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Téhotenstvi predstavuje specifické obdobi, kdy je nezbytné posuzovat bezpecnost a Uc¢innost farmakoterapeutickych intervenci
s ohledem na matku a plod. Zékladnim zdrojem informaci o volbé Ié¢iva v téhotenstvi je obvykle souhrn informaci o pripravku,
ktery viak ¢asto nabizi pouze stru¢né tidaje obecného charakteru a nabadéa k nadmérné opatrnosti. Cilem predkladaného
¢lanku je proto narativni pfehled dostupnych odbornych informacnich zdrojli o Ié¢ivech pouzivanych v téhotenstvi, které
mohou byt vyuZity v péci o téhotné zeny uzivajici léciva. Pfedstaveny jsou tuzemské i zahrani¢ni monografie, biomedicinské
databaze, doporucené klinické postupy a specializované webové portaly pro zdravotnické profesionaly, databdze hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky léciv, teratologické informacni sluzby a registry vrozenych vyvojovych vad. Pfi vyhledavani
informaci a jejich kritickém posuzovani o farmakoterapii podavané béhem téhotenstvi ¢lanek také zd(irazriiuje nutnost kom-
plexniho pfistupu, ktery zahrnuje systematické vyuziti Siroké skaly informacnich zdroj(, které jsou zdravotnikovi pfistupné,
multidisciplindrni spolupraci a uplatriovani principli mediciny zaloZzené na dikazech.

Klicova slova: bezpecnost IéCiv v téhotenstvi, nezadouci Ucinky léciv, Iékové informacni centrum, odborné informacni zdroje,
teratologické informacni sluzby.

Resources and drug information on pharmacotherapy in pregnancy

Pregnancy is a unique period requiring careful assessment of safety and effectiveness of pharmacotherapeutic interven-
tions regarding the mother and foetus. The main source of information on the choice of a drug in pregnancy is usually the
summary of product information, which often offers only brief general information and encourages excessive caution. The
aim of this article is therefore a narrative overview of available professional information resources on medication use during
pregnancy, which can be utilized in the care of pregnant women taking medicines. It demonstrates national and international
monographs, biomedical databases, clinical guidelines, specialized professional web portals for healthcare professionals, ad-
verse drug reaction reporting databases, teratology information services, and congenital anomaly registries. The article also
emphasizes that a comprehensive approach including systematic utilization of all available information sources to healthcare
professional, multidisciplinary cooperation and applying evidence-based medicine principles are essential when searching
for and critically evaluating information use in pregnancy.

Key words: adverse drug reactions, drug safety in pregnancy, drug information centre, professional information resources,
teratology information services.

Uvod a cil

V soucasné dobé se zdravotnicti pracovnici stale castéji setkavajf
s potfebou farmakoterapie béhem téhotenstvi. Mnoho onemocnént
v pIné rozvinuté formé predstavuje pro plod a matku vyznamneé vyssi ri-

ziko nez samotné podani 1éciv. Zaroven mize téhotenstvi ovlivnit viastni
prabéh onemocnéni. Pouzivani 1éciv béhem téhotenstvi s sebou presto
mUze pfinaset rizika, kterd je tfeba minimalizovat (1, 2). Problematika
hodnocenibezpecnostia Ucinnosti farmakoterapie v téhotenstvi (a také
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kojenf) proto nabyva na stale vétsim vyznamu a vy3si poptévka po
aktudlnich a relevantnich informacich je ztejma. Dlvodd, proc je astéji
vyzadovano posouzeni vhodnosti farmakoterapie u téhotnych Zen, je
celd fada. Mezi né patii zvysujici se vyskyt onemocnéni v mladém veky,
vstup novych léciv na trh, rostouci primeérny veék rodicek, ¢astejsi pri-
tomnost chronickych onemocnéni u téhotnych Zen nebo narlst poctu
rizikovych téhotenstvi (2). Dostupnost informaci o Ié¢ivech pouZivanych
u této populac¢ni skupiny je vsak nizsi nez u ostatnich skupin pacientd,
zejména pokud jde o nova léciva. Situaci dale komplikuje heterogenita
téhotenstvi a probfhajici vyznamné fyziologické zmény v téméf viech
télesnych systémech zeny (3). Navic téhotné zeny nejsou zafazovéany do
vetsiny klinickych predregistracnich studif, pokud Ié¢iva nejsou pfimo
ur¢ena pro pouzitl v téhotenstvi, coz omezuje moznost ovérenf jejich
bezpecnosti (4, 5).

Poskytovani odbornych informaci o lécivech patii mezi nezbyt-
né a dllezité dovednosti farmaceutl s cilem zlepsit péci o pacienta.
Zakladnim zdrojem dat tykajicich se Gcinnosti a bezpec¢nosti registro-
vanych lécivych pripravkl (LP) pfi poskytovani farmaceutické péce je
obvykle souhrn informaci o pfipravku (SmPC). Tento dokument sice
obsahuje oddil 4.6 Téhotenstvi a kojeni, avsak ¢asto poskytuje pouze
stru¢né Udaje obecného charakteru a nabada zdravotniky k nadmeérné
opatrnosti, aniz by dostatecné vysvétlil pozadi oficidiniho doporucent.
Teoretické informace z SmPC je proto vhodné doplnit o dalsi odborné
informacni zdroje o Iécivech a o konkrétni klinické zkusenosti (1, 2). Ve
specifickych pffpadech je pak mozné se obratit na lékova informacni cen-
tra (LIC), respektive teratologické informacni sluzby (TIS), které poskytuiji
informace zpracované podle principd mediciny zalozené na dlikazech (6).

