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Aktualnost problematiky, originalita prace, prakticka potfeba a uplatnéni predpokladanych
vystupt prace...

Téma predkladané prace odrazi skuteénost, ze vyznamna ¢ast sou¢asné humanni populace
hojné vyhledava volné prodejné preparaty, a to jak léc¢ivé, tak ,pouze“ zdravi podporujici.
Zdravotni rizika volné prodejnych Iékd, zahrnujici fadu lééivych pripravkd i na pfirodni bazi,
nejsou v populaci znamy vSeobecné, a ani v plném rozsahu. Tato skutec¢nost je o to
vyznamnéjsi pro skupinu téhotnych zen, kde lééivy preparat navic mize ohrozit i normalni
vyvoj plodu. V predkladané praci autorka upozornuje na riziko volné prodejnych Iléciv,
pouzivanych v téhotenstvi nejcastéji, pravé s ohledem na vyvijejici se plod.

i zahrani¢nich literarnich pramenu, databazi, a to i v SirSich souvislostech zejména s ohledem
na praktické vystupy....

Velmi kladné hodnotim, ze téma prace si nasla autorka sama. Jako diplomovany farmaceuticky
asistent, jez je v prvni linii pfi kontaktu s pacienty, si uvédomila specifika skupiny téhotnych
zen, ve vztahu kpoptavce po volné prodejnych lécich. Téhotné zeny zadaji
farmakoterapeutickou intervenci volné prodejnymi Iéky, a to jak ke zmirnéni specifickych
obtizi doprovazejicich téhotenstvi, tak ke zmirnéni obtizi doprovazejici bézna infekéni
onemocnéni. Piehled léCiv nejéastéji zadanych béhem téhotenstvi, doplnény o prehled léciv
v téhotenstvi relativné bezpeénych — byl vysledkem jeji predchozi diplomové prace. Svoje
vysledky tehdy opiela zejména o informace z pfibalovych letakil resp. informace uvedené
v souhrnu udaja o lééivém pripravku (SPC). Nyni, v praci soué¢asné, porovnava tyto informace
s informacemi poskytovanymi Ceskou teratologickou informaéni sluzbou (CZTIS). Tim je
obohacuje o informace, ¢erpané z recentnich kolaborativnich studii CZTIS potazmo Evropské
sité teratologickych informacnich center (ENTIS), zjiStujicich Gucinek léku na plod pfFi jeho
uzivani v téhotenstvi. Vysledkem a metodou poradenské c¢innosti CZTIS jsou jednotlivé
kazuistiky téhotnych zen exponovanych lééivim béhem téhotenstvi. To znamena dotaz na
konkrétni 1ék, posouzeni jeho rizika a doporuéeni. V optimalnim pfipadé se zpétnou vazbou - o
vysledku daného téhotenstvi. Doporuceni poskytované CZTIS/ENTIS je v souladu s Evropskou
Iékovou agenturou (EMA), potazmo Statnim ustavem pro kontrolu lééiv (SUKL). To znamena,
ze autorka prace se vice dozvédéla o vyse zmifovanych regulaénich autoritach (EMA, SUKL) a
teratologickych informacénich centrech (CZTIS, ENTIS) a zjistila, ze jejich doporuéeni jsou
v souladu. A ze pokud nenajde informaci o riziku léku v téhotenstvi v SPC, tak jiz vi, ze mlze
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kontaktovat CZTIS a vyuzit jejich teratologické databaze. To povazuji za nejvyznamnéjsi
prakticky vystup.

Formulace cili a zaméri prace, vyzkumnych otazek, hypotéz. Samostatné zvladnuti odborného
problému, ziskanych Gdaju, odborného textu. Vysledky a zavéry prace, skuteény prakticky |4
i teoreticky prinos prace...

Nez se autorka prace dopracovala k vySe zminénému praktickému vystupu — tedy ze vi, kde
hledat veskeré recentni informace o daném léku z hlediska jeho bezpeénosti pro plod, musela
samostatné proc€ist, event. zpracovat pres 4000 kazuistik a v nich vyhledat ty, kde byla téhotna
Zzena exponovana volné prodejnému lécivu, a ztéch potom vybrat ty, kde byla k dispozici
zpétna vazba, to znamena udaj o vysledku téhotenstvi. Podafilo se ji celkem 15 pripadi
expozic rozdélit dle indikaci a prehledné zdokumentovat v tabulkach. V kazdém
dokumentovaném pripadu porovnala udaj z SPC s konkrétnim doporuéenim CZTIS. Pripady,
kde v doporuéenich nenalezla shodu, diskutuje v zavéreéné kapitole prace. Ackoliv se muize
zdat 15 zpracovanych pfipadul jako soubor nevelky, tak tento vysledek neni hlavnim vyznamem
predlozené prace (pokud bychom méli vysledek prace méfit kvantitativné, tak 4371 kazuistik,
které jednu po druhé autorka procetla, tento kvantitativni rozmér zasadné zméni). Vyznam
prace vidim v tom, Ze pravé seznameni se s jednotlivymi kazuistikami, nabidlo autorce vhled do
teratologické problematiky. Tedy to, ze nestaci pouze preéist na pribalovém letaku, zda se Iék
v téhotenstvi uzivat mGze anebo naopak nedoporucuje. Ale Ze je potfeba zohlednit i dobu, ve
které se lék uziva (tyden vyvoje zarodku, trimestr) a stejné tak i davku. O tom se autorka
presvédéila u tfi kazuistik uziti paracetamolu, pokazdé v jiné indikaci, pokazdé v jiné dobé
expozice a v neposledni fadé i s jinym vysledkem téhotenstvi.

Rovnéz bych chtéla ocenit rozsahlé studijni materialy, informaéni zdroje, které uvadi jak u
vlastnich vysledkt prace, tak i v prvni ¢asti prace, v ¢asti teoretické. Kapitole o zivotnim stylu a
vyzivé v téhotenstvi se vénuje pomérné rozsahle a vyvozuje mozna rizika pro vyvijejici se
zarodek. Dopliky vyzivy, zejména vitaminy jsou pravé skupinou preparata, které jsou
z hlediska mozného teratogenniho ucinku velice vyznamné.

Studijni materialy, které v praci uvadi jsou tedy rozsahlé a svedci pro poctivy pristup ve
zpracovani tématu, ktery si vybrala.

Formalni zpracovani prace, jazykova a stylisticka uroven, rozsah prace, graficka uprava prace,
dodrzeni publikaéni normy... 4
Myslim si, ze vzdy je co zlepSovat, nicméné textu prace je dobie rozumét, vysledky jsou
zpracovany originalné a prehledné a citace jsou uvadény poctivé a lege artis.
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Poznamky,
dopliky
posuzovatele:

Otazky k
obhajobé:

Hodnoceni celkem: Doporucuji - nedoporuéuji praci k obhajobé:

Doporucuji k obhajobé.

Navrh klasifikace prace: vyborné - velmi dobre — dobfe - nedostatecné

vyborné

Datum: 26.6.2020

Podpis:

* nehodici se vymazte nebo Skrtnéte

Doporucena klasifikace celkového hodnoceni Poznamka

BODY KLASIFIKACE

13 a vice Vyborné Minimalné dva body v kaZdé poloZce
9az12 Velmi dobre Minimalné jeden bod v kaZzdé poloZce
6az8 Dobie Maximalné mozna jedna "nulovd" polozka
5 a méné Nevyhovél Vice jak jedna "nulova"” poloZzka




