Piehled Iékovych forem a aplika¢nich zpusobu. Informace o Ié€ivech. Zakladni
legislativa oblasti IéCiv. Vypocéty ve farmakologii.

Lékova forma = konecna podoba 1é€ivého piipravku, v niZ je poddvan pacientovi
—  Smés 1écivych (LL) a pomocnych latek (PL), kt. ur€uje tvar a vlastnosti lé¢ivého pripravku, je
piizptisobena zptisobu aplikace a ovliviiuje chovani LL v organismu
Generace lékovych forem:
1. generace = klasické 1¢kové formy
2. generace = 1ékové formy s fizenym uvoliiovanim (retardety)
3. generace = Iékové formy s fizenou biodistribuci
Klasifikace 1ékovych forem
Podle konzistence: tekuté, polotuhé, tuhé, plynné (tuhé: tvarové specifické, tvaroveé nespecifické)
Podle zptsobu uziti: K vnitinimu uziti (4d usum internum) — Peroralia, Parenteralia
K jinému uziti (4d usum alium) — Ocularia, Nasalia, Inhalanda...
Tekuté 1ékové formy
e Pro vnitini uziti:
1. Peroralni = roztoky, suspenze, emulze k peroradlnimu pouziti, tinktury, kapky, sirupy
2. Parenteralni = injekce, infuze
e Pro zevni uziti = o¢ni kapky a vody, uSni kapky, nosni kapky; tekuté ptipravky k aplikaci na kazi; tekuté
piipravky k aplikaci na sliznice
Polotuhé 1ékové formy
e Aplikace na kiizi nebo na sliznice, mistni uc¢inek (dermatologika) nebo celkovy ucinek (TTS)
e Masti, krémy, gely, pasty, néplasti s 1¢civy (TTS, Emplastra)
Tuhé 1ékové formy
e Tvaroveé specifické: tablety, ¢ipky (rektalni), vaginalni globulky, tobolky
e Tablety: neobalené, obalené, enterosolventni, Sumivé, dispergovatelné v ustech, s fizenym uvolfiovanim,
zvykaci, vaginalni
e Tobolky: tvrd¢, mekké, enterosolventni, s modifikovanym uvoliiovanim
Plynné 1ékové formy = aerodisperze
e Topické =usni, nosni, orélni, sublingvalni a kozni spreje
e Inhalacni ptipravky = tekuté (rozpraSovani tekutin), praSky k inhalaci (velikost ¢astic ur€uje misto
vstiebavani)
e Pény = kozni, rektalni, vaginalni pény

Aplikacni zpisoby
Systémova aplikace = 1éCivo se dostava do krevniho obéhu — piisobi na cely organismus
e Enteralni aplikace (p.o. a p.r.), parenteralni aplikace: injekce a infuze
Lokalni aplikace = 1éCivo se nevstifebava do krevniho obéhu — ptisobi jen v misté podani
e Zevni aplikace: na kuzi, sliznice, oko, ucho...
e Vnitini aplikace: 1é¢ivo podéano do GIT, ale z GIT se nevstiebava
Systémova aplikace — enterdlni
1. Peroralni (per os, p.o.) — nastup ucinku zavisi na fyz-chem vlastnostech LL a PL, n¢kdy | biolog.
dostupnost: first-pass efekt
2. Perrektélni (per rectum) — nevyvolava nauzeu, | biologickéd dostupnost neZ p.o. — maléa plocha stievni
stény, kratsi nastup ucinku nez p.o. — plexus venosus rectalis usti piimo do dolni duté Zily (,,obchazi jatra®)

Systémova aplikace — parenteralni

1. Neinjekéni aplikace

a) ordlni — vstiebavani sliznici st (bukalng, subligvalng), lipofilni latky — rychlé absorpce, pf. nitroglycerin
b) inhala¢ni — plyny, pary tékavych roztokl nebo velmi drobné ¢astice, terapie onem. dychacich cest

¢) transdermalni — 1ékové formy vyssich generaci, fizené uvolnovani (tzv. TTS), pt. Evra (HAK), nikotinova
naplast, opioidni analgetika




d) transnazalni — velké prokrveni nosni sliznice, ale lokalni drazdivost nebo moznost naruseni funkce cilii,
pt. kalcitonin, antimigrenika

e) vaginalni — pt. Nuvaring (HAK)

2. Injekéni aplikace

a) injekce — maly objem kapaliny, i.v. aplikace — rychly nastup G¢inku, i.m., s.c. — depo ve tkéani, postupna
absorpce do krevniho ob¢hu

b) infuze — vétsi objemy kapaliny, parenteralni vyZziva, mineraly, gluk6za, ATB, cytostatika atd.

