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1. Faktory se vztahem k |éCivu

A Fyzikalné chemické vlastnosti

B Lékova forma

C Soucasneé podana potrava



A Fyzikalné chemické vlastnosti

e Rozpustnost v tucich a ve vodé
e Velikost a tvar molekuly

e Chemicka konfigurace



Vztah chemické struktury a charakteru ucinku
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B Lékova forma

Definice :

,konecna forma zpracovani lécivé latky

a latek pomocnych, ktera svym slozenim

a tvarem je prizpusobena mistu a cili podani’

(

rozhoduje o farmaceutické dostupnosti
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Generace lékovych forem

1. generace

2. generace s fizenym nebo fiditelnym
uvolfiovanim (TTS, Ret....)

3. generace s cilenou distribuci



Plazmatické koncentrace lécCiva podavaného v konvencni |ékové
formé a v lékové formeé s prodlouzenym uvolfiovanim.
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C Soucasné podana potrava

Zasady:
Podavat LP béhem jidla (plati i pro 1/2 hod odstup)?

ANO, kdyz se I dostupnost nékterych bazickych
1&C1v,

«  podléhajicich presystémové eliminaci

metoprolol, labetalol, verapamil

e pomalu se uvolnujicich z Iekove formy:
hydrochlorotiazod, lithium



Podavat LP pred jidlem (nejpozdéji 1 hod)
nebo po jidle (nejdfive 2 hod)?

ANO, zabranime-li

« 0l rychlosti absorpce: hypnotika, analgetika, ATB, NSAID

B F agsorpei na potravu: furosemid, ampicilin



Rozhodné nepodavat LP s urCitym druhem potravin?

ANO, nepodavat napt.
e tetracyklinova antibiotika s mléénymi vyrobky a antacidy
(vznik nevstrebatelnych chelatl s Ca++, Fe ++, Mg++)

e flavonoidy z grapefruitového dzusu inhibuji CYP P450 3A4 =
I F dalSich substratd : felodipin, verapamil, cyklosporin
e potravu s vysokym obsahem vitaminu K (brokolice) s

peroralnimi antikoagulanciemi- antagonisty vit. K
(warfarin)



2 Faktory se vztahem k [éCivu
| k organizmu

A Davka
B Kombinace |éCiv
C Opakované podavani

D Pozdni ucinky



Analyza krivky davka-ucinek.
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Kvantdlni kfivky ddvka - % odpovédi respondentt v daném
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Davka ve farmakoterapii

dosis pro dosi (singula) - pro jedno podani

dosis pro die - denni davka

dosis curativa - |écebna davka
(kumulativni)

dosis therapeutica

dosis maxima

davky pro déti



Informace o davkach?

SPC-Souhrnné informace o LP
(Summary of Product Characteristics)
dostupné v ramci:
AISLP -Automatizovany Informacni Systém LP
Databaze SUKLu (Statni Gstav pro kontrolu lé&iv)
Pribalové informace
Cesky Lékopis



Kombinace lécCiv

ucinek se .

synergizmus
® sumace

jednostranna : analgetika anodyna + narkotika
oboustranna : kombinace cytostatik
e potenciace

jednostranna : Ca** + digoxin
oboustranna : digoxin + thiazidova diuretika




Kombinace lécCiv

ucinek se

'

antagonizmus

e farmakologicky ACH + atropin

e fyziologicky @ ACH + adrenalin

e chemicky heparin+ protamin
sulfat



Opakované podavani

e zesileni uCinku — kumulace — davka nasycovac
senzitizace

e zeslabeni ucinku — tolerance, tachyfylaxe

e |ékova zavislost



Tachyfylaxe po opakovaném podavani efedrinu (pokles vlivu na TK)
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Faktory ve vztahem k organizmu

e Vek

e Pohlavi

e Hmotnost a télesna konstituce
e Cirkadialni rytmy

e Patologicky stav organizmu

e Genotyp/fenotyp



PO PR



Podavani LP déetem

dité neni miniatura dospélého

« zvlastnosti farmakokinetiky

e zvlastnosti farmakodynamiky



Postnatalni vyvojové zmeény vybranych jaternich
a renalnich funkci.
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Biorytmy v télesnych funkcich v zavislosti na denni, sezénni nebo ro¢ni dobé ---

predmétem studia Chronofarmakologie
achronoterapie.

