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Standardni receptura pro pfripravu
Iécivych pFipravku v Iékarnach Il.

Nameéty k inovaci a sjednoceni receptury
dalSich pripravku k oSetFeni kize
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SOUHRN

Standardni receptura pro piipravu lé¢ivych pripravka v 1ékarnach II.

Naméty k inovaci a sjednoceni receptury dalSich pripravkua k oSetieni kiize

Prispévek ukazuje na prikladech pfipravki uvedenych v Deutscher Arzneimittel-Codex/Neues
Rezeptur Formularium (NRF) nékteré moZnosti inovaci a standardizace receptury jinych pfipravka
pro dermatologii, neZ jsou suspenze k aplikaci na kiizi, pipravovanych v lékarnach v Ceské repub-
lice. Ve vybranych piipadech (Castellantiv roztok a nékteré dalsi) je pfistup NRF konfrontovan s pfi-
stupem Ceského 1ékopisu.
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NRF — Cesky lékopis
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SUMMARY

The standard prescriptions for the preparation of pharmaceuticals in pharmacies I1.
Proposals for innovation and standardization of prescriptions for dermal treatment

Using several examples of the preparations from the Deutscher Arzneimittel-Codex/Neues Rezeptur
Formularium (NRF), the paper proposes possible innovation and standardization of prescriptions of
other dermatological preparations than the suspensions intended for dermal administration prepared
in the Czech Republic. In selected examples (Castellan’s solution and some others), the approach
of NRF is confronted with that of the Czech Pharmacopoeia.
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KoZni 1ékarstvi patii k obortim, pro které je pfiprava
1écivych pfipravkt v 1ékdrnach (IPLP) vyznamnym
doplitkem primyslové produkce. Postup standardizace
receptury dermatologickych piipravkd pfipravovanych
v lékarnich v Ceské republice (CR) tomu viak neodpo-
vida. Po sbirce Praescriptiones Pharmaceuticae vydané
v roce 1972 piimo Ministerstvem zdravotnictvi CSR
a pouzivané celostatn& byly v CR vysledkem sili o sjed-
noceni receptury pro pfipravu v 1ékarnach mimo nepfilis
pocetné 1ékopisné ¢lanky na trovni CR jen pokusy, jako
Cesky farmaceuticky kodex ?. Jejich vysledky vsak
nebyly vyhlaSeny za zavazné. Rozsahlejsi inovaci a stan-
dardizaci receptury v CR prostiednictvim narodni &sti
Ceského lékopisu (CL)? vzhledem k pfedchozimu vyvo-
ji nelze ocekéavat ani v soucasnosti, a je proto tieba hle-
dat i jiné moznosti. Ve Slovenské republice (SR) je pro-
blém feSen cestou aktualizace Slovenského
farmaceutického kodexu (SFK 2007) . Pfispévek ¥ byl
vénovan problematice moZnych inovaci a standardizace
receptury suspenzi k oSetfeni klzZe pfipravovanych
v lékarnach v CR. Zamérem tohoto prispévku je ukézat
na prikladech pfipravkd uvedenych v némeckém Deuts-
cher Arzneimittel-Codex/Neues Rezeptur-Formularium
(DAC/NRF, dale NRF) ©® moznosti inovaci a standardi-
zace receptury dalSich pfipravkd pro dermatologii pfi-
pravovanych v lékarnach v CR cestou narodni ¢asti CL
¢i jinou. SloZeni pripravkid NRF je uvedeno v tabulkdch
1 a 2. Do téchto tabulek nebyly z NRF vybrany piiprav-

