Obecné zaklady preskripce lécivych pripravku
Nalezitosti receptu

Zakonné predpisy o léCivech

Ustanoveni o omamnych a psychotropnich latkach
Prace s priruckami a databazemi



Lécivé pripravky

e hromadné vyrabéné (farmaceuticky priumysl)
,HVLP“

e individualné pripravovaneée (lékarny)
,IPLP”

_ / Hrazené pojistovnou (plné)
HVLP

Caste¢né hrazené (doplatek pacienta)
IPLP _

Nehrazené ze ZP (hradi pacient)



Léciveé pripravky

Hrazené pojistovnou (plné) vazané na

5 |ékarsky predpis
Castecné hrazené (doplatek pacienta)

Nehrazené ze ZP (hradi pacient) 3 »volné prodejne” (OTC)
v lékdrnach i /\L S
mimo lékarny pouze v lekarnach
(obchody,
benzinky atd...)

l

tzv. ,,vyhrazena léciva“ (od r. 1998): Zak. 378/ 2007 Sb. o |éCivech,
vyhl. 106/2008 Sb., o spravné praxi prodejct vyhrazenych Iécivych
pripravkd a o odborném kurzu prodejct vyhr. léCivych pripravku



Lékarsky predpis

uredni listina sestavena podle urcitych
ustalenych pravidel

psany latinsky

predpis musi byt spravneé vyplnény a Citelny
oprava oznacena zkratkou ,corr.“ a podpisem
na jeden formular max. 2 druhy LP



Pravidla pro predepisovani

Zak. o lécivech 378/2007 Sb., + novely

Vyhl. 54/2008 Sb., , 0 zptisobu pfedepisovani LP..”
Vyhl. 84/2008 Sh., “o spravné lékarenské praxi, blizsich
podminkach zachazeni s lécivy v |ékarnach,
zdravotnickych zarizenich a u dalSich provozovatelu a
zarizeni vydavajicich lécCivé pripravky”

Vyhl. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lécivych latek a
pomocnych latek, které Ize pouzit pro pripravu léCivych
pripravku



Plathost Rp

klasicky Rp -
ATB -
ATB topicky -
OML, PSL -
,opakovaci“ recept -

pohotovostni sluzba den nasledujici po dni vystaveni
(= max. 48 h)

datum — bez néj je Rp. neplatny

platnost mulze lékar dle uvazeni prodlouzit (napr. pylové vakciny)



Opakovaci Rp

bézny Rp. - max. mnozstvi baleni LP na 3 mésice

(obvykle max. 3 baleni)

pokud vice, tak ,,opakovaci recept”
platnost 6 mésicu, max. 1 rok

vyznaci se maximalni pocet vydeju latinsky

nesmi byt OPL!



Opakovaci Rp
REPETATUR
2x bis
3x ter
4x quater
5x
6x
7X
8X
9x
10x



Slozeni Rp

e [nscriptio— zahlavi Rp
= misto pro kod pojistovny, evidencni Cislo a série formulare

e Personalia aegroti — osobni Udaje pacienta
= jmeéno, prijmeni, rod.C., adresa

e |nvocatio — osloveni— Rp (recipe) = vezmi
e Ordinatio — vlastni predpis LP

= compositio (praescriptio) + subscriptio + signatura
e Datum

e Razitko zdravot.zarizeni, jmenovka lékare, vlastnorucni podpis
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Symboly na receptu

HRADI NEMOCNY (misto I, C, P)

ZVYSENA UHRADA - LP ma dvoji thradu z VZP
NEZAMENOVAT (misto ®) - Iékafr si nepieje zaménit LP za genericky LP

