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SOUHRN

Standardni receptura pro piipravu lécivych pripravka v Iékarnach III

Nékteré moznosti vyuziti isopropylalkoholu

Piispévek ukazuje na piikladech piipravkil uvedenych v Deutscher Arzneimittel-Codex/Neues
Rezeptur Formularium (NRF) nékteré moznosti ndhrady ethanolu isopropylalkoholem jako jednu
z moznych cest standardizace sloZeni a technologie 1é¢ivych pripravki pfipravovanych v 1ékarnach
v Ceské republice. Dile je poukdzano na ekonomické a klinické vyhody pouziti isopropylalkoholu.
Klicova slova: isopropylalkohol — 1éCivé pripravky pro dermatologii — pfiprava v lékarniach —
standardni receptura
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SUMMARY

Standard prescriptions for the formulation of medicinal preparations in pharmacies III
Some possibilities of using isopropyl alcohol

On the basis of the examples of preparations listed in Deutscher Arzneimittel-Codex/Neues
Rezeptur Formularium (NRF), the paper illustrates some possibilities of replacing ethanol by
isopropyl alcohol as one of the possible ways of composition and technology of medicinal
preparations produced in pharmacies in the Czech Republic. It further draws attention to the
economic and clinical advantages of the use of isopropyl alcohol.

Key words: isopropyl alcohol — dermatological medicaments — extemporaneous formulation —
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Isopropylalkohol V' se béZzné pouziva v produktech
dermdlni a vlasové kosmetiky. Je také Castou soucCasti
v Ceské republice predepisovanych a pouZivanych pri-
myslové vyrabénych 1é¢ivych pifipravki k vnéjSimu pou-
Ziti, zejména roztoku a geld . Mimoto je vyhlagkou
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¢. 85/2008 Sb. povoleno jeho pouZiti k piipravé 1é¢ivych
piipravki i v 1ékarné. Pfi predepisovani a pfipravé 1éCi-
vych pifpravkl k vn&jsimu uZiti v 1ékdrnach v Ceské
republice je vSak z niZSich alifatickych alkohold dosud
pouZzivan téméf vylucné ethanol, piestoze jiz v roce 1990
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Tab. 1. Pripravky NRF k vnéjsi aplikaci obsahujici isopropylalkohol

3 roky/6 mésicti (uchovavat pfi teploté nejméné 8 °C)

Oznaceni v NRF*a sloZeni pripravku; doba pouZzitelnosti pripravku podle NRF**

11.1. Chlorid hlinity hexahydrat 15,0 nebo 20,0 g, ¢isténd voda 15,0 nebo 20,0 g, isopropylalkohol do 100 g; 3 roky/6 mésict

11.23. Kyselina salicylové 5,0 nebo 10,0 g, propylenglykol 10,0 g, isopropylalkohol 40,0 g, ¢isténa voda do 100 g; 1 rok/6 mésict

11.41. Klotrimazol 1,0 g, makrogol 400 25,0 g, isopropylalkohol do 100 g; 3 roky/1 rok

11.45. Kyselina salicylova 1,0-5,0 g, oktyldodekanol 18,81-18,05 g, isopropylalkohol 69,3-66,5 g, ¢isténa voda do 100 g; 3 roky/6 mésict
11.55. Kyselina salicylové 1,0-10,0 g, isopropylalkohol 62,1-56,52 g, ¢isténd voda do 100 g; 3 roky/6 mésict

11.134. Kyselina salicylova 2,0 g 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;

*Pripravky jsou fazeny a oznaceny podle jejich fazeni a oznaceni v NRF.

** Prvni Ciselny udaj je doba od piipravy pifipravku do prvniho otevfeni obalu, druhy udaj je doba od prvniho otevieni obalu (uvadi se pfi vydeji

pripravku).

Tab. 2. Pripravky k vnéjsi aplikaci obsahujici isopropylalkohol podle 7

2 mésice

Oznaceni podle ? a slozeni pripravku; doporucena doba spotieby pripravku”

7.7.8. Kyselina salicylova 3,0 g, tinktura z kamenouhelného dehtu 10,0 g, glycerol 85% 3,0 g, isopropylalkohol 60,0 g, ¢isténd voda do 100 g;

7.7.9. Tinktura z kamenouhelného dehtu 25,0 g, glycerol 85% 5,0 g, isopropylalkohol 62,0 g, ¢iSténa voda do 100 g; 3 mésice

7.8.1. Levomenthol 0,5 g, tinktura z kamenouhelného dehtu 2,5 g, isopropylalkohol 60,0 g, ¢isténd voda do 100 g; 2 mésice

