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Souhrn

PFispévek se zabyva vyvojem obsahu Narodni ¢asti Ces-
kého lékopisu 2017 v jeho doplncich z roku 2018, 2019
a 2020 z pohledu pfipravy lé¢ivych pripravkl v [ékar-
nach. Diskutovany jsou také moznosti dalSiho vyvoje
Narodni ¢asti Ceského lékopisu k urychleni potiebnych
zmén v jejim obsahu.

Kli¢ova slova: Cesky lékopis 2017 « dopliky 2018,
2019, 2020 - obsah Narodni &3sti « pfiprava léCivych pfi-
pravkl v [ékarnach

Summary

The paper deals with developing the national part
of the Czech Pharmacopoeia 2017 (CL 2017) in its
supplements from 2018, 2019, and 2020. It focuses on
the preparation of medicinal products in pharmacies.
The possibilities of further developing the national part
of the CL 2017 to accelerate the necessary changes in
its content are also discussed.
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Cesky lékopis (CL) 2017" byl v poslednich letech rozsi-
fen o doplnky (Dopl.) 2018, 2019 a 2020%*. Z obsahu
jejich Narodni ¢asti (NC) je z pohledu ptipravy lé&iv
v [ékarnach nejvyznamnéjsim krokem zafazeni ¢lanku
Adeps suillus stabilisatus na veprové sadlo stabilizo-
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vané 0,01 % propyl-gallatu do doplriku z roku 20209
s pouzitelnosti 6 mésict pfi uchovavani v rozmezi tep-
lot 2-8 °C. Odpovidajici ¢lanek Ceskoslovenského Iéko-
pisu 4. vydani (CsL 4)° byl pfes poptavku dermatologt
v roce 19979 z lékopisu vypustén a ponechan v ném
byl k dodadvkam do lékaren nepouzitelny ¢lanek na
nestabilizované vepifové sadlo s pouzitelnosti nejvyse
21 dnd. Tim byly lékarny stavény pred volbu odmitat
recepty na individualné pfipravované lécivé pfiprav-
ky (IPLP) s vepfovym sadlem nebo veprové sadlo bez
atestu farmaceutické jakosti nakupovat mimo Statnim
Ustavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) schvélené dodavate-
le a porusovat jeho pouzitim k pfipravé platnou legis-
lativu. AZ v poslednich letech dodaval do Iékaren v CR
Fagron a. s. vepiové sadlo stabilizované 0,01 % propyl-
gallatu, tedy produkt odpovidajici slozenim [ékopis-
nému ¢lanku Adeps suillus stabilisatus CsL 4, s dobou
pouzitelnosti 6 mésict” ®. Rada ¢lankd na pripravky
pfipravované v lékarnach je v doplricich CL 2017 z let
2018-2020 revidovana dil¢imi Upravami. Mezi né patfi
mimo jiné Acidi salicylici unguentum 1% cum ethero-
leo lavandulae v Dopl. 20182. Chybi v nich ale i nadale
zafazeni novych ¢lank( na casto predepisované pii-
pravky, jako napf. je 50% suspenze oxidu zine¢natého
v oleji, kterd patfi ke standardu nasi dermatologické
receptury?, pfed rokem 2010 byla nejéasté&ji v Ceské re-
publice predepisovanou suspenzi k aplikaci na k{zi pfi-
pravovanou v 1ékarné'?, podle prace z roku 2011 byla
patnactym nejcastéji predepisovanym IPLP' a je plné
aktudlni i v soucasnosti. Standardizaci slozeni a postu-
pu pripravy ¢lankem v NC CL by proto zasluhovala. Je
zafazena i v rlznych zahrani¢nich kodexech, napt. v Né-
mecku' ¥, ve Svycarsku'®, nalézt ji Ize ale i v posled-
nim vydani lékopisu v Japonsku', Pfipravek obsahujici
jako hlavni slozky hydroxid hofe¢naty a slunecnicovy
nebo olivovy olej je naproti tomu narodni a je po dese-
tileti stalici nasi dermatologické receptury, podle™ byl
v dobé sbéru dat ¢trnactym nejcastéji predepisovanym
IPLP. O jeho zafazeni do Iékopisu bylo rozhodnuto Lé-
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kopisnou komisi (LK) CR jiz v roce 1986 a bylo zadano
vypracovani lékopisného ¢lanku'®. Clanek pro Iékopis
byl ptipraven, Iékopisné oddéleni SUKL v3ak dalsi prace
nutné k jeho zafazeni do Iékopisu zastavilo kvali pro-
blémim souvisejicim s pozadavkem na sterilitu pfi-
pravkl na spaleniny s tim, ze problém bude fesitelny az
v novém lékopisu'”. Vyuziti pfipravku v Ié¢ebné praxi
viak bylo a je podstatné Sirsi a stanovisko Iékopisného
oddéleni SUKL nebranilo tomu, aby SUKL toleroval vy-
robu a distribuci pfipravku jako nesterilniho nékolika
vyrobclm. Davody, pro¢ tomu tak bylo a pro¢ pfipra-
vek zUstava i po 34 letech od rozhodnuti LK o jeho za-
Fazeni do lékopisu mimo NC CL, by snad bylo mozné
nalézt v archivu SUKL. Obdobné chybi v doplicich CL
2017 z let 2018-2020 feseni vétsiny dilc¢ich problém
NC CL 20177, na které bylo upozornéno v roce 20189,
pficemz jejich odstranéni v fadé pfipadll neni vazano
na experimentalni ovéfovani. Nejsou revidovany ani
chybné udaje v tabulce XVI: Skladovéni a doba pouzi-
telnosti pfipravkud pfipravenych v [ékarné, pricemz tyto
Udaje jsou pro lékarny v Ceské republice pres pokyn
SUKL jedinym dostupnym voditkem. Vlastni zkougky
stability za podminek uvedenych v Gvodu tabulky XVI
CL 2017 pro né nejsou realné.