—o—

ky, jejichz soucasti jsou 1éCivé ¢i pomocné latky, jejichZ
pouZiti pro p¥ipravu 1é¢ivych piipravkd neni v CR povo-
leno vyhlaskou €. 85/2008 Sb. Jedna se o pfipravky obsa-
hujici 1é¢ivé latky, jako jsou chinolinol-sulfat, methoxsa-
len, polyhexanid, thiabendazol, triklosan a jiné v CR pro
pripravu nepovolené latky (nékteré z nich jsou soucasti
v CR registrovanych HVLP). Vybrany nebyly ani pfi-
pravky, jejichz sloZeni uvedené v NRF neni pro Iékdren-
skou recepturu v CR inovaci (napf. ichthamolova mast
a salicylovd mast), u kterych (pomineme-li obsahovou
stranku monografii NRF a CL v obecné roving) rozdil
mezi NRF a CL spocivd zejména v tom, Ze piipravek je
uveden v NRF s rGznymi koncentracemi ichthamolu
a kyseliny salicylové, anebo 3% roztok peroxidu vodiku
stabilizovany kyselinou fosforecnou, ovéfeny v nasSich
podminkéch jiz diive ?. Zafazeny jsou ale pfipravky
obsahujici 1é¢ivé a pomocné latky v CR k piipravé 16¢i-
vych pfipravkd povolené, avsak 1ékarnam dosud s plat-
nym certifikdtem jakosti nenabizené. Pfedpoklddame, Ze
poptéavka po nich by mohla vyvolat roz$ifeni nabidky. Ta
je v soucasnosti, pravdépodobné v souvislosti s riznym
nastavenim podminek pro piipravu v lékdrnach v CR,
v porovnani s nabidkou 1ékdrndm ve Spolkové republice
Némecko (SRN) velmi omezena.

Z ptipravkd uvedenych v tabulce 1 zasluhuje pozor-
nost v prvni fadé roztok fuchsinu NRF 11.26., ktery je
vysledkem delSiho usili o optimélni obménu sloZeni Cas-
tellanova roztoku v SRN ©. Nejprve byl ze sloZeni pii-

Tab. l. Dermatologické pripravky NRF ve formé roztoku pouzitelné k inovacim receptury lé¢ivych pripravki pripravovanych

v lékarnach v CR

Oznaceni v NRF" a sloZeni pFipravku

11.18.
11.23.

11.39.
11.40. Klotrimazol 1,0 g, makrogol 400 do 100 g.
11.44.

11.45.
11.55.
11.61.
11.69.
11.78.

40,0 g, cisténa voda do 100 g.

11.85.
11.97.
11.98.
11.99. Dusic¢nan stfibrny 10,0 g, voda na injekci do 100 g.
11.121.
Ethanol 70% (V/V) do 100 g.

11.126.
0,5 nebo 1 %).

11.132.
11.133.
11.134.

Kyselina trichloroctova 10,0-50,0 g, ¢isténd voda do 100 g.

11.1. Chlorid hlinity hexahydrat 15,0 nebo 20,0 g, ¢isténa voda 15,0 nebo 20,0 g, isopropylalkohol do 100 g.

11.8. Ethakridin-laktdt monohydrat 0,05 nebo 0,10 g, ethanol 90% (V/V) 20,0 g, ¢isténd voda do 100 g.
11.16. Jodovany povidon 10 g, hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat 3,2 g, kyselina citronova 0,8 g, ¢isténa voda do 100 g.
Kyselina salicylova 10,0 g, kyselina mlé¢na 11,1 g, vla¢né kolodium DAC (obsahuje 3 % ricinového oleje) do 100 g.
Kyselina salicylova 5,0 nebo 10,0 g, propylenglykol 10,0 g, isopropylalkohol 40,0 g, ¢iSténa voda do 100 g.
11.26. Fuchsin 0,5 g, ethanol 96% (V/V) 20,0 g, ¢isténa voda do 100 g. V NRF je k pfipravé pouZzit 5% koncentrovany roztok fuchsinu.
Triamcinolon-acetonid 0,1 nebo 0,2 g, kyselina salicylova 2,0 g, ethanol 70% (V/V) do 100 g.

11.41. Klotrimazol 1,0 g, makrogol 400 25,0 g, isopropylalkohol do 100 g.

Kyselina salicylova 2,0 g nebo 5,0 g, oktyldodekanol do 100 g;

Kyselina salicylova 10,0 g, oktyldodekanol 30,0 g, ricinovy olej ¢istény do 100 g.

Kyselina salicylova 1,0-5,0 g, oktyldodekanol 18,81-18,05 g, isopropylalkohol 69,3 — 66,5 g, ¢isténd voda do 100 g.

Kyselina salicylova 1,0-10,0 g, isopropylalkohol 62,1-56,52 g, ¢isténa voda do 100 g.

Ethakridin-laktat monohydrat 0,05 — 1,0 g, voda na injekci do 100 g.

Methylrosanilinium-chlorid 0,11 nebo 0,55 g, ¢isténa voda do 100 g.