! a) prekroceni davky (+ v zavorce latinsky slovné mnozstvi)
b) jina indikace (+ Cislo diagnozy)

dg. http://www.uzis.cz/cz/mkn/index.html

POHOTOVOST — vystaveny LSPP

NEREGISTROVANY LP



Nebezpeci z prodleni
= Periculum in mora

e v naléhavych situacich prvni pomoci

e nalezitosti:
e obycCejny papir (nebo jiny vhodny nosi¢ informace)
e jméno + Cislo pojisténce (datum narozeni)
e kdd ZP
e datum vystaveni
* iméno + podpis lékare
e adresa, ICP lékate



IPLP

individualné pripravované lécivé pripravky
(magistraliter)

pripravovany v lékarné podle individualniho |ékarského
predpisu

vetsina je pripravovana bez stabilizujicich a
antimikrobnich prisad, které mohou vést k senzibilizaci
a alergiim

3-8 % predpisu
e dermatologie, pediatrie, oCni Iékarstvi, ORL, stomatologie

riziko vzniku inkompatibilit a chyb pfri pfiprave



Ordinatio - viastni predpis LP:

Davky — DTS
. .. PrekroCeni davky !
compositio Davka v gramech — i u tekutych IC.
—=2remedium cardinale Desetinna ¢arka
—2>remedium adiuvans Davka v IU, gtts, pomocnych latek ,q.s."

—2remedium corrigens
—2remedium constituens (vehiculum)

genitiv |
e subscriptio
IPLP — Misce, Solve, Da |, Sterilisetur

e signatura — navod pro pacienta
(co, jak, jak casto, jakym zpusobem, kam)



HVLP

= hromadné vyrabéné |écCivé pripravky (drive speciality)

. hotoveé LP vyrabéné farmaceutickymi firmami
. uvadeny na trh pod obchodnimi nazvy

e vyrabény v sarzich

. delsi doba pouzitelnosti

= vyznacena na vnitrnim i vnéjsim obalu jako
datum exspirace (Exspir. nebo Exp.)



Ordinatio - viastni predpis LP:

e praescriptio

e plny nazev pripravku

e musi byt uvedena zkratka Iékové formy

e mnozstvi léCiva v 1 |ékové formeé (davka, sila, koncentrace)
e specifikace pozadované velikosti baleni

e subscriptio

e vyjadruje kolik originalnich baleni ma byt vydano
e Expeditionem originalem numero unam

e Expeditiones originales numero duas

e signatura

e ma obsahovat vSechny potrebné udaje pro spravné pouziti
pacientem



Elektronicky predpis

|ékar
centralni ulozité dat (SUKL)

lékarna

elektronicky podpis

pacient a jeho pristup — klic, kod.
zaloha

ochrana osobnich udaju

www.sukl.cz/erecept



Zakonné predpisy o lécivech

WWW.MnMVCr.cz

WWW.MNMzCr.cz

www.sukl.cz




SUKL

SUKL www.sukl.cz

e statni autorita v oblasti regulace |éCiv a LP a PZT
e zfizovan ze zdkona Mzd CR

»..Zajistuje, aby se v praxi a pfi klinickém hodnoceni
pouzivala pouze farmaceuticky jakostni, ucinna a
bezpecna |éCiva, jakostni a bezpecné suroviny pro
vyrobu a pripravu lécCiv a bezpecné a funkcni
zdravotnické prostredky.”


http://www.sukl.cz/

Zakon o lécivech (¢. 378/2007 Sb.)

Stanovuje podminky pro:

e vyzkum, vyrobu, pripravu, distribuci, kontrolu a
zneskodnovani léCiv

e registraci, predepisovani a vydej |éCivych pripravku a
prodej vyhrazenych [éCiv

e poregistracni sledovani a mezinarodni spolupraci pri
zajiStovani ochrany verejného zdravi a vytvareni
jednotného trhu IéCivych pripravku v ramci EU

e povinnosti |[ékaren pri pripraveé, upravé a vydavani LP
e zajiStovani farmakovigilance
e kontrolu Cinnosti a sankce



