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Informace o lééivech (SUKL, CL, EMA)
Vypocty ve farmakoloqgil
Farmakokinetické kazuistiky

Petra Amchova
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Informacni zdroje

PIL a SPC

— PIL = patient information leaflet

— SPC = summary of product characteristics
SUKL

— databaze IéCiv on-line, PIL i SPC http://Iwww.sukl.cz/modules/medication/search.php

— mobilni aplikace Databaze léciv https://mediately.co/cz/drugs

— informace o ukonceni vyroby, vypadcich, zavadach v jakosti a stahovani LP...

— zvlastni web pro laickou verejnost www.olecich.cz
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Cesky lékopis BREVIR

AISLP = automatizovany inf. systém léCivych pfipravku w.—,

Brevife — souhrny registrovanych LP == 3 MUNI



http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
https://mediately.co/cz/drugs
http://www.olecich.cz/

. CESKY
Cesky lékopis LEKOPIS
2017

ELEKTRONICKA VERZE

— zakladni farmaceutické dilo normativniho charakteru

— celostatni zavaznost

— prispiva k zajisteni bezpecnych, ucinnych a jakostnich léCiv

— definuje pozadavky na kvalitu [éCiv

— uvadi zkusebni postupy pro jejich hodnoceni

— obsahuje ustanoveni o jejich priprave, zkouseni, oznacovani, uchovavani,

predepisovani a vydavani
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Cesky lékopis

Ukazka monografie leCiv

ALV AL LU U 270

G. R =CO-CHj: 2-[(2-acetamido-6-0x0-1,6-dihydro-9H-
-purin-9-yl)methoxy]ethyl-acetat,

H. R = CO-CgHs: 2-[(2-acetamido-6-oxo-1,6-dihydro-9H-
-purin-9-yl)methoxy]ethyl-benzoat.

ACIDUM ACETICUM 99%

6.0:0590
Kyselina octova 99%

Synonyma. Acidum aceticum glaciale,
Kyselina octova ledova
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CoH407 M, 60,05 CAS 64-19-7
DEFINICE

Je to kyselina ethanova.

Obsah. 99,0 % az 100,5 % slouceniny C,H,0,.

VLASTNOSTI

Vzhled. Krystalicka hmota nebo ¢ira bezbarva tékava
kapalina.

Rozpustost. Misitelna s vodou, s ethanolem 96%

a s dichlormethanem.

ZKOUSKY TOTOZNOSTI

A. Roztok (100 g/1) je silné kysely (2.2.4).

B. K 0.03 ml se pfidaji 3 ml vody R a neutralizuje se
hydroxidem sodnym zredénym RS. Roztok vyhovuje
zkousce (b) na octany (2.3.1).

ZKOUSKY NA CISTOTU
Roztok S. 20 ml se zfedi vodou destilovanou R na 100 ml.

Vzhled. Zkousena latka je ¢ira (2.2.1) a bezbarva (2.2.2,
Metoda II).

Teplota tuhnuti (2.2.18). Nejméné 14,8 °C.

Redukujici latky. K 5.0 ml se pfida 10,0 ml vody R a pro-
micha se. K 5.0 ml tohoto roztoku se pfida 6 ml kyseliny
sirové R. ochladi se a pfidaji se 2.0 ml dichromanu dra-
selného 0,0167 mol/l VS. Roztok se necha stat 1 min a pak
se piida 25 ml vody R a 1 ml Cerstvé pfipraveného roztoku
jodidu draseiného R (100 g/l). Titruje se thiosiranem sod-

12 ml roztoku (A) vyhovuje zkousce A. K pfipravé porov-
navaciho roztoku se pouzije zakladni roztok olova
(2 pug Pb/mi).

Zbytek po odpareni. Nejvyse 0,01 %; 20 g se odpafi na
vodni 1azni do sucha a vysusi se pfi 100 °C az 105 °C.
Odparek vazi nejvyse 2,0 mg.

STANOVENI OBSAHU

Kuzelova barika se zabrouSenou zatkou obsahujici 25 ml
vody R se zvazi, piida se 1,0 ml zkousené latky a opét se
zvazi. Pak se pfida 0.5 ml fenolftaleinu RS a titruje se
hydroxidem sodnym 1 mol/I VS.