Predkladany ¢lanek pfindsi narativni piehled odbornych infor-
macnich zdrojl o léc¢ivech pouzivanych v téhotenstvi véetné zdroji
dat, které jsou vyuzivany k hodnoceni bezpecnosti farmakoterapie
v téhotenstvi a je mozné se na né v klinické praxi odkézat.

Metodika vyhledavani

Zdroje dat a odborné informacni zdroje o 1é¢ivech byly vyhledavany
pomoci databdze PubMed, bézného internetového vyhledavani, dopo-
rucené literatury mnohych odbornych spole¢nostf, webovych stranek
LIC a TIS ¢ monografii zaméfenych na problematiku farmakoterapie
v téhotenstvi. Preferencné byly vyhledavéany zdroje psané v angli¢ting,
cesting, francouzsting, némciné a slovenstiné. Existuje siroké skala in-
formacnich zdroji, které Ize vyuZit pro raciondlnf rozhodovani ohledné
farmakoterapie v téhotenstvi. Jednotlivé typy moznych informacnich

zdrojd shrnuje tabulka 1.

Tab. 1. Spektrum zdrojd pro Cerpdniinformacio farmakoterapii v téhotenstvi

Souhrn Udajt o pripravku

Predeslé dotazy fesené v klinické praxi

Monografie, faktografické databaze

Doporucené postupy

Webové stranky a online databaze pro zdravotnické profesionaly

Lékovéd informacni centra, teratologické informacni sluzby

Farmakovigilan¢ni databaze, webové stréanky regulacnich autorit

Primdrni vyzkum, sekundarnf vyzkum
(bibliografické databdze, systematické reSerse, metaanalyzy)
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Zdroje dat pro hodnoceni
bezpecnosti léciv v téhotenstvi

Pred registraci origindlnich LP probfhaji pouze testy na embryotoxi-
citu a mutagenitu u zvifat, pficemz ziskané vysledky nelze jednoznacné
extrapolovat na lidskou populaci. K dispozici mohou byt také strohé
Udaje o ndhodnych neplanovanych téhotenstvich v rdmci randomizo-
vanych kontrolovanych klinickych studif. Vétsina dostupnych informacf
vsak pochézi z postmarketingovych studif az po uvedeni 1éc¢iva na trh
(7).V ramci identifikace a prikaznosti vztahd mezi expozici lé¢iviim a je-
jich dopadem na priibéh a vysledek téhotenstvi v redlné klinické praxi
se uplatnujf farmakoepidemiologické studie. Hodnoceni terapeutické
hodnoty Iéciv v téhotenstvi by mélo byt provddéno prostfednictvim
rozsahlych observa¢nich analytickych studii. Pfekdzkou je zde vsak
potieba velké populace a dlouhého ¢asu sledovani k prokazani asociace
souvisejicl se vzacnymi expozicemi ¢i vzacnymi nezadoucimi Ucinky.
V soucasnosti jsou tak rdmci observacnich studif vyuzivany spise zdroje
dat deskriptivniho charakteru odhalujici signaly, které naznacuji miru
rizika, dle kterého jsou pak nastavena opatfenf regulujici pouZitf [éciva
v téhotenstvi. Napfiklad se jedna o stazenf LP z trhu, které je typické
zejména pro vysoce rizikova teratogenniléciva, omezeni preskripce na
specializovaného lékafe ¢i programy prevence poceti (7, 8, 9). V nasle-
dujicim textu jsou popsény databdze hlaseni podezieni na nezaddoucf
Ucinky, teratologické informacni sluzby a registry vrozenych vyvojovych
vad, které se primarné podileji na sbéru a hodnoceni signalnich dat
ohledné bezpecnosti [é¢iv v téhotenstvi, a zaroven plni funkci vzdéla-

vaci, osvétovou, regulacni, poradenskou apod.

Databdze hlaseni podezieni na nezddouci ucinky léciv

Hldseni podezfeni na nezaddouci Ucinky Iéciv tvori zdklad farmako-
vigilance a slouzf k monitorovani bezpec¢nosti Ié¢iv u zen, které byly
vystaveny nepfiznivému plsobeniléciv béhem teéhotenstvi. Opakovany
vyskyt nékolika hldsenf o stejném nepfiznivém Gcinku podporuje hy-
potézu o potencidlni teratogenité nebo fetdlnf toxicité LP. Takto byla
ddna pficinna souvislost pro teratogenni expozici napf. u mykofenolatu
¢iisotretinoinu. Mezi hlavni limity hlasenf patfi nekompletnost udajl
¢i podhlasivost (7, 10).

Prikladem farmakovigilan¢ni databdze hlaseni podezienf na ne-
zadouci Ucinky léciv je databdze Sveétové zdravotnické organizace
VigiBase, ktera obsahuje hldsenf od svého zaloZeni v roce 1968 a je
pravidelné aktualizovdna. V roce 2015 byl spustén VigiAccess, vefejny
pfistup k informacim z VigiBase, jez zahrnuje na 40 miliénd anonymi-
zovanych hlasenf (11). Analogicky v Evropské unii jsou jednotliva hlasenf
o podezfeni na nezaddouci Ucinky lé¢iv zaznamendvéna v systému
EudraVigilance spravovaném Evropskou lékovou agenturou. Od roku

2012 jsou informace z této databéze verejné pristupné (12).

