¢ MSD

Zkracena informace o lééivém pripravku

Puregon® 300 U/0,36 ml injekén roztok, Puregon® 600 1U/0,72 m injekéni roztok,

Puregon® 900 [U/1,08 ml injekéni roztok, Puregon® 50 1U/0,5 ml injekéni roztok,

Puregon® 100 U/0,5 ml injekén roztok

Léciva latka: Follitropinum beta v koncentraci 833 IU/ml vodného roztoku. Tato sila odpovidd

83,3 mikrogramdm proteinu/ml. Jeden kontejner obsahuje Cistou celkovou dévku 300 (800; 900) IU

rekomhinantnifolikuly stimulujicfhormon (FSH) v 0,36 (0,72; 1,08) ml vadného roztoku. Jedna injeké-

nilahvicka obsahuje 501U FSHv 0,5 mlvodngho roztoku/ 001Uv0 5 mlvodného roztoku. Indikace:

U Zen: &€ba nferly: anovulace vCetné syndromu pchysnckynh ovarif, PCOD) u zen, které nerea-

govaly na l&¢bu klomifen-citratem; fizend hyperstimulace ovarii kmduk_cmvme mnohogetnych foli-

Kull v programeh asistovang epmdukce U muzit: Poruchy sper m% 1 hypogonadaropniho
d bamabytzaha|e uhleﬂemlekare kterv

permatu 7a 46 mésicl po
plnf byl wyvinut pro pouitf spolecné
U podni. Puregon® injekee 50 1U/05 ml
uskulamé nebo podkozng. Kontraindikace: Pro
o latku nebo na kteroukoli pomocnou &tku; nédory ova-
gbo hypotalamu; primémi gonadalni porucha. Navic pro Zeny:
gjasné etiologie; ovaridlni cysty nebo zvétSend ovaria bez souvislosti
stickych ovarif; melformace reprodukenich organd; myomy delohy neslucitel-
pozornéni: Je tieba vylouit piftomnost nekantrlovanjch non-gonadéhich
enstvich, ke kterjm dojde po indukei ovulace preparéty s gonadotropiny,
cetného t8hotenstvi. Spréavnd volba dévky FSHmiize predejit vaniku vice-
i ovarialnt hyperstimulace: pri 16¢h& Zen ma byt pred zahdjenim lecby
m [échy provadéno ultrasonografické posou-zeni wvoje folikuld
hovat stopy streptomycinu a/nebo ngomycinu. Tato antibiotika
akee 2 preuthvelosn Neni uren pro pouiitf v t8hotenstvi
it p |p ravku Puregon® a klomifen-citratu mize zesilit
a u zen: Casté: bolest hlavy, napéti bricha, bolest
aplikace injekee (modriny, bolest, zarudnuti,
8, priijem, nevulnost patiée § prsy (boles}

0
ané reakne premthvelosn (zar udnun
akne, vvréika, emdujvmélni ojsta,

Orgalutran- 0 0,25mg/0,5ml
jnpekcui raztek ! .udtﬁll ruztok
Canirelixum { Ganirelix

Zkracena informace o lééivém pripravku
Orgalutran® 0,25 mg/0,5 ml injekeni roztok