Erythromycin 0,55-4.4 g, kyselina citronova 0,038-0,3 g, ethanol 96% (V/V) 45,0 g, ¢isténa voda do 100 g.

11.80. Mikonazol-nitrat 1,0 g, propylenglykol 20,0 g, glyceromakrogol-40-hydroxystearat 12,0 g, kyselina mlé¢na 2,0 g, ethanol 96% (V/V)

Kyselina salicylova 2,0-10,0 g, lauromakrogol 4 10,0-15,0 g, oktyldodekanol do 100 g.
Cistény s6jovy olej 45,0 g, lehky tekuty parafin 45,0 g, lauromakrogol 4 10,0 g.

Dusic¢nan stiibrny 0,5 nebo 1,0 g, dusi¢nan draselny 1,3 nebo 1,0 g, voda na injekci do 100 g.

11.102. Tretinoin 0,025 — 0,1 g, butylhydroxytoluen 0,055 g, propylenglykol 50,0 g, ethanol 96% (V/V) do 100 g.
Minoxidil 2,0 nebo 5,0 g, isopropyl-palmitat 1,0 g, glyceromakrogol-40-hydroxystearét 2,5 g, propylenglykol 7,5 nebo 15,0 g,

Roztok chlorhexidin-diglukonétu 20% 2,66 nebo 5,33 g, ethanol 70% (V/V) do 100 g (obsah chlorhexidin-diglukondtu v pfipravku je
Chlorid hlinity hexahydrat 15,0 nebo 20,0 g, hyetelosa 400 2,0 g, ¢iSténd voda do 100 g.

Kyselina salicylova 2,0 nebo 5,0 g, triamcinolon-acetonid 0,1 g, isopropylalkohol 9,9 g, oktyldodekanol do 100 g;
Kyselina salicylova 10,0 g, triamcinolon-acetonid 0,1 g, isopropylalkohol 9.9 g, oktyldodekanol 30,0 g, ricinovy olej ¢istény do 100 g.

* Piipravky jsou fazeny a oznaceny podle jejich fazeni a oznaceni v NRFE.
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Tab. 2. Jiné dermatologické pripravky NRF pouZitelné k inovacim receptury lé¢ivych pripravki pripravovanych v lékdarndch

v CR
Oznadeni v NRF" a sloZeni piipravku
11.7. Lipofilni pasta. Ethakridin-laktat monohydrat 1,0 g, tekuty parafin 10,0 g, zinkova pasta podle Deutsches Arzneibuch (ddle DAB) do
100 g. V NREF je k pripravé pouZzit 10% koncentrét ethakridin-laktatu monohydratu.

11.15. Hydrofilni krém. Hydrokortison-acetat 0,25-1,0 g, neiontovy hydrofilni krém DAB konzervovany 0,1 % kyseliny sorbové do 100 g.

11.17. Hydrofilni mast. Jodovany povidon 10 g, makrogol 400 60,0 nebo 65,0 g, makrogol 4000 25,0 nebo 15,0 g, ¢isténa voda do 100 g.

11.24. Hydrofilni gel. Chlorid hlinity hexahydrat 15,0 nebo 20,0 g, hyetelosa 400 5.0 g, ¢isténd voda do 100 g.

11.28. Hydrofilni krém. Dexpanthenol 5,0 g, kyselina citronova 0,03 g, ¢iSténa voda 5,0 g, krémovy zaklad DAC do 100 g.

11.29. Lipofilni krém. Dexpanthenol 5,0 g, kyselina citronové 0,03 g, ¢iSténd voda 30,0 g, stfedni nasycené triacylglyceroly 7,0 g, mast
s alkoholy tuku z ov¢i viny do 100 g.

11.30. Lipofilni pasta. Mocovina 40,0 g, bila vazelina 40,0 g, tuk z ov¢i viny do 100 g.

11.31. Hydrofobni mast. Dithranol 1,0 g, kyselina salicylova 25,0 g, tekuty parafin 5,0 g, bild vazelina do 100 g. V NRF je k pfipravé pouzit
50% koncentrat kyseliny salicylové DAC.

11.32. Lipofilni krém. Stfedni nasycené triacylglyceroly 5,0 g, mast s alkoholy tuku z ov¢i viny DAB 40,0 g, roztok amoniaku 10% DAB
1,2 g, kyselina citronova 0,7 g, kalium-sorbat 0,14 g, ¢isténa voda do 100 g.

