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Souhrn

Prispévek se zabyva obsahem sbirky Dermatologische
Magistralrezepturen der Schweiz (DEMARES) a recepty
z této sbirky potencidlné vyuzitelnymi pfi inovacich
a standardizaci receptury dermatologickych 1é¢ivych pfi-
pravki piipravovanych v lékarnach v Ceské republice.
Dalsi mozné vyuZziti sbirky DEMARES je pfi revizi
Narodni ¢asti Ceského 1ékopisu.

Klicova slova: 1éCivé pfipravky e priprava v 1ékarnach .
standardni receptura « Dermatologische Magistralreze-
pturen der Schweiz

Summary

The paper deals with the content of the collection
Dermatologische Magistralrezepturen der Schweiz
(DEMARES) and the prescriptions from this collection
which can be potentially usable in the innovations and
standardization of the prescriptions of dermatologic
medicinal preparations formulated in pharmacies in the
Czech Republic. Another possible use of the collection
DEMARES is for the revision of the National Section of
the Czech Pharmacopoeia.

Keywords: medicinal preparations  formulation in
pharmacies - standard prescriptions « Dermatologische
Magistralrezepturen der Schweiz

Uvod

Dermatologie je oborem, pro ktery je pfiprava 1éCi-
vych pfipravkd v Iékdrnach vyznamnym doplitkem pri-
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myslové produkce. Rozsah standardizace receptury der-
matologickych pfipravkd pfipravovanych v Iékarnich
v Ceské republice viak tomu neodpovidd. Po sbirce
Praescriptiones Pharmaceuticae, vydané naposledy
v roce 1972 Ministerstvem zdravotnictvi CSR" a pouzi-
vané v dalSich letech v tehdejsim Ceskoslovensku celo-
statn&, byly v Ceské republice vysledkem usili o sjedno-
ceni receptury pro pripravu v Iékarnach na tGrovni Ceské
republiky mimo nepiili§ pocetné 1ékopisné ¢lanky na
nejednou jiZ obsoletni pfipravky* ¥ jen nezavazné poku-
sy, z nichZ nejnovéjsi a nejobsdhlejsi je®. Pispévek®
informuje o nové dostupnych lé¢ivych a pomocnych lat-
kach pro pripravu 1é¢ivych pripravkt v 1ékarnach, véet-
né pripravkl pro dermatologii. Jinak tomu je s dermato-
logickou recepturou pro piipravu lécivych pfipravka
v 1ékéarnich v zahranici. V Némecku napf. ji je vénovana
vyznamna &ast DAC/NRF (112 piipravki)®, ve Svycar-
sku samostatna sbirka Dermatologische Magistralreze-
pturen der Schweiz (ddle DEMARES), vychazejici z pra-
xe a zkuSenosti deviti dermatologickych klinik
a nemocnic¢nich 1ékaren, ktera vysla v roce 2010 jiz ve
3. vydéni” a je dostupnd i v elektronické verzi®. Obsahu
této sbirky je vénovan nas prispévek.

Uvodem je tieba zminit, Ze sbirka DEMARES uvadi
také vetsi pocet receptur oznacenych jako dermatologic-
ké zdklady bez ucinné latky. Mezi nimi jsou i receptury
na tekuté zasypy, obsahujici mimo jiné oxid zinecnaty,
ktery pomocnou latkou bez vlastniho d¢inku rozhodné
neni. Typicky pro receptury tekutych zasypti uvedenych
v DEMARES je obsah oxidu zine¢natého a mastku po
15 %, obsah bentonitu 2,0 %, propylenglykol misto
v Ceské republice obvyklého glycerolu 85% (15 az
15,5 %) a ve dvou ze Ctyt receptur 26,5 a 32 % ethanolu
96% (V/V). Atypicky se zfetelem k recepturdm béZnym
v Ceské republice je tekuty zasyp bez obsahu mastku ve
sloZeni: bentonit 2,0 g, oxid zine¢naty a pSeni¢ny $krob
po 10,0 g, glycerol 85% 15,0 g, ethanol 96% (V/V)
32,0 g, ¢isténa voda 31,0 g, ureny v prvni fadé k 1é¢bé
akutnich a chronickych ekzému. Teézist¢ DEMARES
v8ak je v ¢asti vénované recepturam s uc¢innymi latkami.