Co naopak v NC CL 2017 i po wvyjiti jeho doplniku
z roku 2020% prebyva, je pocet pripravkd s obsahem
kyseliny borité, ur¢enych k jiné aplikaci nez do oka.
Kyselinu boritou povazuje Evropska agentura pro
chemické latky (European Chemicals Agency) jiz del-
i dobu za nebezpec¢nou chemickou latku, ktera byla
zafazena mezi latky vzbuzujici mimofadné obavy jako
latka toxicka pro reprodukci'. Zahrani¢ni receptare
a lékopisy se proto pripravkl s obsahem kyseliny bori-
té (a tetraboritanu sodného, se kterym je spojen analo-
gicky problém) na rozdil od CL zbavuiji, nebo se jich uz
s vyjimkou pripravkd urcenych k aplikaci do oka zbavi-
ly (tab. 1). Ve Slovenské republice jsou pfipravky obsa-
hujici kyselinu boritou sice jesté zafazeny i v novéjsim
vydani Slovenského farmaceutického kédexu (SFK)?2,
Iékopisna komise SR a SUKL vsak apelovaly pted jeho
vydanim na omezeni pouzivani kyseliny borité a jejich
soli jako soucasti IPLP*., V Ceské republice bylo upo-

zornéno na riziko pouzivani kyseliny borité v pedia-
trické receptufe®. Ze by jeji pouzivani k pfipravé IPLP
mohlo byt vyrazné omezeno i v nasich podminkach
ukazuje publikace®. Pomoci by tomu mohlo i snizeni
poctu pripravkd obsahujicich kyselinu boritou v NC CL.
Jako prvni krok k tomu se nabizi revize slozeni pfiprav-
ku Solutio Castellani sine fuchsino, ve kterém kyselina
boritd ziejmé neni pro pozadovany Ucinek dulezita.
Poukazuje na to Svycarsky receptai'¥, ve kterém Ize na-
lézt pét variant slozeni Castellanova roztoku, pficemz
Zadna z nich kyselinu boritou neobsahuje. DUlezitéjsi
pro ucinek pfipravku je velmi pravdépodobné fuchsin.
V Némecku proto po slozitéjsim vyvoji popsaném v
po roce 1996 nahradil Solutio Castellani 0,5% vodny
roztok fuchsinu obsahuijici ur¢ity podil ethanolu. Ces-
ka cesta vedla opacnym smérem, jedinou vétsi zmé-
nou slozeni Castellanova roztoku od Praescriptiones
Pharmaceuticae 1972 (P. P. 1972), kde bylo rozepsano
slozeni pfipravku s fuchsinem a pfipravek bez fuch-
sinu lékarna pripravila jen v pfipadé, Ze to predepsal
Iékai?”, byl pfechod na slozeni pripravku bez fuchsi-
nu. To bylo rozepséno poprvé v Ceském farmaceutic-
kém kodexu (CFK) z roku 19932, Vzhledem k tomu, ze
ucinnost pfipravku bez fuchsinu neni podle odborné
literatury stejna jako ucinnost pfipravku s fuchsinem
a pripravek ve slozeni podle CL obsahuje i dal3i sou¢as-
ti hodnocené z dnedniho pohledu jako nebezpelné, je
Zadouci posouzeni slozeni Castellanova roztoku podle
Ceského lékopisu a fuchsinu z hlediska terapeutickych
pfinosu a rizik jednotlivych latek. Toto posouzeni bylo
navrzeno jiz v roce 2005%. Pokud se pro né na urov-
ni LK MZ CR a SUKL nenajde prostor ani nyni, nemélo
by byt problémem alespon upravit slozeni pfipravku
vypusténim kyseliny borité a zavedenim stabilizace
nizké urovné vychoziho zbarveni pfipravku pfidavkem
0,02 % edetanu disodného. Navrh v tomto sméru byl
zaslan LK MZ CR v roce 2000, pozdé&ji byl experimen-
talné ovéren s pripravkem ve slozeni podle CL3¥ a zno-
vu bezvysledné opakovan, prestoze tento typ stabili-
zace Castellanova roztoku je pfedepsan (a ziejmé tedy
je vhodny) u tfi z péti variant slozeni Castellanova roz-
toku v'¥,