11.34. Hydrofilni krém. Dimetikon 350 10,0 g, krémovy zdklad DAC do 100 g.

11.35. Hydrofilni krém. Prednisolon-acetat 0,25 nebo 0,50 g, stfedni nasycené triacylglyceroly 1,0 nebo 2,0 g, krémovy zdklad DAC do 100
g.

11.36. Hydrofilni krém. Hydrokortison 0,25-1,0 g, krémovy zdklad DAC do 100 g.

11.37. Hydrofilni krém. Betamethason-valerat 0,025-0,1 g, stfedni nasycené triacylglyceroly 0,5 g, roztok obsahujici 0,5 % kyseliny
citronové a 0,5 % citronanu sodného dihydratu 5,0 g, krémovy zdklad DAC do 100 g. NRF pouziva k pfipravé alternativné 1,22%
koncentrat betamethason-valeratu.

11.38. Hydrofilni krém. Triamcinolon-acetonid 0,025 — 0,1 g, stfedni nasycené triacylglyceroly 0,5 g, krémovy zdklad DAC do 100 g. NRF
pouziva k pfipravé alternativné 10% koncentrat triamcinolon-acetonidu.

11.42. Hydrofilni mast. Jodovany povidon 2,5 g, glycerol 85% 10,0 g, makrogol 4000 4,0 g, ¢isténd voda (podle potieby), tekuta glukosa do
100 g.

11.46. Lipofilni mast. Kamenouhelny dehet 2,0 — 20,0 g, stfedni nasycené triacylglyceroly 5,0 g (jen pfi obsahu 2 % a 5 % kamenouhelného
dehtu), polysorbét 60 5,0 g, hydrogenovany podzemnicovy olej do 100 g.

11.47. Hydrofilni krém. Betamethason-valerat 0,025-0,1 g, hydrofilni emulzni zdklad NRF S.25. (sorbitan-stearat 2,0 g, makrogol-8-stearat
2,0 g, glycerol 85% 5,0 g, stfedni nasycené triacylglyceroly 5,0 g, kyselina citronova 0,07 g, kalium-sorbat 0,14 g, ¢iSténa voda do
100 g) do 100 g. NRF pouziva k pripravé alternativné 1,22% koncentrit betamethason-valeratu.

11.50. Hydrofilni mast. Klotrimazol 2,0 g, makrogolova mast DAC (obsahuje makrogol 300 a makrogol 1500) do 100 g.

11.51. Lipofilni mast. Dithranol 0,05-2,0 g, kyselina salicylova 0,5 nebo 2,0 g (varianta s kyselinou salicylovou jako dalsi i¢innou latkou),
tekuty parafin 2,0 g, bila vazelina do 100 g. V NRF je k pfipravé pouzit 50% koncentrat kyseliny salicylové DAC.

11.52. Mast. Dithranol 0,05-2,0 g, kyselina salicylova 0,5 nebo 2,0 g (varianta s kyselinou salicylovou jako dalsi u¢innou latkou), mastovy
zdaklad NRF S.31. (tekuty parafin 50,0 g, bild vazelina 25,0 g, sorbitan-steardt 20,0 g, natrium-lauryl-sulfat 5,0 g) do 100 g. V NRF je
k pripravé pouZzit 50% koncentrét kyseliny salicylové DAC.

11.53. Hydrofilni mast. Dithranol 0,25-3,0 g, kyselina salicylova 3,0 g, makrogolovd mast DAC do 100 g.

11.54. Hydrofilni gel. Kyselina salicylova 6,0 g, ethanol 96% 16,0 g, hypromelosa 2000 2,0 g, dihydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat 0,10
g, propylenglykol 60,0 g, ¢isténa voda do 100 g.

11.56. Lipofilni pasta. Dithranol 0,05-2,0 g, kyselina salicylové 0,5 g, meékka zinkova pasta DAB NRF 11.21. (oxid zine¢naty 30,0 g, tekuty
parafin 40,0 g, bila vazelina 20,0 g, bily vosk 10,0 g) do 100 g. V NRF je k piipravé pouzit 50% koncentrat kyseliny salicylové DAC.