Priklad:incidence astmatickych atak je nejvyssi v casnych rannich hodinach, kdy
je nizky tonus sympatiku a nizka hladina endogennich glukokortikoid(



e Patologicky stav organizmu

Vliv postizeni ledvin, jater a stitné zlazy na
farmakokinetiku

vliv patologického stavu na farmakodynamiku

léCiv



Lékové interakce

Genetickeé faktory

* Geneticky polymorfizmus = existence nékolika (prinejmensim
dvou) alel pro dany gen, z nichZ nejménécasta ma populacni
frekvenci alespon 1%

 Farmakogenetika

je obor, ktery je zaméren na studium geneticky podminéné
variability v odpovédi organizmu na léCivo

(Farmakogenomika zkouma vztah ucinku |éCiva na Urovni
celého genomu, resp. transkriptomu)



Alleles Genetic status

Chromosome
show hide
O O ® © Extensive metabolism (EM)
® O ® © Intermediate metabolism (IM)
© O ® O Poor metabolism {PM)
.... @ © Ultrarapid metabolism (UM)

@ — wildtype allele

. — mutant allele

Population (%)




JF Je

i u€inky léciv

Nezadouc



Nezadouci ucinky léciv

= neprizniva nezamyslena odpovéd na podani
jakekoliv davky LP
* nadmérne silny hlavni ucCinek
= NU zavisly na hlavnim G¢inku

= incidence 1 - 30 % léCenych pacientu
= 0,5-0,9% - letalni NU



Intenzita NU

mirne

— nevyzaduji prerusSenti terapie
stredné zavazné

— zmena terapie nebo davkovani
zavazne

— potencialni ohrozeni pacienta
— vysazeni + 1écba priznaku
letalni



Legislativni rozdéleni NU
Zakon o lécivech (378/2007 Sb.)

zavazny
SADR - serious adverse reaction

neocekavany

UADR - unexpected adverse drug
reaction

zavazny neocekavany

USAR - unexpected serious adverse
reaction

podezreni na zavazny neocekavany

SUSAR - suspected unexpected serious
adverse reaction

nezadoucl prihoda

(4) Netidoucim iifinkem létivého prlpr:nltu se
pro déely whoto zikona rosumi nepfiznivd a neza-
myilend oderva ma Jr:hr.n podini, kterd se dostvi’ po
divee bi#né ufivand k profylaxi, lééeni & uréeni diag-
nozy cnemocnéni nebo k obnove, vpravé nebo jinému
ovlvnéni f}'zinlngifk}’rfh funkci; v pFip:u:lE klimick ého
hodnoceni Ié&ivych piipravkii jde o nepHznivou a ne-
zamyilenou odezvu po podinijakékoli divky. Toto vy-
mezeni se nevethuge na transfuzm pnpr:nlw NeFi-
doucl diinky l&vich pfipraviad se rozh$u)i zejména na

a) zdvaind nefidouc idinky, které maji’ za nisledek
smrt, ohrozi Hvot ‘ﬂ"i".:l.d.u_]l hnqpltnllucl nebo
rodloufeni probihajici hospitalizace, maji za na-
sledek trvalé & vyznamné poikozeni zdravi nebo
omczeni schopnosti nebo se projevi jako vrozend
anomilie & vrozend vada u potomba,

b} neodekivané neiidouci uginky, jejichi povaha, zi-
vainost nebo disledek jsou v rozporu s informa-
cemi uwvedenymi v souhmu ddaji o piipravku ure-
gistrovancho létivého piipravku nebo jsou v roz-
Egru s dostupnymi informacemi, napiiklad se sou-

rem informaci pro :rlmuchlc&m u hodnoceného

lécivého pripraviu, ktery neni registrovin,

¢) ne#idouci iéinky, kterd se v souvislosti s pouZitim
veterinarniho |&6veho pripravku vyskytly u éo-
veka, jsou kodlive a nezamyilend, a ktere sc pro-
evi u Elovéka po jeho vystaveni vetennarmimu
{r:cn ému piipravku.

(5) Nezidouci pfﬂ'rndnu se pro uicly tohow zi-
kona rozumi nepfiznivi zména zdravotniho stavu po-
stihujict acienta nebo subjekt hodnocend, ktery je pifi-
jemeem |éEivého pripravku, kromé transfuzniho pri-
pravkuw, i kdyZ neni znimo, zda je v pfitinném vztahu
k lécbé dmto pripravkem.

(6) Zivainou nezidouci pfihodou se pro déely
tohotm zikona rozumi takovi nefidoua prikoda, kterd
md za nisledek smrt, ohrozi’ Fivor, ‘p'}'?':l.ii:.lj e hmmeh-
zacl nebo prodlouzend probihajic hospitahzace, md za
nisledek trvalé nebo vynamne poikozem’ zdravi nebo
omezeni schopnosti nebo se projevi’ jako vrozend ano-
mdliec nebo vrozend vada u powmmbai, a to bez chledu

I, S I R [ .