Teratologické informacni sluzby

TIS byly zfizeny za Ucelem sbéru a vyhodnocovéni dat ze sledovani
prdbéhu téhotenstvi ndhodné exponovanych léciviim, drogdm, infeke-
nim agens a jinym exogennim ldtkam v ddsledku perinataini expozice
matky nebo otce. Hlavnim cilem kazdé TIS je prevence vrozenych vad
prostfednictvim vcasné detekce potencidlnich rizikovych faktord a po-
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skytovani odborného poradenstvi. Néktera centra omezujf konzultace
na poskytovatele zdravotni péce, jind jsou oteviena siroké verejnosti. TIS
dale publikuji studie, doporuceni nebo stanoviska, vydavaji doporucent
pro regula¢niautority ke sniZzenfrizika teratogeneze a podpore zdravé-
ho vyvoje plodu a v neposledni fadé se podileji na edukaci odborné
i laické verejnosti. TIS fungujf jako nezévislé subjekty, ¢asto pridruzené
k nemocnicim, univerzitdm nebo zdravotnickym institucim, pficemz
jejich sluzby jsou zpravidla bezplatné (13, 14).

Vroce 1990 byl evropskymi TIS v Milané zalozen European
Network of Teratology Information Services (ENTIS) za Ucelem
koordinace spoluprace mezi jednotlivymi TIS, harmonizace a optimali-
zace postupt pfi hodnoceni rizik a poskytovani doporuceni zdravotni-
k&im a pacienttim. Rada ¢lenskych organizac ENTIS pfebira a publikuje
pisemné souhrny teratologickych informaci v narodnich jazycich. Kromé
toho ENTIS pravidelné pofada rlizné edukacnf akce prohlubujici vzdeéla-
vani svych pracovnikd. V soucasnosti ma ENTIS 19 ¢lenll, mezi néZ patfi
i staty mimoevropské, jako jsou Argentina, Australie, Brazilie, Japonsko
a Turecko, a dalsf spolupracujicf instituce, jejichZ seznam s kontakty je
pravidelné aktualizovédn na webovych strankdch ENTIS (13).

Jednim ze zakladajicich ¢lent ENTIS je United Kingdom
Teratology Information Service (UKTIS), neziskové organizace fi-
nancovana britskou Narodni zdravotni sluzbou (NHS), kterd poskytuje
své sluzby jiz od roku 1983. Nabizi volné dostupné souhrny informaci
o rizicich farmakoterapie v téhotenstvi (15). PIné texty jsou pak dostupné
prostiednictvim online databaze Toxbase, kterd zpfistupriuje klinické
materidly o lécivech, chemikaliich a dalsich potencialné toxickych ex-
pozicich v téhotenstvi zdravotnickym pracovnikiim volné v rdmci NHS
¢i za poplatek pro ostatnf uzivatele. Databdze je denné aktualizovana
a lze do ni nahlizet i pomoci aplikace v mobilnim telefonu (16). Od
roku 2014 UKTIS provozuje webové stranky BUMP (The best use of
medicines in pregnancy), na kterych jsou zvefejriovany informace pro
pacienty formou prehlednych letdkd. Tyto materidly reflektuji odborné
texty pracovnikd TIS (17).

Ceska TIS (CZTIS) byla zalozena v Praze v roce 1996 jako prvni ze ze-
mi byvalého vychodniho bloku. PGsobf pfi 3. [ékarské fakulté Univerzity
Karlovy a v soucasné dobe je jeji cinnost pozastavena. CZTIS se zamé-
fuje na bezplatné odborné poradenstvi pfi expozici [é¢ivam ¢i jinym
exogennim faktordm béhem téhotenstvi s ohledem na reprodukéni
toxicitu. Informace vychézi z biomedicinskych databézi, monografif,
vlastnf databaze pfipadl a anamnestickych tdajd pacientek, pfipadné
jsou dotazy konzultovany s ENTIS (18).

Babyrisk je ruské lékafské centrum pro bezpecnost Ié¢iv v tého-
tenstvia pfi kojenf sidlici v Petrohradu. Centrum vzniklo jako neziskova
organizace v roce 2009 a je ¢lenem ENTIS. Provozuji ho lékafi ¢i klinic¢ti
farmakologové, ktefi poskytuji informace o bezpecném uzivani léciv
a doplnkd stravy zdravotnikdm a laické vefejnosti. Centrum funguje také
jako monitorovaci organizace nezddoucich Ucinkd Iéciv u téhotnych Ci
kojfcich Zen. Na webovych strankach nabizi volné dostupny vyhledavac
|é¢iv se stru¢nym shrnutim bezpecnosti uziti v téhotenstvf a pfi kojenf
v ruském jazyce (19).

Centre de Référence sur les Agents Tératogéenes (CRAT) je
nezavislé centrum pro teratogennf latky zalozené v roce 1975 v Pafizi.
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Provozuje informacni servis pro zdravotnické pracovniky, poskytuje
informace o rizicich expozice lé¢iviim, vakcindm a radioaktivnimu zérent
v téhotenstvf a pfi kojeni a zpracovava doporuceni pro [écbu mnohych
patologickych stavli v téhotenstvi a pfi kojenf. Je ¢lenem ENTIS (20).