11.57. Lipofilni pasta. Klotrimazol 1,0 g, mo¢ovina 40,0 g, bild vazelina 40,0 g, tuk z ov¢i viny do 100 g.

11.63. Lipofilni mast. Ethakridin-laktat monohydrat 1,0 g, kyselina salicylova 3,0 g, bild vazelina do 100 g. V NRF je k pfipravé pouzit 10%
koncentrat ethakridin-laktidtu monohydratu a 50% koncentrat kyseliny salicylové DAC.

11.65. Hydrofilni gel. Metronidazol 0,75 g, propylenglykol 5,0 g, karbomer 50000 0,5 g, trometamol 0,25 g, edetan disodny dihydrat 0,1 g,
kalium-sorbét 0,1 g, ¢isténd voda do 100 g.

11.71. Hydrofilni krém. Mocovina 5,0 nebo 10,0 g, kyselina mlé¢na 1,0 g, roztok mlé¢nanu sodného 50% 4,0 g, hydrofilni mast DAB
obsahujici vodu (konzervovana 0,1 % kyseliny sorbové) do 100 g.

11.72. Hydrofilni emulze. Mocovina 5,0 nebo 10,0 g, kyselina mlé¢na 1,0 g, roztok mléénanu sodného 50% 4,0 g, hydrofilni emulzni zaklad
NRF S.25. do 100 g.

11.73. Hydrofilni krém. Mocovina 10,0 g, ¢isténa voda 20,0 g, cetostearomakrogol 20 4,2 g, cetylstearylalkohol 16,8 g, tekuty parafin 17,5
g, bila vazelina do 100 g.

11.74. Lipofilni krém. Mocovina 5,0 nebo 10,0 g, kyselina mlécna 1,0 g, roztok mlé¢nanu sodného 50% 4,0 g, kalium-sorbat 0,14 g, ¢iSténa
voda 39,86 — 34,86 g, mast s alkoholy tuku z ov¢i viny do 100 g.

11.75. Lipofilni krém. Mocovina 10,0 g, chlorid sodny 10,0 g, ¢isténa voda 30,0 g, mast s alkoholy tuku z ov¢i viny do 100 g.

11.76. Hydrofilni krém. Klobetasol-propionat 0,05 g, stfedni nasycené triacylglyceroly 0,5 g, roztok obsahujici 0,5 % kyseliny citronové a
0,5 % citronanu sodného dihydratu 5,0 g, krémovy zaklad DAC do 100 g. NRF pouziva k pripravé alternativné 0,5% koncentrat
klobetasol-propionatu.

11.77. Hydrofilni krém. Erythromycin 0,5-4.,0 g, krémovy zaklad DAC 50,0 g, kyselina citronova 0,015-0,07 g, propylenglykol 10,0 g,
¢isténa voda do 100 g.

11.79. Hydrofilni krém. Mikonazol-nitrat 2,0 g, stiedni nasycené triacylglyceroly 4,0 g, krémovy zdklad DAC do 100 g.

11.84. Hydrofilni gel. Erythromycin 0,55-4,4 g, kyselina citronova 0,038-0,3 g, ethanol 96% (V/V) 45,0 g, glycerol 85% 2,0 g,
hypromelosa 2000 3,0 g, ¢isténa voda do 100 g.

11.86. Hydrofilni krém. Roztok kamenouhelného dehtu (obdobnym piipravkem v CL ¥ je tinktura z kamenouhelného dehtu) 5,0-20.,0 g,
hydrofilni mast DAB obsahujici vodu do 100 g.

11.87. Hydrofobni mast. Roztok kamenouhelného dehtu 5,0-20,0 g, karbomer 50000 1,0 g, bila vazelina do 100 g.

11.88. Hydrogel. Chlorid sodny 23,0 g, hyetelosa 400 3,0 g, glycerol 85% 10,0 g, ¢isténa voda do 100 g.

* Pfipravky jsou fazeny a oznacCeny podle jejich fazeni a oznaceni v NRF. (Pokracovdni tabuky 2 na dalsi strané)
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Tab. 2. (pokracovani) Jiné dermatologické pripravky NRF pouZitelné k inovacim receptury lé¢ivych pripravki pripravovanych

v lékdarndch v CR

Oznaceni v NRF" a sloZeni pfipravku

11.90.
alternativné 10% koncentrat triamcinolon-acetonidu.
11.100.

11.101.

k pripravé alternativné 2% koncentrt tretinoinu.
11.105.
11.112.
11.116.

diglukondtu v piipravku je 0,5 nebo 1 %).
11.136.

alternativné 10% koncentrét triamcinolon-acetonidu.