Leéciva latka: 0,25 mg ganirelixum v 0,5 ml vodného roztoku. Indikace: Prevence predcasného vze-
stupu luteinizacniho hormonu (LH) u Zen, které podstupuif Fizenou hyperstimulaci ovrif pro techniky
asistované reprodukce. V Klinickych hodnocenich byl Orgalutran® pouit s rekombinantni lidskym
folikuly stimulujcim hormanem (FSH) nebo korifolitropinem alfa, dlouhodobym folikulamim stimu-
[étorem.* Davkovani: Orgalutran® md byt predepsan pouze specialistou, ktery ma zkuSenosti s [é¢-
bou poruch fertilty. Orgalutran® se podzvé subkutanné, nejlépe do stehna. Misto podkoint injekee
o tieba ménit, aby nedoslo k atrofi tukové tkéné. Aplikace pripravku Orgalutran® mize byt provede-
na pnmo pacientkou nebo jefim parierem za pledpokladu JE]ICh piedchoziho ndleditého zaskolent
amoinosti porady s odbornikem. Rizens hyperstimulace ovarif podavénim FSH nebo korifoliropinu
alfa mize byt zehdjena 2. nebo 3. den menstruace. Orgalutran® (0,25 mg) e aplikovén subkuténni
injekc jedenkrét denné od 5. nebo 6. dne podévéni FSH nebo 5. nebo 8. den ndsledujici po podni
Korifolitropinu alfa. Pocétecni den podani pripravku Orgelutran® zvisf na ovaridini odpovedi, napr
podle poctu & velikosti rostoucich folikull a/nebo mnozstyi cirkulujiciho estradiolu.” Orgalutran®
a FSH maji byt podavany pribliiné ve stejnou dobu. Oba pripravky se vsak nesmesji a injekee jsou
aplikovany kazdé do jiného mista. Kadodenni 1é¢ha piipravkem Orgalutran® mé pokratovat az do
dne, kdy je vyvinuto dostatecné mnozstvi folikuld odpovidjici velikosti. Koneéné dozréni folikulilze
navodit podanim huménniho choriového gonadotropinu (nCG). Z divodu polocasu ganirelixu nemd
byt Casovy interval mezi podanim dvou injekei pripravku Orgalutran® & roné casovy interval mezi
posledni injekef pripravku Orgalutran® & injekeihCG delSinez 30 hodin, protoe jinak by mohlo dojit
Kk predcasnému vzestupu LH. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivouldtku nebo na kterouko-
liv pomocnou [Atku. Hypersenzitivita na gonadotropin-releasing hormon (GnRH) nebo na jakjkoliv
jinj enalog GnRH.Stiedné téke & tézké poskozeni funkee ledvin nebo jater. TEhotenstvi a kojent.
Iterakee: Z2dné studie interakef nebyly provedeny, Moinost interak s béing uivanymi léGivjmi
pripravky vésme I6givych pripravki zpdsobuiicich uvolnéni histaminu nelze wloutit. Tehotenstvi
a kojent: Poutiti pripravku Orgalutran® je kontraindikovno v obdobi t€hotenstvi 2 kojeni. Upozor-
néni: Zvi&Stni opatrmosti je tfeba u Zen se zndmkami a priznaky aktivniho alergického onemocnéni.
Pro nedostatek kI|n|ckych ZkuSenosti nenf poddvani pripravku Orgalut an® doporuceno u gen § t7-
kjm aler glckym onemocnénim. Uinnost a bezpecnost ugivani i |pravku Orgalutran® nebyla dosud
stanovena u Zen s télesnou hmotosti nizSf ned 50 kg nebo wy3Si nez 30 kg. Tento IEcivy pripravek
obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na injekei. Nezadouci G&inky: jsou uvedeny viechny
nezadouci reakee u zen lécenych pripraviem Orgalutran® v Klinickjch hodnocenich a kterjm byl
podavan FSH pro ovaridlni stimulaci. Nezdouci dcinky u pripravku Orgalutran® pii pouif korifoli-
tropinu alfa jako ovaridIniho stimulstoru se ocekavaji podobné.* Velmi casté: lokaini koini reakee
v misté injekce (nejéastéi zarudnuti s otokem nebo bez otoku). Meéng casté: bolest hlawy, nauses,
maldmost. Velmi vzdené po podani Orgalutranu® s FSH riizné reakee precitlivélosti jako vyrdka,
otok tvére a dyspnoe. Lekova forma: injekéni roztok. Uchovavani: Chraiite pred mrazem. Ucho-
vavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pred svétlem. Baleni: 1 predplnénd injekéni
strikacka k jednorézovému pouiiti. Drzitel rozhodnuti o registraci: N.V. Organon, Kloosterstraat
6, Postbus 20, 5340 BH Oss, Nizozemsko. Registracni gislo: EU/1/00/130/001. Datum posledni
revize textu: 27/1/2011.

