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1. Kapalné léky

Kapalné Iéky jsou disperze 1é€iva (1é¢iv) ve vhodném disperznim prostiedi. Kromé kapalného
vehikula obsahuji zpravidla fadu dalSich pomocnych latek, napt. solubilizatory, stabilizatory
latkového slozeni (protimikrobni latky, antioxidanty, tlumivé pfisady), stabilizatory
fyzikalnich vlastnosti (emulgatory, latky zvySujici viskozitu), korigencia chuti a vine¢,
pfipadné latky ovliviujici biologickou dostupnost (promotory absorpce). RozliSuji se
analytické (pravé roztoky), koloidni (koloidni roztoky) a hrubé disperzni systémy (suspenze,
emulze, pény). Mohou slouzit k perordlnimu a oralnimu uziti nebo se aplikovat na kizi ¢i
sliznice.

1.1. Kapalné 1éky pro peroralni a oralni uziti

Peroralni tekutiny (Liquida peroralia) se aplikuji usty do zazivaciho ustroji a jsou ureny
zpravidla Kk dosazeni systémového ucCinku. Nejveétsi ¢ast v této skupin€ tvofi roztoky
(Solutiones perorales) a kapky (Guttae perorales) mohou se vSak podavat i suspenze a
emulze (Suspensiones et emulsiones perorales), mén¢ Casto k terapeutickym ucelim slouzi
sirupy (Sirupi). Tyto 1ékové formy jsou lékopisné (CL 2005). Z nelékopisnych 1ékovych
forem muzeme do této skupiny zatradit aromatické vody (Aquae aromaticae), aromatické lihy,
(Spiriti aromatici) a slizy (Mucilagines). Rovnéz kapalné piipravky z rostlinnych drog
(Plantarum medicinalium praeparata), tvofici samostatnou lékopisnou skupinu, se mohou
podavat peroralné. Nekteré perordlni tekutiny mohou byt jen samotné kapalné 1écivée latky.

Oralni ptipravky (Oromucosalia) jsou uréené k podani do ustni dutiny a/nebo ustni Casti

hltanu s cilem dosahnout mistniho nebo systémového ucinku. Tato skupina se poprvé objevila

v lékopisu CL 2002 a patii do ni nasledujici druhy oralnich tekutin:

- kloktadla (Gargarismata) a roztoky pro ustni vyplachy (Aquae gingivales) — vodné
roztoky urfené k dosazeni mistniho ucinku pfi kloktdni nebo pii pouziti ve styku
s povrchem sliznice Ustni dutiny, nepolykaji se. Roztok se miize pouzivat pfimo nebo se
pfed aplikaci nalezitym zplsobem nafedi vodou, rovnéZ se mize pfipravit
rozpousténim praskl nebo tablet. Tyto pfipravky by mély mit pokud mozno neutralni pH,
proto Casto obsahuji pomocné latky upravujici pH.

- roztoky na dasné (Solutiones gingivales) — jsou ureny k nanaSeni na dasné¢ pomoci
vhodného aplikéatoru

- oralni roztoky a oralni suspenze (Solutiones oromucosales et suspensiones oromucosales)
— jsou urcené k podani do Ustni dutiny pomoci vhodného aplikatoru

- oralni kapky, oralni spreje a sublingvalni spreje (Guttae oromucosales, praeparata pro
macrodispersione oromucosali et praeparata pro macrodispersione sublinguali) — od
téchto piipravki se ofekava mistni nebo systémovy ucinek a podavaji se instilaci nebo
vstiiknutim do Ustni dutiny nebo na specifické ¢asti ustni dutiny, jako je vstiiknuti pod
jazyk (sublingvalni sprej) nebo do Ustni ¢asti hltanu (orofaryngealni sprej).

1.2. Kapalné 1éky k aplikaci na kiiZi a sliznice

Tekutiny pro kozni pouziti (Liquida cutanea) mivaji riznou viskozitu a jsou urc¢ené k aplikaci
na kzi (vCetné vlasové casti) nebo nehty k dosazeni pozadovaného mistniho nebo
transdermalniho Uc¢inku. Pokud maji byt aplikovany na silné¢ poSkozenou kizi pfipravuji se
sterilni. Jsou to roztoky, emulze (emulzni lotia) a suspenze (suspenzni omyvadla, tekuté



zasypy) obsahujici jedno nebo vice 1é¢iv ve vhodném vehikulu. Soucasti kapalnych 1€ki
k aplikaci na kizi jsou rovnéZ aromatické lihy, mydlové lihy a slizy a v 1ékopisu (CL 2005)
uvedené Sampony a pény. Sampony (Saponata) se aplikuji na pokozku s vlasy s naslednym
oplachnutim vodou. ProtoZze obsahuji povrchové¢ aktivni latky po smichani s vodou obvykle
péni. Kozni pény (Spumae cutaneae) jsou tvoiené velkym objemem plynu dispergovaného
v tekutiné. Péna vznika pii aplikaci tekutych piipravka z tlakového baleni a jeji tvorbu
umoznuji v obsahu pfitomné povrchové aktivni latky.

K podani do nosni dutiny jsou uréené nosni piipravky (Nasalia). Mohou mit mistni nebo

systémovy ucinek. Ke kapalnym nosnim piipravkiim patii:

- nosni kapky a tekuté nosni spreje (Rhinoguttae et liquida nasalia pro aerodispersione) —
do nosni dutiny se aplikuji vkapnutim nebo vstiiknutim a mohou mit povahu roztoku,
suspenze ¢i emulze. SloZeni téchto piipravkll nesmi byt pii¢inou piiliSné drazdivosti ¢i mit
nepiiznivy vliv na funkci nosni sliznice a fasinek. Proto se uptfednostiiuji hydrofilni
piipravky (vodné roztoky, emulze o/v) a hypotonické vodné roztoky se izotonizuji.

- nosni omyvadla (Lotiones nasales) — obvykle vodné roztoky ur¢ené k ¢isténi nosnich
dutin. Pro dobry distici ucinek se doporucuje slabé hypertonické prostiedi s ptisadou
tenzidu (napt. polysorbat 80). Pro pouziti v pediatrii (s vyjimkou kojenct) se piidavaji
vonna, ale i chutova korigencia v ptipadé, ze dit¢ davku polkne. Pokud jsou urcené pro
aplikaci na poranéné ¢asti nebo pted chirurgickym zédkrokem musi byt sterilni.

Do ucha se aplikuji u$ni ptipravky (Auricularia). Tekuté usni piipravky se vkapavaji do
zevniho zvukovodu nebo se pouZivaji k usnimu vyplachu. Lékopis (CL 2005) rozlisuje
nasledujici druhy kapalnych usnich ptipravki:

- uSni kapky, usni spreje (Otoguttae, Praeparata auricularia pro aerodispersione) —
aplikuji se do zevniho zvukovodu v podobé roztoku suspenze ¢i emulze. Slozeni
pfipravku nesmi vyvolavat nezddouci tlak na uSni bubinek. Pfipravkem rovnéz mize byt
napustény vatovy tampon, ktery se pak vlozi do zvukovodu

- uSni omyvadla (Lotiones auriculares) — pfipravky uréené k ocisténi zevniho zvukovodu,
obvykle jako vodné roztoky hodnotou pH ve fyziologickém rozmezi.

Kapalné Iéky se rovnéZz mohou aplikovat na sliznice kone¢niku nebo pochvy. Rektalni
roztoky, emulze a suspenze (Solutiones, emulsiones et suspensiones rectales) maji systémovy
¢i mistni G¢inek nebo mohou slouzit k diagnostickym G¢elim. Dodavaji se v obalech o obsahu
2,5 ml az 2000 ml s aplikatorem vZdy jako jednodavkové piipravky. Vaginalni roztoky,
emulze a suspenze (Solutiones, emulsiones et suspensiones vaginales) umoznuji dosahnout
mistniho ucinku nebo se pouzivaji k vyplachim ¢i k diagnostickym ucelim. Jsou rovnéz
jednodavkové a obal by mél byt upraven k podani ptipravku do pochvy.

Zvysené pozadavky z hlediska mikrobialni jakosti maji o¢ni ptipravky (Ocularia) a ptipravky

na vyplach (Praeparata ad irrigationem). Jsou vzdy sterilni.

Topické oéni 1éky jsou uréené k podani na oéni bulvu a/nebo spojivku a 1ékopis (CL 2005)

rozliSuje nasledujici druhy kapalnych o¢nich ptipravka:

- o¢ni kapky (Oculoguttae) — vodné nebo olejové roztoky ¢i suspenze ke vkapavani do oka

- o¢ni vody (Aquae ophthalmicae) — vodné roztoky urcené k myti nebo koupani o¢i nebo
k napusténi o¢nich obkladi.

Z nelékopisnych 1ékovych forem z hlediska mista podani miizeme do této skupiny zatadit

ptipravky k oSetfovani kontaktnich cocek, protoze vkladanim cocky se do oka mohou dostat i

zbytky ptipravku a o¢ni injekce, které jinak z hlediska technologie fadime k parenteralnim

1éktim.



Ptipravky na vyplach jsou velkoobjemové vodné roztoky léciv, elektrolyti nebo osmoticky
aktivnich latek pfipadné se jednd pouze o vodu na injekci (v takovém piipadé se oznacuje
jako voda pro vyplachy). Jsou urcené pro vyplachy télnich dutin, otevienych ran a povrchii
téla, napt. pti chirurgickych zékrocich. Dodavaji se v jednodavkovych obalech, které se
nesm¢ji tvarem shodovat s obalem na parenteralni Iéky, aby nemohlo dojit k podani ptipravku
pro vyplachy parenteralni cestou.

1.3. Zakladni pozadavky pf¥i pripravé kapalnych 1éki

Hlavnim ukolem vSech pozadavka kladenych v procesu pfipravy 1€kt je vznik kvalitniho
produktu. K tomu pak slouzi cela fada opatieni. Nékteré pozadavky €i opatieni jsou spole¢né
pro vSechny lékové formy (napf. zajisténi mikrobialni jakosti), jiné vychazeji z podstaty
1ékové formy (napt. stabilizace fyzikalnich vlastnosti hrubych disperzi).

Jednim ze zakladnich pozadavkil kladenych na vSechny léky bez vyjimky je mikrobialni
jakost. Lékopis z tohoto hlediska rozdéluje viechny piipravky do étyi kategorii (viz CL 2005,
5.1.4). Prvni kategorie zahrnuje sterilni léky a do této kategorie spadaji ptipravky, u nichz
Vv platném c¢lanku na l1ékovou formu je pfedepsana sterilita (parenteralia, o¢ni 1éky, ptipravky
na vyplach apod.), nebo jiné ptipravky, jez jsou oznaceny jako sterilni (napt. pfipravky na
rany nebo pro pouziti pii chirurgickych zdkrocich). Tyto 1éky nesméji obsahovat zadné zivé a
zivotaschopné mikroorganismy. U ostatnich tfi kategorii se vyzaduje mikrobiologicka
nezévadnost, coz znaCi nepfitomnost patogennich mikroorganismi a v jednotlivych
kategoriich se pak mize vyskytovat omezeny pocet nékterych mikroorganismu.

Pii ptipravé sterilnich 1€kt je velmi dulezitd spravna volba materidli a metod urcenych
k zajiSténi sterility a zabranéni kontaminace a mnoZeni mikroorganizmi. V  praxi to
znamena, ze nadoby, pfistroje, zafizeni a obaly musi byt zhotoveny z materiald, které se daji
dobte Ccistit, tyto pak pfedem musi byt nalezit€¢ vyCiSt€ny a sterilizovany, popf. jinym
vhodnym zptisobem zbaveny mikroorganizmi. Uginné a pomocné latky musi byt vyhrazené
pouze pro piipravu téchto 1ékli. Vlastni ptfiprava a rozpliovani ma probihat v prostorech
Cistoty A (v lékarné - laminarni box). Hotovy piipravek se sterilizuje. Kdekoli je to mozné,
uziva se sterilizace v konecném obalu. Neni-li sterilizace v kone¢ném obalu mozna, pouzije
se filtrace filtry zadrzujicimi bakterie (velikost pora téchto filtri je 0,22 um) nebo aseptické
zpracovani, tj. pfiprava vyrobku ze soucasti, z nichZz kazdd byla sterilizovana nckterou
Z vyhovujicich metod (vSechny operace pak probihaji v prostorech Ccistoty A, tj. pod
laminarnim proudénim vzduchu). K zajisténi sterility béhem uZzivani (tj. po prvnim otevieni)
se do vicedavkovych kapalnych 1€kt ptidavaji protimikrobni ptisady.

Pozadavky pro pfipravu nesterilnich 1ékt nejsou tak piisné, avSak musi zajistit, aby kvalita
hotovych 1€kl spliiovala podminky pro zafazeni do Kategorie 2. (pfipravky k mistnimu
pouziti a kpouziti v dychacim ustroji) nebo Kategorie 3. (pfipravky k perordlnimu a
rektalnimu pouziti) mikrobiologické jakosti 1é€ivych piipravka. Pro zajisténi mikrobiologické
nezévadnosti béhem uZzivani 1ékli pacientem se do vodnych piipravki rovnéz mohou piidavat
protimikrobni latky.



Priprava 1éka v 1ékarné se tidi zasadami spravné lékarenské praxe (vyhlaska ¢. 84/2008
Sh.), které jsou shrnuté do nasledujicich bodu:

K ptipravé lécivych ptipravki se pouzivaji:

a) 1égivé a pomocné latky uvedené v Ceském lékopisu nebo v seznamu Ié¢ivych a
pomocnych latek a opatiené dokladem o jejich jakosti,

b) registrované 1éCivé piipravky; jejich tuhé a polotuhé délené 1ékové formy pouze v pripadé,
neni-li na trhu pfitomen 1€¢ivy piipravek umoznujici davkovani vyznacené na receptu
predepsané l¢kaiem,

c) vahy umoziujici pfesnost navazky 1é¢ivych a pomocnych latek o jeden fad vyssi, nezZ je
navazované mnozstvi,

d) pracovni pfedméty, nastroje, pfistroje, zafizeni a obaly, zhotovené z materialt, které
neovlivni vlastnosti 1éCivych pripravk.

Pii piipravé 1é€ivych ptipravku:

a) veSkera Cinnost se dokumentuje tak, aby mohl byt zpétné zjistén postup pfipravy a
hodnoceni jakosti; pokud je dokumentace vedena elektronicky, udaje se zalohuji
obnovitelnym zptsobem,

b) nelze pouzit 1éCivé a pomocné latky po uplynuti doby jejich pouZitelnosti, popiipadé jsou-
li u nich zjistény zévady pii organoleptické kontrole,

C) postupuje se tak, aby byla vyloucena moznost jejich zamény,

d) jeden zdravotnicky pracovnik nemize piipravovat soucasné vice ruznych IéCivych
ptipravku,

e) nelze pouzit triturace, kterou se rozumi dobfe rozetfena smés 1é¢ivé latky s pomocnou
latkou, obvykle s laktosou nebo roztok 1é¢ivé latky s pomocnou latkou, VvV poméru
umoziujicim pfesné navazovani 1écivé latky, pokud obsahuje venena, omamné latky nebo
psychotropni latky, u nichZ nebyla provozovatelem kontrolni laboratofe nebo 1€karnou
provedena kontrola totoZnosti a obsahu téchto latek,

f) pfistroje, které mohou ovlivnit jakost kone¢ného 1é¢ivého piipravku, se pravidelné Cisti a
kontroluji.

V procesu piipravy kapalnych 1ékii se provadi fada zkouSek slouZicich k zajisténi
kvalitativnich a kvantitativnich parametrd piipravki, napf. stanoveni hustoty, vhodné a
kontrolované velikosti ¢astic pro ur¢ené pouziti, viskozity, rychlosti sedimentace aj. Zptsob
provedeni zkousSek viz kapitola ,,Metody hodnoceni jakosti kapalnych a polotuhych 1écivych
piipravki‘.