Embryotox predstavuje farmakovigilanc¢ni a poradenské cent-
rum pro embryonalni toxikologii pfi Ustavu pro klinickou farmakologii
a toxikologii v Berliné. ZaloZeno bylo v roce 1988 a je ¢lenem ENTIS.
Prostrednictvim strukturované databaze nabizi volné pfistupné a ak-
tualizované informace o nejcastéji dotazovanych lécivech uzivanych
v téhotenstvi a pfi kojeni. Informace cerpa zejména z literarnich zdrojd.
Centrum také provadi observacni studie bezpecnosti léciv a poskytuje
bezplatné telefonické poradenstvi pro odbornou vefejnost (21).

Lareb je nizozemské farmakovigilan¢ni centrum léc¢iv a vakcin
zaloZené v roce 1978. Zahrnuje v sobé TIS, které provozuje volné do-
stupnou online databazi o bezpecnostiléCiv v téhotenstvia pfi kojen,
a také spravuje téhotensky registr pREGnant. Informace v databazi TIS
jsou uvedeny v holandstiné a pravidelné aktualizovény. Lareb je ¢lenem
ENTIS (22).V angli¢tiné je volné dostupny nastroj pro provadéni farma-
kovigilan¢ni ¢innosti v téhotenstvi, které vydalo Lareb ve spolupraci
se Svétovou zdravotnickou organizaci (23). Dalsi spolupréace této TIS
s Radboud University Medical Center a Maastricht University Medical
Center+ vyustila v roce 2024 v zahajeni projektu MADAM (Model-
Adjusted Doses for All Mothers), jehoz Ucelem je vypracovat specificka
doporuceni ohledné davkovani é¢iv a vytvotit celostatni databazi pro
[éciva v tehotenstvi (MELINDA) (24).

RELIS je ndrodni nezavislé sit ¢tyf regionélnich informacnich a far-
makovigilan¢nich center o Ié¢ivech v Norsku financovana norskym
Ministerstvem zdravotnictvi. Byla zaloZzena roku 1995 s cilem doséah-
nout racionalnéjsiho uzivani léciv. Webové stranky psané v norstine
poskytuji 1ékaram, farmaceutdm a porodnim asistentkdm bezplatnou
databézi otdzek a odpovédi tykajicich se bezpecnosti farmakoterapie
v téhotenstvi a pri kojeni. Od roku 2011 RELIS spustilo online TIS, pro-
stfednictvim kterého se mlze Sirokd vefejnost dotazovat na pouzitf
léciv v tehotenstvi (25).

V roce 1987 vznikl Organisation of Teratology Information
Specialists (OTIS) s cilem propojit odborniky v oblasti vyzkumu vro-
zenych vad s Sirokou vefejnosti ve Spojenych stadtech americkych (USA)
a Kanadé. Od roku 2002 OTIS spustil bezplatnou telefonni linku, na
kterou mUze zavolat kdokoliv z USA a Kanady a v pfipadé specifického
dotazu je spojen s relevantnim expertem (14). Od roku 2013 pak OTIS
provozuje bezplatnou informacni sluzbu MotherToBaby pro laickou
vefejnost, na kterou se mize obrétit kdokoliv s dotazem na téhotenstvi
a kojeni prostfednictvim chatu, telefonu ¢i e-mailu, a to v angli¢tiné
i Spanélstine. OTIS déle publikuje studie a informacni letdky a podporuje
vzdélavani svych ¢lend. Vede také téhotenské registry pro farmaceutické
firmy a vyzkumné organizace (26).

Registry vrozenych vyvojovych vad

V prlbéhu 60. let 20. stoletf zacaly vznikat registry vrozenych vy-
vojovych vad, mezi prvnimi i ¢eskoslovensky registr zalozeny v roce
1964. Narodni registr reprodukéniho zdravi Ceské republiky (CR),
zahrnujici mimo jiné modul vrozenych vad, pfedstavuje celoplosny
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populaéniregistr provozovany Ustavem zdravotnickych informacia sta-
tistiky. Jsou zde evidovany vsechny vrozené vady, vzacnd onemocnéni
¢i geneticky podminénd onemocnéni diagnostikovana v détstvi ¢i
dospélosti. Sledovani ¢etnosti vrozenych vad slouzi k tvorbé koncepce
statni zdravotni politiky (27). Analogicky plsobi na Slovensku Narodny
register vrodenych chyb, ktery provozuje Narodné centrum zdravot-
nickych informdacif (28). Vedle narodni trovné probiha pravidelné hldsenf
vyvojovych vad na celoevropské (European Concerted Action on
Congenital Anomalies and Twins, EUROCAT) a celosvétové Urovni
(International Clearinghouse for Birth Defects Surveillance and
Research, ICBDSR). EUROCAT vznikl v roce 1979 jako evropska sit
populacnich registrl pro dohled nad vrozenymi anomaliemi. Spravuje
data ze v3ech ¢lenskych registr(i a uvolfiuje je pro vyzkumné Gcely. CR
reprezentuje Klinika lékarské genetiky ve Fakultni Thomayerové nemoc-
niciv Praze. ICBDSR je neziskova mezindrodni organizace zalozend v roce
1974 v Helsinkdch a je pfidruZena ke Svétové zdravotnické organizaci.
Sdruzuje registry pro sledovéani vrozenych vad z celého svéta vcetné
Ceského Narodniho registru reprodukeniho zdravi (29, 30).