1 ml hydroxidu sodného 1 mol/l VS odpovida 60,1 mg
CH,0,.

SKLADOVANI
Ve vzduchotésnych obalech.

ACIDUM ACETYLSALICYLICUM

6.0:0309
Kyselina acetylsalicylova
COOH
L
c//J\CH:,
CgHgO4 M; 180,16 CAS 50-78-2

DEFINICE

Je to kyselina 2-acetoxybenzoova.

Obsah. 99,5 % az 101,0 % slouceniny CgHgOs, pocitino na
vysuSenou latku.

VLASTNOSTI

Vzhled. Bily nebo téméf bily krystalicky prasek nebo bez-
barve krystaly.

Rozpusinost. Tézce rozpustna ve vode, snadno rozpustna

v ethanolu 96%.

Teplota tani. Asi 143 °C (stanoveni v kovovém bloku).
ZKOUSKY TOTOZNOSTI

1.:4aB.
2.:B,CaD.

A. Infracervena absorpcni spektrofotometrie (2.2.24).

Clanky
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Legislativni predpisy

WWW.MZCr.CZ
WWW.MVCI.CZ
www.sukl.cz



http://www.mzcr.cz/
http://www.mvcr.cz/
http://www.sukl.cz/

Zakon o lécivech (c. 378/2007 Sb.)

Stanovuje podminky pro:

— vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu a zneskodnovani lecCiv

— registraci, pfedepisovani a vydej |éCivych pfipravku a prodej vyhrazenych l&€Civ

— poregistracni sledovani a mezinarodni spolupraci pri zajistovani ochrany
vefejného zdravi a vytvareni jednotného trhu lIéCivych pfipravku v ramci EU

— povinnosti [ékaren pfi pfiprave, upraveé a vydavani LP

— zajistovani farmakovigilance

— kontrolu ¢innosti a sankce
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Vypocty ve farmakologii



Priklady na vypocet koncentrace roztoku

1. Kolik g siranu horecnatého bude potreba k priprave 1 litru 20%

roztoku k priprave pacienta pred instrumentalnim vysetrenim strev?

2. Jake mnozstvi Cisté kyseliny borité je potreba pro pripravu

500g 5% roztoku?

3. Jaka je koncentrace matového oleje, kdyz se rozpusti 4 g oleje v

96 g lihu? MU NI
MED



1. Kolik g siranu horecnateho bude potreba k priprave 1 litru
20% roztoku k priprave pacienta pred instrumentalnim
vysetfenim strev?

1 litr pfipravku = 1 litr vodného roztoku = 1000 g
hm. koncentrace 20 % = 20 g IéCiva ve 100 g pripravku

20 g leciva ... 100 g roztoku

X g lécCiva 1000 g roztoku
x 1000
20 100
x =200g

Lékar predepise 200 g MgSO, k pfiprave 1 litru pozadovaneho roztoku.



2. Jaké mnozstvi Ciste kyseliny boritée je potreba
pro pripravu 500 g 5% roztoku?

5% roztok je 59 latky ve 100g roztoku, tedy:

X=(5x500):100=25¢g
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3. Jaka je koncentrace matoveho oleje, kdyz
se rozpusti 4 g oleje v 96 g lihu?

Pri rozpusteni 4g oleje v 96 g lihu vznikne 100g roztoku.

Vypocitame tedy koncentraci:

4 g/ 100 g = 4% matovy olej
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Smesovaci rovnice, krizove pravidlo

4. Kolik vody a kolik 30% kyseliny sirové bude treba na pripravu
500 g 10% roztoku?

5. Kolik vody a kolik 50% kyseliny sirove bude tfeba na pripravu
500 g 20% roztoku?
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4. Kolik vody a kolik 30% kyseliny sirové bude
treba na pripravu 500 g 10% roztoku?