Nezadouci ucinky

Typ A (Adverse) - 95% - zavislé na davce

farmaceutické, farmakokinetické

Typ B (Bizzare) - 5% - na davce nezavisle

h|

['vp C (Continous) - pri delSim podavani

Typ D (Delayed) - opozdéneé reakce

h|

I'vp E (End of use) - po vysazeni



Nezadouci ucinky — typ A

stejny mechanismus jako hlavni ucinek -) predvidatelny a
zavisly na davce
= predavkovani antidiabetiky — hypoglykémie

farmaceuticka varianta
— nedostatecné Cisté pripravky - primési pyrogent, bakterii apod.
— exspirované LP

farmakokineticka varianta

— choroby jater nebo ledvin

— choroby srdeé¢ni (¥ prokrveni jater a ledvin, zhor$ena absorpce z
GIT pro { prokrveni a edém stfevni sliznice)

— J nebo T mtb. pti hypertyreéze nebo hypotyreédze
interakce lécCiv



Typ B (Bizzare) - 5% - na davce nezavislé

— idiosynkrazie, alergie, pyrogenni reakce
Typ C (Continous) - pri delSim podavani

Typ D (Delayed) - opozdéné reakce
Typ E (End of use) - po vysazeni



Nezadouci ucinky —typ B

* genetické polymorfismy (idiosynkrazie) nebo
alergie
* pyrogenni rekce

* pseudoalergické reakce

— klinickeé projevy jako u hypersenzitivit, ale imunologicky
nelze nic prokazat

— pri pristi aplikaci se reakce na stejné 1éCivo nemusi
opakovat



B - Alergické reakce

= nezadouci reakce organismu na opakované podani
léku - senzibilizace
= predchozi expozice cca 7-14dnu
" interakce antigen-protilatka
= pritomnost protilatek v plazmeé



I1.

111.

IV.

Typy alergickych reakci

casna (anafylakticka) reakce
[gE: rce antigen-protilatka
cytotoxicky typ
[gE a I[gM - vyvolaji lyzu bb (anémie,
trombocytopenie, leukopenie)
podminéna imunokomplexy

rce antigen-protilatka a tvorba imunokomplext
(sérovi nemoc, glomerulonefritida)

reakce pozdni precitlivelosti

senzibilizované T-lymf, zanét — po opakovaném
podani: kozni rash, kontaktni dermatitida



Typ C (Continous) - pri delSim podavani
Typ D (Delayed) - opozdéné reakce
Typ E (End of use) - po vysazeni



Nezadouci ucinky — typ C

* tolerance
e zavislost

— specificke pro ruzné latky
* kortikosteroidy - atrofie kiiry nadledvin
* fenacetin - zanét ledvin



Typ D (Delayed) - opozdéné reakce
Typ E (End of use) - po vysazeni



Nezadouci ucinky — typ D

* teratogeneze, mutageneze, kancerogenita
— hormonalni zasahy v graviditeé
 snizeni fertility
* vyojova toxicita = teratogenni ucCinky
* kumulace l1éCiv v mléce kojici matky
* Imunosuprese
— Imunosupresiva — ca jater, zlucovych cest

e genova toxicita (vazba na DNA)



Nezadouci ucinky

Typ E (End of use) - po vysazeni



Nezadouci ucinky —typ E

e ,rebound” fenomeén
— po ukoncenli aplikace dojde k zhorsSeni
puvodnich obtizi
* anxiolytika — uzkost
* antihypertenziva — hypertenze

* abstinencni syndrom u latek vyvolavajicich
zavislost



4 y 4

Toxickeé ucinky léciv

—> po podani neprimeérene vysoke davky

. zvySena kvantita ucinku - heparin - krvacivost
. zmeéneéna kvalita ucinku - fenacetin - nefropatie
Toxické reakce:

. farmakologické

- zmirni se po poklesu plazmatickych hladin
(hypnotika)
[I. patologickeé
- vedou k poskozeni tkani
L. genotoxické
- poSkozeni DNA



Toxické ucinky latek

Priznaky toxicity mohou vznikat jako:

. casné - akutni toxicita
. béhem opakované aplikace - subakutni toxicita
. pozdni - chronicka toxicita
toxicita: mistni X systémova
akutni x chronicka
. mistni (poleptani)
. systémové

* nespecifické - toxické vici kterékoliv bunce
«  specifické - selektivni toxicita v urc. tkanich nebo
organech