| farmaceutické spolecnosti mohou zfidit téhotenské registry pro
sledovéni a vyhodnocovani prenatalnich expozic schvélenym LP. Zfizeni
takovych registrl mtze byt doporuceno ¢i pozadovano regulacnimi
autoritami, zejména kdyZ LP budou pravdépodobné uzivany téhot-
nymi zenami. Data jsou ziskdvana prospektivné metodou rozhovoru
mezi lékafem a téhotnou Zenou. Obecné nevyhody registrd zahrnuijf
dobrovolnost registrace a s tim souvisejici nizky pocet registrovanych
pacientek, potencidlni selekéni predpojatost a chybéjici idaje v doku-
mentaci. Pfikladem téhotenského registru je Antiretroviral Pregnancy
Registry nebo COVID-19 Vaccines International Pregnancy Exposure
Registry (7, 10).

Odborné zdroje informaci
o lécivech uzivanych v téhotenstvi

V rdmci posuzovani Ucinnosti a bezpec¢nosti farmakoterapie v té-
hotenstvi Ize vyuZit réizné odborné literdrni zdroje informaci o lécivech,
které shrnuji a na prikladech demonstruji dostupné informace v této
oblasti. Vzdy je doporuceno vyuzivat aktudini a recenzované informace
zaloZzené na mediciné na ddkazech, pficemz se obvykle pfi hledani
pozadovanych informaci v prvni fadé pfistupuje k terciarnim zdrojim
(napf. monografie, doporucené postupy, faktografické databéze), az
posléze jsou resersovany sekundarni zdroje (napf. systematické prehledy
a metaanalyzy, bibliografické databaze) a primarni vyzkum. V pripa-
dé téhotenstvi je vsak situace slozit&jsi kvlli omezené dostupnosti
informaci a dat a mnohdy nezbyvd, neZ se spolehnout na jednotlivé
kazuistiky a dalsi signalni studie, jak bylo uvedeno vyse v textu, pripadné
na klinickou erudici specialistd a informacnich center (Tab. 1). Nezbytné
je vyuZivat v dané problematice vice neZ jeden informacni zdroj (8).

Monografie a faktografické databaze

Z tercidrnich informacnich zdrojl je nej¢astéji pfistupovano jednak
do knih v tisténych, elektronickych ¢i online verzich, jednak do online
faktografickych biomedicinskych databézi. Pokud kniha nabizi mo-
nografie 1é¢iv, sama o sobé muze byt povaZzovéana za faktografickou
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databézi, coZ je pfiklad hned prvniho uvedeného titulu. Mnohé knihy
jsou zameérené na specifickou skupinu lé¢iv nebo onemocnénia obsa-
huji pouze kapitoly o podavani urcitych léciv u téhotnych zen. To platf
i pro online databaze, které jsou spise vieobecného charakteru ajen
nékteré obsahuji moduly zamérené na reprodukeni zdravi.

Kniha Drugs in Pregnancy and Lactation od autor( Briggs a kol.
je jednim z nejvice vyuZivanych komplexnich zdrojd v hodnocenf
bezpecnosti Ié¢iv podavanych v téhotenstvi a pfi kojeni. Je sepsana
americkymi lékafi a klinickymi farmaceuty, kteff se podileji na péci
o tehotné ¢i kojici zeny. Prvni vydani bylo publikovéno jiz v roce 1983,
posledni 12. vydéni vyslo v roce 2021. Vedle tisténé verze je dostupna
i e-kniha, online verze a aplikace, pficemz online verze je pravidelné
aktualizovana (31).

Z dalsich monografii vydanych v poslednich péti letech Ize zminit
Neonatal Formulary: Drug Use in Pregnancy and the First Year of
Life (2020, 8. vyd.). Autorem je britsky neonatolog S. Ainsworth, ktery
predklddd monografie léciv pro predepisovani v téhotenstvi, pfi kojent,
u novorozencl a kojenct (32). Clinical Pharmacology During Pregnancy
(2021, 2. vyd) je peétisetstrankova publikace od autort D. Mattison a AL.
Halbert pojednévajici o lé¢bé vybranych nosologickych jednotek v té-
hotenstvi (33). Pro zdravotnické profesiondly je urcena i ¢tyrsetstrankova
kniha Handbook of Obstetric Medicine (2021, 6. vyd.) od britské porodnf
lékarky C. Nelson-Piercy popisujici nej¢astéjsi a nejzavazneéjsi onemocnént,
se kterymi se lze setkat pfi péci o téhotné Zeny. Vychazi také jako e-kniha
(34). Mnohymi autory je doporucovana, nicméné nenf novéji aktualizovéana,
kniha Drugs During Pregnancy and Lactation: Treatment Options and
Risk Assessment (2015, 3. vyd.) od némeckych autort Schaefer C a kol. Tato
publikace uvadi rizika léciv, diagnostickych postupt, ockovéni, toxickych
atek, polutantd, bylin nebo doplikd stravy pouzivanych v téhotenstvi a pfi
kojen(. Tisténa verze byla vedle pdvodniho némeckého jazyka publikovana
i v jazyce anglickém, ¢inském a ruském (35).