Hydrofilni emulze. Triamcinolon-acetonid 0,025-0,1 g, hydrofilni emulzni zaklad NRF S.25. do 100 g. NRF pouziva k prfipravé

Hydrofilni krém. Tretinoin 0,025-0,1 g, 2% roztok butylhydroxytoluenu v tekutém parafinu 2,0 g, krémovy zaklad DAC do 100 g.
NRF pouziva k pripravé alternativné 2% koncentrét tretinoinu.
Lipofilni mast. Tretinoin 0,025-0,1 g, 2% roztok butylhydroxytoluenu v tekutém parafinu 2,0 g, bila vazelina do 100 g. NRF pouziva

Hydrofilni krém. Nystatin 7000000 m. j. (asi 1,4 g), hydrofilni mast DAB obsahujici vodu do 100 g.
Lipofilni pasta. Oxid zine¢naty 50,0 g, zasadity gallan bismutity 10,0 g, Inény olej 20,0 g, bila vazelina do 100 g.
Hydrofilni krém. Roztok chlorhexidin-diglukonatu 20% 2,66 nebo 5,33 g, krémovy zdklad DAC do 100 g (obsah chlorhexidin-

Hydrofilni krém. Triamcinolon-acetonid 0,025-0,1 g, stfedni nasycené triacylglyceroly 0,5-2,0 g, roztok chlorhexidin-diglukonatu
20% 5,33 g, krémovy zaklad DAC do 100 g (obsah chlorhexidin-diglukonatu v pfipravku je 1 %). NRF pouziva k pfipravé

"Pripravky jsou fazeny a oznaceny podle jejich fazeni a oznaceni v NRFE.

pravku vynechan fuchsin, po ¢ase bylo znovu zavedeno
sloZeni ptipravku s fuchsinem, pfipravek jiz ale neobsa-
hoval kyselinu boritou a fenol byl nahrazen fddové men-
$im mnozstvim chlorkresolu. Pozdéji byly navrzeny dal-
$i modifikace slozeni Castellanova roztoku, napf.
s brilantni zeleni nebo s chlorhexidinem ®. Dalsi diskuze
a ovérovani vedly k tomu, Ze v roce 1996 byl Castellaniv
roztok jako takovy ze standardnich pfedpisti vyfazen.
Jako postradatelné byly posouzeny vSechny jeho dosa-
vadni soucasti s vyjimkou fuchsinu. Pokud jde o vyvoj
sloZeni Castellanova roztoku v Ceské republice, starsi
standardni receptura Castellanova roztoku obsahovala
vSechny jeho ptvodni slozky vcetné fuchsinu s poznam-
kou, Ze predepiSe-li 1ékar Solutio Castellani sine fuchsi-
no, pfipravi se roztok bez fuchsinu V. Stejné tomu bylo
v kolekei predpist z roku 1992 9 a fuchsin je soudasti
receptury Castellanova roztoku i podle novéjstho SFK
2007 9. V CR se viak uz v roce 1993 v Ceském farma-
ceutickém kodexu objevilo sloZeni piipravku bez fuchsi-
nu 2. Ve stejném slozeni, tedy bez fuchsinu, byl Castel-
lanGv roztok piebran do prvniho Ceského lékopisu '©
a z né&j do jeho nové&jsiho vydani ¥. Ze sloZeni pfipravku
tedy byla vyfazena slozka, ktera byla po del$im vyvoji
sloZeni pripravku v SRN posouzena jako slozka nejdile-
7it&jsi a méné nebezpecna nez v CR oblibeny chemicky
pfibuzny methylrosanilinium-chlorid. Tuto latku lze
v NRF nalézt jako 0,5% a 0,1% vodny roztok (vyssi kon-
centrace nez 0,5 % jsou povazovany za nebezpecné),
v ¢lancich CL ? jako 2% vodny roztok obsahujici nevel-
ky podil ethanolu, anebo 0,5% vodny roztok. A to presto,
7e i v CR je jiz fadu let zndmo, Ze koncentrace Ié¢iva
vyssi nez 1 % mohou zpusobit nekrézu a u malych déti,
neni radno piekrocit koncentraci 0,3 % 'V. Jde tedy
zejména u 2% roztoku lé¢iva uvedeného v CL o pfipra-
vek potencidlné nebezpeCny a inovace sniZenim kon-
centraci 1éCiva v 1ékopisnych roztocich je velmi aktudlni.
V SR SFK 2007 ¥ na nové&jsi vyvoj reagoval ¢lankem na
(pouze) 1% roztok 1é¢iva. Novéjsim prikladem nevhodné
volby koncentrace 1éCiva pro standardizaci ¢lankem
CL ¥je 1% vodny roztok ethakridin-laktatu, jehoZ pouZi-
ti k 1éCebnym tcelim sice pfichazi v uvahu, avsak pod-
statné méné Casto neZ pouZiti roztokl s koncentraci 1é¢i-

