CESKY LEKOPIS

Ve vétsing zemi svéta jsou vydavany souborné informace o 1éCivych latkach, 1é¢ivych ptipravcich a
pomocnych latkach a zachazeni s nimi pii vyrob¢, ptiprave, kontrole, skladovani, predepisovani a
distribuci v podobé spisi normativniho charakteru, tzv. lékopisii (pharmacopoea z fteckého
pharmacon = 1ék a poieo = piipravuji). Cesky 1ékopis je zakladni farmaceutické dilo normativniho
charakteru, které vychazi na zédkladé¢ zmocnéni § 11 pism. ¢) zdkona €. 378/2007 Sb, o lécivech a o
zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont. Latky uvedené v lékopise jsou tradicné
oznacovany jako oficinalni, dnes jsou vesmés nazyvany latkami lékopisnymi. Ostatni 1éCiva
neuvedend v lékopise, obvykle v praxi méné béZznd nebo jesSt¢ do lékopisu nezafazena jsou
neoficinalni. LéCiva zastarala, kterd jiz byla ze soucasné platného 1ékopisu vyfazena, jsou oznacovana
jako obsolentni. I neoficindlni 1éciva mohou byt ve zdivodnénych ptipadech predepisovana; byla-li
dtive lékopisnymi piipravky, pak pro né plati ustanoveni ptfedchozich lékopist.

V soucasnosti platny Cesky 1ékopis 2009 (CL 2009) navazuje na dlouholetou lékopisnou tradici nagich
zemi sahajici do povéleénych let. Prvni &eskoslovensky 1ékopis (zkr. CsL 1 resp. PhBS I) byl u nés
vydan v roce 1947, dalsi edice byly vydavany podle potfeby zhruba v intervalech 10 — 13 let. Posledni
z fady &eskych a slovenskych narodnich 1ékopist, tj. 4. ¢eskoslovensky lékopis (CsL 4), byl vydan v
roce 1987 a jeho doplndk vysel v roce 1991. Poté nasledovaly Ceské 1ékopisy 1997, 2002, 2005 a
2009, které jiz vznikly na zakladé spoluprice Lékopisné komise MZ CR a Evropskou lékopisnou
komisi. V zajmu sjednocovani 1ékopisnych predpist a norem v riznych zemich byl pted vice nez 40
lety Svétovou zdravotnickou organizaci vypracovan mezinarodni 1ékopis (Pharmacopoea
internationalis) V evropskych zemich se nesnadné¢ho ukolu vydavani jednotného 1ékopisu, tzv.
Evropského 1ékopisu (oficidlni zkratka Ph. Eur.), ujala Rada Evropy, ktera vydala prvni Evropsky
1€kopis v roce 1964 v anglickém a francouzském jazyce. Deklarovanym cilem Evropského 1ékopisu je
podpora vefejného zdravi tim, Ze ma zabezpecit spolecné normy pro zdravotnické odborniky a jiné
pracovniky zabyvajici se jakosti 1é¢iv jako zakladu bezpecného uzivani 1éCiv, usnadnit volny pohyb
1é¢ivych pripravki po zemich EU a zajistit jakost ptipravkt vyvazenych z EU do ostatnich zemi.
Cesky lékopis 2009 (CL 2009) obsahuje Evropskou &ast, ktera je prekladem 6. vydani Evropského
1ékopisu (Ph. Eur. 6) a jeho dvou prvnich doplnkt (Ph. Eur 6 - Suppl. 6.1 a 6.2) a dale tzv. Narodni
¢ast obsahujici staté¢ a Clanky, které nejsou uvedeny v Ph. Eur., jsou vSak uznany jako potfebna
narodni specifika. CL 2009 je tvofen tiemi svazky a je doplnén o elektronickou verzi (CD-ROM CL
2009), ktera obsahuje celé knizni vydani a diky jednoduchym aplikacim usnadiiuje vyhledavani
potiebnych textu.

Evropska ¢ast CL 2009 obsahuje celkem 2366 textd, jako jsou vieobecné zasady a obecnd
ustanoveni, prehled ptistroji a pomticek ke zkouSeni, fyzikalni a fyzikalné-chemické metody, zkousky
totoznosti, limitni zkouSky, stanoveni obsahu, biologické zkousky, stanoveni UCinnosti,
farmakognostické metody, metody farmaceutické technologie, obalovy material, zkoumadla, obecné
¢lanky lékovych forem a zejména specialni Iékopisné ¢lanky, tzv. monografie. Monografie zahrnuji
udaje o 1éc¢ivych latkach, 1éCivych piipravcich a pomocnych latkach, ale téz o vakcinach pro humanni
a veterinarni pouziti, imunnich sérech, radiofarmaceutickych ptipravcich, homeopatickych ptipravcich
a chirurgickych vlaknech pro humanni a veterinarni pouziti. Kazdy 1ékopisny clanek ma shodnou
strukturu a uvadi 1ékopisny nazev, ¢esky nazev (ptipadné jeho synonyma), u chemicky definovanych

latek sumarni a strukturni vzorec, relativni molekulovou hmotnost, fyzikalné-chemické vlastnosti,



zkousky totoznosti, zkouSky na distotu, stanoveni obsahu, udaj o necistotdich a informace pro
skladovani a oznacovani.

