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Souhrn

Individudlné pfipravované 1é¢ivé pripravky maji stale své
nezastupitelné misto v terapii. Pro zvySeni uplatnéni indi-
vidudlni ptipravy je zapotiebi, aby lékarnam byly dostup-
né i piislusné 1é¢ivé latky v situaci, kdy primyslové vyra-
béné pfipravky je obsahujici neodpovidaji potiebé
individualizace terapie pro konkrétniho pacienta. Na
zakladé pozadavkd z praxe se podafilo v prubéhu 2 let
zajistit pro pripravu 1éCivych pripravk v lékarnach cel-
kem 16 lécivych latek s certifikatem jakosti a na dalSich se
neustale pracuje. Dostupnost substanci 1éCivych latek ma
predevsim eliminovat pouZivani registrovanych hromadné
vyrabénych 1éCivych piipravkil do magistraliter pfipravo-
vanych 1éCiv v pfipadech, které jsou v rozporu s platnymi
pravnimi predpisy. Prispévek predstavuje 16 lécivych
latek a autory vytvofené receptury, z nichZ nékteré maji
predlohu v zahrani¢nich receptarich, nicméné jsou uzpu-
sobeny pozadavkim tuzemského prostiedi. Uvedené pii-
pravky by se mohly stit zdkladem standardizovanych
receptur pro piipravu v lékarnach v Ceské republice.
Klicova slova: priprava léCivych pripravki v 1ékarnach e
individudlni pfiprava « standardizovana receptura « moz-
nosti individualni pfipravy

Summary

Extemporaneously prepared products still have an
irreplaceable role in therapy. In order to boost the
magistral preparation, the availability of appropriate
substances for the pharmacies must be ensured. This is
due to the fact that many commercial pharmaceutical
products containing these active ingredients do not
comply with the individual requirements of a particular
patient. Based on the practice requirements, the most
requested substances have been chosen and within two
years 16 pure substances with quality certificates have
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been provided for magistral preparation in pharmacies,
and there are other chemicals coming. The increased
availability of these chemicals should in particular
eliminate the inappropriate and sometimes unlawful use
of commercial medicinal products in extemporaneously
prepared products. The paper presents 16 substances and
formulations created by the authors, some of which are
based on foreign formulations; however, they have been
adapted to meet the requirements of the domestic
environment. These products should create the basis of
standardized formulations for preparation in pharmacies
in the Czech Republic.

Key words: formulation in pharmacies « extem-
poraneous preparation - standardized prescription e the
possibilities of extemporaneous preparation

Uvod

Individualné pfipravované lécivé piipravky (IPLP)
zaujimaji stale v terapii své urcité opodstatnéné misto.
I pies sniZeni rozsahu lékdrenské pripravy tvoii v Ceské
republice cca 5 %". Pokles je patrny predev§im u piipra-
vy pfipravki k vnitfnimu uZiti, coz je celkem pochopi-
telné, protoZe ve srovnani se situaci pred rokem 1989
rapidné vzrostla nabidka hromadné vyrabénych 1é¢ivych
pripravkti (HVLP), kterd prakticky zcela nahradila fadu
receptur z farmakoterapeutickych skupin analgetik-anti-
pyretik, expektorancii, antitusik apod. Pfipravovat neste-
rilni 1é¢ivé pripravky je opravnéna kazda 1ékarna, jelikoZ
mistnost pro pripravu 1éCivych pripravkil je jednim
z pozadavkl na vécné a technické vybaveni lékarny —
zdravotnického zafizeni lékdrenské péce?. Odpovédnost
tykajici se pripravy lécivych pripravki (LP) lze nalézt
v zadkoné o 1é¢ivech?, ktery uvadi, Ze vedouci 1ékarnik
mimo jiné odpovida za to, Ze technologické postupy pfi-
pravy zajiStuji jakost, uc¢innost a bezpecnost pfipravova-
nych LP. Déle je pak odpovédnost 1ékérny, jakozto zafi-
zeni lékarenské péce, za jakost a bezpecnost pfipravy
1é¢ivych pripravki pro pojisténce zakotvena ve smlouvé
se zdravotnimi pojistovnami, napf. cic?.

Pro nékteré 1ékarny je piiprava nezajimava nebo eko-
nomicky nerentabilni, a proto se ji dobrovolné vzdavaji,
nékteré ji dokonce pfimo odmitaji. Lékati tak neztidka
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konstatuji, ze individudlni pfiprava LP se z nékterych
lékaren zcela vytratila a nabyvaji pocitu, Ze 1ékarnici
nejevi zdjem pripravovat. Pfitom spoléhaji na to, Ze
magistraliter pfiprava l1éCiv je stile dominantou 1ékarni-
ka, ktery si dokdze za kaZdych okolnosti poradit, velmi
Casto ocekavaji aktudlni informace a v ptipadé rozpakil
se na ného nevdhaji obritit a opét ocekavaji, Ze jim pat-
ficny problém pomuze vyftesit.