V poslednich péti letech publikované knihy v ¢eském jazyce, které
jsou v klinické praxi ¢asto vyuzivané a jsou urcené nejen Iékafskym
profesim, ale i farmaceutlm, sestrdm ¢i porodnim asistentkdm, za-
hrnuji nasledujici tituly: Moderni farmakoterapie v gynekologii
a porodnictvi (Fait T, Zikan M., Masata J.,, 2024, 4. vyd.; pfehledna
a praktickd monografie, kterd ziskala odborna ocenén) (36), Tabulky
léciv v téhotenstvi a pfi kojeni (Tizkova K, 2023, 1. vyd.; autorkou pfi-
rucky s praktickymi tabulkami je klinickd farmaceutka) (37), Antibiotika
a infekce v téhotenstvi a laktaci (Addmkova V, 2022, 1. vyd.; kniha
pojednavé o lé¢hé infekci v téhotenstvi a je ur¢ena pro mezioborové
auditorium) (38), Nemoci v téhotenstvi a fe3eni vybranych zavaz-
nych peripartalnich stavl (Binder T, 2020, 1. vyd.; autorem je lékat
gynekolog, dostupna je e-verze) (39). Ze starsich tituld je vhodné zminit
knihu Farmakoterapie v téhotenstvi a pfi kojeni (Vachek J, Tesai V.,
Zakyianov O,, a kol,, 2016, 2. vyd.), kterd podava komplexni a detailnf
informace o lécivech u danych populacnich skupin (2).

Faktografické vseobecné a nezavislé databdze (American Hospital
Formulary Service Drug Information, British National Formulary,
Martindale, UptoDate apod.) obsahuji spise stru¢né az omezené in-
formace o téhotenstvi reflektujici mnohdy SmPC. Ucelenéjsi pohled
na mozné toxické pdsobenf 1é¢iv na matku a plod uvadi placené da-
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tabdze Micromedex, konkrétné v ni obsazeny set databazf Reprorisk,
poskytujici informace o reprodukenich rizicich 1é¢iv, chemickych latek,
fyzikalnich faktor( a faktor( Zivotniho prostredi. Soucast je napriklad
tzv. Reprotox, databdze zaloZend Centrem pro reprodukéni toxikologi
ve Washingtonu v USA informujici o dopadech léciv, nutri¢nich latek, fy-
zikalnfho a chemického prostiedi na reprodukci a vyvoj ¢lovéka. Vice nez
5000 teratologickych ¢lankd shrnuje véechny aspekty reprodukce veet-
né plodnosti, téhotenstvi, kojent, vyvoje novorozence a expozic u muzd.
Monografie jsou pravidelné aktualizovany toxikology, farmakology
a genetiky. Dalsim zdrojem piistupnym v Micromedexu je Shepardav
katalog poskytujici kompilace védeckych informaci o teratologickych
Ucincich léciv, chemikalii a infekénich agens. Pfezkoumavé informace

o vice nez 3 700 latkach ze studii na lidech, zvitatech ¢i in vitro (40).

Doporucené postupy

Dostupné jsou prevazné doporucené postupy obecného charakteru,
respektive tvofené odbornymi spole¢nostmi zamérenymi na urcitou
terapeutickou skupinu. Alternativou jsou doporucené postupy gyne-
kologickych a porodnickych odbornych spole¢nosti. V obou pifpadech
plati nutnost sledovat aktualizace danych dokumentd, které nejsou vzdy
u doporucenych postupl pravidlem. Z postupt obecného charakteru
obsahujicich kapitoly o téhotenstvi Ize zminit britsky National Institute
for Health and Care Excellence, ktery volné zpfistupriuje stru¢né postupy
o prevendi a lé¢bé riiznych nosologickych jednotek. Vénuje se také typic-
kym onemocnénim vyskytujicim se v téhotenstvi, jako je hypertenze (41).

Sirokou $kélu doporuceni u t&hotnych zen nabizi australské a no-
vozélandské odborné spolecnosti. V tomto ohledu to jisté souvisf s kla-
sifikac¢nim systémem pro predepisovani léCiv v téhotenstvi, ktery
byl v Austrdlii vyvinut a v soucasnosti patii k mezindrodné platnym sys-
témUm. Australsky regulacni Ufad provozuje i volné dostupnou online
databdzi pro pfedepisovani léciv v téhotenstvi, kterd je ur¢ena predeviim
pro zdravotnické pracovniky, ma velmi obecnou povahu, je pravidelné
aktualizovana. Databaze je urcena jako mozna podpora v rozhodovan{
o preskripci, nikoliv jako jedine¢ny zdroj pro komplexni zhodnocent
farmakoterapie podavané béhem téhotenstvi (42). Z poskytovatel(
odbornych doporuc¢enych postupt se jedna pfedevsim o The Royal
Women'’s Hospital v Melbourne, nejvétsi australskou nemocnici spe-
cializujici se na péci o zdravi Zen a novorozenct. Nemocnice provozuje
online databazi volné pfistupnych doporucenych postupt a placenou
databazi Pregnancy and Breastfeeding Medicines Guide pro zdra-
votnické profesionaly obsahujici stru¢né monografie o farmakoterapii
v téhotenstvi a kojeni. Nemocnice také aktivné provozuje informacni
servis vedeny farmaceuty poskytujici odpovedi na lékové dotazy po
telefonu, respektive pres online webovy formuldr (43). Déle Society of
Obstetric Medicine of Australia and New Zealand (SOMANZ) a The
Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and
Gynaecologists (RANZCOG) jsou mezioborové spole¢nosti vytvarejici Ci
revidujici odborna doporucenti, smérnice a informace pro pacienty (44, 45).