# &ast IV: Ces. slov. Farm. 2010; 59, 160-162.
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Tato ¢ast sbirky je dale rozdélena na protiinfekéni pfi-
pravky, antiparazitika, anestetika a antiprurigindza, anti-
ekzematika a antiseborrhoika, kortikosteroidy, adstrin-
gencia a antiflogistika, keratolytika, antipsoriatika,
kaustika a varia. Nékteré dalSi skupiny jsou uvedeny bez
konkrétnich receptur.

Protiinfek¢ni pripravky

Ve skupiné protiinfekénich pfipravkd jsou zafazeny
v prvni fadé riizné varianty slozeni i v Ceské republice
zndmého a aktudlniho ptipravku Solutio Castellani
(SOLCA). Tento pfipravek je v soucasnosti v Ceské
republice v 1ékdrnach spiSe jen rozvazovan, stdle vSak
prichdzi v uvahu i jeho individualni pfiprava v 1ékar-
nach s jen obcasnou potifebou. V DEMARES jsou uve-
deny jako aktudlni dvé varianty sloZeni pfipravku
s fuchsinem a tfi varianty sloZeni ptipravku bez fuchsi-
nu, zatimco v Ceském lékopisu (dale CL)? je ¢lének
SOLCA pouze bez fuchsinu, piestoze ucinnost priprav-
ku bez fuchsinu neni rovnocennd. Spole¢nym rysem
receptur na pripravu SOLCA v DEMARES je absence
kyseliny borité, ktera je v nékterych zemich jiz fadu let
ze standardnich receptur 1éCivych pfipravkd postupné
eliminovana jako latka toxicka pro reprodukci a zataze-
na Evropskou chemickou agenturou do seznamu latek
vzbuzujicich zvlast velké obavy”. Tento fakt respektuji
v oblasti pfipravy 1é¢ivych piipravki v Ceské republi-
ce autoii¥, ne ale Lékopisna komise MZ CR, protoZe
pripravki s obsahem kyseliny borité v Narodni &asti CL
misto jejich redukce naopak piibyva> ». Ve ¢&tyfech
z péti aktudlnich receptur na pfipravu SOLCA
v DEMARES je fenol nahrazen fadové mens$im mnoz-
stvim chlorkresolu. Tfi receptury zafazené v DEMA-
RES obsahuji ptidavek 0,02% edetanu disodného jako
stabilizatoru. Analogickd stabilizace byla svého Casu
navrzena i pro SOLCA ve slozeni podle CL'” a déle
experimentalné optimalizovana'?, neni vSak v ¢lanku
CL (na rozdil od SR)'? pouzita. Celkové lze na recep-
tury SOLCA v DEMARES nabhlizZet jako na vhodnou
vychozi ptredlohu k revizi slozeni SOLCA v CL. Dal-
$im pfipravkem zatazenym v DEMARES do této sku-
piny je 1% vodny roztok sodné soli tosylchloramidu.
Nésleduje nékolik tekutych pfipravkl s obsahem chlor-
hexidin-diglukonatu, z nichZ v¥ je pouze Cisté¢ vodny
0,02% roztok 1é¢iva (v DEMARES 0,12%). Pro derma-
tologickou praxi v Ceské republice by z nich mohl byt
zajimavy 2% salicylovy lih obsahujici 0,1 % chlorhexi-
din-diglukonatu, ktery je v DEMARES zafazen mimo-
to v roz§ifené verzi obsahujici 0,5 % chlorhexidin-dig-
lukonatu a 0,1 % benzalkonium-chloridu, uréené mimo
jiné k adjuvantni terapii akné. Naproti tomu Dakindv
roztok na bézi chlornanu sodného neni v Ceské repub-
lice novinkou a byl jako Solutio Carrel-Dakin zminén
uz v PP 72 s tim, Ze se v ptipadé predepsani uz tehdy
nahrazoval 2% vodnym roztokem sodné soli tosylchlo-
ramidu?. Eosin (4¢inna latka tii dalSich tekutych pfi-
pravki DEMARES) neni v Ceské republice latkou
povolenou k piipravé 1é¢ivych pfipravka'. Hlavni
ucinnou latkou dalSich dvou ptipravki DEMARES je
ethanol, pfipravky dale obsahuji glycerol a vodu a jde
o roztoky k desinfekci rukou. Pétiprocentni vodny roz-