Pfitom pfiprava 1é¢ivych pfipravka je skutecné domé-
nou lékéarnika a jedna se o oblast, pro niz je doposud far-
maceut nezastupitelnym odbornikem™ ©. Farmaceuticka
technologie jako obor ziistava profilovym statnicovym
predmétem a v postgradudlnim studiu je jednim ze
zakladnich specializa¢nich obort”. V 1ékaiskych obo-
rech, jako je dermatologie, otorinolaryngologie a zubni
Iékarstvi, jsou magistraliter pfipravované piipravky
porad dulezitou soucasti 1éCby, tedy zddanou moZznosti
pro pouziti v terapii, a 1ékati s IPLP i nadale pocitaji.

Prednosti a uplatnéni individualni p¥ipravy

Cilem pouZiti magistraliter ptipraveného LP je terapie
,,8itd na miru“ konkrétnimu pacientovi. Individudlni pii-
prava se uplatni zejména tehdy, jestlize je dana 1éciva lat-
ka sice dostupnd v registrovaném HVLP, nikoliv vSak
v pozadované velikosti baleni, koncentraci, 1ékové forme,
nebo kdyz obsahuje pro pacienta nevhodné pomocné lat-
ky apod. Individudlni ptiprava tim umoZiiuje zvolit libo-
volné mnoZstvi pfipravku (nejlépe takové, které pacient
zcela spotiebuje), Zddanou lékovou formu, vehikulum,
koncentraci G¢inné latky, pfipadné kombinace s dalSimi
1éCivy, které registrované HVLP nenabizeji. Vyuzivame ji
tudiZ nejen za situace, kdy poptavku nedokaze dostatecné
uspokojit nabidka pfipravkil hromadné vyrabénych, ale
také tehdy, jestlize jsou piislusné pramyslové vyrabéné
pfipravky momentalné nedostupné (vypadek ve vyrobe,
ukoncend registrace), pfipadné nejsou s danou ucinnou
latkou v Ceské republice viibec registrované. V neposled-
ni fadé se magistraliter pfiprava plné uplatni u 1é¢iv mélo
stabilnich (napf. dithranol) nebo takovych, které se nevy-
plati vyrabét primyslové z ekonomickych ddvoda.
U IPLP je nezanedbatelny i psychologicky vliv na pa-
cienta a v neposledni fadé ekonomicka zaleZitost, protoze,
jak autofi zjistili, magistraliter (MS) pfipraveny pfipravek
je nezfidka cenové vyhodnéjsi — jak pro pojiStovnu, tak
pro pacienta (bez doplatku).

Magistraliter pfiprava neni ani nemize byt konkuren-
ci k registrovanym pramyslové vyrabénym 1é¢ivym pfi-
pravkam, ale je pravé jejich vhodnym doplnénim®.

Individuélni priprava v lékarnach

Porovname-li problematiku individudlni pfipravy léci-
vych piipravkil v Ceské republice se zahrani¢im, musime
bohuzel konstatovat, Ze u nas je sice mozna dlouhodobé
diskutovana”, ale stile nefeSena a spiSe zanedbavana.
V Ceské republice nejsou v soucasné dobé k dispozici stan-
dardni receptury pro piipravu v 1ékarnach? vyjma nékolika
¢lankd v nérodni ¢asti CL 2009'” a receptéfe dermatolo-
gickych pfipravki v publikaci Magistraliter receptura
v dermatologii®. Jiné sbirky receptur, napf. Praescriptiones
pharmaceuticae (PP), Praescriptiones magistrales (PM)

jsou zastaralé a obsazené receptury pro dnesni dobu vétsi-
nou jiZ obsoletni. Vydani podobné sbirky jako PP se v nej-
bliz§i dobé patrné nechystd, vyvoji standardizovanych
receptur pro piipravu v 1ékdrnach neni vénovéna pfiliSna
pozornost, pfitom nelze fici, Ze by poptavka po recepturdch
predev§im v dermatologii a stomatologii byla nulova, pra-
xe nds spise presvédcuje o opaku. Naproti tomu v zahrani-
¢i zaziva v poslednich letech magistraliter pfiprava rene-
sanci, napf. v Némecku tvori piipravky pfipravované
v 1ékarnach pies 40 % dermatologické receptury, ve Svy-
carsku okolo 30 %% 'V. V zahranii jsou receptafe standar-
dizovanych receptur samoziejmosti, napfiklad némecky
Deutscher Arzneimittel-Codex/Neues Rezeptur-Formulari-
um (DAC/NREF, dile NRF)'? ¢i sbirka standardnich recep-
tur pouzivanych v nemocnicnich lékarnach némeckych —
Formularium hospitale (FOHO)'® nebo holandskych —
Formularium der Nederlandse Apothekers (FNA), ptipad-
né belgickych Het Therapeutisch Magistraal Formularium
(TMF). Z receptaiti pak belgicky Galenisch formularium
(GF)™ ¢i $vycarsky dermatologicky receptar®.