Dalsi zakony a vyhlasky o zachazeni s léCivy

e vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pFipravkul, ve znéni pozdéjsich
predpisl

e vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach
klinického hodnoceni IéCivych pripravkl, ve znéni pozdéjSich predpisu

e vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv, ve znéni pozdéjsich
predpisl

e vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach
zachazeni s |éCivy v |ékarnach, zdravotnickych zarizenich a u dalSich
provozovatell a zafizeni vydavajicich 1écivé pripravky, ve znéni pozdéjsich
predpisl

e vyhlaska ¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lécivych latek a pomocnych
latek, které Ize pouzit pro pripravu lécivych pripravkl, ve znéni pozdéjsich
predpisl

e vyhldska ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zdsad spravné laboratorni praxe v oblasti
|é¢iv, ve znéni pozdéjsich predpisl

e vyhldska ¢. 143/ 2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavk( pro zajiSténi jakosti a
bezpecnosti lidské krve a jejich slozek, ve znéni pozdéjsich predpisu

GFP -) Spravna lékarenska praxe
GCP -) Spravna klinicka praxe
GMP -) Spravna vyrobni praxe
GDP -) Spravna distribucni praxe



Omamné a psychotropni latky

Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach
+ 14 novel

§§ - oznaceni skupiny omamnych latek (OML )

§ - oznaceni skupiny psychotropnich latek (PSL)



Pravidla preskripce

modry pruh

striktni evidence formularu

1 original + 2 kopie

jen jeden druh LP na formulari



Omamné latky

Skupina |
- opioidy a dalsi latky s vysokym rizikem

vzniku zavislosti

Skupina ll
- opioidy a dalsi latky s nizsim rizikem
vzniku zavislosti

OMLI

§§ alfentanil

§§ difenoxylat

§§ fentanyl (DUROGESIC)
§§ hydrokodon

§§ kokain

§§ methadon

§§ morfin (VENDAL RETARD)
§§ opium (Opii tinctura)
§§ oxykodon (OXYCONTIN)
§§ pethidin (DOLSIN)

§§ sufentanil (SUFENTA)
§§ tilidin



,Zakazané latky*

- mohou byt pouzity pouze k védeckym a velmi omezenym terapeutickym ucéelim

vymezenym v povoleni k zachazeni

Omamneé . sk. IV.
e heroin
e konopi

e pryskyrice z konopi

Psychotropni l. sk. I.

dimethoxyamfetamin
metylendioxymethamfetamin
kathinon

lysergid

psilocybin



PSL Il

Psychotropni latky § amfetamin

§ buprenorfin (SUBUTEX

skupina ll § fenmetrazin
- psychostimulancia s rizikem vzniku

psychické zavislosti

§ flunitrazepam

§ metamfetamin

- ,modry pruh § metylfenidat (RITALIN
§ sekobarbital

skupina lll

skupina IV

V4 7

- dalsi latky s moznym vyvojem zavislosti pri delsSim podavani



Prekurzory (§)

efedrin
pseudoefedrin
ergotamin
ergometrin

kyselina lysergova



Prirucky, databaze

SUKL www.sukl.cz

AISLP www.aislp.cz

Micromedex

http://www.thomsonhc.com/hcs/librarian
Pharmindex Remedia

Pharmindex Brevir

Interakce lécCiv (Infopharm)
http://drugagency.cz/prezentace.php?id=19




ATC klasifikace lécCiv
e NO2BAO1 acetylsalicylova kyselina

N — nervovy systém
02 — analgetika
B — analgetika-antipyretika
A — acetylsalicylova kyselina a jeji derivaty
01 — acetylsalicylova kyselina



ATC klasifikace léciv - hlavni skupiny

— zazivaci trakt a metabolismus

— krev a krvetvorné organy

— kardiovaskularni systém

— dermatologika

— urogenitalni trakt a sexualni hormony
—hormony pro celkové pouziti

— antiinfektiva pro celkové pouziti

— cytostatika a imunomodulacni latky
— muskuloskeletarni systém

— nervovy systém

— antiparazitika

— respiracni systém

— smyslové organy

— rdzné pripravky
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