Tab. 1. Pocet ¢ldnkii na lé¢ivé ptipravky obsahujici kyselinu boritou* v Ndrodni Edsti Ceského lékopisu a v nékterych zahranicnich

lékopisech, kodexech a receptdfich (priklady)

DAC-NRF 2012

NRF/SR 2004

Dermatologische Magistralrezepturen der Schweiz 2010

Zdroj Pocet clanki
CL 2017 veetné Dopl. 2020' 7
CL 20092 4
OAB 20082" 0
SFK 20152 3
SFK 2007% 4
0
0
0

*mimo pfipravky uréené k aplikaci do oci
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Viyse uvedené priklady (a fada dalSich zminéna v'®
a dfive) dokladaji pokracujici stagnaci na tomto Useku
lékopisné prace v Ceské republice a potvrzuji obavu,
7e NC CL je pro Lékopisnou komisi MZ CR dlouhodobé
jen okrajovou zaleZitosti tézici predevsim z minulosti.
Jde o problém, ktery vznikal postupné celd desetileti,
mimo jiné vzhledem ke zpUsobu prace sekretariatu Lé-
kopisné komise, zejména po zménach ve funkci pred-
sedy LK MZ CR po roce 1990 a byvalého lékopisného
oddéleni SUKL. Tyka se i vybéru IPLP pro nové zafazeni
do Iékopisu ¢i ponechani ¢lankd jiz zafazenych. Nazor,
Ze pfipominky v ¢lancich publikovanych ve farmaceu-
tickém tisku na adresu sortimentu lécivych piipravki
v NC CL vétsinou nerespektuji vysledky préizkumu
vyskytu lécivych pripravkd ve vétsi casti lékarenské-
ho terénu®”, mél ziejmé na mysli prizkum provedeny
v dobé velmi vzdalené realité pfipravy IPLP v Iékdrnach
v Ceské republice v poslednich desetiletich.

Mezi dalimi pfi¢cinami soucasného stavu NC CL je
tfeba zminit ubytek laboratornich kapacit, které se na
lékopisnych pracich v Ceské republice dfive podilely,
jejich rusenim po delimitaci byvalych laboratofi pro
kontrolu lé¢iv krajského Ustavu nédrodniho zdravi do
SUKL. Jiz v roce 2000 bylo v tvodu NC dopliku k CL
1997 konstatovano, Ze z planovanych ¢lankd Ié¢ivych
ptipravkl pro lékarny se nepodafilo fadu z nich dokon-
¢it vzhledem k nedostate¢nému laboratornimu zazemi
Lékopisné komise3?. Problému si byl védom i jeden
z feditelt SUKL, ktery mél v zaméru revitalizaci labo-
ratorni &innosti SUKL, véetné oddéleni kontroly lé&iv
SUKL v krajich®?. K té v3ak podle informaci dostupnych
autoriim prispévku nedoslo. Nelze-li laboratorni kapa-
city pro lékopisné prace na urovni SUKL vyraznéji rozsi-
Fit, nabizi se jako mozné feeni oddéleni NC od lékopi-
su do samostatného receptare bez analytiky pfipravka,
jejiz vyvoj a ovéfovani jsou laboratorné nejnarocnéjsi.
Tak tomu bylo i dfive ve sbirce P. P. 1972, kterou vyda-
lo ministerstvo zdravotnictvi?”, anebo v nezavazném
receptafi vydaném naposledy v roce 199434, Je to ces-
ta pouzivand i v zahranici, tento vyvoj probéhl napf.
u DAC/NRF™, ve kterém ve vzdalené minulosti byly
¢lanky ve formatu lékopisu, tedy s kompletni analyti-
kou, a jiz dlouho je v nich misto analytiky soubor infor-
maci, které jsou pro pfipravu, uchovavani a vydej pfi-
pravku duleZitgjsi. Sou¢asna situace v Ceské republice
neni pro napravu nedostatkt NC CL optimalni. Autofi
prispévku jsou presto nazoru, ze pro kvalitu obsahu NC
CL Ize udélat na drovni LK MZ CR a SUKL i nyni vic, nez
tomu bylo v pfedchozich letech.

Stiet zajmu: zadny.
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