Uskali individualni pFipravy

Kazda MS receptura musi v prvni fadé vyhovovat poza-
davku na fyzikalné-chemickou stabilitu a pfi vytvafeni
predpist je zapotiebi na uvedené pamatovat. Mezi IPLP
miZeme nalézt pomérné Casté predepisovani registrova-
nych HVLP, které maji byt do magistraliter pfipraveného
ptipravku inkorporovany. Mnohdy totiZ Iékafi vyZaduji do
IPLP takovou t¢innou latku, kterd se vyskytuje pouze jako
registrovany HVLP, a 1ékdrnik je pak odkazan na pouZiti
prislusného primyslové vyrabéného LP. Takové fedéni
HVLP vsak skytd mnoha tuskali — dG¢inna latka dostava
diky fedéni jinou termodynamickou aktivitu®, coZ ma vliv
na ucinnost pfipravku, neni znama stabilita daného pfi-
pravku (obsaZené latky mohou mit odli$nd optima pro sta-
bilitu), fedéni HVLP je zpravidla draZsi, protoZe se musi
zapocitat jak cena primyslové vyrabéného pripravku, tak
cena za vlastni pfipravu IPLP, a nékdy neni ani terapeutic-
ky smysluplné®. Toto konani nardzi také na legislativni
problém, ponévadz vétSina registrovanych polotuhych
HVLP ma ve svém souhrnu udajt o piipravku (SPC) pfi-
mo uvedenu nevhodnost fedéni nebo miseni s jinymi
zaklady'> a podminky pouziti registrovaného 1é¢ivého pfi-
pravku upravuje zdkon o lé¢ivech?, resp. vyhlaska
o spravné lékarenské praxi'®. Pouzivani HVLP do IPLP
by mélo byt provadéno jen ve vymezenych a ovérenych
pripadech (coz je ponékud problematické) a vzdy v soula-
du s prisluSnymi pravnimi predpisy. Legislativni i techno-
logicky problém miseni HVLP do IPLP miZe pomoci
vyfesit primé pouziti substance dané ucinné latky.

Cil projektu

V poloviné roku 2009 byl autorem piispévku zahdjen
projekt nazvany ,,MoZnosti inovace a ekonomické raciona-
lizace individudlni pfipravy léCivych piipravkd v lékar-
nach®, cileny na zajisténi novych farmaceutickych substan-
ci s certifikatem jakosti pro magistraliter pfipravu a tvorbu
racionélnich receptur upotiebitelnych v praxi. Zamérem je
nejen rozSifeni palety vhodnych substanci, ale téZ to, aby
byly realng dostupné pro kazdou lékarnu v Ceské republi-
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ce, tedy predevSim v nalezité velikosti baleni. ZajiSténim
novych substanci mtizeme docilit ndhrady i nékterych
obsoletnich predpisti novymi, které v praxi dosud chybéji.
Receptury by mély byt néasledné prezentovany I€kaitim,
¢imz se zvysi Sance k racionalizaci preskripce a ve findle
dojde i k tspore ekonomické. Autofi piispévku zjistili, Ze
pri pouZiti substance, obzvlasté pfi piipravé vétSich mnoz-
stvi, vychazi cenova kalkulace pfipravy vyrazné levnéji nez
za pouziti pfislusného registrovaného HVLP. Projekt si
déle klade za cil pozvednout vyznam individualni pfipravy
a zkvalitnit pfipravované 1éCivé piipravky. Otevira tak ces-
tu k vytvoreni dalSich standardizovanych receptur, u kte-
rych nicméné bude déle zapotiebi provétit i fyzikalné-che-
mickou a mikrobiologickou stabilitu.

Na zakladé projektu se od tnora 2010 do zafi 2011
diky spolupréci s distributorem farmaceutickych surovin,
spolec¢nosti Dr. Kulich Pharma, s.r.o., podafilo zajistit
pro pripravu lé¢ivych pripravkl nasledujici 1€civé latky
s patficnym certifikatem jakosti (atestem): nystatin, klot-
rimazol, lidokain (baze), xylometazolin-hydrochlorid,
promethazin-hydrochlorid, tokoferol-alfa-acetit, triam-
cinolon-acetonid, betamethason-dipropionét, fluocino-
lon-acetonid, propranolol-hydrochlorid, sotalol-hydro-
chlorid, domperidon, gentamicin-sulfat, xylitol,
dinatrium-edetat a sacharin sodnou sil. Velikost baleni je
zohlednéna i pro takové 1ékarny, které pripravuji 1€¢ivé
piipravky méné cCasto, a naopak v piipadé poZadavku
Iékaren na adjustaci vétStho mnozZstvi nékteré latky pfi-
slibila firma Kulich reagovat na takovy poZadavek a pfi-
zpusobit velikost baleni potfebé 1ékaren. Na dostupnosti
dalSich léc¢ivych a pomocnych latek se i nadéle intenziv-
né pracuje. Rada z #4danych farmaceutickych substanci,
které do té doby u nés nebyly pro IPLP k dispozici, se
béZné v zahranic¢nich 1ékarnach vyskytuje.