V Narodni &sti CL 2009 mizeme nalézt obecné staté a 12 tabulek, ve specialni &asti potom 33
monografii 1écivych a pomocnych latek a na zavér 105 individualné pfipravovanych léCivych
pripravkid. Struktura ¢lankd 1é¢ivych pripravki je obdobna s monografiemi; definuje vzhled, slozeni i
ptipravu kazdého z nich, coz umoziuje predepisovani téchto IPLP pouze jejich nazvy s predpokladem
postupu piipravy dle CL 2009. Ze dvanAacti tabulek Narodni ¢asti maji vyznam pro uéely humanni
preskripce zejména tabulky [ - V.

Tabulka I: Omamné a psychotropni latky

Tabulka obsahuje 1ékopisné latky podléhajici ustanovenim zidkona o névykovych latkach. Patfi sem
omamné latky oznacené v tabulce (nikoliv u jednotlivych latek ve specialni ¢asti CL 2002) symbolem
§§, psychotropni latky oznacené § a prekursory oznacené (§). Omamné a psychotropni latky se v
1ékarnach oznacuji stitky s Cervenym pismem na bilém podkladé, Stitek obalu je navic opatien Sikmym
modrym pruhem. Uchovéavaji se v samostatnych uzamcenych mistnostech nebo v nepienosnych

uzamykatelnych schrankach z oceli.

Tabulka II: Venena

Tabulka obsahuje seznam 1é¢iv velmi siln€ u¢innych (vysoce toxické latky) oznacenych symbolem §¥
(Venenum). V Iékarnéach se tyto latky uchovavaji v uzamcené skiini (seclusa) v obalech opatienych
Stitky s bilym pismem na ¢erném pozadi a oznacenych symbolem . Pacientim se Venena na
vyzadani lékafe v predpisu vydavaji v obalech oznacenych Stitkem ,Jed“ (jedovd zndmka) se
symbolem lebky se zkiizenymi kostmi. Ptiklady: Atropini sulfas monohydricus, Digoxinum,
Epinephrini tartas, Heparinum natricum, Norepinephrini hydrochloridum, Physostigmini salicylas.

Tabulka III: Separanda

Obsahuje léCiva siln¢ ucinna 1éCiva (toxické a ziravé latky) oznaCené v tabulce symbolem
(Separandum). Tato skupina zahrnuje vétSinu bézné predepisovanych 1éCiv, terapeutické davky se
radove pohybuji v desitkach az stovkach mg. V 1ékarnach se Separanda skladuji odd€lené od ostatnich
1é¢iv a oznacuji se Stitky s Cervenym pismem na bilém podkladu. Piiklady: Acidum folicum,

Benzocainum, Coffeinum, lodum, Papaverini hydrochloridum, Phenolum, Triamcinolonum.

Tabulka 1V: Doporucené terapeutické davky léciv pro dospélé

Tabulka obsahuje doporucené terapeutické davky pro dospé€lé, které byly odvozeny na zakladé
klinickych studii a klinické zkuSenosti. Jsou uvedeny davky podavané jednordazové (jednotliva
terapeuticka davka — dosis therapeutica singula) nebo jako davky na den (denni terapeuticka
davka — dosis therapeutica pro die). Terapeutické davky jsou davkami orientacnimi pro lékate a
1ékarnika, 1ékai vSak Casto davku urcuje velmi individualné podle pozadovaného terapeutického
ucinku, vnimavosti nemocného, jeho celkového télesného stavu atd. U siln€ ucinnych 1é¢iv je uvedena
také maximalni davka (dosis maxima), pokud byla stanovena. Maximalni davky 1é¢iv jsou nejvyssi
pripustné terapeutické davky pro ¢lovéka, které nesmi lékarnik ptfi vydavani 1é¢iv piekrocit ani pro
jednotlivé podani (maximalni davka jednotliva — dosis maxima singula), ani pro podani béhem 24

hodin (maximalni davka denni — dosis maxima pro die), pokud 1ékat v predpisu neoznacil védomé



prekroceni maximalni davky (vykfi¢nik vedle davky psané Cislici, davka vypsana latinsky slovy do
zavorky).

Tabulka V: Doporucené terapeutické davky léciv pro déti

Tabulka obsahuje obvyklé terapeutické davky 1é¢iv pouzivanych u déti ve v€ku do 15 let. Davky denni
jsou vyjadfeny v gramech nebo miligramech na kilogram télesné hmotnosti, davky jednotlivé jsou
rozdéleny do tii kategorii (0 — 1 rok, 1 — 6 let, 6 — 15 let) a v rdmci kategorie je stanoven interval, ktery
nesmi byt prekroten, aniz by bylo v receptu vyznadeno (viz. Tabulka IV CL). P¥i uréovéni davek se
vychdzelo vedle véku pfedevs§im z povrchu téla a hmotnosti (dale viz. kapitola davkovani léciv

v détském veéku).

Z didaktickych ditvodii je nutno zdiraznit, Ze veskeré lékopisné clanky v evropské ¢i narodni casti
zahrnuji pouze farmaceutické udaje; v jednotlivych clancich tedy nejsou obsazeny informace o poufziti,
indikacich a kontraindikacich, nejsou u nich uvedeny ani terapeuticke ¢i maximalni davky jednotlivych
leciv a aplikacni zpiisoby (davky a zpiisob aplikace Ize nalézt pouze v Narodni casti v tabulkach 1V a
V).

Obsah CL 2009:

http://www.sukl.cz/obsah-cl-2009
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