va faddové niz8i. V SRN je zfejmé 1éCebnd praxe obdob-
n4, roztok NRF11.61. zahrnuje rozmezi 0,05-1 % léCiva,
coz odpovida rozsahu, na ktery by bylo vhodné rozsifit
¢lanek Ceského 1ékopisu. SFK 2007 # standardizuje roz-
tok obsahujici 0,1 % 1é&iva, ktery je i v CR predepisovan
nejcastéji. NRF pouziva pri pfipravé 0,05-0,1% roztokt
membranovou filtraci, kterd ma spolu s pouzitim vody na
injekci a sterilizaci zajistit naleZitou mikrobiologickou
Cistotu roztoku. Obdobné a pro praxi v CR inova&né pfi-
stupuje NRF k technologii pfipravy roztokid dusi¢nanu
stfibrného 0,5-1% a 10%. Roztoky jsou pfipravovany ve
vodé na injekci s pouzitim membranové filtrace, ktera
zlepSuje jejich stabilitu. Ta je podle NRF dostatecna 6
mésict od prvniho otevieni obalu; 0,5-1% roztoky jsou
mimoto izotonické.

Historické koteny ma v CR i standardizace kolodia
obsahujiciho kyselinu salicylovou (NRF 11.18.). Obdob-
ny piipravek, avSak bez kyseliny mlé¢né a s etherem, byl
zafazen uz do CsL 2 z roku 1954 '2. Do dal§ich 1ékopist
ale uz ne, piestoze jde o piipravek v CR i v soucasnosti
aktualni a predepisovany v proménlivém sloZeni, Casto
jiz rovnéz s kyselinou mlé¢nou. Inovac¢nim pfistupem se
NRF vyporadal se zndmym problémem nedostatecné
rozpustnosti kyseliny salicylové ve slunecnicovém ¢i oli-
vovém oleji. Nahradil je oktyldodekanolem, ve kterém je
kyselina salicylova rozpustna podstatné 1épe a ktery je
mimoto stdlejsi viic¢i oxidaci i hydrolyze. Pouze pfi nej-
vy$si koncentraci kyseliny salicylové (10% varianta pii-
pravku NRF 11.44.) je hlavni soucasti vehikula cistény
ricinovy olej, ve kterém je rozpustnost 1éCiva jesté lepsi.
Oktyldodekanol (2-oktyldodekan-1-ol), kondenzacni
produkt nasycenych mastnych alkoholti ¥, je soucasti
dermatologickych piipravki v NRF castéji a je jednou
z latek, jejichZ zarazeni do nabidky distributorti 1ékar-
nam v CR by mohlo byt pfinosem.