Nezbytnou soucasti projektu je naslednd informova-
nost odborné 1ékarenské i 1ékarské vetfejnosti, coz se jiz
déje prostrednictvim prednéasek a publikaci v odbornych
periodikéach. Zaroveil probihd v rdmci mezioborové spo-
luprace intenzivni vyvoj novych racionalnich receptur pro
vyuziti zubnimi lékafi'”. Nové zajisténé 1é¢ivé latky pro
pripravu tak nejen zvysi vyznam individudlni pfipravy,
ale téZ umozni podpofit individualizaci farmakoterapie.

Lécivé latky nové dostupné
pro magistraliter pripravu

V roce 2000 byl uveden pro IPLP dexpanthenol (Dex-
panthenolum), avSak o této novince nebyl lékarensky
terén prakticky nijak informovan. ,,Renesanci* zaziva az
posledni rok, v souvislosti se zavadénim novych farma-
ceutickych surovin. Na zacatku roku 2009 byl na trh zno-
vu zaveden roztok mlé¢nanu sodného 50% (Natrii lacta-
tis solutio), ktery zajisti stabilizaci mocoviny pfedevs§im
v oleokrémovych piipravcich!®. Teprve prvni 1é¢iva 14t-
ka uvedeného projektu, nystatin, odstartovala vétsi zdjem
0 nové substance a tési se oblibé nejen u dermatologd,
ale téZ pediatra!”, 1ékaia ORL, zubait a onkologu.

Nasledujici jednotlivé 1é¢ivé latky jsou strucné pred-
staveny, u nékterych uvedeny receptury, které se mohou
stat predlohou pro recepturu standardizovanou. Vytvére-
ni novych receptur méd zejména vhodné doplnit prostor,
kdy neméame k dispozici pfisluSny registrovany pfipra-

vek; cilem tak neni ,,kopirovani“ dostupnych pramyslo-
vé vyrabénych ptipravki. U receptur byl kladen diraz na
ucelnost a jejich praktickd pfiprava je ovéfend, nékteré
z nich maji ptedlohu v zahrani¢ni odborné literature.

Nystatin — Nystatinum

Zndmé a dlouhodobé pouZivané polyenové antibioti-
kum s antifungalnim G¢inkem, oblibené lokalni antimy-
kotikum dstni sliznice a gastrointestinalniho traktu. Do
pripravkt se vzdy suspenduje, zapracovava se do masti,
past, krému, hydrogelt i oleogeli, slizii. Pro optimalni
ucinnost se v piipravcich doporucuje hodnota pH
4,5-6,52, Ucinnost nystatinu se udava v mezinarodnich
jednotkach v miligramu (IU/mg). Konkrétni velikost
navazky v gramech se tak prepocitd dle aktudlni dcin-
nosti dané Sarze. Nystatin 1ze objednat v baleni o veli-
kostech 5 g, 10 g a 50 g. Z MS receptur se da pripravit
napriklad oralni viskézni suspenze, glycerolova suspen-
ze, peroralni hydrogel, oleopasta, oleogel. Tim, Ze nejsou
na trhu v Ceské republice prakticky Zadné registrované
HVLP, tési se IPLP s nystatinem zna¢né oblibé.

Predpis ¢. 1 — Nystatinovy gel

Nystatinum 5 mil. [U

Methylcellulosum 2.1
Glycerolum 85% 1,5
Aqua purificata ad 50,0

Ptipravek je urcen pro ordlni i peroralni aplikaci, k 1é¢-
bé ordlnich, ezofagedlnich, ptfipadné stfevnich kandiddz.

Klotrimazol — Clotrimazolum

Azolové Sirokospektré antimykotikum pouzivané
u superficidlnich mykoéz. Vyuziti nachazi zejména v usnich
a ocnich kapkach s Zadanym antimykotickym efektem,
nebot takové v Ceské republice neméame primyslové vyré-
béné. Do piipravki se dle povahy vehikula suspenduje
nebo rozpousti, rozpustény se zapracovava do ethanolo-
vych, isopropylalkoholovych nebo olejovych roztokd,
makrogolovych zakladd, suspenduje se pak do oleofilnich
masti, past, krémi. Optimalni hodnota pH pro stabilitu lezi
v rozmezi pH 7-8%. Klotrimazol je k dispozici v baleni po
2 g,5ga 10 g Z MS receptur se uplatni napt. o¢ni a usni
kapky, makrogolova mast, oleopasta s 40% ureou.