VSechny Iéky pfipravené v 1€karné€ a uréené k vydeji se oznacuji:

a) bilym Stitkem, jde-li o 1é¢ivé pripravky uréené k uziti Gsty, vstiebavani sliznici dutiny
ustni nebo injekent aplikaci,

b) Cervenym Stitkem s napisem ,,Neuzivat vnitiné!“, jde-li o jiné upotiebeni,

c) jde-li o lécivé piipravky urCené pro zvifata, podle pismene a) nebo b) a zelenym
Stitkem s napisem ,,Jen pro zvirata!®,

d) adresou Iékarny,

e) datem piipravy a v piipad€, ze doba pouzitelnosti je krat$i nez 48 hodin, i hodinou
pfipravy,

f) podpisem osoby, ktera 1é¢ivy piipravek ptipravila,

g) Sarzi léCivého pripravku, jde-li o hromadnou pfipravu,

h) dobou pouzitelnosti 1é¢ivého piipravku, kterou se rozumi doba, po kterou pii dodrzeni
pfedepsané¢ho zplsobu uchovavani 1éCivy piipravek zachovava své deklarované

'C‘



vlastnosti nebo vlastnosti potfebné pro zamyslené pouziti, zptisobem jeho uchovavani
a navodem k pouziti, ktery obsahuje zejména zplsob pouziti a davkovani 1écivého
ptipravku, je-li to s ohledem na povahu lé¢ivého pripravku nutné uvést,

i) pouzitou protimikrobni ptisadou, jestlize byla pfi ptipravé piidana; u o¢nich p¥ipravka
bez protimikrobni piisady musi byt vyznacen symbol ,,SA*,

j) .Jed“, jestlize je to na lékafském piedpisu lékafem poskytujicim zdravotni péci ¢i
veterinarnim 1ékafem vyslovné uvedeno,

k) slozenim, popiipadé nazvem, jedna-li se o 1é¢ivé piipravky pfipravené hromadné nebo
1écivé pripravky urcené k vydeji pro zdravotnickd zafizeni nebo pro veterindrni
lékare,

I) celkovym mnozstvim lé¢ivého ptipravku, nejedna-li se o individualni pfipravu,

m) jménem, ptipadné jmény, piijmenim, identifikaénim ¢islem pacienta-pojisténce; pokud
identifika¢ni Cislo nebylo ptfidéleno, datem narozeni pacienta a slovy ,,Cytotoxicka
latka®, jde-li o 1é¢ivé ptipravky skupiny cytostatik,

n) jménem, pfipadné jmény, piijmenim, identifikaénim ¢islem pacienta-pojisténce; pokud
identifika¢ni c¢islo nebylo pfidéleno, datem narozeni pacienta a slovy ,,Genova
terapie®, jde-li o 1é¢ivé piipravky pro genovou terapii,

0) jménem, ptipadné jmény, piijmenim, identifika¢nim ¢islem pacienta-pojisténce; pokud
identifikacni Cislo nebylo pfidéleno, datem narozeni pacienta, jde-li o parenteralni
1é¢ivé ptipravky predepsané pro konkrétniho pacienta,

p) napisem ,Hoflavina®, jedna-li se o 1é¢ivé piipravky hotlavé, a napisem ,,Ziravina®,
jedné-li se o ptipravky zirave,

Kromé¢ udajt pozadovanych pro vSechny 1é¢ivé ptipravky se v oznaceni na obalu uvede:

- slozeni, jestlize na l€kafském piedpisu je uvedeno ,,Signo cum formula®, jestlize na
1ékatském predpisu je uvedeno ,,Signo suo nomine* oznaci se ptipravek ndzvem,

- napisem ,,Pied upotifebenim protiepat!*, jedna-li se o pifipravky suspenzni nebo emulzni
povahy,

- kde je to vhodné, ze ptipravek je sterilni,

- u pripravkii na vyplach — Ze nejsou urCeny k injekénimu podani, Ze jsou urceny jen
k jednorazovému pouziti a nespotiebovana ¢ast ptipravku se odstrani,

- ujednodavkovych ocnich pripravkii — ze obsah je urcen jen pro jeden pifipad potieby,

- u vicedavkovych ocnich a usnich pripravki — doba od prvniho otevieni obalu, po které jiz
nesmi byt obsah pouZit, tato doba nesmi piekrocit 4 tydny, neni-li stanoveno a schvaleno
jinak.

Vsechny kapalné 1¢ky se uchovavaji v dobie uzavienych obalech. Léky ptipravené v 1ékarné
se zpravidla plni do sklenénych tzkohrdlych nebo Sirokohrdlych 1ékovek se Sroubovacim
uzavérem, opatfenym podle potfeby kapacim zafizenim, ptipravky podavané po kapkach i do
polyethylenovych kapacich lahvicek (bralenek). Ptipravky obsahujici te€kavé latky se
uchovavaji ve vzduchotésnych obalech a sterilni ptfipravky ve sterilnich vzduchotésnych
zabezpecenych obalech.

Povaha uc¢innych nebo pomocnych latek mlze vyzadovat ochranu pied svétlem a/nebo
uchovavani pfi nizsich teplotach (v chladu nebo v chladnicce).

V Iékarnach se tyto léky pfipravuji v Cas potieby (individuélni ptiprava) nebo do zasoby
(hromadna ptiprava). Doba pouzitelnosti nékterych z téchto ptipravkl se stanovi na zakladé
doporuéeni SUKL (viz aktualni tabulky na nasténkach v laboratotich). U ostatnich dobu
pouzitelnosti urc¢uje 1ékarnik podle charakteru ptipravku a délky lécebné kiiry maximalné na 1
mesic.



1.4. Skupinové postupy pri pripravé kapalnych léki

Kapalné Iéky mohou mit povahu roztokd, emulzi ¢i suspenzi. V rdmci téchto zékladnich
skupin existuje fada 1ékovych forem, jejichz podstata vychéazi ze zptisobu ptipravy, zptisobu
aplikace nebo se opira o historické ¢i nazvoslovné zvyklosti. Proto dale jsou uvedeny obecné
postupy pro piipravu roztokl jako takovych a rovnéz postupy pro jednotlivé 1ékové formy
povahy roztokl,, u kterych se pfiprava castecné¢ (napf. aromatické vody) nebo zasadnim
zpusobem (ptipravky z rostlinnych drog) lisi.

1.4.1. Roztoky

Lécivé pripravky povahy roztokl se vyskytuji v praxi velmi ¢asto. Poskytuji totiz celou fadu
vyhod. Jejich aplikace je snadna a ucinek 1é€iva rychly. Po technologické strance rovnéz patii
mezi piipravky nevyzadujici slozité postupy a zafizeni. Hlavni nevyhodou je snizena stabilita
1é¢iva v roztoku, obzvlast pokud rozpoustédlem je voda.

Roztok se sklada nejméné ze dvou slozek: ze slozky dispergované nebo-li rozpusténé
(solvendum) a slozky dispergujici nebo-li rozpoustédla (solvens). Rozpusténa latka (latky) je
ve vhodném rozpoustédle samovolné dispergovana na cCastice amikroskopickych nebo
koloidnich rozmérti — vznikaji pravé nebo koloidni roztoky. Rozpoustédlo je slozkou, ktera
Vv ptipravku hmotnostné ¢i objemové pievazuje a plni ulohu konstitutivni pomocné latky.
Miize jim byt jedna kapalina nebo smés kapalin. Cast&ji se uplatiiuji rozpoustédla hydrofilni
(voda, ethanol, glycerol), avSak neni vylou¢eno ani pouziti rozpoustédel hydrofobnich,
zpravidla rostlinnych olejii. Neni-li rozpoustédlo uvedeno, pfipravuje se roztok vodny.
Dal§imi pomocnymi latkami v roztocich jsou latky zprostiedkujici rozpousténi, stabilizatory
latkového sloZeni, korigencia chuti a viing, ptip. latky ovlivitujici biologickou dostupnost.

Roztoky se pfipravuji nasledujicimi zpisoby:

a) jednoduchym rozpousténim za pokojové teploty

b) jednoduchym rozpousténim za zvySené (snizené) teploty

C) rozpousténim s pouzitim latek zprosttedkujicich rozpousténi
d) chemickou reakci, béhem které vznika u¢inna latka

Jednoduché rozpousténi za pokojové teploty

Lécivo se rozpusti ve vodg, pfip. v jiném piedepsaném rozpoustédle, promicha se a zfiltruje.
V piipad¢€, ze piedpis obsahuje vice nez jedno 1é¢ivo ¢i dal§i pomocné latky, rozpusti se
kazda latka zvlast' v Casti rozpoustédla nebo se zvoli spravné potadi rozpousténi. Kdyz
soucasti predpisu je nekolik rozpoustédel, je zpravidla vhodnéjsi rozpustit kazdou latku
Vv rozpoustédle, ve kterém se rozpousti lépe, pak roztoky smichat. T€kavé latky se do
piipravovanych roztokli ptidavaji nakonec, stejné¢ tak se pii smichavani riznych kapalin
pokud mozno dodrZzuje pofadi od méné t€kavé kapaliny k tékavejsi.

Vybrané lékopisné roztoky: Acidi salicylici solutio ethanolica — Roztok kyseliny salicylové
ethanolicky, Ammoniae solutio 10% — Roztok amoniaku 10%, Camphorae spiritus — Kafrovy
lih (ethanolovy roztok racemického kafru), Calcii chloridi solutio — Roztok chloridu
vapenatého, Dexamethasoni acetas solutio 1% — Dexamethason-acetat roztok 1%,
Formaldehydi Kutvirti gargarisma — Kutvirtovo kloktadlo s formaldehydem, Methylrosanilinii
chloridi solutio 2% — Roztok methylrosanilinium-chloridu 2%, Solutio Castellani sine
fuchsino — Castellantiv roztok bez fuchsinu, Solutio Fraeser — Roztok Fraesertiv, Solutio



Galli-Valerio — Galli-Valeritv roztok, Spiritus ethereus — Etherovy lih (ethanolovy roztok
etheru).

Zastupci lékopisnych roztokii:

Uloha &. 1.4.1.1
Ammoniae solutio 10% - Roztok amoniaku 10%

Ammoniae solutio concentrata 38,5
Aqua purificata 61,5

Ob¢ kapaliny se smichaji.

Poznamka:

Mnozstvi koncentrovaného amoniaku se upravi podle aktualniho obsahu NHs.

Uchovava se pfi teploté nepfevySujici 20 °C. Oznacuje se jako Ziravina. PredepiSe-li 1ékat
Solutio ammoniae, vydava se Ammoniae solutio 10%.

Uloha &. 1.4.1.2
Calcii chloridi solutio — Roztok chloridu vapenatého

Calcii chloridum hexahydricum 50,0
Aqua purificata 50,0

Chlorid véapenaty hexahydrat se rozpusti v €ist€né vode, promicha se a zfiltruje.

Stanoveni obsahu

0,400 g roztoku se zfedi 100 ml vody R a provede se chelatometricka titrace vapniku (viz CL
2005 2.5.11). 1 ml edetanu disodného 0,1 mol/l VS odpovida 21,91 mg CaCl,.6H,0.

(R — zékladni zkoumadlo, VS — odmé&rny roztok)

Uloha &. 1.4.1.3
Camphorae spiritus — Kafrovy lih

Camphora racemica 10,0
Ethanolum 96% (V/V) 57,0
Agua purificata 33,0

Racemicky kafr se rozpusti v ethanolu 96% (V/V), po ¢astech se prida ¢isténa voda a tekutina
se zfiltruje.
Uchovava se chranén pred svétlem.



Uloha ¢. 1.4.1.4
Solutio Castellani sine fuchsino — Roztok Castellantiv bez fuchsinu

Acidum boricum 0,8
Phenolum 3,6
Resorcinolum 8,0
Acetonum 4,0
Ethanolum 96% (V/V) 7,4
Aqua purificata 76,2

Fenol a resorcinol se rozpusti ve smési acetonu a ethanolu 96% (V/V). Pak se piida roztok
kyseliny borité v ¢isténé vode a tekutina se zfiltruje.
Uchovéava se chranén pred svétlem. Nevydava se bez 1ékaiského predpisu.

Uloha &. 1.4.1.5
Solutio Fraeser — Roztok Fraesertiv

Acidum benzoicum 2,70
Acidum salicylicum 2,70
lodi solutio ethanolica 13,50
Camphorae spiritus 81,10

Kyselina benzoova a kyselina salicylova se rozpusti v kafrovém lihu a ptida se ethanolicky
roztok jodu.
Uchovava se v obalech nereagujicich s jodem, chranén pied svétlem.

Uloha &. 1.4.1.6
Solutio Galli-Valerio — Roztok Galli Valeriav

Phenolum 0,5
Glycerolum 85% 1,5
Natrii tetraboras decahydricus 1,5
Formaldehydi solutio 35% 2,5
Aqua purificata ad 100,0

Tetraboritan sodny dekahydrat se rozpusti v ptiblizné 90 g ¢isténé vody, piida se glycerol,
roztok formaldehydu a fenol, doplni se ¢isténou vodou do 100 g, promicha se a zfiltruje.
Uchovava se chranén pred svétlem. Nevydava se bez I¢karského predpisu.

Uloha ¢. 1.4.1.7
Spiritus ethereus — Etherovy lih

Ether solvens 25,0
Ethanolum 85% 75,0

Ether prosty antioxida¢nich pfisad se smicha s ethanolem 85%.
Uchovéava se chranén pted svétlem, pii teploté 8 °C az 15 °C. Oznacuje se jako hotlavina.



Priklady lékarskych predpisi:

Uloha &. 1.4.1.8

Rp.

Kalii iodidi 2,5
Aq. purificatae ad 100,0
M.f.sol.

D.S. 3 x denné 1 1zici

Uloha ¢. 1.4.1.9

Rp.

Tannini 1,0
Ag. purificatae ad 100,0
M.f.sol.

D.S. K obkladiim

Uloha &. 1.4.1.10

Rp.

Argenti nitratis 0,1
Ag. purificatae ad 10,0
M.f.sol.

D.S. K teckovani spodiny bércovych vieda.
Sub signo veneni! Ad manus medici!

Jednoduché rozpousténi za zvySené teploty

Lécivo se vsype do pfedem zahiaté nebo vrouci vody (jiného rozpoustédla) a michanim se
rozpusti, ptip. se smes jesté urcitou dobu vaii na vafici ¢i zahfiva na vodni lazni. Kdyz ostatni
latky nevyzaduji rozpousténi za zvySené teploty, pfidaji se az do vychladlého roztoku nebo se
rozpusti v ¢asti rozpoustédla za pokojové teploty. T€kavé ¢i termolabilni latky se pfidavaji po
ochlazeni roztoku. Po vychladnuti se vzdy doplni odpafena voda a roztok se zfiltruje.
Rozpousténi v tékavych rozpoustédlech za zvysené teploty probihd vzdy v uzaviené nadobé a
na vodni lazni, nikoliv na varici.

Vybrané |ékopisné roztoky. Acidi borici solutio 3% — Roztok kyseliny borité 3%, Aqua
conservans — Konzervacéni voda, Ethacridini lactatis solutio 1% — Ethakridin-laktat roztok 1%,
Methylrosanilinii chloridi solutio 0,5% — Roztok methylrosanilinium-chloridu 0,5%, Natrii
tetraboratis solutio glycerolica — Roztok tetraboritanu sodného glycerolovy, Solutio Jarisch —
Jarischiv roztok.



Zastupci lékopisnych roztokii:

Uloha &. 1.4.1.11
Acidi borici solutio 3% — Roztok kyseliny borité 3%

Acidum boricum 3,0
Aqua purificata 97,0

Kyselina borita se rozpusti v ¢isténé vodé zahtaté na 60 °C az 70 °C a roztok se zfiltruje.

Uchovava se pfi teploté 8 °C az 15 °C.

Uloha &. 1.4.1.12
Aqua conservans — Konzervacéni voda

Methylparabenum 0,067
Propylparabenum 0,033
Aqua purificata 99,90

Methylparaben a propylparaben se rozpusti ve vrouci ¢isténé vod¢ a chvili se povafi. Tekutina
se ochladi, doplni se ¢isténou vodou na 100,0 g a zfiltruje se.
Uchovava se chranéna pted svétlem

Uloha &. 1.4.1.13
Natrii tetraboratis solutio glycerolica — Roztok tetraboritanu sodného glycerolovy

Natrii tetraboras 10,0 20,0
Glycerolum 85% 90,0 80,0

Ptedepsané mnoZstvi tetraboritanu sodného dekahydratu (10,0 g nebo 20,0 g) se zahtfivanim a
za stalého michani rozpusti v pfedepsaném mnozstvi glycerolu.

Uloha ¢&. 1.4.1.14
Solutio Jarisch — Roztok Jarischuv

Acidum boricum 2,0
Glycerolum 85% 4,0
Agua purificata 94,0

Kyselina borita se rozpusti ve vrouci ¢isténé vodé. Po vychladnuti se piidd glycerol 85%,
doplni se ¢isténou vodou do 100,0 g a zfiltruje se. K protimikrobnimu zajisténi lze pouzit
vhodné konzervacni latky, napt. misto €ist€né vody konzervacni vodu (Aqua conservans).



Priklady lékarskych predpisi:

Uloha &. 1.4.1.15

Rp.

Ethacridini lactatis 1,0
Ag. purificatae ad 100,0
M.f.sol.

D.S. 1 lzici roztoku do sklenice vody k vyplachiim ust.