tok manganistanu draselného je pfipravou a pfi pouziti
k dalSimu fedéni méné vyhodny, nez 1% koncentrat
podle NRF?®, jakykoliv definovany koncentrét je vSak
vyhodnéjsi neZ priprava roztoku aZ na misté spotieby
z pevné litky, tradovand v Ceské republice. Obohace-
nim dermatologické receptury v Ceské republice by
mohl byt v DEMARES déle uvedeny 2% vodny roztok
fenoxyethanolu obsahujici 2 % propylenglykolu jako
primarniho rozpoustédla ucinné latky. Podle
DEMARES muze tento roztok nahrazovat lokalné pou-
7itd antibiotika. V DEMARES jsou zatazeny celkem
Ctyfi roztoky methylrosanilinium-chloridu ve vodé,
jeden z nich (1%) obsahuje déle 17 % glycerolu. Obsah
methylrosanilinium-chloridu v téchto pfipravcich je
0,25% nebo 1%. To potvrzuje trend ke sniZovani tera-
peutické koncentrace methylrosanilinium-chloridu
v roztocich, ktery se uplatnil uz i v CL sniZenim 2%
obsahu 1é¢iva na 1 %?.

Peroxid vodiku 3% patii podobné jako SOLCA k pfi-
pravkdm, které jsou dnes v 1ékdrnach v Ceské republice
pfipravovany jen vyjimecné. Pokud ale je pfiprava
potfebna, mohou pifi ni byt vyuzity udaje z recep-
tur DEMARES, kde jsou zafazeny varianty sloZeni pfi-
pravku lisici se stabilizaci. Stabilizatorem je bud samot-
na kyselina fosforecnd (0,05 %), anebo kyselina
fosfore¢nd 0,05 % a 0,01 % propyl-gallatu, ktery podle®
zvySuje stabilitu pfipravku z 1 na 2 roky. CL? v pfislus-
ném ¢lanku uvadi, Ze se mize pfidat vhodny stabilizator,
aniz by jej specifikoval.

Pfipravky DEMARES obsahujici kliochinol (5-chlor-
-7-jod-8-chinolinol) by bylo pro piipadné vyuZiti v Ces-
ké republice nutné zvazovat spise s chemicky piibuznym
kloroxinem (5,7-dichlor-8-chinolinol), ktery je pro 1ékar-
ny v Ceské republice dostupnéjsi. Ze t¥i pripravkil zafa-
zenych v DEMARES se jevi jako nejzajimavéjsi suspen-
ze obsahujici 49,5 % oxidu zineCnatého, 49,5 %
olivového oleje a 1 % kliochinolu. Mimo jiné i proto, Ze
50% suspenze oxidu zine¢natého ve slune¢nicovém ole-
ji byla podle vysledkii analyzy receptury IPLP v Ceské
republice predepsana na témét 19 % receptt na IPLP ze
skupiny suspenzi k aplikaci na kazi'®.

Ze skupiny protiinfek¢énich pripravki DEMARES je
dale zajimavy krém obsahujici 1 % triklosanu, ktery by
mohl v dermatologické receptuie v Ceské republice
nahradit mast ¢i pastu obsahujici tetracyklin-hydrochlo-
rid. Triklosan v§ak zatim neni v Ceské republice litkou
povolenou k piipravé 1é¢ivych piipravka!.

Antibiotika

Ve skupiné oznacené v DEMARES jako antibiotika
nejsou zatfazeny konkrétni pfipravky, ale pouze uvedeny
ucinné latky a to aminoglykosidova antibiotika framyce-
tin, gentamicin a neomycin a z jinych antibiotik bacitra-
cin, erytromycin, klindamycin a tetracyklin. Z nich jsou
pro piipravu 1é¢ivych piipravki v lékarnich v Ceské
republice dostupné zatim jen neomycin, tetracyklin®
a nové i gentamicin®. Obdobné tomu je ve skupiné pfi-
pravkd oznacené v DEMARES jako antimykotika. Zde
jsou zminéna léciva klotrimazol, mikonazol a nystatin,
z nich jsou v CR Ceské republice 1ékdarnam dostupné
klotrimazol® a nystatin® !>,
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Antiparazitika

Ve skupiné antiparazitik jsou v DEMARES uvedeny
malathion a tiabendazol (latky v Ceské republice k pfi-
pravé povolené'?, 1ékarnam vsak nedostupné) a hexa-
chlorcyklohexan a permethrin (litky v Ceské republice
k pripravé nepovolené). Tato skupina vSak pro pfipravu
lé¢ivych pripravkd v 1ékdarné nema v Ceské republice
tradici.