Toxickeé ucinky léciv

* nejcasteji se vyskytuji po latkach s nizkym
terapeutickym indexem
— Antihypertenziva
— Srdecni glykosidy
— Antiarytmika
— Antikoagulancia
— Cytostatika, imunosupresiva
— Aminoglykosidova antibiotika



Ostatni nezadouci ucinky

CNS

— ospalost, zavraté, bolesti hlavy, deprese

GIT

— dyspepsie, plynatost, peptidicke vredy, prijem, zacpa,
zvraceni, anorexie

UGT

— poruchy erekce, zmény posSevni sekrece

RT

— dyspnoe, bronchokonstrikce

KVS

— arytmie, hypotenze, hypertenze, palpitace



Nezadouci ucinky - dle frekvence

velmi Casté >=10)

Casté 1/100 az <1/10
méné Casté 1/1000 az <1/100
vzacné 1/10000 az <1/1000

velmivzacné  <1/10000)

neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).



Interakce léciv



Interakce léciv

Zadouci - napi. znamenajf zesilen{ ti¢inku
léCiva (viz kombinovana leCba u cytostatik),
nebo potlacuji ucinky leciva,
ktery zpusobil intoxikaci (detoxifikace,
antidota).

Nezadouci - neZadouci odpovéd nemocného
od banalni prihody
az po zivot ohrozujici komplikace
(warfarin).



Interakce léciv

podanim dvou léCiv se ovlivni ucinek jednoho nebo
obou léCiv

T pravdépodobnost interakci:

* Priuzivani vice léCiv najednou

* Seniori

* Pacienti s onemocnénim jater nebo ledvin

* Vysoce ucinna léciva

* Induktory nebo inhibitory jaternich enzymu



s Ve

Interakce |écCiv

farmaceutické - technologickeé - fyzikainé chemické a
chemické interakce jednotlivych slozek

farmakokinetické
biotransformace, distribuce, absorpce, exkrece

farmakodynamické

ovlivnén ucinek latky

synergicke
antagonisticke




Farmaceutickeé interakce

Tvorba srazenin pri reakci mezi jodidy a bromidy,
oxidace adrenalinu hydrogentartaratu na neucinny
adrenochrom v pritomnosti tetraboritanu
sodného.

Salicylat + Zn4* ionty

Pri uvolnovani ucinné latky z lékove formy v GIT za
pritomnosti dalSich latek v daném vnitrnim
rostredi gnevstf‘ebatelné komplexy tetracyklinu s
i- €i trivalentnimi ionty - Mg#*, Ca®*, A3+ -
obsazenych v antacidnich smésich).



Interakce Farmakokinetické

snizeni resorpce

tetracyklin + Ca?*
antacida s horcikem a hlinikem + tetracyklin, Fe
Fe + trisloviny

ovlivnéni motility GIT (laxativa, anticholinergika)
kompetice o vazebna/transportni mista
urychleni enzymoveé metabolizace

rifampicin, barbituraty
zpomaleni enzymoveé metabolizace

cimetidin, alopurinol, ciprofloxacin



Interakce Farmakokinetické 2

e exkrece
pomoci zmény pH moce (barbituraty + alkalizace)

kompetice o transportni proteiny
(probenecid + PEN)

 zvySenl reaktivity nebo citlivosti organu

halotan + adrenalin



Farmakodynamicke interakce

amoxicilin + kys. klavulanova
ATB + inhibitor penicilindzy
« estrogen + progesteron

 morfin + naloxon

antagonista
* rifampicin + isoniazid (synergismus)
 Histamin + adrenalin (antagonismus)
« Metotrexat + Kyselina listova



Nezadouci farmakodynamické ucinky- priklady

* Alkohol + benzodiazepiny/antihistaminika
silna sedace
* Salbutamol + teofylin
srdecni arytmie
» Baktericidni a bakteriostaticka antibiotika
* Srdecni glykosidy a diuretika
* Vakciny a kortikosteroidy
* PEN + bakteriostaticka ATB (TC, Chloramf.,, erytromycin)
« Digoxin + Kklickova diuretika
* Theofylin + Kortikosteroidy (hypokalémie)



Interakce
vyziva x |écCiva




/o

Ovlivnéni ucinnosti |éCiv vyzivou

a) Napoje
b) Potrava
c) Potravinové doplnky-fytofarmaka



AV AN ]

Innosti
Napoj

iv dietou

Ovlivnéni U

D@ -
(@1

* Grapefruitova stava
inhibuje strevni cytochrom
CYP3A4 a P-glykoprotein
(transmembranovy prenasec)
ovlivnéni vstrebavani a
metabolizace leCiv
zpracovavanych témito systémy