Rozpousténi s pouzitim latek zprostiredkujicich rozpousténi

Jako latky zprostfedkujici rozpousténi (solubilizatory) se mohou pouzit dalsi rozpoustédla
(kosolventy), tenzidy, hydrotropni nebo komplexotvorné latky. Zptsob pfipravy zavisi na
povaze solubilizatoru — 1éCivo se bud’ smisi se solubilizatorem bezprostfedné pied
rozpousténim, nebo se rozpousti v koncentrovaném ¢i ziedéném roztoku latky zprostredkujici
rozpousténi.

Vybrané lékopisné roztoky: lodi solutio aguosa — Roztok jodu vodny, Iodi solutio ethanolica —
Roztok jodu ethanolicky, Iodi solutio glycerolica — Roztok jodu glycerolovy.
Zastupci l1ékopisnych roztokii:

Uloha & 1.4.1.16
lodi solutio aguosa — Roztok jodu vodny

lodum 1,0
Kalii iodidum 2,5
Aqua purificata 96,5

Jodid draselny se rozpusti ve 2,5 ml ¢iSténé vody a ptida se jod. Po jeho rozpusténi se roztok
doplni ¢isténou vodou do 100 g a zfiltruje se.
Uchovava se v obalech nereagujicich s jodem, chranén pied svétlem.

Uloha ¢. 1.4.1.17
lodi solutio ethanolica — Roztok jodu ethanolicky

lodum 6,5
Kalii iodidum 2,5
Aqua purificata 8,4
Ethanolum 96% (V/V) 82,6

Jodid draselny se rozpusti v ¢isténé vod¢, piida se jod a ethanol 96% (V/V) a obfasnym
protiepavanim se rozpusti.
Uchovavé se v obalech nereagujicich s jodem, chranén pted svétlem.



Uloha &. 1.4.1.18
lodi solutio glycerolica — Roztok jodu glycerolovy

lodum 1,0
Kalii iodidum 10,0
Aqua purificata 10,0
Glycerolum 85% 79,0

Jodid draselny se rozpusti v Cisténé vodé a pfida se jod. Po jeho rozpusténi se piimicha
glycerol 85% a tekutina se zfiltruje.
Uchovava se v obalech nereagujicich s jodem, chranén pted svétlem.

Priklady lékarskych predpisi:

Uloha &. 1.4.1.19

Rp.

Mentholi 0,1
Ethanoli 96% 1,0
Polysorbati 80 1,0
Ag. purificatae ad 100,0
M.f.sol.

D.S. Mazani

Uloha &. 1.4.1.20

Rp.

Mentholi 0,1
Camphorae 0,1
Polysorbati 80 1,0
Agq. purificatae ad 100,0
M.f.sol.

D.S. Mazani

Poznamka:

Ptiprava probihd v tfence s térkou. Nejdiive se vytvoii eutektickd smés, promicha se
S polysorbatem 80 a postupné¢ se ziedi ¢iSténou vodou.

Piiprava chemickou reakci

Ptiprava chemickou reakci je charakteristickd pro kazdy konkrétni roztok. Spole¢né pro
vSechny ptipravky je, ze slozeni hotového ptipravku je jiné, nez uvadi predpis na zacatku
ptipravy, tj. lé¢ivo vznika v pribéhu piipravy.

Vybrané |ékopisné roztoky: Aluminii acetotartratis solutio — Roztok octanu a vinanu hlinitého,
Calcii hydroxidi solutio — Roztok hydroxidu vapenatého, Spiritus saponatus — Mydlovy lih,
Spiritus saponis kalini — Lih s draselnym mydlem.



Zastupci lékopisnych roztokii:

Uloha &. 1.4.1.21
Calcii hydroxidi solutio — Roztok hydroxidu vapenatého

Calcii oxidum 1,0
Aqua purificata g.s.

Pti piiprave se pouzije Cerstve pievafena ¢isténa voda.

Rozetfeny oxid vapenaty se v porceldnové misce zvolna pokropi asi 4 ml ¢isténé vody. Po
uplném vyhaseni a vychladnuti se vznikla suspenze pielije do lahve, piida se 50 ml ¢isténé
vody, dikladné se protfepe a neché ustat. Potom se ¢ira tekutina slije, v 1dhvi zbyly hydroxid
vapenaty se zalije 100 ml ¢isténé vody, dikladné se protiepe a ldhev se dobfe uzavie. Tésné
pred pouzitim se ¢ird tekutina stdhne nebo slije a zfiltruje.

Stanoveni obsahu

K 25,0 g roztoku se ptida 0,1 ml fenolftaleinu RS a titruje se kyselinou chlorovodikovou 0,1
mol/l VS do odbarveni. 1 ml kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l VS odpovida 3,705 mg
Ca(OH),. (RS —roztok zkoumadla, VS — odmérny roztok)

Uchovava se ve zcela naplnénych a dobie uzavienych obalech odolnych proti alkaliim.

Uloha ¢&. 1.4.1.22
Spiritus saponis kalini — Lih s draselnym mvdlem

Kalii hydroxidum 8,0
Lini oleum 35,0
Ethanolum 96% (V/V) 30,0
Aqua purificata 26,0
Lavandulae etheroleum 1,0

Hydroxid draselny se rozpusti ve 12 ml ¢iSténé vody, pfida se Inény olej a 10 g ethanolu 96%
(VIV) a v uzaviené nadobé¢ se protiepava do uplného vyjasnéni tekutiny. Pak se pfida zbylé
mnoZstvi vody a roztok levandulové silice ve zbylém mnoZstvi ethanolu a promicha se.
Uchovava se chranén pied svétlem.



1.4.2. Sirupy

Sirupy jsou koncentrované roztoky cukrii nebo vicesytnych alkohold ve vodé, vyluzich
Z rostlinnych drog nebo v ovocnych stavach urcené k vnitinimu uziti. Z cukrii se pouziva
sacharosa, piip. glukosa, fruktosa, invertni cukr, z vicesytnych alkoholti — alkoholické cukry
ptipravky viskézni konzistence, sladké chuti a obsahujici vodu. Sladké chuti je v tomto
ptipadé dosazeno pouzitim sacharosy (nejméné 45 % celkové hmotnosti), polyoll vicesytnych
alkoholti nebo umélych sladidel. Sirupy se obvykle pouzivaji jako korigencia chuti, mohou
vSak mit i lécebny ucinek, pokud obsahuji 1é¢iva nebo pokud se piipravuji rozpousténim
cukri ve vyluzich zrostlinnych drog. S vyjimkou prostého sirupu obsahuji obvykle fadu
pomocnych latek (protimikrobni latky, korigencia chuti a viing, barviva).

Sirupy se pfipravuji:

a) rozpousténim sacharosy nebo alkoholického cukru za zvysené nebo pokojové teploty:
- Ve vodé

- ve vodnych roztocich G¢innych a pomocnych latek

- ve vyluzich z rostlinnych drog

b) ptidanim (rozpousténim) 1éCiv, tinktur, extraktt apod. k prostému sirupu.

Priprava pii pokojové teploté probiha jednoduchym rozpousténim sacharosy ve vode ¢i jiné
kapalin¢ za ¢astého promichavani a protfepavani nebo tak, ze sacharosou urcité zrnitosti se
naplni perkolator a rozpousti se pii pomalém priitoku rozpoustédla.

Vétsina sirupt se pripravuje za zvySené teploty podle jednotného postupu, ktery lze rozdélit

na nékolik pracovnich tkoni:

e navazeni sacharosy a vody nebo jiné kapaliny — pomér téchto slozek ve vétsin€ 1ékopisi je
64:36

e rozpousténi sacharosy — probihd za stidlého michani pfi zahfivani mirnym teplem
(zpravidla do 80 °C) na vodni lazni nebo tak, Ze se sacharosa nasype do pfedem zahtaté
kapaliny a rozpousti se mimo zdroj tepla

e zavafeni roztoku, odpénéni — po rozpusténi sacharosy se sirup bez michani kratce povaii,
nesmi se vafit, pokud sacharosa neni Upln€ rozpusténa. Vznikld péna, obsahujici
koagulované necistoty nebo balastni bilkovinné latky, se sbira a odstranuje

e TUprava na predepsanou hustotu — vypafend kapalina se doplni na pfedepsané mnoZstvi
horkou piedem Cerstvé pievarenou vodou

e filtrace a Cefeni — sirupy se filtruji za horka vhodnym filtrem, je-li jsou pfitomny
nefiltrovatelné a nesedimentujici zakaly, pouzije se nékterd z Ceficich metod

e rozplilovani — sirupy se jeSté¢ za horka plni do vysterilizovanych lahvi aZ po hrdlo, po
vychladnuti se zkondensovana vodni para smisi se sirupem diikladnym prottepanim.

Sirupy se uchovavaji v chladnu (8-15 °C), coz brani pomnozeni mikroorganizmii. Ze stejného
divodu se do nékterych sirupil ptidavaji protimikrobni pfisady (parabeny, benzoan sodny,
kyselina sorbova).

Vybrané lékopisné sirupy. Althaeae sirupus — Proskurnikovy sirup, Plantaginis sirupus —
Jitrocelovy sirup, Sirupus simplex — Prosty sirup.



Uloha &. 1.4.2.1

Sirupus simplex — Prosty sirup

Saccharosum 64,0
Aqua purificata 36,0

Sacharosa se za stalého michéani rozpusti v €isténé vodé zahtaté na asi 80 °C a potom se kratce
povari. Péna se odstrani a sirup se doplni horkou Cerstvé ptevarenou cisténou vodou na 100 g.
Pak, je-li tieba, zfiltruje se jesté za horka vhodnym filtrem a plni se do suchych, podle potieby
vysterilizovanych nddob az po hrdlo a nadoby se ihned uzaviou.

Uchovava se ve zcela naplnénych obalech, chranén pied svétlem, pfi teploté 8 °C az 15 °C.

Uloha &. 1.4.2.2
Althaeae sirupus — Proskurnikovy sirup

Althaeae radix (5 600) 2,5
Ethanolum 96% (V/V) 2,0
Aqua purificata 40,0
Saccharosum 64,0
Methylparabenum 0,15

Proskurnikovy kofen pfedem omyty studenou cisténou vodou se ve sklenéné, porcelanové
nebo smaltované nadobé maceruje 2 hodiny pii pokojové teploté ve smési 1 g ethanolu 96%
(VIV) a 40 g cisténé vody za obcasného promichavani. Vyluh se zfiltruje vhodnym filtrem,
zbyla droga se nelisuje, pouze se promyva ¢isténou vodou k ziskani pozadované hmotnosti

36 g vyluhu. Pak se pfidd roztok methylparabenu v 1 g ethanolu a pfipravi se sirup vyse
uvedenym postupem.

Uchovava se chranén pred svétlem, pii teploté 8 °C az 15 °C.

Uloha &. 1.4.2.3
Plantaginis sirupus — Jitrocelovy sirup

Plantaginis folium (5 600) 5,0
Aqua purificata 45,0
Saccharosum 64,0
Methylparabenum 0,15
Ethanolum 96% (V/V) 1,0

Jitrocelovy list se zalije vrouci ¢iSténou vodou a v dobfe uzaviené sklenéné nebo porcelanové
nadobé se 4 hodiny necha stat za obCasného promichéavani. Tekutina se zfiltruje vhodnym
filtrem, droga se ihned vylisuje a ziskany vyluh se rovnéz zfiltruje. Ob¢ tekutiny se spoji a
doplni se na 36 g vodou, kterou se promyvala vylisovana droga. Pifida se roztok
methylparabenu v ethanolu 96% a pfipravi se sirup vyse uvedenym postupem.

Uchovava se chranén pted svétlem, pfi teploté 8 °C az 15 °C.



1.4.3. Aromatické vody

Aromatické vody jsou nasycené vodné roztoky snadno tekavych latek, zpravidla silic.
Pouzivaji se nejCastéji jako korigencia chuti a viné, nékteré znich maji rovnéz mirny
terapeuticky ucinek (napf. Vétrova voda). Pro piipravu, vyklad vlastnosti a nékterych
inkompatibilit je diillezité v definici zdlraznit, Zze u aromatickych vod jde o roztoky nasycené.
Jsou proto citlivé na teplotu a nesmi se uchovavat pfi nizsi teploté, nez pii které byly
piipraveny, nebot’ jinak se kali. Pivodné se aromatické vody piipravovaly destilaci Cerstvych
nebo susenych rostlinnych drog vodni parou. Tato ptiprava patii dnes jiz historii. Zékladnim
zpusobem zlistavd piiprava rozpousténim silic nebo jinych snadno tékavych latek ve vodé.
K usnadnéni ptipravy a zlepSeni kvality se pfidavaji rizné pomocné latky (ethanol, mastek),
piesto klasicka pfiprava aromatickych vod je pomérmné zdlouhava — smés silic, ethanolu a
vody se po urcitou dobu intenzivné protfepavd do dosazeni stavu nasycenosti. Aromatické
vody lze pfipravit také solubilizaci silic hydrofilnimi tenzidy (napt. polysorbat 80). Vyhodou
je rychlost pfipravy, nevyhodou je chut i zépach polysorbatu, které mnohdy zkresluji
kvalitativni znaky piipravku.

Vseobecny ptedpis pro piipravu aromatické vody:

Etheroleum 0,1
Ethanolum 96% 1,0
Ag. purificata 98,9
Talcum 0,5
Poznamka:

Mnozstvi silice a ethanolu se muze lisit dle predpisu

Silice se rozpusti v ethanolu 96%, do tohoto roztoku se pfidava za stalého silného
protiepavani iSténa voda a 15 min. se protfepava. Asi 2 g tohoto roztoku se peclivé rozetie
s 0,5 g mastku a pfidd se zpét k hlavnimu podilu tekutiny. Po intenzivnim promichani se
necha usadit a zfiltruje se filtrem navlhéenym ¢isténou vodou.

Aromatické vody maji omezenou stabilitu, jsou snadno napadany mikroorganizmy, proto se
pfipravuji v ¢as potieby. V podminkach 1ékarny je vyhodnéjsi si do zéasoby pfipravit
koncentrovanou aromatickou vodu. Podstata koncentrované aromatické vody je zaloZena na
zvySené rozpustnosti silice, deterpenované fedénim ethanolového roztoku silice vodou na
koncentraci ethanolu piiblizn¢€ 40-50 %. Nevonné terpenické uhlovodiky se vylouci ve formée
zakalu, ktery se odstrani filtraci pomoci mastku. Vyssi podil ethanolu v tomto ptipad¢ ma i
stabilizujici ulohu — chrani pfipravek proti mikrobialnimu znehodnoceni. V cas potteby se
aromatickd voda ze zédsobniho roztoku pfipravi jen pouhym zifedénim Ccisténou vodou
V poméru 2:98.

Vybrané |ékopisné aromatické vody: Aqua carminativa — Vétrova voda, Aqua carminativa
rubra —Vétrova voda ¢ervena. Do této skupiny mtizeme ptifadit i Anisi spiritus compositus —
Slozeny anyzovy lih, ktery svou podstatou a zplusobem piipravy je koncentrovanou
aromatickou vodou.



Zastupci lékopisnych aromatickych vod:

Uloha &. 1.4.3.1
Agua carminativa — Vétrova voda

Carvi etheroleum 0,01
Citri etheroleum 0,01
Citronellae etheroleum 0,01
Coriandri etheroleum 0,01
Foeniculi etheroleum 0,01
Menthae piperitae etheroleum 0,01
Ethanolum 96% (V/V) 0,24
Talcum 0,5

Ag. purificata ad 100,0

Ptipravuje se dle vSeobecného postupu pro aromatické vody (viz vyse).
Uchovava se ve zcela naplnénych obalech, chranéna pred svétlem.

Uloha ¢&. 1.4.3.2.
Anisi spiritus compositus — Anvzovy lih slozeny

Anisi etheroleum 2,0
Ammonii chloridum 3,0
Ethanolum 96% (V/V) 40,0
Aqua purificata 55,0

Anyzova silice se rozpusti v ethanolu 96% za stalého protfepavani se piidava ¢isténa voda a
nakonec se pfida chlorid amonny. Pokud je tekutina zakalena, prottepe se s 3 g mastku, necha
se stat nékolik hodin za obcasného promichani a potom se zfiltruje.

Uchovava se chranén pied svétlem.

Dalsi priklady aromatickych vod:

Uloha &. 1.4.3.3
Agua menthae piperitae — Matova voda

Menthae piperitae etheroleum 0,1
Ethanolum 96% 1,0
Aqua purificata 98,9
Talcum 0,5

Ptipravuje se dle vSeobecného postupu pro aromatické vody (viz vyse).