7.8.3. Kyselina salicylova 5,0 g, propylenglykol 10,0 g, isopropylalkohol 40,0 g, ¢isténa voda do 100 g; 3 mésice

7.8.7. Kyselina salicylova 2,0 g, isopropylalkohol 69,0 g, ¢isténa voda do 100 g; 6 mésici

7.11.8. Roztok chlorhexidin-diglukonatu 20% 0,4 g, glycerol 85% 1,0 g, isopropylalkohol 13,0 g, ¢isténd voda do 20 g; 3 mésice

7.16.4. Siran zine¢naty heptahydrét 0,4 g, kafr racemicky 0,2 g, propylenglykol 2,0 g isopropylalkohol 7,0 g, ¢isténd voda do 20 g; 3 mésice

bylo mozno nalézt ve zndimé knizni publikaci ¥ celou
fadu receptid, v nichZ je misto ethanolu pouzit levnéjsi
isopropylalkohol, jehoZ vlastnosti jsou velmi podobné .
V zahrani¢i, na rozdil od Ceské republiky, je isopropyl-
alkohol neztidka soucasti standardnich receptur pro pfi-
pravu v 1ékarnach. Napiiklad v knizni publikaci ¥ je iso-
propylalkohol probirdn soubézné s ethanolem mezi
hydrofilnimi sloZkami dermatik jako soucast roztokd,
suspenzi a hydrogeld. Zamérem naseho pfispévku je
ukdzat moznosti jeho vyuziti v pfipravcich uvedenych
v némeckém Deutscher Arzneimittel-Codex/Neues
Rezeptur-Formularium (DAC/NREF, déle NRF) 9, z nichz
nékteré by se mohly uplatnit i v naSich podminkach. Slo-
Zeni piipravki NRF je uvedeno v tabulce 1. Do této
tabulky nebyly z NRF vybrany ptipravky, jejichZ soucas-
ti jsou 1éCivé ¢i pomocné latky, jejichZ pouziti pro pii-
pravu lé¢ivych pripravkii neni v Ceské republice povole-
no vyhlaskou ¢. 85/2008. K porovnani je v tabulce 2
uvedeno sloZeni pfipravkd obsahujicich isopropylalko-
hol z nové tuzemské knizni publikace . Tu je moZno
povaZovat za jednu z moZnych cest, kterou by se mohla
standardizace sloZeni a technologie 1éCivych pfipravka
pfipravovanych v lékarnach v Ceské republice ubirat
v obecnéjsi roving.

Z tabulky 1 je zfejmé, Ze v pfipravcich zatazenych
v NRF je isopropylalkohol zastoupen v rozmezi 10 aZ
74 %. Z ptipravkl uvedenych v této tabulce se jevi pro
podminky Ceské republiky vzhledem k sortimentu 16&i-
vych a pomocnych latek dodavanych 1ékdrndm s certifi-
katem farmaceutické jakosti v soucasnosti jako nejnadé;j-
néjsi roztok 11.23., u néhoz jsou v NRF uvedeny jako

indikace Acne comedonica a Acne papulopustulosa
aroztok 11.55. v téchto a v nékterych dalSich indikacich
9 Témto pripravkim NRF odpovidaji v tabulce 2 pfi-
pravky 7.8.3. a 7.8.7. s tim, Ze NRF uvadi u pfipravku
11.23. jako alternativu navic 10 % kyseliny salicylové
a u piipravku 11.55. rozmezi 1-10 % kyseliny salicylové
a niz8i koncentraci isopropylalkoholu. U dalSich ptiprav-
ki nelze v obsahu tabulek 1 a 2 nalézt obdobnou miru
shody. S moZnym uplatnénim v Ceské republice lze
z pripravkt NRF pocitat v pripadé, Ze 1ékarnam bude
dostupny (anebo bude vhodné substituovan) oktyldode-
kanol i u roztoku 11.45. Dalsi v 1ékarnach pripravované
pripravky obsahujici isopropylalkohol budou v Ceské
republice pravdépodobnéji nez z NRF vychazet z recep-
tur podle 7, které vyuzivaji také lepsi misitelnost isopro-
pylakoholu (v porovnini s ethanolem) s tinkturou
z kamenouhelného dehtu ? (ta je v Ceské republice
dosud castou slozkou pfipravkl predepisovanych a pfi-
pravovanych v 1ékarnach). Isopropylalkohol je zastoupen
v pripravcich podle ” (tab. 2) 35-69 %, tedy v rozmezi
uz8im, neZ v pfipravcich podle NRF (tab. 1). Pfipravky
uvedené v tabulkdch 1 a 2 s nim pocitaji jako se soucés-
ti roztokd k vn&j§imu pouZiti, pficemz farmaceuticka
technologie v obecné roviné pocita s isopropylalkoholem
déle zejména pfi pripravé gelt ® a v praimyslové produk-
ci léCivych pfipravki je Casto vyuzivan i v tomto sméru
2, Vzhledem k dosavadnim nevelkym zkuSenostem s pie-
depisovanim a pripravou magistraliter pfipravovanych
gelil je tfeba pocitat s moznosti vyuziti isopropylalkoho-
lu v Ceské republice ve standardni receptuie i mimo ni
predevsim jako soucdsti roztokd. I pfi tomto omezeni by
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jeho vétsi vyuziti bylo vzhledem k niZsi cené (nyni pfi-
blizné o 1/3, nartistem spotieby isopropylalkoholu 1éko-
pisné jakosti by se rozdil dal zvétSoval) a objemu teku-
tych pripravkll obsahujicich kyselinu salicylovou anebo
jind lé¢iva piinosem. Jestlize byla v Ceské republice
v minulosti hlavni pfekaZkou vyuZiti isopropylalkoholu
pri predepisovani a pfipravée 1éCiv v 1ékarné absence jeho
nabidky lékarnam v lékopisné jakosti s platnym certifi-
katem, jde v soucasnosti o prekdzku jiz del§i dobu pre-
konanou.