AV AN ]

innosti |écCiv dietou
Napoje B

Ovlivnéni U

 Alkohol

soutezi s leCivem o mikrosomalni enzymy -
dochazi k inhibici metabolizace léCiva a tim
k prodlouZeni a zesileni ucinku

Disulfiramova reakce - je zpluisobena
kumulaci acetaldehydu v organismu
(vlivem lékového utlumu enzymu
aldehyddehydrogenazy)

projevy: nauzea, vomitus, navaly
horka

spousteci reakce: alkohol + disulfiram,
metronidazol




AV AN ]

Ovlivnéni ucinnosti
Napoj

iv dietou

D@ -
(@1

* Mléko
Ca?* ionty s l1écivy tvori Spatné
vstrebatelné komplexy, coz muze
zpusobit aZ selhani antibiotické
terapie (napr. pri pouziti
tetracyklinovych antibiotik)

\" s



AV AN ]

Ovlivnéni ucinnosti lécCiv dietou
Potrava

Zadna potrava
nektera léCiva prijata na lacno mohou

~

vyvolat drazdéni stén GI'T

napr. Zn, vit. C, kys. acetylsalicylova, Fe,
ibuprofen



AV AN ]

Ovlivnéni ucinnosti lécCiv dietou
Potrava

* Obvykla potrava

u rady léciv se snizuje
podani s potravou

. ~Delicioys.

napr. tetracyklinova a.
furosemid, ibuprofen,
alendronova, hormon



AV AN ]

Ovlivnéni ucinnosti lécCiv dietou
Potrava

* Tyramin
zdroj: syry, kysané mléc. vyrobky, kvasnice,
pivo, Cokolada, s0ja, fazole, banany
rozkladan enzymem MAO-A ve streve
pri soucasném uziti antidepresiv ze skupiny
inhibitorit MAO-A se mohou projevit vyrazné
sympatomimetické ucinky - hypertenzni
Krize, arytmie, srdecCni selhani



AV AN ]

1. Ovlivhnéni ucinnosti léciv dietou
Potrava

 Vlaknina

zpusobuje snizeni resorpce
piipravki s Ca, Mg, Fe, Zn z

LS 5 e

SYPhd smis 4. N
v do urt
ny Wﬂéﬁuvz ..



AV AN ]

Ovlivnéni ucinnosti lécCiv dietou
Potrava

e Vitamin K
= antagonista warfarinu (antikoagulacni 1éCivo)
sporna ,warfarinova dieta“ s omezenim zeleniny (aby se
omezil prijem vitaminu K)
vysledek: pacient rad€ji neprijima vubec Zzadnou zeleninu

spravny postup: pravidelna kontrola srazlivosti krve a
aktualni uprava davky warfarinu + pouceni pacienta -
nejist extrémni mnozstvi listové a kostalové zeleniny
(hlavkovy salat, brokolice, kvétak, ruzickova kapusta,
Spenat), ostatni druhy zeleniny bez omezeni

diivod: vétSina vit. K pritomného v organismu je tvorena strevnimi
bakteriemi, navic je potvrzena nizka vyuzitelnost vit. K ze zeleniny



Ovlivnéni ucinnosti lécCiv dietou
Potravinové doplnky-fytofarmaka

* Trezalka teckovana (obsahové latk
hypericin, hyerforin aj.§

induktor cytochromu P38
dochazi k urychleni biotris

pr. interakci s trezalkou:
peroralni antikoncepce, 3
digoxin, cyklosporin,
paroxetin



Pripravky obsahujici trezalku teckovanou

Alvisan Neo, Caiové smeés pri redukceni dieté,
Esbericum kapseln, Eugastrin, Fytokliman planta,
Species nervinae planta, Stomaran, Trezalkova nat,
Trezalkovy ¢aj, Zaludeéni ¢ajova smés,

Doppelherz energie-tonikum, Cesradyston 200 cps.,
Deprim tbl,, Kira drg., Psychotonin forte cps.,

Turineurin cps., Klosterfrau aktiv kapseln, Novo-Passit
sol.

Jarsin



Ovlivneni ucinnosti leCiv dietou
Potravinove doplnky-fytofarmaka

* Extrakty Ginkgo Bioloba
e zvySuje ucinnost antikoag
latek

* Kkys. acetylsalicylova, warfarin, vi
aktivity cyclooxygenazy v krevnich destick

sobicich

% (snizeni
inhibice lipidové
peroxidace), Cesnek (narusuje syntézu tromboxanu a tim
funkci trombocytii)



Informace o lécivech.