Predpis ¢. 2 — UsSni kapky s klotrimazolem 1%
a isopropylalkoholem

Clotrimazolum 0,1
Alcohol isopropylicus 7,0
Glycerolum 85% 1,0

Aqua purificata ad 10,0

Roztok pouzivany k lokalni 1é¢bé mykéz vnéjsiho
zvukovodu, nemi v Ceské republice protéjsek
v HVLP.

Lidokain - Lidocainum

Lokalni anestetikum amidového, pfesnéji acetanilido-
vého typu. Ve formé baze se pouziva v ORL, stomatolo-
gii a v dermatologii (uSni kapky, roztoky, emulgely), jako
hydrochlorid (jiz delsi dobu dostupny pro magistraliter
piipravu) pak hlavné jako injekcni roztok a ordlni hydro-
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gel. Pripravky, které 1ze magistraliter s lidokainem pfi-
pravit, jsou predevsim roztoky, hydrofilni makrogolové
masti, hydrogely s vemulgovanym lidokainem (,,emul-
gel®), ptipadné mukoadhezivni ordlni pasty, nebot tako-
vé pripravky nemaji protéjsek v HVLP. Dulezity je vzdy
zpisob zapracovani lidokainu a volba pomocnych latek.
Substance je nabizena ve velikosti baleni 2 g, 5 ga 25 g.

Xylometazolin-hydrochlorid — Xylometazolini hydro-
chloridum

Pfimo piisobici alfa-sympatomimetikum, derivat imi-
dazolinu. V piipravcich se nachdzi vzdy rozpuStény,
vyskytuje se zejména ve vodnych roztocich. Vykazuje
dekongestivni u€inky, uplatiiuje se proto v piipravcich do
nosu a oka. V magistraliter pfipravovanych nosnich pfi-
pravcich miiZze byt vhodnou ndhradou za efedrin-hydro-
chlorid, pfipadné za registrované dekongestivni nosni
tekuté pfipravky pouzivané do IPLP. V MS receptufe se
uplatni nosni kombinované pfipravky, které se nevyskytu-
ji jako HVLP (nosni kapky, nosni hydrofilni gel), pfipad-
né o¢ni kapky. Substance je dostupnd v baleni2 ga 5 g.

Predpis ¢. 3 — Nosni viskézni kapky
s xylometazolinem 0,1% a dexpanthenolem 3%

Xylometazolini hydrochloridum 0,02
Carbethopendecinii bromidum 0,004
Dexpanthenolum 0,6
Hypromellosum 0,08
Natrii dihydrogenophosphas dihydr. 0,03
Natrii hydrogenophosphas dodecahydr. 0,02
Natrii chloridum 0,06
Aqua purificata ad 20,0

Vytvorena receptura je kombinaci epitelizancia, anti-
septika a dekongestiva, viskozita je zvySena hypromelo-
zou a pripravek je izotonicky. Dexpanthenol minimalizu-
je dle nékterych studii*" pifipadny negativni vliv
xylometazolinu na buiiky nosni sliznice a cilidrniho apa-
ratu. Pfidavek fosfatového pufru zabranuje posunu pH do
alkalické oblasti zpisobenému dexpanthenolem.

Promethazin-hydrochlorid —
Promethazini hydrochloridum

Promethazin, fenothiazinovy derivat, se vyznacuje
Sirokym spektrem ptsobeni. Dnes je stile obliben v dét-
ské praxi pfi 1€cbé laryngitis subglottica acuta, a to
u pacienttl bez obstrukce hornich cest dychacich?®. Dale
pak v zubni praxi v kombinaci pro p. o. premedikaci
u neosSetfitelnych déti. Substance byla zajisténa hlavné
z divodu umoznéni pfipravy vyhovujici lékové formy,
protoze z monokomponentniho HVLP jedinad dostupna
forma potahovanych tablet neumoZiuje patficné déleni.
Promethazin-hydrochlorid se do kapalnych pfipravki
rozpousti, ve vodnych roztocich je zapotfebi piisada
antioxidantu, napf. disifi¢itanu sodného s edetanem
disodnym nebo kyseliny askorbové. K dispozici je ve
velikosti baleni 2 g a 5 g. Z MS receptur se uplatni déle-
né prasky, sirup, prip. peroralni kapky.

Predpis €. 4 — Promethazin-sirup 5 mg/5 ml
Promethazini hydrochloridum 0,1
Acidum ascorbicum 0,2

90,0
ad 120,0

Aurantii sirupus
Aqua purificata

Galenicka forma sirupu umoZziiuje presnéj$i odmeéreni
davky. Objem pfipravku je 100 ml, 1 ml obsahuje 1 mg
promethazin-hydrochloridu a téZ 27 mg etanolu 100%
(pomerancovy sirup obsahuje lihovou tinkturu sladkého
oplodi pomerance). Davkovani se voli s ohledem na veék,
resp. hmotnost ditéte.