Vedle ekonomické vyhodnosti patii ke kladim pouZiti
isopropylalkoholu skutecnost, Ze jej 1ze pouzit k elimi-
novani dyschromie, kterou nelze odstranit béZnymi myd-
ly a vodou. I kdyZ tento stav nepfedstavuje vazny medi-
cinsky problém, je z hlediska kosmetického pro pacienty
stresujici ?. Dal$i pozitivum piedstavuje bezpeénostni
profil isopropylalkoholu — velmi ojedinéle se vyskytuje
jim indukovand alergickd koZni precitlivélost. Patrné
prvni alergickd ekzematézni kontaktni dermatitida byla
popsana v roce 1968 9, Z niZSich alifatickych (ethanol,
isopropylalkohol), resp. vicesytnych alkoholii (propy-
lenglykol), které zvySuji topicky prostup léciva a jejichZ
aplikace byva nékdy spojena s vyskytem erytému, iso-
propylalkohol zvySuje prokrveni kize, aniz by vyvolal
erytém 'V,
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Helsinska deklarace

Svétové |ékarské asoclace (WMA)

HELSINSKA DEKLARACE
SVETOVE LEKARSKE ASOCIACE (WMA)

Etické zdsady pro lékarsky vyzkum
zahrnujici lidské bytosti

Ceska lékaiska spolednost J. E. Purkyné predklada odborné vetej-
nosti pfeklad posledniho znéni Helsinské deklarace Svétové |ékarské
asociace (World Medical Association — WMA), jak byla pfijata na poslednim Valném shromazdéni WMA v Fij-
nu 2008 v jihokorejském Soulu. Deklarace je navodem k dodrzovani etickych zésad pro Iékarsky vyzkum
zahrnujici lidské bytosti.

Nabizeny ¢esky preklad souCasné novelizace Helsinské deklarace se ponékud lisi od pfedchozich verzi.
Jeho autor, prof. MUDr. Jaroslav Blaho$, DrSs., predseda CLS JEP a emeritni prezident WMA, vychazel
z anglické predlohy textu, ktery v nékterych detailech modifikoval podle verze francouzské a Spanélské. Tato
upfesnéni, stejné jako pfedchozi novelizace Helsinské deklarace, byly podminény pokroky v biomediciné
i v posunech nazorl na etické zasady pfi pribézné se zvySujicim poctu narodni Iékafskych organizaci pod
hlavickou WMA — v souc€asné dobé sdruzuje WMA 94 narodnich Iékafskych organizaci. Je proto ziejmé, ze
i tato posledni verze dozna ¢asem zmény v podobé novych aktualnich pfipominek. Pokud pfijdou v tomto
sméru od deské odborné vetejnosti jakékoliv navrhy, bude je Ceska Iékarska spole¢nost J. E. Purkyné pre-
zentovat na pfislusnych zasedanich etické komise vyboru WMA.

PIné znéni Helsinské deklarace vychazi také v prezidialnich ¢asopisech CLS JEP — v Casopise lékafil ¢es-
kych a v Praktickém lékafi.

Vydala Ceské lékafska spolecnost J. E. Purkyné v roce 2009. Format A5, broZ., 10 str. Cena 59,50 KC.

Objednavky mizete posilat na adresu: Nakladatelské a tiskové stredisko CLS JEP,
Sokolska 31, 120 26 Praha 2; fax: 224 226 226; e.mail: nts@cls.cz.
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