Cesky lékopis, AISLP, SUKL, EMA



Cesky lékopis

Vyjde 30/10 2017




Cesky lékopis

zakladni farmaceutické dilo normativniho charakteru s

celostatni zavaznosti

zajisténi bezpecnych, ucinnych a jakostnich l1écCiv
informace o LL, LP a PL a zachazeni s nimi pri vyrobé,
priprave, kontrole, skladovani, predepisovani a distribuci

— léciva oficinalni, neoficinalni, obsolentni

Lékopisna komise Ministerstva zdravotnictvi CR

» spolupracuje s Evropskou lékopisnou komisi, jejimZ Clenem
je CR od roku 1998



Cesky lékopis 2009
1. dil CL 2009 - obecn4 ¢ast Evropského 1ékopisu

= vSeobecné zasady a obecna ustanoveni
= zkuSebni metody
* pristroje a pomucky ke zkouSeni

» fyzikalni a chemické metody

" zkousky totoZnosti = obaly a obalovy material
= limitni zkouSky = zkoumadla

*» stanoveni obsahu » obecné texty

=  biologické zkousk vy 2 , i
BIEHS ZXOHSEY = ¢lanky lékovych forem
u stanoveni ucinnosti

= farmakognostické metody
= metody farmaceutické technologie



Cesky lékopis 2009
1. dil CL 2009

— vakciny

— imunoséra

— radiofarmaceutické pripravky
— homeopatické pripravky

— chirurgicka vlakna

—> vaty

2.-3.dil CL 2009
— Clanky (monografie A - M; N - Z)
» Uudaje o LL, LP a PL, vakcinach, imunnich sérech, radiofarmaceutickych
pripravcich, homeopaticich a obvazovych prostredcich
— Narodni cast
» obecna cast (obecné staté, 12 tabulek)

» specialni cast (1éCivé a pomocné latky, LP, vaty)



Struktura lékopisného ¢lanku

Zahlavi

— hlavni nazev latinsky, vedlejSi ndzev Cesky
* synonymum
— datum evropského zezavaznéni, Cislo evropského clanku
— CAS cislo (Chemical Abstracts Service )
— Mr, sumarni a strukturni vzorec (u chem. definovanych latek)
— definice

Vyroba

Vlastnosti (vzhled, zapach, rozpustnost)
Zkousky totoZnosti

Zkousky na Cistotu a stanoveni obsahu
Skladovani

OznacCovani

Varovani

Necistoty



ACIDUM ACETICUM 99%

G. R =CO-CHj: 2-[(2-acetamido-6-oxo-1,6-dihydro-94-
-purin-9-yl)methoxy]ethyl-acetat,

H. R = CO-C4Hs: 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

o

PR

HiC™ "OH

CoH402 CAS 64-19-7
DEFINICE
Je to kyselina ethanova.

Obsah. 99.0 % az 100.5 % sloueniny C,H,0,.

VLASTNOSTI

Vzhled. Krystalicka hmota nebo ¢ira bezbarva tékava
kapalina.

Rozpustnost. 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. ZkousSen latka je €ira (2.2.]) a bezbarvi (2.2.2,
Metoda II).

Teplota tuhnuti (2.2.18). Nejméné 148 °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 piida 6 ml kyseliny
sirové R, ochladi se a pfidaji se 2.0 ml dichromanu dra-
selneho 0,0167 mol/l VS. Roztok se necha stat 1 min a pak
se pfida 25 ml vody R a 1 ml Cerstvé pfipraveného roztoku
Jjodidu draselného R (100 g/l). Titruje se thiosiranem sod-

M, 60,05

12 ml roztoku (A) vyhovuje zkousce A. K pfipravé porov-
navaciho roztoku se pouzije zikladni roztok olova
(2 pug Pbimi).

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

STANOVENI OBSAHU

Kuzelova baiika se zabrouSenou zatkou obsahujici 25 ml
vody R se zvazi, pida 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/l VS.

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

SKLADOVANI
Ve vzduchotésnych obalech.

ACIDUM ACETYLSALICYLICUM

6.0:0309
Kyselina acetylsalicylova
COOH
: :o
0)\CH3
CgHgO4 M, 180,16 CAS 50-78-2
DEFINICE

Je to kyselina 2-acetoxybenzoova.

Obsah. 99,5 % az 101,0 % slouceniny CoHgOs, poditano na
vysu$enou latku.

VLASTNOSTI

Vzhled. Bily nebo téméf bily krystalicky praSek nebo bez-
barvé krystaly.