Anestetika a antipruriginosa

Ve skupiné oznacené jako anestetika a antipruriginosa
je v DEMARES zafazena tada (celkem 8 aktudlnich)
receptur zaloZenych na G¢inku kapsaicinu, ktery v Ces-
ké republice neni latkou povolenou k pfipravé ani latkou
Iékarnam dostupnou. Standardizovand paprikova tinktu-
ra, kterd je v Ceské republice povolena'® obsahuje nej-
vySe 0,06 % kapsaicinoidi?, coz je obsah, ktery piipra-
vu vétsiny pripravkil obsahujicich kapsaicin ve sloZeni
podle DEMARES (masti, krémy, gely) neumozni. Ugin-
nou latkou dalSich pfipravki z této skupiny je lidokain-
hydrochlorid, ktery je v Ceské republice k pripravé
povolen a lékdrnam je dostupny®. Jeho pouziti vSak
nemé v Ceské republice tradici. V minulosti byl v 1ékar-
nich dostupny pouze chemickou strukturou a lokdlné
anestetickou ucinnosti blizky trimekain-hydrochlorid
a doporuceni k receptufe s lidokain-hydrochloridem
pochazi a7 z poslednich let (napt.)!®. Obdobna je situace
s pripravky DEMARES zaloZzenymi na polidokanolu
(lauromakrogol 400), ktery zatim neni k piipravé v Ces-
ké republice ani povolen. Na rozdil od mentholu, ktery je
i v DEMARES pouzivan jako levomenthol v chladivém
krému, anebo v tekutém zasypu. Ten je v riznych obmé-
nich piedepisovan a pfipravovan i v Ceské republice.
Zéklad tekutého zasypu s 1 % levomentholu podle
DEMARES obsahuje ve 100 g 1,9 g bentonitu, po 14 g
oxidu zine¢natého a mastku, 15,5 g propylenglykolu
a 54,6 g cisténé vody a nejen vzhledem k podstatné niz-
$imu obsahu pevnych sloZzek by mohl byt jednou z pred-
loh k revizi sloZeni prili§ hustého, a proto téméf nepte-
depisovaného pripravku Zinci oxidi suspensio CL?.

Antiekzematika a antiseboroika

Ve skupiné antiekzematik a antiseboroik jsou
v DEMARES dvé receptury s obsahem 5 % ichthamo-
lu. Zakladem piipravku u jedné z nich je Unguentum
leniens, ve druhém pfipadé Unguentum leniens a Zinci
oxidi pasta. Zatimco Zinci oxidi pasta pouZita pfi pii-
pravé v DEMARES se sloZenim prakticky shoduje
s pripravkem podle CL?, sloZeni chladivého krému
(Cremor refrigerans) podle CL je ve vice slozkach
odliné?. V piipadé dvah o vyuZiti receptur v Ceské
republice by proto bylo tfeba ivodem ovéfit kompati-
bilitu.

Podstatné vétsi nabidka receptur je v ¢asti DEMARES
vénované kortikosteroidiim. Z ucinnych latek jsou zde
latky v Ceské republice k piipravé povolené'® a 1ékar-
nam dostupné a to triamcinolon-acetonid, dexamethason
a hydrokortison-acetét, ale i liatky v Ceské republice
povolené a 1ékarnam nedostupné a to betamethason

a klobetasol-propionat. Nekteré z receptur DEMARES
by mohly byt vyuZity i v Ceské republice, inovace a stan-
dardizace receptur obsahujicich kortikosteroidy se vSak
bude v Ceské republice ubirat spise smérem podle'”.

Adstringencia a antiflogistika

Pouziti chloridu hlinitého v recepturich DEMARES
na adstringencia a antiflogistika nema v Ceské republice
pri pripravé 1é¢ivych pripravkt v 1ékarné tradici, stejné
jako koncentrat a jeho fedénim pfipravovany vlastni pfi-
pravek Aqua Dalibouri obsahujici mimo jiné siran zine¢-
s obsahem ichthamolu, a to tekuty zasyp nebo glycerolo-
va mast Ph. Helv. VI obsahujici 5 % 1éCiva, resp. roztok,
ktery ve 100 g obsahuje 48,5 g ichthamolu, 24,3 g etha-
nolu 96% (V/V), 2,9 g polysorbatu 80 a 24,3 g cisténé
vody. Do této skupiny je v DEMARES zatazena i 50%
suspenze oxidu zine¢natého v olivovém oleji, kterou 1ze
vzhledem k vysledkéim priizkumu provedenému v Ceské
republice'® povazovat za pfipravek vhodny (s ptipadnou
zaménou olivového oleje za slunecnicovy olej pouzivany
v Ceské republice Castéji) ke standardizaci cestou CL.
Piipravek s olivovym olejem je podle® pfi uchovavani
v rozmezi 8—15 °C v obalu z hnédé€ zbarveného skla sti-
ly 6 mésici.