*) ViSimnéte si, prosim, zmén v souhmu informac o [éZivém piipravku.
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Co si slibujete od projektu...

\w» dokonceni ze strany 3

Letité marné snahy o nalezeni feSeni presnym vymezenim hranic mezi zdra-
votni a socidlni péci ukazuji, ze je lep3i investovat energii smérem prévé opac-
nym — do vytvoreni,schengenského” prostoru ve zdravotné-socialnich sluz-
béch. Je ziejmé, ze hledani optimdlni podoby uspofadani zdravotnich
asodialnich sluzeb povede k diskusim o jejich kategorizaci, zpiisobech ihrady
jednotlivych typt sluzeb, sjednoceni pravidel indikace a cerpani sluzeb v obou
resortech a ve svém konecném diisledku i ke zménam celkového nastaveni.
Cili téma na vysost vjznamné, potiebné a aktualni.  MUDr. Pavel Veprek,

poradce ministra zdravotnictvi

D Cilem expertni skupiny spolecného projektu MPSV a MZ
Optimalizace sité zdravotnich a socidlnich sluzeb je nejen
zanalyzovat soucasny stav, ale také na zakladé téchto
vstupdi vytvofit navrhy optimalnich kapacit, dostupnosti
a systému financovéni zdravotnich a socidlnich sluzeb
v CR. Tyto navrhy by mély vzniknout konsensudlné na
zakladé kooperace obou ministerstev, coz se v minulosti
prakticky nedafilo. Jde o cil velice odvazny, ale nikoliv
neredlny. Jak ambice obou ministerstev, tak odborné zastoupeni nejen ex-
pertni skupiny, ale i jejich pracovnich skupin davé nadéji a jistou zaruku, ze
bychom tohoto cile mohli dosahnout. Jak s ni bude naklddano a jak budou
pouzivany dilci a komplexni vystupy, pak bude spise predmétem politickych
rozhodnuti.

Asociace poskytovatel(i socialnich sluzeb CR (APSS CR), kterou v expertni sku-
piné zastupuiji, zalozila (a to nejen z diivodu tohoto projektu, nybrz také jako
konsekvenci obdobného projektu MPSV (R, jeho? dil¢i aktivita je zaméiena
na dlouhodobou péci, a jako reakci na pripravovany zakon o dlouhodobé pé-
&) vlastni pracovni skupinu, ktera bude pripominkovat jednotlivé analyzy
a vytvafet stanoviska. Tato skupina se sklada z prednich ceskych odborniki
na tuto problematiku, soudnich znalcd, lékafd, ale i poskytovateld jak zdra-
votnich, tak socidlnich sluzeb. Ing. Jifi Horecky, MBA,
prezident APSS (R

D 0d projektu ocekavam optimalizaci sité zdravotnich
a socialnich sluzeb za ticelem maximalniho dlouhodo-
bého a koncepcniho zefektivnéni poskytované péce a slu-
Zeb s cilem uspokaojit bio-psycho-socialni potfeby nariis-
tajiciho poctu uzivatelli dlouhodobé péce pfi soucasném
udrZeni objemu dnes vynaklddanych vefejnych
prostiedkii.

0sobné véfim, Ze memorandum o spolupraci pfi optima-
lizaci sité zdravotnich a socidlnich sluzeb je velmi dlezitym a potiebnym
krokem pfi postupné é koordinaci socidlni a i péce. Obé sféry
zaznamenaly pomémé dynamicky rozvoj v poslednich letech, oviem vice
méné nezavisle na sobé. Dokladem toho je i sama expertni komise. Jeji jed-
notlivi clenové jsou jisté profesionaly ve svém oboru, ale relativné malo se
orientuji v problematice oboru druhého.