Uloha ¢. 1.4.34
Agua menthae concentrata — Koncentrovand matova voda

Menthae piperitae etheroleum 1,8
Ethanolum 96% g.s.
Ag. purificata 58,2
Talcum 3,0
Postup:

Matova silice se rozpusti ve 40 g ethanolu 96% a za stalého protfepavani se ziedi ¢iSténou
vodou. Protfepava se 15 min a nechd 24 hod. stat pii pokojové teplote. Asi 10 g této smési se
peclivé rozetfe se 3 g mastku a pfida se zpét k hlavnimu podilu tekutiny. Po dikladném
protiepani se necha usadit a zfiltruje se suchym filtrem. K ziskanému filtratu (a) se prida
mnozstvi ethanolu 96% (b) v g podle vzorce b = 0,02-a. Tato piisada zabrafuje tvotreni zakalu
pfi pfipadném snizeni teploty béhem skladovani.



1.4.4. Slizy

Slizy vznikaji z bobtnajicich polymernich latek, které mohou mit ptirodni, polosyntetickou, ¢i
syntetickou povahu. Nabobtndnim téchto latek ve vod¢ (jiném hydrofilnim rozpoustédle) se
vytvoii  viskézni koloidni roztok, piip. disperze nabobtnalych ¢astic. Pfi vysSich
koncentracich polymerni latky, zméné teploty nebo pH, v pfitomnosti nékterych iontl nastava
prechod sol-gel, ktery je charakteristicky pro vétSinu latek tvoficich slizy, proto tyto latky se
Casto nazyvaji gelotvornymi. Ne vzdy je snadno poznat, zda ptipravek patii do skupiny slizi
nebo gell. Z teoretického hlediska je sliz koloidni systém ve stavu solu, z praktického
hlediska slizem nazyvame roztok (disperzi) polymerni latky majici povahu viskézni kapaliny.
Zpusob ptipravy slizti ¢i gelll neni jednotny, protoze rtizné latky vyzaduji odlisné podminky
pro nabobtnani, rozpusténi a gelovaténi (prechod sol-gel). VSeobecné se pfipravuji
rovnomérnym navrstvenim jemné rozpraSkované gelotvorné latky na povrch kapaliny
nejcastéji pii pokojové teploté. U latek velmi snadno tvoficich shluky, které pak obtizné
nabobtnavaji, se ob¢as doporucuje predmichani gelotvorné latky s lihem nebo glycerolem.

Pfi pokojové teplot¢ samovolnym bobtnanim se obvykle pfipravi sliz z arabské
klovatiny, tragantu, methylcelulosy, povidonu aj. ZvySenou teplotu k rozpusténi nebo
gelovaténi vyzaduje agar, Skrob, Zelatina, sodna stil karmelosy. Na zméné pH (neutralizaci) je
zalozena ptiprava slizli a gelii z kyseliny polyakrylové (karbomert).

Vybrané \ékopisné slizy: Acaciae mucilago — Sliz z arabské klovatiny, Methylcellulosi
mucilago — Sliz z methylcelulosy.

Zastupci lékopisnych slizi:

Uloha & 1.4.4.1
Acaciae mucilago — Sliz z arabské klovatiny

Acaciae gummi dispersione desiccatum
(Acaciae gummi) 10,0
Aqua conservans ad 30,0

Arabska klovatina usuSena rozpraSenim (popf. arabskd klovatina praskovand (125)) se
rozpusti v konzervacni vode¢. Je-li tieba, zfiltruje se a rozplni se do lahvi.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech, chranén pred svétlem, pfi teploté 8 °C az 15 °C.

Uloha ¢. 1.4.4.2
Methylcellulosi mucilago — Sliz z methylcelulosy

Methylcellulosum 2,5
Glycerolum 85% 10,0
Aqua purificata ad 100,0

Methylcelulosa se rozptyli v asi 40 ml ¢isténé vody a necha se 15 min stat. Nabobtnala smés
se vymicha do hladka. Potom se piida smés glycerolu a zbytku ¢isténé vody a miché se do
vzniku prithledného slizu.

Uchovéava se pfi teploté 8 °C az 15 °C.



Piiklady dalsich slizii (geli):

Uloha &. 1.4.4.3
Carmellosi natrici mucilago — Sliz ze sodné soli karmelosy

Carmellosum natricum 2,0-4,0
Glycerolum 85% 10,0
Ag. conservans ad 100,0
Postup ptipravy:

Ke smési konzervacni vody a glycerolu zahtaté piiblizné na 85 °C se za stadlého michani
piidava sodnd stl karmelosy. Po rozpusténi se doplni odpafend voda a roztok se znovu
promicha.

Uloha &. 1.4.4.4
Methylcellulosi mucilago — Sliz z methylcelulosy

Methylcellulosum 1,0
Ag. purificata ad 100,0
Postup ptipravy:

Asi  polovicni mnozstvi ¢isténé vody se zahieje na pfiblizné 80 °C a pielije se do
melaminové tftenky. Na povrch vody se nasype methylcelulosa a nechd se asi 15 min bobtnat.
Zbytek vody se predem zmrazi nebo se vychladi na teplotu blizkou 0°C. Do nabobtnalé
methylcelulosy se pfida ledova tfist nebo velmi chladna voda a michd se do vzniku
stejnorodého prizraéného slizu.

Poznamka:

Krom¢ vySe uvedeného nebo Iékopisného postupu (viz vysSe uloha ¢. 1.4.4.2) se sliz
Z methylcelulosy muZze pfipravit jesté dalSim jednodussim, av§ak zdlouhavym zplsobem, kdy
se methylcelulosa nechd samovolné¢ nabobtndvat pfi pokojové teploté alespont 12 hodin
obvykle vSak pfes noc.

Uloha ¢. 1.4.4.5
Gelatum gelatinae — Gel Zelatiny

Gelatina 10,0
Ag. conservans 90,0
Postup pfipravy:

Do kadinky s konzervaéni vodou se nasype Zelatina a necha se pfiblizn€¢ 15 min bobtnat.
Zahtatim na 70 °C teplé vodni lazni se Zelatina rozpusti (nesmi se vafit!), odpafend voda se
doplni horkou ¢isténou vodou, roztok se prelije do Sirokohrdlé 1€kovky, uzavie se a necha
vychladnout.



Uloha ¢. 1.4.4.6
Gelatum agari — Gel agaru

Agarum 1,0
Ag. conservans 99,0
Postup ptipravy:

Agar s konzervacni vodou (bez nabobtnani) se na vatic¢i zahieje k varu a vaii se do rozpusténi
agaru. Odparfena voda se doplni horkou cisténou vodou, roztok se ptelije do Sirokohrdlé
1ékovky, uzavie se a necha vychladnout.



1.4.5. Pripravky z rostlinnych drog

Mezi ptipravky ziskané extrakénimi metodami se zatazuji vyluhy pfedevSim z rostlinnych
drog, tj. ndlevy, odvary, tinktury a extrakty. Jedna se o klasické 1ékopisné a 1ékarenské formy,
které obsahuji smési ucinnych, vedlejSich a balastnich latek. Protoze vyluhy jsou tvofeny
souborem obsahovych latek rozdilnych fyzikdlnich a chemickych vlastnosti, latek rtzné
stalosti, rozpustnosti a terapeutické hodnoty, tak v poslednich letech se dava spiSe prednost
nekterym druhiim vyluht, jako jsou napf. stabilni suché extrakty zarucujici obsah u¢innych
latek, nebo smési zbavené vedlejSich a balastnich latek, popft. Cistd, terapeuticky vyznamna
chemicka individua.

Extrakéni metody Ize rozdélit podle plynulosti vyluhovani na periodické, polokontinudlni a
kontinudlni.

Periodické extrakéni metody pfedstavuji macerace, u kterych dochazi k pfevodu
extrahovanych latek z drogy do vyluhovadla v uzavieném systému. To znamena, ze droga
s vyluhovadlem se vlozi najednou do nddoby a po ur€ité dobé vyluhovani se ziskd vyluh a
vylouzena droga. Macerace mohou probihat za rizné teploty, v jednom stupni i ve vice
stupnich a téZ za rGzné rychlosti pohybu drogy a vyluhovadla. Maceracnimi extrakénimi
metodami se pfipravuji nalevy, odvary, tinktury a extrakty.

Polokontinudlni extrakéni metody ptedstavuji perkolace, u kterych se droga vklada do
systému najednou a piitok vyluhovadla a vytok vyluhu je kontinudlni. Perkolace probihaji
vétSinou za pokojové teploty bud v jednom perkoldtoru nebo v baterii perkolatora.
Perkola¢nimi extrakénimi metodami se pfipravuji tinktury a extrakty.

Kontinualni extrakéni metody jsou charakterizované plynulym ptisunem drogy a vyluhovadla
a plynulym odd€lovanim vyluhu a vylouZzené drogy. Metody vyzaduji specialni vyrobni
zafizeni pouZivané ve vyrobg.

Piiprava vyluhi (nalevy, odvary, tinktury, extrakty) z rostlinnych drog extrakénimi
metodami.

K pfipravé se pouZivaji, neni-li jinak pfedepsano, kvéty, listy, dfené, naté a kofeny drobné
fezan¢ a velmi drobné¢ fezané, plody a semena hrubé praskovand. Neni-li mnozstvi drogy
uvedeno, pfipravi se u nalevil a odvart z 10 g drogy 100 g vyluhu, z 10 g drogy obsahujici
latky sliznaté 200 g vyluhu. Pro pfipravu tinktur ze silné a velmi siln¢ G¢innych drog se
pouzije 10 g drogy na pfipravu 100 g tinktury, u ostatnich drog se pouzije 20 g drogy na 100
g tinktury. Podle povahy drogy lze pti vyluhovani pouzit vhodné pomocné latky zvySujici
ucinnost extrakéni metody a stabilizujici pifipravek. Pfi zpracovani alkaloidnich drog se
k vyluhovadlu na ptedvlhéeni pfidava okyselujici latka napf. kyselina citronova a to
v mnozstvi odpovidajicimu mnozstvi alkaloidi v droze (napt. na 1 g hlavénkového kotene
obsahujiciho 0,02 g alkaloidd se pouzZije 0,02 g kyseliny citronové). Vyluhovani
saponinovych drog, stejné jako drog sliznatych probihd 1épe ve slabé& alkalickém prostiedi.
Jsou-li predepsana 1é€iva, piidavaji se az k hotovému vyluhu.



Odvary a nalevy

jsou vodné vyluhy, které se pfipravuji vétSinou v Case potieby (ex tempore) — macera¢nimi
extrakénimi metodami probihajicimi jak pfi pokojové, tak zvySené teploté, vifivou extrakei,
rozpousténim suchych extrakti, fedénim koncentrovanych vyluhi.

a) Priprava pfi pokojové teploté

Naélevy z drog obsahujicich slizovité latky

Droga se maceruje vodou pokojové teploty 30 minut za ob¢asného promichavani. Ziskany
sliz se bez lisovani zfiltruje a filtr se podle potieby promyje vodou, aby se ziskalo predepsané
mnozstvi vyluhu.

Uloha &. 1.4.5.1

Rp.
Althaeae radicis infusi 5,0:100,0
D.S. 3 x 1 lzici

Uloha &. 1.4.5.2

Rp.
Lini seminis infusi 5,0:100,0
D.S. 1 1zici nékolikrat denné

b) Ptiprava pii zvySené teploté

Skupinou vyluht pfipravovanych za zvySené teploty jsou odvary a nalevy, které se zpravidla
ptipravuji infazi nebo dekokei tak, Zze se droga dikladné prohnéte térkou v porcelanové
tience s troj- az pétinasobnym mnozstvim vody az je stejnomérné provlhcena a necha se 15
minut stat. Potom se droga vpravi do vhodné nddoby s vickem. Podle toho, zda se ptipravuje
nalev nebo odvar, postupuje se nasledovngé.

U nélevi se droga pftelije vrouci vodou, vloZi se do vrouci vodni 14zn€ na 5 minut a obcas
promichava. Poté se necha nadoba s drogou stat 45 minut pfi pokojové teploté za obcasné¢ho
promichavani. Vyluh se zfiltruje, droga vylisuje a vyluh se doplni tekutinou ziskanou
promytim filtru s drogou pievarenou vodou na predepsané mnozstvi ptipravku.

Pii piiprave odvaru se droga téz prelije zbylym mnozstvim vody zahtaté k varu, vlozi se na
30 minut do vodni lazné¢ a obcas se promicha. Vyluh se zfiltruje horky, droga vylisuje a
doplni tekutinou ziskanou promytim filtru s drogou ptevafenou vodou na predepsané
mnoZzstvi piipravku.

Uloha &. 1.4.5.3

Rp.
Quercus corticis decocti 5,0:100,0
D.S. K obkladiim



Uloha &. 1.4.5.4

Rp.
Uvae ursi folii decocti

D.S. 1 kdvovou 1zicku kazdé 3 hodiny

Uloha ¢&. 1.4.5.5

Rp.
Tiliae floris infusi
D.S. 2 1zice 2-3 X denné

Uloha &. 1.4.5.6

Rp.
Crataegi folii cum flore infusi
D.S. 2 1zice 3 x denné

Uloha ¢. 1.4.5.7

Rp.
Millefolii herbae infusi
D.S. 2 1Zice 3 x denné

5,0:100,0

5,0:100,0

4,5:100,0

5,0:100,0

Vyluhovani saponinovych latek probihd 1épe ve slabé alkalickém prostiedi, kterého
dosdhneme pfidanim na 1,0 g drogy 0,1 g uhli¢itanu sodného popi. hydrogenuhli¢itanu
sodného nebo 0,5 g 10% amoniaku. Tyto latky se ptidavaji k vyluhovadlu uréenému

k ptedvlhéeni drogy.

Uloha &. 1.4.5.8

Rp.
Verbasci floris infusi
D.S. Vypit béhem dne

Uloha &. 1.4.5.9

Rp.
Betulae folii infusi
D.S. 1 1zice 3-4 x denné

1,5:100,0

5,0:100,0



Dalsi zptisob vyluhovani je tzv. dvoustupiiova extrakce — maceroinfiize, kdy vyluhovani
probihd nejprve za pokojové teploty a pak pii teploté klesajici z 60-70 °C az k pokojové
teploté. Na polovi¢ni mnozstvi vyluhovadla se nasype droga, promisi se a nechd 15 minut
vyluhovat. Varici druha polovina vyluhovadla se pfileje k vyluhované smeési a necha se opét
15 minut stat. Potom se vyluh zfiltruje, droga vylisuje a doplni tekutinou ziskanou promytim
filtru s drogou pievarenou vodou na predepsané mnoZzstvi.

Tinktury

jsou zpravidla lihové vyluhy z drog nebo lihové roztoky suchych extraktd. Tinktury se
piipravuji pii pokojové teploté maceraci, rozpousténim suchych extraktti, perkolaci a vitivou
extrakci.

e Maceraci se tinktury pfipravuji tak, ze predepsané mnozstvi drogy se prelije
pfedepsanym mnozstvim vyluhovadla a nechd se v uzaviené naddobé za obcasného
protfepavani 7 dni vyluhovat. Poté se tekutina scedi a droga vylisuje. SmiSené tekutiny se
doplni vyluhovadlem, kterym se ptedem provlhéi vylisovana droga a znovu vylisuje. Pak
se tekutina necha ustat na tmavém, chladném misté do vyjasnéni, nejméné 12 hodin. Ciry
vyluh se slije, zbytek se zfiltruje a filtr s drogou promyva takovym mnozstvim
vyluhovadla az dostaneme piedepsané mnozstvi tinktury.

¢ Rozpousténim se tinktury pfipravuji tak, ze k pfedepsanému mnozstvi suchého extraktu
se ptfidava rozpoustédlo a v dobfe uzaviené nddob¢ za obcasného promichavani necha stat
na tmavém misté do rozpuiténi. Poté se tinktura nechd stat asi 12 hodin do vyjasnéni. Cira
tekutina se slije, zbytek zfiltruje a filtr se promyje takovym mnoZstvim rozpoustédla, aby
po smichani ¢iré tekutiny s filtraitem bylo pozadované mnoZzstvi ptipravku.

e Pri perkolaci se droga provlh¢i predepsanym vyluhovadlem a necha se potiebnou dobu
(priblizné€ 6 hodin) stat. Pak se ptevede do perkolatoru a ptiléva se tolik vyluhovadla, az je
droga ponotena. Perkolator se uzavie a necha 24 hodin stat. Pak se tekutina vypousti (za
neustalého dolévani vyluhovadla) pootevienym vypustnym kohoutem tak, aby za hodinu
vytékala asi 1/50 obsahu perkolatoru. Perkoluje se tak dlouho, az se ziska 1/2
predepsaného mnozstvi tinktury. Pak se ptfestane dolévat vyluhovadlo a vyluh se necha
z perkolatoru vykapat, droga se vyjme, vylisuje, tekutiny se spoji a doplni na pfedepsanou
hmotnost.