Skupina pripravku k ¢isténi kize

Ve skupiné pfipravkd k cisténi kdZe, podporujicich
granulaci a epitelizaci je v DEMARES uveden pouze
jeden a to 1% vodny roztok dusi¢nanu stiibrného prede-
pisovany i v Ceské republice. Pomérné rozsahl4 je napro-
ti tomu receptura DEMARES na keratolytika. Dominuji
v ni receptury s obsahem Kkyseliny salicylové, mastmi
(10%) v uhlovodikovych mastovych zékladech (pfevaz-
né bild vazelina) poc¢inaje. P¥ipravek sestavajici v Ceské
republice nejcastéji z kyseliny salicylové a slunecnicové-
ho oleje s pridavkem ricinového oleje je v DEMARES
zatazen s obsahem 2 %, 3 % a 10 % kyseliny salicylové
a obsahuje u prvnich dvou variant vedle olivového oleje
18 %, resp. 30 % ricinového oleje. Pfi obsahu kyseliny
salicylové 10 % obsahuje pripravek 90 % ricinového ole-
je, nebo 60 % ricinového oleje a 30 % ethanolu 96%.
Jeho standardizace se tedy v DEMARES obesla bez pou-
7iti oktyldodekanolu®, ktery zatim neni lékdrnam v Ces-
je v recepturich DEMARES v této skupiné mocovina
(krémy s obsahem 10—40 % lé¢iva). Inovaci a standardi-
zaci receptury v Ceské republice viak lze ocekavat spi-
Se podle'®, ptipadné i'.

Antipsoriatika

Ve skupiné antipsoriatik v DEMARES vedle receptur
obsahujicich jako G¢innou latku v Ceské republice k pii-
pravé nepovoleny 8-methoxypsoralen (methoxsalen)
dominuji receptury s obsahem dithranolu. Né&které z nich
by se mohly uplatnit i v Ceské republice a doplnit nepo-
Cetné receptury uvedené v¥, u nichZ je doporuc¢ena doba
spotieby 1 mésic, nebo (u kolodia) jen 14 dni, zatimco
u pfipravkd s obsahem dithranolu v DEMARES podle®
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ve vhodném obalu (obvykle hlinikova tuba) 6 mésici az
2 roky. Mast obsahujici 1 % dithranolu, 2 % kyseliny
salicylové a 2 % tekutého parafinu ve Zluté vazeliné
uchovavand ve sklenéném obalu pfi teploté 2-8 °C je
podle® stdla 1 rok.

Kaustika

Skupina receptur oznacend v DEMARES jako kausti-
ka neni po vyradu pfipravki obsahujicich podofylin
a dalsich pocetnd. Ke standardizaci receptury v Ceské
republice z ni Ize vyuZit idaje o vodném roztoku kyseli-
ny trichloroctové, ktery® zmiiuje jako 30-50%. Podle
DEMARES ma byt 33%; tento roztok uchovavan pfi tep-
lot¢ 8-15 °C je staly 6 mé&sicu®. Déle rozpis sloZeni,
technologii a dalsi udaje ke standardizaci leptaci masti
predepisované v riznych obménach slozeni i v Ceské
republice. Podle DEMARES obsahuje ve 100 gpo 13,3 g
kyseliny salicylové, resorcinolu a beta-naftolu, 6,0 g thy-
molu, 11,3 g fenolu 85%, 30,3 g tekutého parafinu
a 12,5 g bilé vazeliny.

Varia

Receptury s t¢innou latkou uzavira v DEMARES sku-
pina oznacena jako varia. Podle nazoru autort pfispévku
mezi nimi nejsou receptury nadéjné pro uplatnéni v rdm-
ci piipravy lé¢ivych piipravkia v Iékarnach v Ceské
republice.

Zavér

Zavérem lze na zakladé obsahu sbirky Dermatologis-
che Magistralrezepturen der Schweiz konstatovat, Ze tato
sbirka klinicky ovéfenych receptur by mohla byt uZite¢-
nou pomickou pro standardizaci sloZeni 1éCivych pfi-
pravki piipravovanych v lékarnach v Ceské republice
(a pripadné i SR) pro dermatologii. Vyhodou pro jeji
uplatnéni v podminkach Ceské republiky je mimo vlast-
ni obsah i bezplatna dostupnost jeji elektronické verze.

Stret zajmu: Zadny.
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