Rozpustnost. Té€zce rozpustna ve vodé, 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
A




Tabulky Narodni ¢asti CL 2009

Tab I: Omamné a psychotropni latky
* oznaceni v lékopise:
= omamnél. §§
= psychotropnil. §

= prekurzory (§)

Tab II: Venena
= |écCiva velmi silné ucinna (zvlasté nebezpecné jedy)
» oznaceni v lékopise: Tt
* jedova znamka - na zadost lékare

Tab III: Separanda
= |éCiva silné ucinna a Ziraviny
* oznaceni v lékopise: T



Tabulky Narodni ¢asti CL 2009

Tab IV: Doporucené terapeutické davky l1éCiv pro dospélé
* jednotlivé i denni terapeuticke davky

* u velmi silné ucCinnych léCiv i davka maximalni

Tab V: Doporucené terapeutické davky 1éCiv pro déti
= podle véku (0-1 rok, 1-6 let, 6-15 let)

Tab VI: Doporucené davky nékterych oficinalnich 1éCiv
pouzivanych u zvirat



Tabulky Narodni casti CL 2009
Tab VII: Zavislost relativni hustoty na obsahu ethanolu (lihova
tabulka II)

Tab VIII: Izotonizace vodnych roztokt 1éCiv pripravovanych v
lékarnach

Tab IX: Latinske, anglickeé a Ceské nazvy obecnych stati a clanki
CL 2002

Tab X: Standardni nazvy lékovych forem, zplisobui podani a obalt
Tab XI: Relativni atomové hmotnosti prvku

Tab. XITI: Cesko-anglické nazvy referen¢nich standardd pouZitych
v CL



SUKL

www.sukl.cz

Informacni stfedisko

e, SUKL

Verejnost

Statni ustav pro kontrolu I&civ

Databdze l€kd

Databaze I€karen

Databaze klinic. hodnoceni
Dilezitd upozornéni
Hlageni pro SUKL

SpotFeby a jind hodnoceni

PFehledy a seznamy

Elektronické publikace

e :
@ Farmakoterapeuticke informace
uréeny predevEim lékaram a

l€karnikim

o L
&= Informaé&ni zpravodaij -
neZadouci G&inky |€&iv

9 Kde nas najdete?
T

i =

y_» Siowca

Rusich

Sec

Statni astav pro kontrolu I&&iv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111
fax: + 420 271 732 377
e-mail: posta@sukl.cz

dalsi kontakty

Léciva Lékarny Zdravotnicka zafFizeni

Informace SUKL pro distributory

+420 272 185 111

telefonni seznam

SUKL

Farmaceuticky primysl Distribuce

Upfesnujici informace ke sbéru hlaseni dodavek distribuovanych Iécivych

DilezZité informace

% Sdéleni SUKL za dne 24.02.2011

SUKL informuje o zavadé v jakosti u
I1&€ivého pfipravku Apo-Enalapril 10 mag,
por.tbl.nob. Lécivy pfipravek se nestahuje.

% Informace SUKL pro pacienty a
zdravotnické pracovniky

Statni ustav pro kontrolu lé€&iv informuje o
povoleni uvedeni Ié¢ivého pfipravku EXTRANEAL v
tureckém obalu.

% Informace SUKL pro pacienty a
zdravotnické pracovniky

Statni ustav pro kontrolu I€&iv informuje o
povoleni uvedeni |€&ivych pFipravk DIANEAL
PD1 a DIANEAL PD4 v tureckém obalu.

% Informace SUKL pro pacienty a
zdravotnické pracovniky

Statni ustav pro kontrolu I€&iv informuje o
povoleni uvedeni I&€ivych pFipravk( DIANEAL
PD1, DIANEAL PD4, EXTRANEAL a NUTRINEAL PD4
v anglicko-francouzském...

% PFehodnoceni pFinosi a rizik 1é&ivého
Fipravku Tvgacil (tigecykline

Evropska Iékova agentura (EMA) ukondila
prehodnoceni pfinost a rizik spojenych

s podavanim lIécivého pfipravku Tygacil v ramci
prodlouZeni jeho registrace po pé&

% Pand ix — moZné riziko nark

Aktualizace informaci z 24.9.2010 - pfi¢inny vztah
nebyl prokdzan, otekavaji se vysledky dalsi
studie

% Sdéleni SUKL za dne 18.02.2010

StaZeni légivych pfipravk( Giovax 50
mag, por.tbl.fim. z drovné& zdravotnickych zafizeni.