Extrakty

jsou koncentrované tekuté, suché nebo polotuhé pifipravky pfipravované vétSinou maceraci
nebo perkolaci za pouziti lihu nebo jiného vhodného vyluhovadla. Tekuté extrakty jsou
ptipravky, u nichz obvykle jeden hmotnostni nebo objemovy dil extraktu odpovidé jednomu
hmotnostnimu dilu pouzité¢ suché drogy (1:1). Polotuhé a suché extrakty se upravuji na
pozadovanou konzistenci odpafenim vyluhovadla obvykle za sniZzeného tlaku, pfip. snizené
teploty. Standardizované extrakty se upravuji na definovany obsah latek pouzitim vhodnych
inertnich latek jako je mléény cukr nebo dextrin.

Vybrané |ékopisné tinktury a tekuté extrakty: Arnicae tinktura — Arnikova tinktura, Aurantii
amari pericarpii tinctura — Tinktura z oplodi hoifkého pomerance, Belladonnae folii tinctura



normata — Tinktura z rulikového listu standardizovana, Cinnamomi corticis tinctura —
Tinktura ze skoficové kary, Gallarum tinctura — Dubénkova tinktura, Gentianae tinctura —
Hofcova tinktura, Ipecacuanhae extractum fluidum normatum — Hlavénkovy extrakt tekuty
standardizovany, Ipecacuanhae tinctura normata — Hlavénkova tinktura standardizovana,
Matricariae extraktum fluidum — Hefmankovy extrakt tekuty, Myrrhae tinctura — Myrhova
tinktura, Plantaginis extractum fluidum — Jitrocelovy extrakt tekuty, Ratanhiae tinctura —
Ratanhova tinktura, Salviae tinktura — Salv&jova tinktura, Thymi extractum fluidum — Tekuty
tymianovy extrakt, Tinctura amara — Hofka tinktura, Tormentillae tinktura — Natrznikova
tinktura, Valerianae tinctura — Kozlikova tinktura.



1.4.6. O¢ni kapky

Oc¢ni kapky jsou sterilni kapalné léky uréené¢ ke vkapavani do oka. Jejich slozeni a
technologické podminky ptipravy vyplyvaji z vlastnosti organu, do né¢hoz se aplikuji. Oko je
jednim z nejjemnéjSich orgdnd, ktery reaguje velmi citlivé (slzenim nebo poskozenim) na
jakékoliv zevni podnéty a zmény.

Sterilita ocnich kapek se zajisti pfipravou za vhodnych podminek (viz 1.3.), pouzitim 1éCiv a
pomocnych latek s nizkym stupném mikrobidlni kontaminace (z rozpoustédel se vétSinou
pouziva sterilizovana ¢isténad voda, v odivodnénych ptipadech se mulize pouzit i voda na
injekci), naslednou sterilizaci (v 1ékarné nejcastéji filtraci filtry zadrzujicimi bakterie) a
pouzitim vhodného obalu (sterilni, vzduchotésny, zabezpeceny, se zabudovanym kapacim
zafizenim). Pro zajiSténi mikrobialni kvality po prvnim otevieni vicedavkového obalu se do
vSech vodnych pripravkt ptridavaji protimikrobni latky, nejcastéji ze skupiny kvarternich
dusikatych sloucenin nebo organickych sloucenin rtuti, pokud samotny ptipravek nema
pfiméfené protimikrobni vlastnosti. Pfisada protimikrobnich latek se vynechdva jen na
vyslovnou Zadost 1€kate (sine antimicrobico!), takové kapky pak slouzi jen na jedno pouziti.
Rovnéz ofni kapky uréené k pouziti pii chirurgickych vykonech nesméji obsahovat
protimikrobni latky a plni se do jednodavkovych obala.

Aby ocni kapky byly nedrazdivé, nesméji obsahovat cizi mechanické Castice a velikost
suspendovanych castic musi vyhovovat pozadavkiim lékopisu. Musi se rovnéz respektovat
fyziologické podminky v oku, proto se hypotonické oc¢ni kapky izotonizuji (vypocet
potiebného mnoZstvi izotonizujici ptisady viz CL 2002, 5. dil, tab. VIII ,,Izotonizace vodnych
roztokd 1€civ pripravovanych v I€karnach®, s. 5318), ptipadné se upravuje aktudlni acidita
(tlumivé roztoky fosfore€nanovy, octanovy, boritanovy aj.) ¢i viskozita (derivaty celulosy,
polyvinylalkohol, povidon). Uprava pH ¢&i piisada latky zvySujici viskozitu ma rovnéz
pozitivni vliv na biologickou dostupnost 1é¢iva.

Obsah lahvicky oc¢nich kapek by nemél presdhnout 10 ml, pokud neni predepsano a schvaleno
jinak.

Vybrané lékopisné ocni kapky: Acidi borici oculoguttae — Oc¢ni kapky s kyselinou boritou,
Atropini sulfatis oculoguttae — O¢ni kapky s atropin-sulfatem, Ethylmorphini hydrochloridi
oculoguttae — O¢ni kapky s ethylmorfin-hydrochloridem, Fluoresceini natrici oculoguttae
2,5% — Oc¢ni kapky se sodnou soli fluoresceinu, Homatropini hydrobromidi oculoguttae —
Oc¢ni kapky s homatropin-hydrobromidem, Chloramphenicoli oculoguttae — Oc¢ni kapky s
chloramfenikolem, Kalii et natrii iodidi oculoguttae — O¢ni kapky s jodidem draselnym a
sodnym, Kalii iodidi oculoguttae — Oc¢ni kapky s jodidem draselnym, Natrii tetraboratis
oculoguttae cum acido borico — Boraxové o¢ni kapky s kyselinou boritou, Natrii tetraboratis
oculoguttae sine acido borico — Oc¢ni kapky s tetraboritanem sodnym bez kyseliny borité,
Oculoguttae viscosae isotonicae — O¢ni kapky viskozni izotonické, Pilocarpini hydrochloridi
oculoguttae — Oc¢ni kapky s pilokarpin-hydrochloridem, Tetracaini hydrochloridi oculoguttae
— Oc¢ni kapky s tetralin-hydrochloridem, Zinci sulfatis oculoguttae — O¢ni kapky se siranem
zine¢natym.



Zastupci lékopisnych o¢nich kapek:

Uloha &. 1.4.6.1
Acidi borici oculoguttae — O¢ni kapky s kyselinou boritou
Synonymum. Collyrium acidi borici

Acidum boricum 1,690
Thiomersalum 0,002
Aqua purificata (sterilni)* ad 100,0

Kyselina borita se rozpusti v roztoku 0,002 g thiomersalu v 90 g sterilizované vody ¢isténé
teplé 60 °C az 70 °C. Roztok se ochladi, doplni se sterilizovanou ¢isténou vodou na 100,0 g,
provede se membranova filtrace a rozplnéni do vhodnych obalti v prostoru Cistoty A, nebo se
sterilizuje v kone¢ném obalu parou 15 min pii 121 °C.

*V ptipad¢ potieby je mozno pouzit Aqua pro injectione (sterilni vodu na injekci).
Uchovavaji se chranény pted svétlem. Vydavaji se v obalech o obsahu obvykle 10 ml
S uzavéry umoziujicimi podavéani ve formé jednotlivych kapek.

Ustanoveni pro recepturu. PredepiSe-li 1ékai Solutio acidi borici nebo Acidum boricum
solutum a z navodu k pouziti pfipravku je ziejmé, ze ptipravek je uréen k podani do oka,
vydava se Acidi borici oculoguttae.

Uloha ¢&. 1.4.6.2
Chloramphenicoli oculoguttae — Oéni kapky s chloramfenikolem
Synonymum. Chloramfenikolové o¢ni kapky

Chloramphenicolum (250) 0,50
Acidum boricum 1,50
Natrii tetraboras decahydricus 0,30
Thiomersalum 0,002
Aqua purificata (sterilni)* ad 100,0

Tetraboritan sodny dekahydrat, kyselina boritd a thiomersal se rozpusti zahtatim asi v 90 g
sterilizované vody cCisténé. Pii teploté roztoku asi 70 °C se piida jemné upraskovany
chloramfenikol (250) a roztok se trvale micha a udrzuje se pii teplot¢ 70 °C do rozpusténi
chloramfenikolu. Pak se roztok ochladi, doplni se do 100,0 g sterilizovanou vodou ¢isténou,
promichd se, provede se membranova filtrace a rozplnéni do vhodnych obalt v prostoru
Cistoty A. Sterilizace teplem se neprovadi.

*V piipad¢ potieby je moZno pouZzit Aqua pro injectione (sterilni vodu na injekci).
Uchovavaji se chranény pted svétlem. Nevyddvaji se bez 1¢katského predpisu. Vydavaji se v
obalech o obsahu obvykle 10 ml s uzavéry umoznujicimi podavani ve formé jednotlivych
kapek.

Uloha &. 1.4.6.3
Fluoresceini natrici oculoguttae 2,5% — O¢ni kapky se sodnou soli fluoresceinu

Fluoresceinum natricum 2,5
Natrii chloridum 0,2
Thiomersalum 0,002

Aqua purificata (sterilni)* ad 100,0



V 90 g sterilizované vody ¢isténé se nejprve rozpusti thiomersal, potom fluorescein sodna stl
a chlorid sodny. Roztok se doplni sterilizovanou vodou ¢isténou na 100,0 g, provede se
membranova filtrace a rozplnéni do vhodnych sterilnich oballl v prostoru Cistoty A.

*V ptipad¢ potieby je mozno pouzit Aqua pro injectione (sterilni vodu na injekci).
Uchovavaji se chranény pied svétlem. Vydavaji se v obalech o obsahu obvykle 10 ml
S uzavery umoznujicimi podavani ve forme jednotlivych kapek

Uloha ¢&. 1.4.6.4
Kalii iodidi oculoguttae — O¢ni kapky s jodidem draselnym
Synonymum. Collyrium Kkalii iodati

Kalii iodidum 2,00
Natrii chloridum 0,20
Natrii thiosulfas pentahydricus 0,02
Thiomersalum 0,002
Aqua purificata (sterilni)* ad 100,0

V 90 g sterilizované vody c¢isténé se nejprve rozpusti thiomersal a thiosiran sodny pentahydrat
a potom jodid draselny a chlorid sodny. Roztok se doplni sterilizovanou vodou ¢isténou do
100,0 g, provede se membranova filtrace a rozplnéni do vhodnych sterilnich obald v prostoru
Cistoty A.

*V pripad¢ potieby je mozno pouzit Aqua pro injectione (sterilni vodu na injekci).
Uchovavaji se chranény pired svétlem. Vydavaji se v obalech o obsahu obvykle 10 ml
S uzavery umoznujicimi podavani ve forme jednotlivych kapek.

Uloha &. 1.4.6.5
Natrii tetraboratis oculoguttae cum acido borico — Boraxové o¢ni kapky s kyselinou boritou

Acidum boricum 1,750 g
Natrii tetraboras decahydricus 0,250 g
Thiomersalum 0,002 g
Aqua purificata (sterilni)* ad 100,09

Kyselina borita a tetraboritan sodny dekahydrat se rozpusti v roztoku 0,002 g thiomersalu v
90 g sterilizované vody cisténé teplé 60 °C az 70 °C. Roztok se ochladi, doplni se
sterilizovanou c¢isténou vodou do 100,0 g, provede se membranova filtrace a rozplnéni do
vhodnych obalii v prostoru Cistoty A nebo se sterilizuje v konecném obalu parou, napt. 20
minut pii 121 °C.

*V ptipad¢ potieby je mozno pouzit Aqua pro injectione (sterilni vodu na injekci).
Uchovavaji se chranény pied svétlem. Vydavaji se v obalech o obsahu obvykle 10 ml
S uzavery umoznujicimi podavani ve forme jednotlivych kapek.



Uloha &. 1.4.6.6
Pilocarpini hydrochloridi oculoguttae — O¢ni kapky s pilokarpin-hydrochloridem
Synonymum. Pilocarpini oculoguttae, collyrium pilocarpinii chlorati

Pilocarpini hydrochloridum 1,00 2,00
Carbaethopendecinii bromidum 0,02 0,02
Acidum boricum 1,27 0,85
Natrii tetraboras decahydricus 0,03 0,02
Aqua purificata (sterilni)* ad 100,0 ad 100,0

V 90 g sterilizované vody Ccisténé prosté oxidu uhli¢itého se pii teploté¢ 60 °C az 70 °C
rozpusti kyselina boritd a tetraboritan sodny dekahydrat. Po zchladnuti se pfida pilokarpin-
hydrochlorid a karbethopendecinium-bromid, doplni se sterilizovanou vodou ¢iSténou na
100,0 g, provede se membranova filtrace a rozplnéni do sterilnich lahvicek v prostoru Cistoty
A.

*V piipad¢ potieby je mozno pouzit Aqua pro injectione (sterilni vodu na injekci).
Uchovavaji se chranény ptred svétlem. Vydavaji se v obalech o obsahu obvykle 10 ml
S uzavéry umoznujicimi podavani ve forme jednotlivych kapek.

Uloha &. 1.4.6.7
Zinci sulfatis oculoguttae — Oéni kapky se siranem zine¢natym

Zinci sulfas heptahydricus 0,25
Acidum boricum 1,62
Natrii tetraboras decahydricus 0,03
Thiomersalum 0,002
Aqua purificata (sterilni)* ad 100,0

Kyselina borita a tetraboritan sodny dekahydrat se rozpusti v roztoku 0,002 g thiomersalu v
90 g sterilizované vody cisténé vody teplé 60 °C az 70 °C. V ochlazeném roztoku se rozpusti
siran zine¢naty heptahydrat, doplni se sterilizovanou vodou ¢isténou do 100,0 g, provede se
membranova filtrace a rozplnéni do vhodnych oballl v prostoru Cistoty A nebo se sterilizuje v
konecném obalu parou, napt. 15 minut pii 121 °C.

*V ptipad¢ potfeby je mozno pouzit Aqua pro injectione (sterilni vodu na injekci).
Uchovavaji se chranény pied svétlem. Vydavaji se v obalech o obsahu obvykle 10 ml
S uzavéry umoznujicimi podavani ve formé jednotlivych kapek.

Priklady lékarskych predpisi:

Uloha &. 1.4.6.8

Rp.

Argenti nitratis oculoguttae 1% 10,0
D.S. K vykapavani o¢i novorozenct po porodu

Sine antimicrobico! Suo nomine. Pro ordinatione.



Uloha &. 1.4.6.9

Rp.
Sol. Atropini sulfatis 0,5%

D.S. O¢ni kapky. 1 kapku 1 — 2 X denné do spojivkového vaku.

Sub signo veneni!

Uloha & 1.4.6.10

Rp.

Tetracaini chloridi 0,025
Aq. sterilisatae ad 10,0
M.f. collyr.

D.S. Cum formula, pro ordinatione.
Sine antimicrobico!

Uloha &. 1.4.6.11

Rp.

Ethylmorphini hydrochloridi 0,05
Aq. sterilisatae ad 10,0
M.f. collyr.

D.S. Oc¢ni kapky. 2 x denné 1 kapku do spojivkového vaku.

Uloha ¢&. 1.4.6.12

Rp.

Physostigmini salicylatis 0,01
AQq. sterilisatae ad 10,0
M.f. collyr.

D.S. Oc¢ni kapky. 4 x denné 1 kapku do spojivkového vaku.

Uloha &. 1.4.6.13

Rp.

Homatropini hydrobromidi 0,1
Ag. sterilisatae ad 10,0
M.f. collyr.

10,0

D.S. O¢ni kapky. Suo nomine. Pro ordinatione. Sub signo veneni!

Uloha ¢&. 1.4.6.14

Rp.
Scopolamini hydrobromidi 0,01
AQ. sterilisatae ad 10,0



M.1. collyr.
D.S. O¢ni kapky. 1 kapku 4 x denné do spojivkového vaku.
Sub signo veneni!

1.4.7. O¢ni vody

Jsou urcené k myti ¢i koupani o¢i nebo k napusténi ocnich obkladi. Stejné jako ocni kapky
mohou kromé 1éCiv a konstitutivnich pomocnych latek (prevazné sterilizovana Cisténd voda)
obsahovat dalsi pomocné latky, napt. k upravé osmotického tlaku nebo viskozity piipravkl
nebo k upravé a stabilizaci pH a protimikrobni latky.

PredepiSe-li 1ékar oc¢ni vody bez protimikrobnich latek, vydavaji se v jednodavkovych
obalech. O¢ni vody urcené k pouZiti pfi chirurgickych vykonech nebo k oSetfeni formou prvni
pomoci nesméji obsahovat protimikrobni latky a plni se do obald urcenych k jednordzovému
otevieni v pfipadé potfeby. O¢ni vody vizualné¢ kontrolované musi byt ¢iré a bez Castic.
Maximalni obsah nadoby pro vicedavkové ocni vody je 200 ml, pokud neni pfedepsano a
schvaleno jinak.

Vybrané \ékopisné ocni vody: Acidi borici aqua ophthalmica — O¢ni voda s kyselinou boritou.