Tokoferol-alfa-acetat — Tocoferoli alfa acetas

Ester alfa-tokoferolu s kyselinou octovou, stdlejsi
vaci oxida¢nim vlivim v porovnani s tokoferolem-alfa.
Zapracovava se do piipravkit bud rozpusStény nebo
vemulgovany. Podava se peroralné, parenteralné, lokal-
né na kuzi, pfipadné na sliznice. Vyuziva se jeho pod-
purnych epitelizacnich u¢inkd v mastech, krémech, ole-
jovych roztocich, tekutych emulzich. Vyskytuje se
i v fadé kosmetickych pripravki, doplikua stravy apod.
V Iékopise nema stanovenu maximalni davku'?, dle tes-
th toxicity se jednd o latku prakticky netoxickou. Prikla-
dem vhodnych MS predpisii mohou byt perordlni kapky
jako nahrada za v minulosti registrovany pfipravek, pfi-
padné kombinované nosni ptipravky, kdy se latka uplat-
fiuje v koncentracich 0,5-2 % jako vitamin E, napf. jako
prisada do nosniho gelu s hydratujicimi a hojivymi u¢in-
ky??.

Surovina by méla zamezit pouZivani primyslové vyra-
bénych injekci do dermatologickych magistraliter pfi-
pravkd. Tokoferol-alfa-acetat je dostupny v baleni 20 g.

Triamcinolon-acetonid — Triamcinoloni acetonidum

Mono-halogenovany (fluorovany) glukokortikoid se
do pripravkll zapracovava nejcastéji suspendovany. Je
povazovan za pomérné stabilni substanci. V1iv na stabili-
tu triamcinolon-acetonidu v recepturdch ma napiiklad
rozpu$tény podil uéinné latky, teplota uchovavani, hod-
nota pH, stopy tézkych kovi*¥. Zapracovani triamcino-
lon-acetonidu je moZzné do zasyptl, masti, kréml, past,
hydrogelti, roztokii, suspenzi, emulzi, a to samostatné,
nebo v kombinacich. Na sliznici dutiny dstni nachazi
vyuziti v mukoadhezivni ordlni pasté. Dostupny jako
substance je ve velikosti baleni 1 g. Z MS receptur se
uplatiiuji kapalné i polotuhé pripravky na ktzi — masti
a krémy v kombinaci s dalSimi ldtkami, samostatné
v ethanolovém roztoku ¢i hydrogelu.

Betamethason-dipropionat — Betamethasoni dipropionas
Mono-halogenovany (fluorovany) glukokortikoid se
do polotuhych pfipravki suspenduje, do vodné-lihovych
(prip. isopropylalkoholovych) roztokti rozpousti. PouZi-
va se samostatné nebo v kombinacich s dalS§imi ucinny-
mi latkami v mastech, krémech, ethanolovych ¢i isopro-
pylalkoholovych roztocich, gelech. Substanci lze
objednat v baleni po 1 g. Z MS receptur se uplatiiuji
podobné piipravky jako u triamcinolon-acetonidu.

Fluocinolon-acetonid — Fluocinoloni acetonidum
Jedna se o dvojhalogenovany (difluorovany) kortiko-
steroid. V bezvodych polotuhych pfipravcich je zna¢né
stabilni. Zapracovava se obvykle do bezvodych oleomas-
ti, hydrokrémi, geld, hydrofilnich emulzi, ethanolovych

— O



Farmacie 1-2-012 nova

21.2.2012 9:33 sStr. 15

Ces. slov. Farm. 2012; 61, 11-16

—¢—

15

nebo isopropylalkoholovych roztokli samostatné, nebo
v kombinaci s dalSimi 1é¢ivy. K dispozici je 1 g baleni.
Z MS receptur jsou zddané masti, krémy, pfipadné roz-
toky, nejcastéji v kombinaci s dalSimi 1é¢ivy.

Substance kortikosteroidiit maji predevsim zamezit
miseni registrovanych HVLP do IPLP.

Propranolol-hydrochlorid — Propranololi
hydrochloridum

Propranolol, neselektivni beta-blokdtor bez vnitini
sympatomimetické aktivity, antihypertenzivum a antia-
rytmikum tfidy II (B-blokatory), se pro magistraliter pii-
pravu vyuZzivd obzvlast€¢ v pediatrické praxi, k 1écbé
infantilnitho hemangiomu, pfip. esencidlniho tremoru.
JelikoZ neni v Ceské republice dostupny registrovany
HVLP s obsahem daného léCiva, nabizi se pfiprava
magistraliter 1ékové formy déleného prasku v Zelatino-
vych tobolkach, ptipadné peroralnich kapek a sirupu. Do
roztokll a sirupli se 1é¢ivéa latka rozpousti za soucasné
upravy pH, u délenych prasku se smisi s indiferentnim
plnivem. K dispozici je ve velikosti baleni 5 g a 100 g.