Rozkol je mozné pozorovat prakticky na viech trovnich. Mym oborem je ose-
trovatelstvi, které ma v oblasti dlouhodobé péce itelnou a spolu
s pecovatelstvim klicovou roli. I tak blizké obory jsou naprosto nejednotné.
Pouzivaji rozdilnou terminologii, metodiku a piitom chybi jejich zcela jasné
vymezeni. Oba obory se potykaji s definovanim potieb uzivateld.

Tento nesoulad mizeme pomérné dobfe sledovat v domaci péci a pecovatel-
skych sluzbach. Konkrétné mam na mysli napfiklad situace, kdy vieobecnd
sestra agentury domaci péce pfijizdi denné provadét prevaz pacientovi, ale
naprosto nefesi jeho zanedbany hygienicky stav a vyZivu (coz by teoreticky
méla zajistit pecovatelska sluzba), pritom oba faktory se vyznamné podileji
na procesu hojenirany. A to je zmého pohledu jedno z kritickych mist, nebot
v budoucnu pocitame s daleko vétsim vyuzitim téchto terénnich sluzeb pro
uzivatele, ktefi budou setrvavat ve svém domacim prostedi, coZ je jedno-
znacné zadouci trend.

Dalsim problematickym mistem je i velka Skala a nesourodost nelékaiskych
zdravotnickych a socidlnich pracovniki, odliSny systém vzdélavéni a také kom-
petenci. Pfitom leckdy jen jinak nazvani pracovnici vykondvaji stejné
cinnosti.

Zcelazasadni je nutnost koncepcné vyresit velmi problematické misto —a tim
je vefejny rozpocet vyznamné zatézujici tzv. socialni hospitalizace na nasled-
nych a jesté hiife akutnich lizkach. S timto faktem se velmi tézko bojuje,
nebot takovy zpiisob péce je pochopitelné velmi vyhodny pro klienta, ale
zaroven i pro poskytovatele, v tomto piipadé zdravotnické zafizeni.

Jesté bych napfiklad zminila problematiku, kterou s sebou prinaseji komer-
cionalizace a trzni mechanismy. Zde je tfeba zavést tcinnou kontrolu a regu-
laci, aby nedochdzelo ke snizovani kvality a bezpeci sluzeb a péce. Vyznam-
nym prvkem je také oblast etiky a ochrany uZivateli pied zneuzivanim. A to
je jen drobny vycet toho, kde ja vidim svij prostor, na¢ bych se chtéla
soustredit.

A ¢im vsim chdi tento projekt podpofit? Svou nezévislou objektivitou, ktera
vychdziz mych zkusenosti v oblasti péce zejména o staré lidi. Chapu nutnost
zmén, ale zéroven si uvédomuji i hrozbu faktu, Ze ndmi definovana dlouho-
dobd péce musi byt v souladu s platebni schopnosn a moznosti uzivateld.

Proto upred| i co nejjednodussi a pritom kvalitni bezpecné
péce s diirazem zejmena na lidsky a profesionalni pristup personalu, tam ve
srovnani se zafizenimi podobného typu napf. v Anglii vidim obrovské rezervy,
které v3ak nevyzaduji téméf zddnou financni zatéz. Také bych chtéla prispét
do diskuse svymi naméty v oblasti posilovani dobrovolnickych ¢innosti, vét-
3iho sepéti s charitativnimi organizacemi, fadovymi sestrami a chtéla bych
podpoiit rozvoj paliativni péce. PhDr. Ivana Jahodovd,
Vysokd skola zdravotnickd, o.p.s., Praha

A,

D Véiim, Ze spolecny projekt ministerstev piinejmensim pojmenuje proble-
matické oblasti a jasné urci hranice mezi socialni a zdravotni péci. Ze své po-
zicehop im svou MUDr. Jifi Béhounek,

hejtman kraje Vysocina
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