Uloha &. 1.4.7.1
Acidi borici agua ophtalmica — O¢ni voda s kyselinou boritou

Acidum boricum 1,690
Thiomersalum 0,002
Aqua purificata (sterilni)* ad 100,0

Kyselina borita se rozpusti v roztoku 0,002 g thiomersalu v 90 g sterilizované vody ¢isténé
teplé 60 °C az 70 °C. Roztok se ochladi, doplni se sterilizovanou ¢isténou vodou do 100,0 g,
provede se membranova filtrace a rozplnéni do vhodnych oball v prostoru Cistoty A, nebo se
sterilizuje v konecném obalu parou 15 minut pii 121 °C.

*V ptipad¢ potfeby je mozno pouzit Aqua pro injectione (sterilni vodu na injekci).

Uchovava se chranéna pred svétlem. Vydava se v obalech o obsahu obvykle 100 ml, nejvyse
vsak 200 ml. Oddélen¢ dodany aplikator vyhovuje zkousce na sterilitu.



Tab. 1. Protimikrobni liatky pro o¢ni pFipravky

Skupina

Rozsah pouzitelné
koncentrace (%0)

Doporucena
koncentrace (%0)

Rozsah pH pro
optimalni aktivitu

Poznamka

Kvarteni dusikaté slouceniny

vvvvv

0,004 az 0,02 4az10 neutralnim a alkalickém
pH
benzalkonium-chlorid 0,01 az 0,02
benzethonium-chlorid 0,01 az 0,02
cetylpyridinium-chlorid 0,01
cetrimid 0,01 az 0,1
karbethopendecinium-bromid 0,02
nova latka , omezené
polyquaternium-1 (polyquat) 0,02 az 0,3 0,02 pouziti
Organické slouceniny rtuti 0,001az 0,04 6az 8
fenylhydrargyriumborat 0,001 az 0,004
fenylhydrargyriumnitrat 0,002
fenylhydrargyriumacetat 0,001 az 0,004
thiomersal 0,002 az 0,02 0,002 az 0,01
Aromatické a alifatické alkoholy 0,5az0,9 4az6
chlorbutanol 0,5
benzylalkohol 0,5
fenylethyalkohol 0,25az 0,5
Estery kyseliny p-hydroxy- pouzivaji se vyjimeéné
benzoové (parabeny) max. 0,1 4az8 v kombinaci:
methylparaben (0,18%)
methylparaben 0,015 az 0,05 a propylparaben
(0,02%), nizka uc¢innost,
propylparaben 0,005 az 0,01 drazdivost
Ostatni
chlorhexidin 0,01 az 0,05 0,01 6az8




Tab. 2. Kompatibilita protimikrobnich latek s 1é¢ivy

Lécivo

Benzalko-
nium-chlorid
0,01%

Karbethopen-
deciniumbro-
mid (Septonex)
0,02%

Phenylhydrar-
gyriumboriat
(nitrat, acetat)
0,001-0,002%

Thiomersal
0,002 -
0,01%

Chlorhexidin-
diacetat
0,01%

Poznamka

Acidum boricum

Argenti nitras

Argenti
diacetyltannas
albuminatus

Atropini sulfas
monohydricus

Calcii chloridum

Ethylmorphini
hydrochloridum
dihydricum

Epinephrini
tartras

Fluoresceinum
natricum

dava se
ptrednost
jedno-
davkovym
pripravktim

Homatropini
hydrobromidum

% %k %

Kalii iodidum

Natrii iodidum

Natri tetraboras
decahydricus

Physostigmini
salicylas

Pilocarpini
hydrochloridum

*kkk

Procaini
hydrochloridum

Resorcinolum

Scopolamini
hydrobromidum
trihydricum

Tetracaini
hydrochloridum

Zinci sulfas
heptahydricus

Poznamka: * - vhodné
**% - doporucené
x - nevhodné

~ - protichtidné informace




1.4.8. Nosni kapky

Nosni kapky mohou mit povahu roztokt, emulzi nebo suspenzi a jsou urcené ke vkapavani do
nosu nebo mohou byt podany jako sprej pomoci rozpraSovaciho zafizeni. Pfesto, Ze se
Vv dnesni dob€ nosni aplikace povazuje za alternativni cestu pro systémové podani 1éCiv,
vétsina nosnich kapek pfipravovanych v lékarné spada do skupiny rinologik, tj. 1éka
S mistnim u¢inkem.

Sliznice nosni, hlavné fasinky a hlen pokryvajici ¢ast této sliznice tvofi dillezitou bariéru,
ktera nedovoli, aby se do dalSich cest dychacich dostaly drobné mechanické cCastice a
mikroorganizmy. Proto slozeni nosnich pfipravkti musi byt zvoleno tak, aby bylo maximalné
Setrné k nosni sliznici a fasinkdm. Z téchto diivodi se upfednostiuji hydrofilni ptipravky,
v ptipadé lipofilnich kapek se pak jako rozpoustédlo nesmi pouzit tekuty parafin a Inény ole;.
Z dalSich pomocnych latek se pro nosni aplikaci nehodi estery kyseliny 4-hydroxybenzoové
(parabeny) a tlumivy roztok boritanovy. Vzhledem k citlivosti nosni sliznice k hypotonickym
roztokiim je vhodné nosni kapky izotonizovat (vypocet potiebného mnozstvi izotonizujici
piisady viz CL 2002, 5. dil, tab. VIII ,,Izotonizace vodnych roztokd 1é¢iv ptipravovanych
v 1ékdrnach®, s. 5318). Pro zvyseni biologické dostupnosti 1é¢iv se do nosnich kapek piidavaji
latky zvySujici viskozitu (vétSinou derivaty celulosy), rovnéz velmi Castou piisadou nosnich
1€kt jsou korigencia viné. Pro zajiSténi mikrobidlni jakosti se do vodnych vicedavkovych
nosnich kapek ptidavaji protimikrobni latky, nejcastéji ze skupiny kvarternich dusikatych
sloucenin nebo organickych sloucenin rtuti.

Obal nosnich kapek je obvykle vicedavkovy opatieny vhodnym aplikatorem.

Vybrané |ékopisné nosni kapky: Acidi borici rhinoguttae cum ephedrino — Nosni kapky s
kyselinou boritou a s efedrinem

Uloha &. 1.4.8.1
Acidi borici rhinoguttae cum ephedrino — Nosni kapky s kyselinou boritou a s efedrinem
Synonymum. Acidi borici cum ephedrino naristillae

Ephedrini hydrochloridum 1,0
Acidum boricum 3,0
Aqua purificata ad 100,0

Kyselina borita se rozpusti v ¢iSténé vode¢ zahtaté na 60 °C az 70 °C, roztok se ochladi, ptida
se efedrin-hydrochlorid, doplni se pfevafenou a vychladlou ¢isténou vodou do 100,0 g a
zfiltruje se.

Uchovavaji se chranény pted svétlem, pii teplot¢ 8 °C az 15 °C. Vydavaji se pouze na
1ékatsky predpis.

Priklady lékarskych predpisi:

Uloha ¢. 1.4.8.2

Rp.

Argenti diacetyltannatis albuminati 0,1
AQg. purificatae

Ag. menthae piperitae aa ad 10,0

M.f. sol.



D.S. Nosni kapky. 3 x denné¢ ptl kapatka do kazdé nosni dirky

Uloha &. 1.4.8.3

Rp.

Scopolamini hydrobromidi 0,05
Agari 0,1
Ag. purificatae ad 50,0
M. f. gelatum

D.S. Ad manus medici! Cum formula. Sub signo veneni!

Uloha &. 1.4.8.4

Rp.

Ephedrini hydrochloridi 0,1
Carbethopendecinii bromidi 0,01
Foeniculi etherolei gtt |
Sol. methylthionii chloridi 1% gtt |
Methylcellulosi 0,2
Sol. natrii chloridi isoton. ad 20,0
M.f. sol.

D.S. Nosni kapky. 3 x denné

Uloha &. 1.4.8.5

Rp.

Dexamethasoni 0,005
Mucilaginis methylcellulosi 6,0
Ag. purificatae ad 20,0
M.f. sol.

D.S. Nosni kapky. 5 x denné 3 kapky do kazdého pruduchu.



1.4.9. USni kapky

Usni 1éky jsou urcené k prevenci a 1éCeni onemocnéni zevniho, vyjimecné i stfedniho ucha.
Usni kapky se rovnéz velmi Casto uplatiiuji k zmékéeni nebo rozpusténi mazové zatky pii
nadmérné sekreci uSniho mazu ¢i k ¢isténi zevniho zvukovodu. Zaklad 1ékové formy tvoii
konstitutivni pomocné latky, kde na rozdil od o¢nich a nosnich kapek ptfevazuji nevodna
hydrofilni (ethanol, glycerol, propylenglykol, isopropylalkohol aj.) nebo oleofilni
rozpoustédla (tekuty parafin, rostlinné oleje). Z dalSich pomocnych latek jsou dulezité
regulatory aktualni acidity — hodnota pH na povrchu kiize zevniho zvukovodu se pohybuje
v rozmezi 4-5, takové prostiedi plsobi bakteriostaticky ¢i dokonce baktericidné na vétSinu
mikroorganizmul vyvolavajicich otitidu, proto se slozeni vétSiny usnich 1€kt ptisadou kyselin
nebo tlumivych roztokl upravuje tak, aby mélo nizké hodnoty pH. K vodnym u$nim kapkédm
se taktéz pridavaji izotonizujici nebo protimikrobni latky, rovnéz se mize zvySovat viskozita
piipravku.

Ptipravky, které se aplikuji do poSkozeného ucha, obzvlaste pokud je perforovan usni bubinek
nebo jsou-li uréené k podani pted chirurgickym zékrokem, by mély byt sterilni, bez
protimikrobnich latek a v jednodavkovych obalech.

Obal usnich kapek je obvykle vicedavkovy sklenény nebo vhodny plastovy, opatfeny
integrovanym kapatkem nebo Sroubovacim uzavérem s kapatkem a gumovym nebo
plastovym krytem. Kompletni uzavér mize byt rovnéz ptibalen.

Doporucuje se ptred aplikaci ohtat usni kapky na pfiblizné té€lesnou teplotu, aby se nevyvolalo
podrazdéni vnitiniho ucha, projevujici se zavrati, nevolnosti a zvracenim.

Vybrané |ékopisné usni kapky: Aluminii acetotartratis otoguttae — Usni kapky s octanem a
vinanem hlinitym

Uloha ¢&. 1.4.9.1
Aluminii acetotartratis otoguttae — Usni kapky S octanem a vVinanem hlinitym

Aluminii acetotartratis solutio 40,0
Aqua purificata 20,0
Ethanolum 60% 40,0

Roztok octanu a vinanu hlinitého se postupné smicha s pfedem piipravenou smési ¢isténé
vody a ethanolu 60%.
Uchovavaji se chranény pied svétlem. Obsahuje-li ptipravek sediment, nesmi se pouzit.

Priklady lékarskych predpisi:

Uloha ¢.1.4.9.2

Rp.

Ac. borici 0,3
Ethacridini lactatis 0,01
Spiritus diluti ad 10,0
M.f. sol.

D.S. Usni kapky. Zavést mulovou vlozku a kazdé 2 hodiny pokapat.



Uloha ¢&. 1.4.9.3

Rp.

Zinci sulfatis 0,1
Glyceroli 85%

Aq. purificatae aa ad 20,0
M.f. sol.

D.S. Usni kapky. 3 x denné obsah piil kapatka do zvukovodu.

Uloha ¢. 1.4.9.4

Rp.

Natrii carbonatis 0,4
Glyceroli 85% ad 20,0
M.f. sol.

D.S. Usni kapky. 3 x denné obsah piil kapatka do zvukovodu a uzavitit vlhkou vatovou
vlozkou. Tteti den se dostavit k vyplachu.

Uloha ¢. 1.4.9.5

Rp.

Ac. salicylici 0,02
Ureae purae 1,0
AQg. purificatae 8,0
Spiritus diluti ad 20,0
M.1. sol.

D.S. Usni kapky. 3-5 x denné ptil kapatka do zvukovodu.



1.4.10. Emulze

Emulze jsou tekuté ptipravky slozené¢ ze dvou vzajemné se nemisicich nebo omezené se
misicich kapalin, ze kterych jedna je rozptylena ve druhé, v podobé malych kapek. Polarné;si
kapalina se oznacuje jako vodna faze (voda, vodny roztok) a nepolarni jako olejova faze
(uhlovodiky, oleje, vyssi alkoholy, vosky atd.).

Emulze jsou ureny k vnitinimu a vnéjSimu pouziti. Nékteré emulze uréené k zevni aplikaci
na kizi se oznacuji jako mazani (Linimenta) a omyvadla (Lotiones). Ostatni 1é¢ivé ptipravky,
které maji charakter emulze, se oznacuji slovem ,,emulzni‘‘ (napt. masti, ¢ipky).

Emulze se pfipravuji zpracovanim hydrofilni a oleofilni faze postupem vhodnym pro dané
slozeni a typ emulze; teplota obou zpracovavanych fazi ma byt stejna. Léfiva mohou byt
soucasti jedné nebo obou fazi. Zpravidla se ptidavaji do emulze o/v protimikrobni latky a do
emulze v/o antioxidaéni latky.

Ptiprava emulzi se sklada z kroki:
a) ptipravy vodné faze,

b) ptipravy olejové faze,

¢) emulgovéni,

d) homogenizovani.

Pted pripravou emulze je dulezité urcit, jaky typ emulze vznikne. Voditkem je pomér olejové
a vodné faze a typ pouzitého emulgatoru.

a) Priprava vodné faze — ve vod¢ se rozpusti vSechny v ni rozpustné latky. V ptipadé¢, ze
vodna faze je vné&jS$i fazi emulze, je mozno nckteré latky pfidat az k hotové emulzi.
Nedoporucuje se timto zplisobem piidavat silné elektrolyty, jejichZ vysoka koncentrace muize
emulzi rozrusit.

b) Priprava olejové fiaze — smisi se vSechny hydrofobni latky (napf. oleje, tuky, vosky,
mastné kyseliny, mastné alkoholy) a latky rozpoustéjici se v této fazi.

¢) Emulgovani je operace, pfi které se jedna faze rozd€luje na drobné Castice, které se
soucasn¢ rozptyluji v druhé fazi. Pti emulgovani je dilezitd teplota fazi, kterd se pohybuje
v rozmezi 50-80 °C podle charakteru pifipravku. Emulgovani se provadi v tfence s térkou,
protfepavanim v 1€kovce, v mixeru €1 jiném michacim zatizeni.

d) Homogenizovani je operace, kdy primdrni emulze s riznou velikosti ¢astic se zpracuje
Vv homogeniza¢nim zatizeni upravujicim velikost Castic na pozadovanou velikost tak, aby se
zabezpecila odpovidajici stabilita ptipravku. Pro malé objemy pftipravkl a pro kratkodobou
spottebu lze tento krok vynechat, popt. pouZzit mixer.

K vytvofeni emulze a jeji stabilizaci se pouzivaji pii ptipravé vhodné emulgatory, které se
zpracuji s piislusnou fazi podle technologického postupu a vlastnosti emulgatoru. Podle
zapracovani emulgatorit do vodné nebo olejové faze se rozeznavaji techniky emulgovani:

1. Anglicka technika
Metoda je vhodna pro piipravu emulzi v/o a o/v. Emulgator se zpracuje do faze, ve které je
1épe rozpustny (vné&jsi), a to v ¢asti nebo v celém objemu.



e U o/v emulzi, kde nejsou velké rozdily v obsahu olejové a vodné faze, se emulgator
rozpusti v malém mnozstvi vody, pfidd zbytek vody a k tomuto roztoku ptfiddme po
¢astech za stdlého michéni vnitini olejovou fazi.

e Pti piipravé malo koncentrované o/v emulze (s nizkym obsahem vnitini olejové faze), se
celé mnozstvi emulgatoru rozpusti v pfiblizné stejném mnozstvi vody, které odpovida
hmotnosti olejové faze, k tomuto koncentrovanému roztoku se ptidava olejova faze (do 5
g najednou, jinak po ¢astech). Koncentrovana emulze se zfedi zbytkem vodné faze.

e U v/o emulzi se emulgator rozpusti v olejové fazi a ktéto smési se po Castech za
neustalého michani postupné ptidava vodna faze.

Tekuté emulze lze piipravit protfepavanim v 1ékovce. Je diilezité, aby 1ékovka byla dostatecné
velka a sucha nebo proplachnutd vnéjsi fazi. Smaceni stén lékovky vnitini fazi miZze mit za
nasledek vznik opa¢ného typu emulze.

Priklady lékarskych predpisi:

Pti zpracovani emulgatorti ze skupiny makromolekuldrnich latek se postupuje stejné, jako pii
ptiprave slizti nebo gell z téchto latek.

Uloha &. 1.4.10.1

Rp.

