDEJ LECIVEHO PRIPRAVKU JE VAZAN NA LEKARSKY PREDPIS. LECIVY PRIPRAVEK NENi HRAZEN Z PROSTREDK( VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENI.

SOUHRN UDAJO 0 LEKU: UCINNE LATKY: Jedna injekéni lahvicka obsahuje carbetocinum 100 mikrogramd. LEKOVA FORMA: Injekéni roztok. Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych castic. INDIKACE: Prevence délozni atonie
amasivniho krvaceni po porodu ditéte cisaiskym fezem s epiduralni nebo spindlni anestezii. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lécivou Ia’tku oxytocin nebo na kteroukoli pomocnou dtku. Béhem téhotenstviav pribéhu
porodu pred vlastnim porodem ditéte. Karbetocin se nesmi pouZit k indukci porodu, pfi onemocnéni jater nebo ledvin. V pfipadé eklampsi klampsie, zévaznych kardiovaskularich onemocnéni, epilepsie. ZVLASTNI
UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: Karbetocin je uréen pro pouziti pouze v dobe vybavenych specializovanych porodnickych oddelemch se zkusenymi a kvalifikovanymi pracovniky, ktefi jsou neustale k dispozici.
Karbetocin je ur¢en pouze k jednordzovému poutziti. Musi se aplikovat pomalu po dobu 1 minuty. V pipadé pretrvavajici délozni hypotonie nebo atonie a nasledného nadmérného krvaceni musi byt zvazena dalsi lécha
oxytocinem a/nebo ergometrinem. NEZADOUCT UCINKY: Nezédouci Gcinky pozorované u karbetocinu v priibéhu klinickych studif byly stejného typu a frekvence jako nezddouci téinky pozorované u oxytocinu poddvaného
po cisaském fezu pii spindlni nebo epidurélni anestezii, patfi sem: Anemie, bolest hlavy, tfes, zvrat, srdecni poruchy tachykardie, bradykardie, arytmie, ischemie myokardu a prodlouzeni QT intervalu, hypotenze, zrudnuti,
bolest na hrudi, dyspnoe nauzea, bolest bicha, kovova chut, zvraceni a reakce v misté aplikace - pocit horka, zimnice, bolest. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Jeden ml Iécivého pripravku Karbetocin AVMC obsahujiciho
100 mikrogramd karbetocinu se aplikuje i 6zni injekci za odpovidajiciho Iékarského dohledu v nemocnici. DRUH OBALU A VELIKOST BALENI: Injekcni lahvicka (2R) z cirého skla tfidy | s Sedou brombutylovou zétkou
(typ 1) s fluoropolymerovym potahem a hlinikovym odtrhovacim vickem s plastovym krytem obsahujici 1 ml injekéniho roztoku. Krabicka obsahuje 4 nebo 5 injekénich lahvicek. Na trhu nemusi byt v3echny velikosti baleni.
DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: AV Medical (7 s.r.o., Dobronickd 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice, Ceska republika REGISTRACNI CISLO: 56/032/19-C DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENT REGISTRACE:
8.4.2021 DATUM REVIZE TEXTU: 8. 6. 2023
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