Predpis €. 5 — Propranolol-roztok 5 mg/1 ml

Propranololi hydrochloridum 0,5
Acidum citricum monohydricum 0,3
Natrii citras 0,1
Glycerolum 85% 40,0
Aqua conservans ad 108,0

Objem piipravku je 100 ml, 1 ml obsahuje 5 mg pro-
pranolol-hydrochloridu. Pfipravek je vhodny pro ty pa-
cienty, u kterych je zapotfebi variabilita davky. Neobsa-
huje sacharosu, je konzervovdn parabeny. V pfipadé
podavani po kapkach, se z divodu odlisné velikosti
kapek pouzitych kapatek, resp. kapacich zafizeni, dopo-
rucuje uvadet v signatufe predpisu mnoZstvi podaného
1é¢iva, nikoliv pocet kapek. Tento pocet odvodi experi-
mentalné Iékarnik dle konkrétné pouZitého obalu umoz-
nujiciho davkovani po kapkach.

Sotalol-hydrochlorid — Sotaloli hydrochloridum

Sulfonamidovy neselektivni beta-blokator bez vnitini
sympatomimetické aktivity. Radi se mezi antiarytmika
tfidy II, resp. III*>. Sotalol-hydrochlorid jako surovina
pro MS pfipravu nachdzi uplatnéni obzvlast¢ v détské
kardiologii, protoZze v Ceské republice neméme k dispo-
zici HVLP s obsahem dané latky v sile vhodné pro détské
pacienty. Z 1ékovych forem lze pfipravit napt. déleny pra-
Sek v Zelatinovych tobolkach, roztok, resp. peroralni kap-
ky a sirup. Sotalol-hydrochlorid se do roztokt rozpousti
za soucasné upravy pH. Substance je dostupna ve veli-
kosti baleni 5 g a 100 g.

Domperidon — Domperidonum

Domperidon je cisty antagonista dopaminergnich
D,-receptord. Z4danym 1é¢ivem je v pediatrii, kde se pou-
Ziva pfi zvraceni a regurgitaci a v terapii gastroezofageal-
niho refluxu. Tim, e nemame v Ceské republice bézné
k dispozici jinou lékovou formu neZ tablety s obsahem
10 mg G¢inné latky', nabizi se jako vhodna varianta indi-
vidudlni ptiprava Zelatinovych tobolek, perordlni suspen-
ze Ci rektalnich ¢ipkl. Domperidon se do peroralnich sus-

penzi, pripadné oleofilnich ¢ipkt suspenduje. Dostupny
je v balenich po2 ga?25g.

Predpis €. 6 — Peroralni suspenze s domperidonem

1 mg/1ml
Domperidonum 0,1
Hypromellosum 0,5
Glycerolum 85% 5,0
Saccharinum natricum 0,1
Polysorbatum 80 0,2
Aurantii dulcis etheroleum 0,1

Aqua conservans ad 99,0

Slabé visk6zni, pomalu sedimentujici, snadno roztie-
patelna suspenze, barvy bilé az lehce nazloutlé, pfijemné
pomerancové viné, chuti zprvu sladké, pozdéji mirné
nahotklé. Neobsahuje sacharosu, ale ndhradni sladidlo
sacharin a glycerol. Objem pfipravku je 100 ml, 1 ml
obsahuje 1 mg. Pro spravné davkovani je zapotiebi pfi-
loZit odmérku — odmérnou nadobku, davkovaci stiikacku
apod.

Gentamicin-sulfat — Gentamicini sulfas

Aminoglykosidové antibiotikum, snadno rozpustné ve
vodé. Pouziva se systémové (injekce, infuze), ale téz
lokalné v dermatologii a stomatologii. U topické aplika-
ce na kiiZi se pouziva ¢asto v kombinacich, zvlasté s kor-
tikosteroidy. Do pfipravkl s obsahem vody se rozpousti,
do bezvodych suspenduje. Nejcastéji slouzi k magistrali-
ter ptipravé polotuhych pfipravki urcenych k aplikaci na
kiZi — hydrogelli, masti, krémi. Pro krémy jsou zapotfe-
bi neiontové zaklady. Dostupny je ve velikosti baleni 5 g
a 25 g. Substance by méla nahradit nevhodné miseni
registrovanych HVLP do IPLP.

Xylitol — Xylitolum

Polyol, jehoz sladivost je pfibliZné rovna sacharose, se
pouziva jednak jako latka pomocnd (sladidlo), jednak
ucinnd, protoZe vykazuje slaby antibakteridlni efekt,
¢ehoz se mlize vyuzit jak v prevenci vzniku otitis media
u déti**2", tak v prevenci zubniho kazu, nebot se popisu-
je i redukce rustu S. mutans®®. Do magistraliter pfiprav-
ki se zapracovava rozpustény ve vode. SlouZzi ke korek-
ci chuti peroralnich roztokd nebo k pfipravé sirupi, kde
muze slouZit jako ndhrada sacharosy. V MS receptuie se
jako uc¢inna latka uplatiiuje u antiseptickych ordlnich
roztokll ve stomatologii, kde se kombinuje s dal§imi lat-
kami (napf. chlorhexidinem, fluoridy) a vyuziva se nejen
jeho vlastnosti korigencia chuti, ale predevSim pro anti-
kariogenni efekt. Xylitol je dostupny ve velikosti baleni
50 ga 100 g.