Smesovaci rovnice

c,V; *+cC,V,=cC;3V;

0.V,+0,3.V, =0,1.500

V,=50/0,3

V,=166,7 30% H,SO,
V,;=V;-V,=500 - 166,7 =333,3 H,0
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4. Kolik vody a kolik 30% kyseliny sirove bude
treba na pripravu 500 g 10% roztoku?

krizové pravidlo
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500 : 3 = 166,7 = 166,7 30% H,SO, + 333,3 H,0
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5. Kolik vody a kolik 50% kyseliny siroveé
bude treba na pripravu 500 g 20% roztoku?
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500 : 5 = 100 = 200 g 50% H,SO, + 300 g H,O
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Vypocty pri davkovani lecCiv

6. Jaky objem roztoku chemoterapeutika enrofloxacinu je potreba
aplikovat potkanovi o hmotnosti 300 g, mame-li k dispozici 5%

roztok a aplikujeme 10 mg/kg?

/. Davka atropinu v kardiologickych indikacich je 0,02 mg/kg. Jaky
bude objem aplikovaneho roztoku o koncentraci 0,1 % pro pacienta
o hmotnosti 86 kg?
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6. Jaky objem roztoku chemoterapeutika enrofloxacinu je potreba
aplikovat potkanovi o hmotnosti 300 g, mame-li k dispozici 5%
roztok a aplikujeme 10 mg/kg?

Zjistit celkovou davku enrofloxacinu potkanovi:
300 g=0,3 kg 10Mg e 1 kg

x=3mg =0,003¢g

Zjistit kolik 5% roztoku musime podat:

5% 2 00 i, 100 ml
00039 ........cevneennnnn . X ml
x=0,06ml MUNT
MED



7. Davka atropinu v kardiologickych indikacich je 0,02 mg/kg.
Jaky bude objem aplikovaného roztoku o koncentraci 0,1 % pro
pacienta o hmotnosti 86 kg?

0,1 % = 0,1 g léCiva ve 100 g roztoku
Davka pro pacienta: 0,02 mg = 0,00002 g
dys = 0,00002 x86 =0,00172 g

1 litr vodného roztoku = 1000 g

0,1 g IéCiva.......100 g roztoku

0,00172 g IéCiva...x g roztoku
0,00172  x

01 100

x=172g =1,72ml
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Kazuistika



Kazuistika

— Pacientka K.R., 54 let, s 10 letou historii depresivné anxiozni
poruchy, na medikacl paroxetin 20 mg/den. Po nekolika letech se
zda, ze terapie ztraci na ucinnosti, po nekolika neuspesnych pokusech
0 zmenu medikace s relapsem je pacientka nastavena zpet na
paroxetin, davka zvysena na 30 mg/den. Pacientka je spokojena,

udava ,projasneni” nalady.
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— Po cca 2 mésicich terapie, po respiracni infekci (bylo podavano
antitusikum s dextrometorfanem) pacientka prodelava tézky

migrenozni zachvat, dostala injekci sumatriptanu, 0,5 ml, s.c.

— Po 24 hodinach se vyviji dyskineze nekolikrat behem dne s
tresem, busenim srdce. Pacientka je zmatena, nevi ktery den v

tydnu je, zaménuje jména synu.
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Farmakokinetickeé interakce



Ca2*, Mg2*, Al3+,

Tvorba chelatovych komplext / |absorpce

tetracykliny Fe?t, Fe3* ze antacida . Absorpce
wi s e tetracyklinu
stravy Ci napoju
bisoprolol metoklopramid | Prokineticky efekt/ | absorpce bisoprololu Absorpce
cyklosporin trvezalka’ fenytoin Indukce CYP /_i plaz’m’. Ifcznc. cyklosporinu Metabolismus
A teCkovana = selhani IéCby
midazolam grap_efrmtovy Wlaritromycin Inhibice CYP / Tplaz,m. konc. midazolamu = Metabolismus
juice Tutlum
: Inhibice CYP / snizeni metabolismu :
klopidogrel omeprazol . v e Metabolismus
klopidogrelu (prolécivo) = selhani IéCby
warfarin meloxikam Vytesneni z \,/%.Zby na plaz.m. bilkoviny = Distribuce
Tucinku warfarinu
kotrimoxazol | Kyselé potraviny ibuprofen IpH moci/precipitace kotrimoxazolu = Exkrece

krystalurie