Informace o 1é¢ivech
PIL = patient information leaflet / SPC = summary of product characteristics
SUKL - WWW.SUKL.CZ - databaze 1é&iv on-line, PIL i SPC, informace o ukonéeni vyroby, vypadcich,
zavadach v jakosti a stahovani LP...
AISLP = automatizovany informacni systém lécivych ptipravkl (placena databaze)
EMA — ema.europa.eu (Evropska lékova agentura)
Brevire, Remedia compendium — souhrny registrovanych LP (placené publikace)
Cesky lékopis 2009
e Farmaceutické dilo normativniho charakteru, zavazné
o Utel: zajidténi bezpeénych, udinnych a jakostnich 1é¢iv
e Informace o LP, LL a PL (a I€kovych formach) a zachazeni s nimi pii vyrobé&, ptipravé, kontrole,
skladovani, predepisovani a distribuci PRO farmaceuty, 1€kare, veterinare, (bio)chemiky a biology,
laboranty a osoby, podilejici se na piipravé, vyrobé, kontrole, hodnoceni a skladovani 1é¢iv
Evropska cast
1. dil: Zkusebni metody, piistrojova technika a pomiicky, obalovy material, obecné ¢lanky lékovych forem,
obecné texty (napf. o sterilité), texty o specifickych LF a LP (vakciny, radiofarmaka, homeopatika...)
2. a 3. dil: Monografie (jednotlivé ¢lanky) LL
Nérodni ¢ast
3. dil: Obecné tabulky, specialni ¢ast (LL, PL a LP narodné specifické)
Lékopisnd monografie — viz piiklad ve studijnich materidlech v ISu
Tabulky Narodni ¢ésti:
Tab I: Omamné a psychotropni latky
omamné latky §§, psychotropni latky §, prekurzory OL a PL (§)
Tab II: Venena = 1é¢iva velmi siln€ ucinna (,,jedy*), oznaceni: 7+
Tab III: Separanda = 1é¢iva siln€ u€inna a ziraviny, oznaceni:
Tab 1V: Doporucené terapeutické davky léciv pro dospélé
jednotlivé i denni terapeutické davky, u velmi siln€ G¢innych 1é¢iv i davka maximalni
Tab V: Doporucené terapeutické davky léciv pro deti podle véku (0-1 rok, 1-6 let, 6-15 let)
Tab VI: Doporucené davky nékterych léciv pouzivanych u zvirat
a dalsi...

Zakladni legislativa oblasti 1é¢iv
Zakon o lé¢ivech (378/2007 Sb.)
+ ptislusné provadéci vyhlasky: O piedepisovani LP, spravné Iékarenské praxi, vyrob¢ a distribuci LP,
registraci 1éCiv, o vyhrazenych 1éCivych ptipravcich
Zakon o lécivech stanovuje podminky pro:
e vyzkum, vyrobu, ptipravu, distribuci, kontrolu a zneskodiovani 1é¢iv
e registraci, predepisovani a vydej 1écivych ptipravkid a prodej vyhrazenych 1é¢iv
e poregistracni sledovani a mezinarodni spolupréci pii zajiStovani ochrany vefejného zdravi a
vytvafeni jednotného trhu 1é¢ivych piipravka v ramei EU
e povinnosti lékaren pfi ptipravé, tpravé a vydavani LP
zajiStovani farmakovigilance
e kontrolu ¢innosti a sankce

Zakon o ndvykovych latkadch (167/1998 Sb.)

+ provédéci vyhlasky: O evidenci a dokumentaci NL, tiskopisy, ...

= pravidla pro zachazeni s OL a PL, s pfipravky obsahujicim navykové latky a s latkami pouzivanymi pti
vyrobé nebo zpracovani navykovych latek, tzv. prekurzory



http://www.sukl.cz/

Piedepisovani NL: recept/Zddanka s modrym pruhem
e Podléha ptisné evidenci
e Recept — origindl, dva pripisy
e Zadanka — original, tfi pripisy
e Na recept s modrym pruhem lze ptedepsat jeden druh LP , na Zadanku 5 druhii LP s obsahem
omamnych latek skupiny I a psychotropnich latek skupiny II
e Nelze pouzit recept pro opakovany vydej (Repetatur)

Omamné latky

Skupina I — opioidy a dalsi latky s vysokym rizikem vzniku zavislosti

Skupina II — opiody a dalsi latky s niz§im rizikem vzniku zavislosti (napi. kodein)

Skupina III — heroin, konopi, pryskyftice z konopi (predev§im pro vyzkumné ucely)
Psychotropni latky

Skupina I — lysergid, mezkalin, MDMA....

Skupina II — psychostimulancia s rizikem vzniku psychické zavislosti

Skupina III — barbituraty s moznym vyvojem zavislosti (napt. amobarbital, pentobarbital...)
Skupina IV — benzodiazepiny, n¢které barbituraty a dalsi latky s moznym vyvojem zavislosti ptfi del§Sim
podavani (napt. diazepam, oxazepam, fenobarbital...)

Lékopisné prekurzory

Efedrin

Pseudoefedrin — LP: vydej s omezenim

Ergotamin, ergometrin

Vypocty ve farmakologii

Hmotnostni zlomek: w=m/m’
Hmotnostni koncentrace: c=m/V
SmeéSovaci rovnice: ¢cym;+cmy=c3m;

Priklady:
- Kolik g KI navazime pro ptipravu 20 g 2% roztoku?
- Kolikaprocentni roztok vznikne rozpusténim 2,5 g k. salicylové ve 100 g lihu?
- Kolik 20% roztoku glukozy a kolik vody potiebujeme pro ptipravu 500 g 6% roztoku?