Dalsi neméné zndmou klasifikaci, kterd slouZ pro doporucent, kdy
bezpecné podavat |éciva v téhotenstvi, je systém vyvinuty Food and
Drug Administration. Tento systém v posledni dekddé zaznamenal
vyrazné zmeény, nebot pfsmenova kategorizace A, B, C, D a X nahradi-
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la podrobnéjsi a specifi¢téjsi format hodnoceni, tzv. Pregnancy and
Lactation Labeling Rule (46).

Ceska lékarnicka komora vydala zacatkem roku 2025 doporuceny
postup ohledné farmakoterapie v téhotenstvi zpracovany PharmDr.
Karolinou Tizkovou, téze autorky vyse zminéné monografie. Jedna se
o velmi stru¢ny ndvod, ktery Ize pouZit v pfipadé 1é¢by nejcastéjsich
stav(, se kterymi se Ize setkat pfi konzulta¢ni ¢innosti v [ékdrné (47).

Dalsi specificky zamérené zdroje

Cybele je pravidelné aktualizovana databaze zabyvajici se bez-
pecnosti [éCiv v téhotenstvi a pfi kojeni, kterd vznikla jako projekt
Farmaceutické fakulty Katholieke univerzity v Leuven v Belgii. Databaze
byla zptistupnéna Siroké vefejnosti roku 2020, a to v nizozemstiné
a francouzstiné. Vzniku predchézely dvé knihy s obdobnou tematikou
publikované v 90. letech 20. stoleti. Autory projektu jsou Iékafi a farma-
ceuti. V soucasnosti se pracuje na integraci databaze do vydejniho ¢i
predpisového zdravotnického softwaru. Soucésti databaze jsou také
klinické informace tykajici se otcovskych expozic ¢i bezpecnosti uzivani
lé¢ivych rostlin v téhotenstvi a pfi kojeni. Databaze rozdéluje rizikovost
téhotenstvi do prekoncepcniho, trimestralniho a perinatalniho obdobf
znadzornéného pomoci barev semaforu. Informace ¢erpa z mnoha lite-
rarnich zdrojd, regula¢nich autorit ¢i informacnich center (48).

Centrum Infpreg provozované ve svédské Univerzitni nemocnici
Karolinska ve Stockholmu vzniklo v roce 1999. Od té doby shromazduje
znalosti o infekcich a jejich mozZnych Ucincich na téhotenstvi. V centrem
provozované interaktivni databazi Ize najit multidisciplinarni informace
o dopadu infekce na zdravi matky ¢i ditéte, moznostech diagnostiky
a lécby, kompatibilité farmakoterapie s kojenim, doporuceni pro ocko-
vani ¢i jinych preventivnich opatfeni. Databaze obsahuje kazdoro¢né
aktualizované volné dostupné informace ve svédstiné ve dvou verzich,
a to pro Sirokou vefejnost a zdravotnické pracovniky (49).

Dalsim svédskym zdrojem je volné dostupné databéze Janusmed,
jez poskytuje informace o pouzitf LP registrovanych ve Svédsku v tého-
tenstvi a pfi kojenl. Spravuje ji tamnf Sprava zdravotnf a lékafské péce
a za obsah odpovid4d multidisciplinarni tym zdravotnik(. Databéze je
urcena primarné pro zdravotnické pracovniky. Informace jsou Cerpany
napt. ze Svédského registru lékafskych porodd. Obsah je ve Svédstine
a prlibézné aktualizovan (50).

Maternity and Infant Care Database je bibliografickd britska
databéze ur¢ena pro predplatitele, obsahujici pfes 300 000 zaznam
o prekoncepcni péci, téhotenstvi, prenatalni péci, porodu, postnataini
péci, kojeni a péci o kojence do dvou let véku. Databaze je urcena
primarné pro porodni persondl a dostupna je od roku 1988 (51).

Teratogen Information System (TERIS) provozuje online databazi
obsahujici informace o teratogennich rizicich Iéciv, enviromentélnich
latkéch, infekcich &i vakcindch. TERIS byl zaloZen klinickym genetikem
prof. Friedmanem v roce 1986 v USA. Databéze je urc¢ena primarné
zdravotnickym profesiondlm, védc@im a farmaceutickym firmam. Kazda
monografie je pfed svym zvetejnénim schvalovana multidisciplindrnim
poradnim vyborem, ktery na zakladé konsensu generuje teratogen-
ni riziko. Soucastf predplatného je také pfistup do vyse zminéného
Shepardova katalogu teratogennich latek (52).
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Lékova informacni centra