% Informace o vyskytu nelegalniho o
pripravku

Statni ustav pro kontrolu I€¢iv informuje o
vyskytu nelegaliniho I&€¢ivého pfipravku X3 PRO
CLINIC, Sampdn proti viim

Nejnovéjsi clanky

24.02. 2011

= Avizo SUKL ze dne 24. 2. 2011

Statni Ustav pro kontrolu I€é¢iv (SUKL) vykonava
pravidelny dozor v oblasti pfipravy, vydeje, prodeje

a distribuce |&€civ a dale v oblasti zachazeni a
zkouseni...

23.02. 2011
= EUDRACT, verze 8.0

Spusténi nové verze evropské databaze klinickych
hodnoceni EudraCT - aktualizace textu.

23. 02. 2011
= dnani CHMP 14. - 17. diinora 2011

Hlavni body projednavané na setkani Vyboru pro
humanni I&€€ivé pfipravky (CHMP) 14. — 17. unora
2011

22. 02. 2011

= Informace SUKL pro distributory

Upfesnujici informace ke sbéru hlaseni dodavek
distribuovanych Iééivych pfipravkd dle pokynu DIS-13
verze 4 za 1. tvrtleti 2011.

21.02. 2011

= DileZité upozornéni provozovatelim Iékaren
Statni Ustav pro kontrolu I€&iv opakované
upozoriuje provozovatele |Iékdaren na povinnost
poskytovat Ustavu udaje o vydanych I&€ivych
pfipravcich.

21.02. 2011

=/ PFfehodnoceni pfFinosi a rizik 1éivého pFipravku
Tvagaci

Evropska Iékova agentura (EMA) ukondila
pFehodnoceni pfinosd a rizik spojenych s podavanim
I&€ivého pfipravku Tygacil v ramci prodlouzZeni jeho
registrace po péti...

21.02. 2011

=/ Pandemrix — moZné riziko narkolepsie
Aktualizace informaci z 24.9.2010 - pfi¢inny vztah
nebyl prokazan, otekavaji se vysledky dalsi studie

16. 02. 2011
=l Avizo SUKL ze dne 16. 2. 2011

SUKL informuje o novinkdch v oblasti boje proti
padélkdm l&ééiv. Evropsky parlament dnes pfijal nova
pravidla pro lepsi ochranu pacient(.


2. Preskripce, omam l., zákony.ppt

AISLP

www.aislp.cz

(/s

lécivych pripravki

O AISLP O programu

Jméno
S
Heslo

O AISLP

Strucné o AISLP ...

AISLP je informacni systém (databaze) obsahujici informace o humannich,
homeopatickych a veterinarnich ICivych pfipravcich registrovanych v Ceské
republice a na Slovensku. Databaze je pripravovana padle podkladi statnich
instituci a dalSich organizaci, ¢ast informaci je ziskavana z vefejné pristupnych
internetovych portal(. Z datové zakladny vychazi i knizni edice Brevif. Program
Ize propojit s dalSimi ambulantnimi, nemocninimi a Iékarenskymi systémy.
Aktualizace je pfipravovana kazdé Ctvrileti.

chci védét vice..

Jakym zplisobem miiZete AISLP pouZivat?

Na Vasem pocitaci

’ 33 CD-ROM

_ ‘| verze
Pfehledna a snadno
ovladatelna databaze
informaci o Ié€ivych
pfipravcich pro Vas
po€itat. Vhodna pro
Iékare, lékarny,
organizace (sitové
instalace). veterinare.
Navic mimojiné funkce
hledani textd, hiedani dle
zadanych parametrd,
interakce InfoPharm.

vice..

Po Internetu

| Internet/
} Q Intranet
verze

Pfistup do databaze
Ié€ivych pfipravku AISLP
odkukoliv z internetu.
Systém kreditd (kredit za
informaci) je vhodny
zejména pro |ékare s vice
ordinacemi nebo méné
€astym nahlizenim, ¢i pro
mensi organizace.
Intranet nabizi pohodiné

feSeni pro vétsi organizace.
vice_.

AISLP do kapsy

’ . PDA/telefon
. &8 | verze

Vhodna pro viechny ty,
ktefi potfebuji mit
kompletni informaci o
Ié€ivych pfipravcich na
dosah ruky. Lékare,
obchodni zastupce apod.
Vzhled aplikace je shodny
s internetovou verzi.

Automatizovany informacni systéem

Prihlaseni

Aktualné

Posledni aktualizace
centralné rozesilana
6.1.2011.



2. Preskripce, omam l., zákony.ppt

EMA

http://www.ema.europa.eu/ema/
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