Methylcellulosi 1,5
Glyceroli 85% 50
Paraffini liquidi 30,0
Foeniculi etherolei 0,5
Ag. purificatae ad 100,0
M.f. emulsio

D.S. 2 x denné 1Zici

Uloha & 1.4.10.2

Rp.

Tragacanthae 1,0
Polysorbati 80 0,6
Glyceroli 85% 10,0
Paraffini liquidi 25,0
Ag. purificatae ad 100,0
M.f. emulsio

D.S. 2 x denné 1zici



Uloha ¢&. 1.4.10.3

Rp.

Carmellosi natrici 1,0
Polysorbati 80 0,5
Paraffini liquidi 20,0
AQg. purificatae ad 100,0
M.f. emulsio

D.S. 2 x denné 1zici

2. Kontinentalni technika (suspenzni)

Technika je vhodnd pro pfipravu o/v emulzi s arabskou klovatinou, tragantem, Zelatinou nebo
jinym emulgatorem ze skupiny makromolekularnich latek. Emulgator se zpracuje do faze, ve
které je témé&f nerozpustny (vnitini). Emulgator se rozptyli v oleji a ke vzniklé suspenzi se
piida ¢ast vnéjsi vodné faze (najednou — individualni mnozstvi pro kazdy emulgator, aby
nedoslo k tvorbé shlukil) a intenzivné se micha. Vytvoii se viskozni emulzni jadro (v tomto
stadiu se emulgator pomalu rozpousti v ptfidaném mnozstvi vody a do vzniklého roztoku se
postupné vemulgovava piitomny olej). Poté se pfida postupné za neustalého michani zbytek
vodné faze.

Kontinentalni technika se pouziva i pro zapracovani tenzidi, kdy v prvni etapé piipravy
vznikd emulze v/o a po pfidani zbytku vodné faze emulze pfechédzi na typ o/v. Tato inverze
fazi umoziuje ptipravit stabilni emulze s dodanim niz§i mechanické energie.

Priklady lékafskych predpisa:

Uloha &. 1.4.10.4

Rp.

Vanillini 0,01
Ethanoli 96% 50
Sirupi simplicis 20,0
Carmellosi natrici 1,0
Polysorbati 80 0,5
Paraffini liquidi 20,0
Ag. purificatae ad 100,0
M.f. emulsio

D.S. 3 x 1 lzici

Uloha &. 1.4.10.5

Rp.

Methylcellulosi 0,5
Polysorbati 80 0,5
Helianthi olei 10,0
Sirupi simplicis 15,0
AQg. purificatae ad 100,0
M.f. emulsio

D.S. 3 x 1 lzici



Poznamka k uloham ¢. 1.4.10.4 a 1.4.10.5: k vytvofeni emulzniho jadra se pouzije 24,0 g
vody na 100 g emulze.

3. Priprava emulzi IN SITU

Je vhodné pro emulze v/o i o/v. Emulgatorem je mydlo, které¢ vznika reakci slozek olejové
faze, coz jsou vyssi alifatické kyseliny, které jsou soucasti oleji a tukl, s reagujicimi
slozkami vodné faze a to zdsadami (pro emulze o/v — hydroxid, uhli¢itan sodny, draselny,
amonny, trolamin; pro emulze v/o — napt. hydroxid vapenaty, hofecnaty). Reakce se vétSinou
urychluji zahfivanim.

Priklady lékarskych predpisi:

Uloha ¢. 1.4.10.6

Rp

Acidi oleici 1,0
Ammoniae sol. 10% 25,0
Helianthi olei 74,0
M.f. emulsio

D.S. Amonné mazani

Uloha ¢&. 1.4.10.7

Rp.

Calcii hydroxidi sol. 50,0
Lini oleum 50,0
M.f. emulsio

D.S. Vapenné mazani

Uloha &. 1.4.10.8

Rp.

Trolamini 2,5
Acidi oleici 5,0
Helianthi olei 20,0
Ag. purificatae ad 100,0
M.f. emulsio

D.S. Cistici emulze



Uloha ¢&. 1.4.10.9

Rp.

Spiriti saponis kalini 0,5
Ammoniae sol. 10% 21,5
Camphorae 5,0
Ricini olei 13,0
Rapae olei 60,0
M.f. emulsio

D.S. Kafrové mazani

4. Priprava emulzi se sloZenym (komplexnim) emulgatorem

Slouzi pro pfipravu o/v emulzi. Latky tvofici komplexni emulgator mohou byt v predpisu
uvedeny jednotlivé nebo ve form& smeési. Pokud jsou emulgatory samostatné, pouzije se
anglicka technika, kdy se kazdy emulgator zpracuje do faze, ve které je vice rozpustny, tj.
primarni do vodné a sekundarni do olejové faze. Jsou-li emulgatory ve formé poloproduktu
(napf. cetylstearylalkohol emulgujici (typ A) a (B)), postupuje se kontinentalni technikou a
smés se zpracuje do olejové faze.

Priklady lékafskych predpisa:

Uloha ¢&. 1.4.10.10

Rp.

Propylenglycoli 2,5
Neoaquasorbi 5,0
Helianthi olei 50
Paraffini liquidi 3,0
Polysorbati 80 1,0
Ag. conservantis ad 100,0
M.f. emulsio

D.S. K potirani

Uloha ¢&. 1.4.10.11

Rp.

Aurantii etherolei 0,5
Cholesteroli 1,0
Adipis lanae 2,5
Trolamini 3,5
Stearini 5,0
Cerae albae 7,5
Helianthi olei 12,5
AQg. purificatae 90,0
M.f. emulsio

D.S. Cistici emulze



Uloha ¢&. 1.4.10.12

Rp.

Paraffini liquidi 49,0
Alcoholi cetylici 1,0
Natrii laurylsulfatis 1,0
AQg. purificatae ad 100,0
M.f. emulsio

D.S. Cistici emulze

Pozn. K uloham ¢. 1.4.10.10, 1.4.10.11 a 1.4.10.12: Sm¢s vSech latek se zahfiva v kadince na
vodni 1azni (70 °C) do uplného roztaveni vSech latek. Pomoci ru¢niho ponorného mixeru se
emulguje (homogenizuje) tiikrat ve tficetivtefinovych intervalech s jednominutovymi
prestavkami. Tekavé latky (silice) se ptidavaji k hotové emulzi.



1.4.11. Suspenze

Suspenze jsou tekuté piipravky slozené z dispergované pevné faze a disperzniho kapalného
prostfedi. Suspenze urcené pro peroralni uziti byvaji oznaCovany jako mixtury (Mixturae),
suspenze pro kozni aplikaci se oznacuji jako suspenzni omyvadla (Lotiones suspensae) a
tekuté zasypy (Pulveres adspersorii liquidi).

Vlastnosti farmaceutické suspenze musi zaruCit piipravku jednoduchou aplikaci davky,
vhodnou roztiepatelnost sedimentu a stalou velikost ¢astic.

Suspenze patii mezi hrubé disperzni systémy, které podléhaji v zavislosti na Case fyzikalnim
zménam. Stabilitu pfipravku ovlivni pfedevsim spravna velikost ¢astic vnitini faze, zlepSena
smacivost povrchu pevné latky kapalnym vehikulem a zvySena viskozita vnéjsi faze.

Pomocné¢ latky pouzivané pii ptiprave suspenzi:

Kapalna vehikula — voda, lih, glycerol, propylenglykol, rostlinné oleje, tekuty parafin
Latky upravujici viskozitu — slizy makromolekuldrnich latek, bentonitovd magma,
koloidni disperze oxidu kiemicitého

Latky upravujici smacivost — lih, glycerol, tenzidy

Latky upravujici flokulaci — elektrolyty, polymery, tenzidy

Protimikrobni latky — parabeny, karbethopendeciniumbromid

Suspenze se pfipravuji bud’ rozptylovanim rozdrobnéné pevné latky v kapalném vehikulu
nebo kondenzaci.

Rozptylovani pevné latky v kapalném vehikulu se sklada z krok:

a)
b)
c)

a)

b)

piiprava dispergované faze
pfiprava disperzniho prostiedi
dispergovani pevné latky v disperznim prostiedi

Piiprava dispergované faze je zalozena na vhodném rozdrobnéni tuhych latek, fadném
zhomogenizovani a ptesati. Velikost ¢astic u dermatologik se pohybuje od 10 do 100 um,
u peroralnich ptipravki do 200 pum.

Priprava disperzniho prostiedi zahrnuje rozpu$téni uGc¢innych a pomocnych latek
Vv kapalném vehikulu.

Dispergovani pevné latky v disperznim prostredi se provadi roztirdnim a michdnim
zhomogenizované smési pevnych latek s kapalnym vehikulem. Vzdy se pfidava kapalina
k praskové smési, a to postupné za stalého michani. VétSinou se nejdiive piipravuje
koncentrovana suspenze, kterd se nasledné fedi. Ke zlepSeni smacivosti povrchu castic
kapalinou se pouziji pomocné latky snizujici mezipovrchové napéti jako je lih, glycerol,
tenzidy.

Zpracovani 1é¢iv do suspenznich pripravki

Polotuhé latky nemisitelné s vodou, latky jako jsou napt. dehty se nejdiive rozpusti
Vv technické pomocné latce (ether, aceton), poté se pfida smes pevnych latek a fadné se
promiché do vyprchani organického rozpoustédla. Vznikne sypka smés s naadsorbovanym
1éCivem, kterd se dale zpracovava viz vyse bod c).

Tékavé pevné latky jako je napt. menthol nebo kafr se rozpusti v malém mnoZstvi
ethanolu, fadné se smisi s prachovitou soucasti suspenze a poté se postupuje viz vyse bod

C).




e Nerozpustné praskové latky se zpracuji na slozeny prasek spole¢né s konstitutivnimi
suspendovanymi latkami. Dale se postupuje viz vyse bod c).

o Kapalné latky nemisitelné s vodou jako jsou napf. oleje se vemulguji do hotové suspenze.

e Lécliva rozpustna v disperznim prostfedi (napf. ichthamol) se mohou zpracovat se
slozkami kapalné faze nebo se mohou ptidat k hotové suspenzi za fddné¢ho promichani.

Kondenzace
Piiprava suspenzi kondenzaci je zaloZena na principu Krystalizace latky z jeji molekulové
nebo iontové disperze. Krystalizace se dosahne

- zmeénou teploty

- vyménou rozpoustédla

- zménou pH

- chemickou reakci.

Vybrané lékopisné suspenze. Sulfuris suspensio — Suspenze siry, Zinci oxidi suspensio —
Suspenze oxidu zine¢natého.
Zastupci lékopisnych suspenzi:

Uloha &. 1.4.11.1
Zinci oxidi suspensio — Suspenze oxidu zine¢natého

Zinci oxidum (45) 25,0
Talcum (45) 25,0
Glycerolum 85% 25,0
Bentoniti magma 25,0

Oxid zine¢naty a mastek se peclive rozetiou s glycerolem 85% a bentonitovou magmou.
Uchovava se v Sirokohrdlych obalech. Oznaci se ,,Pfed upotiebenim protiepat™.

Uloha ¢. 1.4.11.2
Sulfuris suspensio — Suspenze siry

Sulfur ad usum externum 10,0
Ether solvens 50,0
Ethanolum 60% 50,0

Ether a ethanol 60% se smichaji, ptida se sira pro zevni pouziti a siln¢ se protfepe. Pripravuje
se V Cas potieby.

Uchovava se chranéna pted svétlem, pii teploté 8 °C az 15 °C.

Oznacuje se ,,Pfed pouzitim protiepat®, ,,Hoflavina®.



Priklady lékarskych predpisi:
Suspenze pro peroralni pouziti

Uloha ¢&. 1.4.11.3

Rp.

Magnesii oxidi 10,0
Acaciae mucilaginis 5,0
Aq. purificatae ad  100,0

M.f. suspensio
D.S. 3 x 1 lzici

Uloha ¢. 1.4.11.4

Rp.

Calcii carbonatis 1,0
Bismuthi subnitratis 1,0
Methylcellulosi mucilago 20,0
Aq. purificatae ad 100,0

M.f. suspensio
D.S. 3 x 1 lzici

Suspenze pripravenda chemickou reakci

Uloha ¢. 1.4.11.5

Rp.

Calcii chloridi 4,0
Natrii hydrogenocarbonatis 6,25
Ag. purificatae 150,0

M.f. suspensio
D.S. Podle potieby mezi jidly

Poznamka k tloze €. 5: Suspenze s uhli¢itanem vapenatym se piipravi tak, Ze k vodnému
roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného se za neustalého (ne pfili§ rychlého) michéni postupné
pfidava zfedény vodny roztok chloridu vapenatého.

Suspenze k topickému pouziti

Uloha &. 1.4.11.6

Rp.

Bismuthi tribromphenolatis 5,0
Balsami peruviani 20,0
Ricini olei 75,0

M.f. suspensio
D.S. Visnévského balzam



Tekuté zasypy

Uloha &. 1.4.11.7

Rp.

Picis lithantracis 15
Zinci oxidi 20,0
Talci 20,0
Glyceroli 85% 15,0
Aerosoli dispersii ad  100,0

M.f. suspensio
D.S. K potirani

Uloha¢. 1.4.11.8

Rp.

Ichthamoli 0,5
Zinci oxidi 10,0
Talci 10,0
Calcii carbonatis 10,0
Glyceroli 85% 15,0
Aerosoli dispersii ad 100,0

M.f. suspensio
D.S. K potirani

Uloha & 1.4.11.9

Rp.

Mentholi 1,0
Zinci oxidi 20,0
Talci 20,0
Glyceroli 85% 15,0
Ethanoli 96% 20,0
Aerosoli dispersii ad 100,0

M.f. suspensio
D.S. K potirani

Uloha &. 1.4.11.10

Rp.

Tannini 2,0
Boli albi

Talci aa 10,0
Helianthi olei 2,5
Aerosoli dispersi ad 100,0

M.f. suspensio
D.S. K potirani



2. Polotuhé 1éky

Polotuhé 1€ky jsou disperze léciva (1é€Civ) ve vhodném disperznim prostiedi, které ma
polotuhou konzistenci (mastovy, krémovy, gelovy zéklad). Léc¢ivo v zédkladu muize byt
rozpusténo, emulgovano nebo suspendovano. Kromé samotného zékladu (konstitutivni
pomocna latka) obsahuji tyto léky zpravidla fadu dalSich pomocnych latek (emulgétory,
protimikrobni latky, antioxidanty aj.). Podavaji se topicky, tj. na kiizi a sliznice a maji
prevazné mistni u¢inek. Cesky lékopis 2005 rozlisuje nasledujici druhy topickych polotuhych
piipravki:

- masti (Unguenta),

- krémy (Cremores),

- gely (Gelata),

- pasty (Pastae),

- kataplazmata (Cataplasmata),

- naplasti s 1é¢ivy (Emplastra medicata).

Polotuhé ptipravky pro kozni pouziti (Praeparata semisolida ad usum cutaneum) jsou uréené
Kk naneseni na kazi, maji mistni, zm¢kcovaci, popt. ochranny ucinek, v nékterych ptipadech
v zavislosti na slozeni se oc¢ekava i penetrace 1é¢iv kuzi. Vyzaduje se od nich zpravidla
mikrobiologicka nezavadnost (Kategorie 2. Mikrobiologické jakosti 1éCivych ptipravki) a
pokud jsou ur¢ené k podéani na velké oteviené rany a siln€ poskozenou klizi, musi byt sterilni.
Nejcastéji se pouzivaji masti, krémy, gely a pasty, jejich charakteristika, rozdé€leni a zpiisob
ptipravy jsou uvedeny u ,,Skupinovych postupt* pii ptipravé polotuhych 1ékti. Méné Casto se
setkavame s dal$imi dvémi 1ékovymi formami. Kataplazmata (Cataplasmata) tvoii hydrofilni
zaklad zadrzujici teplo, ve kterém jsou dispergovana léciva. Pred pouZitim se zahiivaji a
obvykle se aplikuji v silné vrstvé rozetfené¢ na vhodny obvaz. Charakteristickou vlastnosti
naplasti (Emplastra medicata) je pruznost, ktera zajistuje udrzeni 1é¢iva (1é¢iv) v t€sném
kontaktu s kuzi, coz umoziuje jeho pomalé vstifebavani. Naplasti mohou rovné€z mit ochranny
¢i keratolyticky ucinek.