Nameéty k inovacim standardni receptury vyplyvajici
z obsahu tabulky 2 1ze hodnotit z riznych pohledd. Prv-
nim z nich mohou byt pouZivané 1é¢ivé a pomocné lat-
ky. Vedle latek Iékarndm v CR b&Zné dostupnych a ¢as-
té&ji predepisovanych, jako jsou kyselina salicylova,
mocovina a dithranol, jsou z latek povolenych k pfipra-
v&iv CR pouzivany v receptuie NRF ¢astéji rizné kor-
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tikoidy, napfiklad triamcinolon-acetonid a betametha-
son-valerat, ale i latky zcela odlisné struktury, jako jsou
chlorhexidin-diglukonat, klotrimazol nebo tretinoin,
které 1ékarnam v CR zatim vétSinou nabizeny nejsou.
Vycet novejSich pomocnych latek, s nimiZz pracuje der-
matologicka receptura NRF, je pravdépodobné fadové
vétsi nez ten, ktery odpovidd soucasné nabidce pro
lékarny v CR. To by snad mohla alespoii ve vybranych
pripadech poptavka z 1ékaren zménit. Dale 1ze hodnotit
rozsah vyuZiti jednotlivych 1ékovych forem. Zatimco
v ¢lancich CL ¥ v receptuie pro dermatologii dominuji
masti, méné Casté jsou krémy a pasty (které obsahuji
jako ucinnou latku vétSinou jen oxid zinecnaty nebo
siru), ojedinélé jsou suspenze a gely a zastoupeni nema-
ji emulze. Z udajt v tabulce 2 je ziejmé, Ze v receptuie
NRF je zastoupeni lékovych forem odlisné. Prevladaji
zde krémy, Casté jsou suspenze k aplikaci na kazi (viz
tab. 1, sdéleni ¥) a masti, zatimco pasty gely a emulze
jsou méné casté. Dermatologickd receptura NRF je
natolik §irokd, Ze Castéji pouzivané tcinné latky nabizi
ve vice lékovych formach. Mimo kyselinu salicylovou
(ve standardni receptufe CL ¥ v roztoku anebo v mas-
tech, ve vybéru z NRF v tabulce 1 a 2 v celkem 15 pii-
pravcich) se to tyka napiiklad i mocoviny. Ta je v Ceské
republice podobné jako kyselina salicylova Casto piede-
pisovana jako soucast IPLP pro dermatologii, ne vSak
dosud v ¢lancich CL ¥, zatimco v pripravcich NRF uve-
denych v tabulce 2 se vyskytuje az v 7 recepturach (kré-
my, pasty, emulze). Obdobna situace je v CR s pfiprav-
ky obsahujicimi dithranol, ktery je zastoupen v péti
recepturaich NRF uvedenych v tabulce 2 (masti a pasty).
Erythromycin je soucasti tfi riznych pripravkd uvede-
nych v tabulkach s vybérem receptur z NRF (roztok, gel,
krém), pficemz soucasti vSech je pridavek kyseliny
citronové snizujici pH ptfipravku do rozmezi 8-8,5, kte-
ré je optimdlni z pohledu stability i G¢innosti 1é¢iva ©.
K nastaveni pH vhodného pro stabilitu 1éCiva je pouZita
kyselina citronova také naptiklad v krémech NRF obsa-
hujicich dexpanthenol ¢, zatimco v krémech obsahuji-
cich betamethason-valerat (NRF 11.37.) a klobetasol-
propiondt (NRF 11.76.) je k analogickému ucelu
(snizeni pH pfipravku) pouzit tlumivy roztok obsahujici
kyselinu citronovou a citronan sodny ®. Ke stabilizaci
pH nékterych krémd a emulze s obsahem mocoviny
pouziva NRF pfidavek kyseliny mlé¢né a roztoku mléc-
nanu sodného © (viz tab. 2). Z téchto piikladu a dalsich
informaci uvedenych v tabulce 2 a v samotném NRF ©
je zfejmé, Ze standardni receptura NRF pro dermatolo-
gii nabizi k vyuziti pfi standardizaci a sjednocovani

—o—

receptury pro pripravu léCivych pripravkd v lékarnach
v CR cetné ndméty, inovacemi v oblasti pouZivanych
ucinnych a pomocnych latek a technologickych postupi
pocinaje a kompletnim sloZenim pfipravkl véetné jejich
technologie a stabilitnich idaji konce. Neméla by proto
ujit pozornosti Lékopisné komise MZ CR a Oddéleni
lékopisu a standardizace 1é¢iv SUKL (jako dvodni &teni
1ze pouZit sbirku '¥, kterda ma zab&r dokonce Sirsi a star-
§1 sbirku ' zachycujici rozsdhlou a lékdrenstvim v CR
nevyuzivanou standardizaci pfipravy 1éCivych pfipravka
v 1ékarnach byvalé NDR). K zajimavym zavérim by
mohlo vést i posouzeni tcelnosti rozdild v koncentraci
ucinnych latek i mimo skupinu roztokl. Kandidatem by
mohl byt napiiklad pfipravek (pasta) NRF 11.112., kte-
ry obsahuje 50 % oxidu zine¢natého a 10 % zéasaditého
gallanu bismutitého, zatimco v CR tradovana Schmiede-
nova pasta obsahuje jen 20 % oxidu zine¢natého, ale az
17 % zasaditého gallanu bismutitého 9.
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