Dinatrium-edetat — Dinatrii edetas dihydricus
Chelatotvorna latka, vykazujici synergisticky ucinek
s antioxidanty, ale téZ antimikrobidlni efekt. U¢inek je
dan tvorbou chelat s ionty tézkych kovi, které jsou
potencidlnimi katalyzatory oxidacnich reakci. PouZiva
se ke stabilizaci 1éCiv, obvykle v koncentracich 0,005 az
0,1 %. Antimikrobialni aktivitu vykazuje zejména vici
gram-negativnim bakteriim vcetné Pseudomonas aeru-
ginosa, nékterym kvasinkdm a plisnim. PouZivd se
v koncentracich 0,1-0,15 % v kombinaci napt. s para-
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beny nebo benzalkoniumchloridem?®. Jako pomocna
latka ma vyznam obzvlasté u takovych pfipravovanych
pripravkd, u nichz se garantuje delsi doba pouzitelnos-
ti. V MS receptufe se uplatiiuje napt. 20% roztok edeta-
nu disodného pro pouZiti v zubnim lékatstvi k demine-
ralizaci zubni skloviny, rozpousténi dentinu
a odstranéni zubniho cementu pii oSetfeni kofenovych
kanalka!?. Substance je k dispozici ve velikostech bale-
niod 5 gdo 250 g.

Sacharin sodna sl — Saccharinum natricum

Derivat benzoisothiazolu, pouzivd se jako korigens
chuti perordlnich pfipravkd. Jeho sladivost je pfiblizné
300x ve&tsi, nez sladivost sacharosy?®. Do magistraliter
pripravkil se rozpousti. SlouZi ke korekci chuti ordlnich
a perordlnich roztokd, slizi nebo gelti. Dostupny je
v baleni 10 g a 50 g. Pfed uvedenim substance nebylo
pro magistraliter pfipravu k dispozici Zadné ,,umé&lé* sla-
didlo jako certifikovand surovina, substance ma tedy
hlavné nahradit non-lege artis pouZivani umélych sladi-
del potravinarské kvality jako korigencii chuti u MS pfi-
pravovanych piipravki.

Zavér

Pouzitim prezentovanych substanci nové dostupnych
pro pfipravu v 1ékarnach je umoZznéna piiprava zptso-
bem lege artis, bez pouZziti primyslové vyrabénych pfi-
pravkd obsahujicich danou 1é¢ivou latku, tedy bez pfi-
padnych rizik vyplyvajicich z takového postupu.
Spolecné se zajisténim uvedenych 1éCivych latek
vyvstala potfeba tvorby novych receptur, které vyzaduji
Iékafi nékterych odbornosti, a skutecné se jiz uplatnily
v dermatologii, pediatrii, zubnim Iékafstvi, kde nadale
probiha intenzivni spoluprace a s dal§imi obory se spo-
luprdce pftipravuje. Receptury mohou byt vhodnym
zékladem pro vyvoj receptéife standardizovanych recep-
tur pro pfipravu v lékdrnach, které v soucasné dobé
v Ceské republice spie chybé&ji. Pro jejich tvorbu se
muizZeme inspirovat naptiklad v Némecku ¢i nékterych
staitech Beneluxu, kde jsou standardizované receptury
v lékarnach zcela bézné a na statni drovni jim je véno-
vana nalezitd pozornost. Nezbytnou soucéésti je samo-
zfejmé soub&Zna publikacni a pfednasSkova ¢innost, aby
se s novymi moZnostmi seznamila co nejSir§i cilova
odborna vetejnost — piislusni 1ékati a farmaceuti. Prak-
tikujici farmaceuti z lékarenského terénu by se méli
o tyto novinky zajimat a jednotlivé spadové lékate infor-
movat. Argumenty nékterych 1ékarniki o ekonomické
nevyhodnosti individudlni pfipravy by $lo fesit provaza-
nou informovanosti 1ékaren, 1ékafd i pacientll o tom,
ktera lékarna se na pfipravu soustfeduje, jaké suroviny
ma skladem, a tedy je schopna konkrétni 1é¢ivy pfipra-
vek pfipravit, coZ je zaleZitost v dobé internetu snadno
feSitelna, vyzaduje vSak spolupraci praktikujicich 1ékar-
nikli, potazmo jednotlivych Iékaren. Magistraliter pii-
prava zaziva v nékterych zahrani¢nich zemich v posled-
nich letech renesanci, v nasi republice jsme na dobré
cesté, abychom se k t€émto zemim pridali.

Stiet zajmu: Zadny.
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