LICjsou alternativou k TIS, které nemusi byt vzdy aktivni v dané zemi.
Jednd se 0 odborna pracovisté, kde vyskoleni pracovnici vyhledavaji, shro-
mazduji, zpracovavayj, kriticky hodnoti a interpretujf informace o lécivech,
a to vefejnosti odborné ¢i laické. Snahou LIC je vyuzivat co nejsirsi skélu
kvalitnich a aktudlnich zdrojd informaci s podporou princip mediciny
zalozené na dlkazech. Timto pfistupem tak pomahajf v rozhodovacich
procesech pfi podavani 1éciv v klinické praxi. Hlavni ¢innosti LIC je zpra-
covaniinformacf o 1é¢ivech na zakladé Iékovych dotaz{, které se dotykajt
rtznorodé problematiky pouzivané farmakoterapie (napf. Iékové interakce,
nezadouci Ucinky léciv, indikace a davkovani, dostupnost na trhu apod.).
Problematika bezpecnosti podaniléciv v téhotenstvia pfi kojenf byva také
¢asto predmétem fesenych Iékovych dotazdl (53, 54). V CR existuje hned
nékolik LIC plsobicich pfi fakultnich nemocnicich. LIC Farmaceutické
fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Krélové a Fakultni nemocnice
HradecKralové je jedinym univerzitnim centrem a druhym nejstarsim LIC
v CR (zaloZeno 1994). Od roku 2024 ¢lenové tohoto LIC participuji v projektu
BIPOLE (Biomedicinské indikatory pro personalizovanou medicinu), kde se
mimo jiné podili na vyvoji informacniho webu zaméfeného na ucinnost
a bezpec¢nost léc¢iv pouzivanych u téhotnych a kojicich zen a jeho testovani
jeho vyuzitelnosti laickou i odbornou vefejnosti (53). Pokud nejsou LIC
aktivni, pfpadné se nezabyvaji problematikou téhotnych a kojicich Zen,
Ize se také obratit na oddélent klinické farmacie. Tato situace plati napfi-
klad pro Slovensko, kde se systematicky oblastf 1é¢iv v téhotenstvi zabyva
predevsim Oddelenie klinickej farmakoldgie v Univerzitnej nemocnici

Bratislave — Nemocnica Ruzinov (55).

Zaveér

Naprosta vetsina téhotnych zen uzivé v prabéhu téhotenstvi ale-
spon jedno lécivo, pficemz nejcastéji jde o analgetika a antipyretika,
antianemika, léciva ovliviujici gastrointestindlnf trakt, vitaminy a an-
tibiotika. Navzdory zvysujici se expozici lé¢iviim zlstéva incidence
vrozenych vyvojovych vad na Urovni pfiblizné 3 %, coz naznacuje, ze
farmakoterapie béhem téhotenstvi mize byt bezpecnd, pokud byla
dikladné posouzena visechna potencidlni rizika. Nezadouci Ucinky
léciv se viak mohou ve srovnani s vrozenymi abnormalitami projevit
i vjinych oblastech, napfiklad ve vy$sim poctu spontannich potratd,
nizké porodni hmotnosti ¢i nezralosti novorozenct (7, 31).

Obavy z rizika farmakoterapie na matku a plod vyzaduji stale
Castéjsi pomoc pfi kritickém zhodnoceni bezpec¢nosti podavanych
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|éc¢iv. Dostupnost kvalitnich a validnich informaci o farmakoterapii
v téhotenstvi je zasadni pro rozhodovéni zdravotnik(. Existuje Siroka
skéla rbznych informacnich zdrojd, které Ize vyuzit pro raciondini
rozhodovani ohledné farmakoterapie v téhotenstvi. Tradi¢ni zdroje,
jako je SmPC, jsou c¢asto nedostatecné nebo pfilis obecné. Proto je
dalezité vyuzivat fadu dalsich informacnich zdroja. Obvykle se pfi
hleddni poZzadovanych informaci nejprve pfistupuje k terciarnim
a sekundérnim zdrojim zahrnujicim odborné monografie, multidis-
ciplinarni doporucené postupy, a robustni faktografické databéaze,
nicméne v problematice téhotenstvi je z dlvodu limitaci predre-
gistra¢niho testovani nutné casto vyuzivat i primérni zdroje vcetné
systémU hlaseni nezddoucich ucinkd a jednotlivych kazuistik, které
naznacuji, nikoliv potvrzuji, potencidlni riziko. Uzivanf lé¢iv v tého-
tenstvi vyzaduje specificky pfistup v hledani a zpracovani informaci,
kdy nelze vybrat jednozna¢né preferen¢ni zdroje informaci. Zadny ze
zdrojl nenf univerzélni a je doporuceno pfi fesenf klinickych dotaz{
zdroje kombinovat. V piipadé problematiky téhotenstvi je tfeba také
zohlednit celou fadu faktor(, které mohou ovlivnit dopad Iéciva na
zdravi matky a plodu, napfiklad trimestr, vék rodicky, pocet uzivanych
léciv, ddvod podani 1éciva, délka lé¢by apod. (54).

Pristup k nékterym informacnim zdrojim muze byt v praxi omeze-
ny.V takovém pfipadé mohou k feseni dotazu pfispét a situaci kriticky
zhodnotit TIS, respektive LIC, které operuji systematickym pfistupem
k feseni otdzek bezpecnosti a Ucinnosti farmakoterapie v téhotenstvi.
Vedle pfistupu k informac¢nim zdrojiim mohou také ¢asto disponovat
multidisciplindrnim tymem fesiteld a zkusenostmi z predeslych Iékovych
dotazl evidovanych v internich databéazich. Mezinarodni spoluprace
v rdmci sitf, jako jsou ENTIS ¢i OTIS, pak umozriuje sdilenf dat a harmo-
nizaci doporuceni, coz prispiva k optimalnimu nastaveni terapeutickych
rezim& béhem téhotenstvi. Vzhledem k neustalému vyvoji v oblasti léciv
a klinickych poznatkd je klicové, aby zdravotnici vyuzivali nejaktudingjsi
informace a vyuzivali principy mediciny zalozené na dlikazech. Pouze

tak Ize zajistit bezpecnou a efektivni farmakoterapii u téhotnych zen.
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