Polotuhé topické ptipravky uréené na sliznice se podavaji do télnich dutin (nosni, usni, oralni,
rektalni, vaginalni) nebo se aplikuji na spojivku. Polotuhé oc¢ni piipravky (Ocularia
semisolida) mohou mit povahu masti, kréma ¢i gelti a musi byt sterilni, homogenniho vzhledu
a nedrazdivé. Ostatni pfipravky na sliznice jsou mikrobiologicky nezavadné, vyjimku tvofi
aplikace na velké oteviené rany a pied chirurgickym zékrokem, kdy se vyzaduje sterilita.
Polotuhé nosni a usni ptipravky (Nasalia semisolida, Auricularia semisolida) mohou mit i
povahu past. Pro nosni aplikaci se upfednostiiuji hydrofilni pfipravky (hydromasti,
hydrokrémy a hydrogely), protoze jsou SetrnéjSi k fasinkovému epitelu sliznice nosni.
Oleofilni zéklady by se mély pouzivat co nejméné a uhlovodikové oleomasti nepouzivat
vibec. Polotuhé usni 1éky se do zevniho zvukovodu aplikuji pfimo (pomoci vhodného
aplikatoru), nebo se vkladaji jako tampon napustény ptipravkem. K aplikaci do konecniku
nebo pochny jsou uréené polotuhé rektalni a vaginalni pfipravky (Rectalia semisolida,
Vaginalia semisolida) v podob¢ masti, krému a geld. Jsou ¢asto dodavany jako jednodavkové
ptipravky v obalech s vhodnym aplikatorem. Polotuhé oralni pfipravky (Oromucosalia
semisolida) maji hydrofilni povahu, podavaji se do ustni dutiny nebo na specifické ¢asti Gstni
dutiny (napt. dasn¢) a tato skupina zahrnuje oralni gel nebo pastu a gel ¢i pastu na dasné. Od
oralnich ¢kt se ocekava mistni nebo systémovy ucinek a velmi ¢asto pouzivanou pomocnou
latkou jsou mukoadheziva, umoziujici delSi setrvani pfipravku na ureném misté sliznice
ustni.



2.1. Zakladni pozadavky p¥i piipravé polotuhych léka

Obecné pozadavky pii piipravé polotuhych 1€ki (zajisténi mikrobidlni jakosti, spravna
l1ékarenska praxe) jsou shodné s pozadavky uvedenymi u kapalnych 1éka — viz kapitola 1.3.

V procesu pripravy polotuhych 1ékti se provadi tada zkouSek slouzicich k zajisténi
definovanych rheologickych vlastnosti a vhodné a kontrolované velikosti Castic vzhledem
k zamyslenému pouziti, napf. penetrometrické méfeni konzistence, méfeni viskozity a
velikosti ¢astic. Rovnéz se kontroluji vlastnosti zékladu (typ emulzniho pfipravku, vodné
¢islo, aktudlni acidita apod.). Zpisob provedeni zkouSek viz kapitola ,,Metody hodnoceni
jakosti kapalnych a polotuhych 1é¢ivych piipravka®.

U oznacovani téchto ptipravki plati podobné zasady jako u kapalnych 1€kt (viz kapitola 1.3.)

Vsechny polotuhé Iéky se uchovavaji v dobie uzavienych obalech za podminek popsanych u
kapalnych 1€k (viz kapitola 1.3.). Léky piipravené v 1ékarné se zpravidla plni do plastovych
kelimkl nebo Sirokohrdlych Iékovek se Sroubovacim uzavérem. Polotuhé o¢ni ptipravky se
plni do malych sterilizovanych stla¢itelnych tub o obsahu ne vétsim nez 5 g, uzavienych nebo
doplnénych aplikacnim néstavcem, ktery usnadiuje podéni bez kontaminace.

2.2. Skupinové postupy pri pripravé polotuhych léki
2.2.1. Masti

Masti jsou topické polotuhé piipravky sloZzené z jednoduchého nebo slozeného mastového
zékladu a zpravidla 1é¢iva, které mulze byt v zakladu rozpusSténo, emulgovano nebo
suspendovano (dispergovat lze i vice 1éCiv). Zéklady se skladaji z lipofilnich nebo
hydrofilnich konstitutivnich pomocnych latek a dale mohou obsahovat emulgatory, latky
protimikrobni, antioxidacni aj.

2.2.1.1. Hydrofobni masti — oleomasti

Hydrofobni (lipofilni) masti se skladaji z lipofilnich konstitutivnich pomocnych latek jako
jsou tvrdy, lehky tekuty nebo tekuty parafin, bild a zlutd vazelina, rostlinné oleje, zivoc¢isné
tuky, syntetické acylglyceroly, vosky a tekuté polyalkylsiloxany. Protoze samotné hydrofobni
(lipofilni) masti mohou absorbovat jen malé mnozstvi vody, pfidavaji se do mastovych
zékladi emulgatory (typu v/o popt. o/v), které¢ zvysuji vodné Cislo zakladu a umoziuji tak
pfipravu emulznich masti a krémt. Tyto tzv. masti emulgujici vodu se mohou pouZit i na
pfipravu suspenznich hydrofobnich masti a past.

2.2.1.1.1. Jednofazové oleomasti bez 1é¢iva — mast’ové zaklady

Ptipravuji se zpravidla roztavenim vSech slozek (vCetn¢ emulgator) nejlépe ve smaltované
ttence na vodni 14zni nebo pod infralampou a to tak, Ze se tavi (zahtiva) smés vSech latek
najednou nebo zacina roztavenim latky s nejvyssi teplotou tani a pak se ptidaji ostatni latky.
Roztavend smés se podle potfeby zbavi mechanickych necistot prefiltrovanim ptes n€kolik
vrstev hydrofilni gazy a michd se do vychladnuti za stalého seSkrabavani hmoty ze stén
nadoby. Pokud zédklad obsahuje latky voskovité povahy (vceli vosk, tvrdy parafin, stearin



apod.) nesmi chlazeni probihat pfiliS rychle, nebot’ tyto latky mohou vykrystalizovat a

wrwe

Vybrané \ékopisné masti: Alcoholis cetylici unguentum — Cetanolova mast, Alcoholum adipis
lanae unguentum — Mast s alkoholy tuku z ov¢i viny, Unguentum constituens pro antibioticis
— Mastovy zéklad pro antibiotika, Unguentum emulsificans anionicum — Aniontova mast
emulgujici, Unguentum emulsificans nonionicum — Neiontova mast emulgujici, Unguentum
molle — Mé&kka mast, Unguentum ophthalmicum simplex — Prostd o¢ni mast, Unguentum
simplex — Prosta mast.

Ziastupci lékopisnych masti:

Uloha &.2.2.1.1
Alcoholis cetylici unguentum — Cetanolova mast

Alcohol cetylicus 2,0
Adeps lanae 15,0
Vaselinum album 83,0

Cetylalkohol, tuk z ov¢i viny a bila vazelina se roztavi a smés se micha do vychladnuti.
Uchovava se chranéna pted svétlem.

Uloha &.2.2.1.2
Alcoholum adipis lanae unqguentum — Mast s alkoholy tuku z ov¢éi viny

Alcoholes adipis lanae 10,0
Vaselinum flavum 90,0

Alkoholy tuku z ov¢i viny a zluta vazelina se roztavi a smés se micha do vychladnuti.
Uchovéava se chranéna pted svétlem

Uloha ¢.2.2.1.3
Unguentum constituens pro antibioticis — Mastovy zdklad pro antibiotika

Adeps lanae 10,0
Paraffinum liquidum 10,0
Vaselinum flavum 80,0

Tuk z ov¢i viny, tekuty parafin a zluta vazelina se roztavi a promicha. Tavenina se za tepla
zfiltruje ptes hydrofilni gazu a sterilizuje se v proudu horkého vzduchu 90 min pti 140 °C.
Uchovava se chranéna pted svétlem, pii teploté 8 °C az 15 °C. Po otevieni obalu se mastovy
zaklad spotfebuje do 48 hod. Pouzije se jen k pfipraveé masti s bacitracinem, erythromycinem,
oxytetracyklinem, tetracyklinem, chloramfenikolem nebo jinym antibiotikem, pokud byla
ovéiena jeho stabilita.



Uloha &.2.2.1.4
Unguentum emulsificans nonionicum — Neiontova mast emulgujici

Polysorbatum 60 10,0
Alkohol cetylstearylicus 30,0
Paraffinum liquidum 10,0
Vaselinum album 50,0

Polysorbat 60, cetylstearylalkohol, tekuty parafin a bild vazelina se roztavi a micha se do
vychladnuti.
Uchovava se chranéna pied svétlem.

Uloha &.2.2.1.5
Unguentum ophthalmicum simplex — Prosta o¢ni mast

Adeps lanae 10,0
Paraffinum liquidum 10,0
Vaselinum album 80,0

Tuk z ovéi viny, tekuty parafin a bila vazelina se roztavi a promicha. Tavenina se za tepla
zfiltruje pres tfi vrstvy hydrofilni gazy, rozplni do vhodnych oball a sterilizuje se suchym
teplem 2 hod. pti 160 °C. Polovychladld vysterilizovana mast se v prostorach Cistoty A
promicha a rozplni do vhodnych obali.

Uchovava se chranéna pted svétlem.

Uloha ¢.2.2.1.6
Unguentum simplex — Prostd mast

Propylis gallas 0,01
Ethanol 96% (V/V) 1,0 ml
Adeps suilus 90,0
Alcohol cetylicus 5,0
Cera alba 5,0

Na vodni lazni pii 70 °C se roztavi cetylalkohol a bily vosk, pfidd se vepiové sadlo a za
stalého michani se po kapkach pfidava propyl-gallat rozpustény v ethanolu 96% a smés se
micha do vychladnuti.

Uchovava se chranéna pted svétlem.

2.2.1.1.2. Jednofazové roztokové oleomasti

Tyto masti miizeme pfipravit tfemi zptusoby:

¢ Rozpousténim léc¢iva v mast’ovém zakladu pri pokojové teploté — takto zpravidla
postupujeme, kdyz predepsana 1éCiva tvori eutektickou smés (menthol, kafr, f naftol,
fenol aj.), nebo kdyz do zdkladu ptidavame oleofilni, ptipadné tékavé kapaliny (napf.
methyl-salicylat, silice).



e Rozpousténim léciva v mastovém zakladu za zvySené teploty — tento zptlisob
pouzivame tehdy, kdyz je jistota, ze vSechna léCiva se rozpusti v roztaveném (pfip.
nataveném) zdkladu a zlstanou v ném rozpusténd a nedojde k pfesyceni roztoku i po
vychladnuti a po dobu uchovavani. Vzdy je vSak nutno brat v tivahu stalost 1é¢iva pii
zvysené teploté. Napf. pfi zpracovani samostatnych t€kavych latek jako je menthol nebo
kaftr, se tyto rozpusti v 40 °C teplém zékladu a poté se smeés micha do vychladnuti.

¢ Rozpousténim léciva v pomocné latce a smichanim s mastovym zakladem — jako
pomocna latka slouzi oleofilni kapalina (rostlinny olej, tekuty parafin), ktera je soucasti
predpisu, pfipadné se pfidava navic, na tkor nékteré oleofilni slozky ptedpisu, nebo
tékavé organické rozpoustédlo (ether), jezZ se po smiseni s mastovym zakladem vypafi.

Priklady lékarskych predpisi:

Uloha ¢&.2.2.1.7

Rp.

Mentholi 4,0
Alcoholum adipis lanae unguenti ad 100,0
M.f. ung.

D.S. Mast

Uloha ¢.2.2.1.8

Rp.

Camphorea 3,0
Vaselini albi ad 100,0
M.f. ung.

D.S. Mast

Uloha &.2.2.1.9

Rp.

Mentholi 4,5
Methylis salicylatis 9,0
Vaselini albi ad 100,0
M.f. ung.

D.S. Mast

Uloha ¢.2.2.1.10

Rp.

Sinapis etherolei artificialis 1,0
Mentholi 2,0
Camphorea 6,0
Eucalypti etherolei 1,0
Vaselini albi ad 100,0
M.f. ung.

D.S. Mast



2.2.1.1.3. Dvoufazové suspenzni oleomasti

Ptiprava suspenznich oleomasti se sklada z technologickych operaci:

Rozdrobnéni 1é¢iva (Uprava velikosti Castic) — Vv Iékarenskych podminkach k tomu
slouzi drsna porcelanova ttenka s térkou, nasleduje ptesati pres sito s odpovidajici
velikosti ok (situje se pii vétSim mnozstvi l1é¢iva — tadoveé desitky grami). Pri
rozdrobiiovani vétsiho mnozstvi praSkovanych 1é¢iv 1ze pouzit i vhodné mleci zafizeni.
Jde-li o kombinaci vice 1é¢iv, vytvofi se z nich po rozdrobnéni homogenni smés a
teprve pak se zpracuje do mastového zakladu. Kromé 1€¢iv, ktera do 1ékaren ptichéaze;ji
jako latky zrnité nebo krystalické a musi se rozdrobiiovat, jsou k dispozici 1éCiva jiz
dokonale upravena na odpovidajici velikost Castic (napf. sira pro zevni pouziti
s maximalni velikosti ¢astic 40 pum), ktera se jiz nerozdrobiiuji, ale jen prosévaji a
rozptyluji.

Piredmichani 1é¢iv — provadi se s malym mnozstvim (1:1, 1:0,5) tekutého parafinu ¢i
nckteré tekuté slozky mastového zakladu, pfipadné se zékladem samotnym podle
potfeby roztavenym, natavenym nebo i1 pokojové teploty, vhodné téZ jsou nékteré
povrchové aktivni latky (zpravidla emulgatory v/o). Predmichdvat se nema
S kapalinou, ve které je 1éCivo lépe rozpustné nez v mastovém zakladu, aby se
zabranilo pozd¢jsi rekrystalizaci, kdy vznikajici ¢astice jsou nepravidelné rozptyleny
a svou velikosti piekracuji povolené hranice. Cilem této operace je zabranit vzniku
shlukti ¢astic 1éCiva a jesté zjemnit rozdrobnéni. Pii zpracovani malych mnozstvi 1é¢iv
(k zabranéni ztrat — ulpéni na sténach tfenky, na térce, situ) se rozdrobnovani i
pfedmichani provadi v jedné operaci, tzv. rozdrobiiovanim v prostfedi olejii nebo
mast'ovych zakladu.

Miseni piedmichané suspenze s mastovym zakladem — Ksuspenzi se postupné
piimichavéa mastovy zaklad. DodrZuje se zasada, ze smichavat se maji pfiblizné stejné
objemy (hmotnosti). Pokud se suspenzni mast pfipravuje za zvySené teploty, miché se
do vychladnuti a potom jest¢ urCitou dobu. Velmi kvalitni suspenzni masti se
pfipravuji fedénim hromadné vyrabénych zasobnich koncentrovanych masti (napt. 10
% borové masti, 50% salicylové masti apod.), proto tam, kde to sloZzeni ptipravku
umoziuje, lze misto pevnych latek pouzit odpovidajici mnozstvi téchto
koncentrovanych zasobnich masti.

Vybrané \ékopisné masti: Acidi borici unguentum 10% - Mast s kyselinou boritou 10%, Acidi
salicylici unguentum 10% - Mast s kyselinou salicylovou 10%, Jecoris aselli unguentum
compositum — Mast s rybim tukem slozena, Unguentum acidi salicylici 1% cum etheroleo
lavandulae — Mast s kyselinou salicylovou 1% s levandulovou silici, Unguentum Whitfield —
Whitfieldova mast, Zinci oxidi unguentum — Zinkova mast.

Ziastupci 1ékopisnych masti:

Uloha &.2.2.1.11

Acidi salicylici unguentum 10% — Mast s kyselinou salicylovou 10%

Acidum salicylicum (180) 10,0
Paraffinum liquidum 5,0
Vaselinum flavum 85,0



Kyselina salicylova se dukladné rozetie stekutym parafinem a asi 10 g vazeliny podle
potieby roztavené, potom se pfida zbytek zluté vazeliny a michd se do vychladnuti nebo se
zhomogenizuje ve vhodném zatizeni.

Uchovava se chranéna pred svétlem. Predepise-li 1ékar Acidi salicylici unguentum a neuvede-
li koncentraci, vydava se mast 1%. Na tuto koncentraci se upravuje zlutou vazelinou.

Uloha &.2.2.1.12
Unguentum Whitfield — Whitfieldova mast

Acidum salicylicum (90) 5,0
Acidum benzoicum (90) 12,0
Adeps lanae 83,0

Ke smési kyseliny salicylové a kyseliny benzoové se po Castech za stalého roztirani pridava
tuk z ov¢i viny roztaveny na vodni 1azni a micha se do uplného vychladnuti.
Uchovava se chranéna pred svétlem, pii teploté 8 °C az 15 °C.

Priklady lékafskych predpisa:

Uloha &.2.2.1.13

Rp.

Acidi salicylici 2,0
Ung. simplicis ad 100,0
M.f. ung.

D.S. Mast

Uloha &.2.2.1.14

Rp.

Zinci oxidi 21,0
Jecoris aselli olei 30,0
Cerae albae 4,0
Adipis lanae 10,0
Vaselini flavi ad 100,0
M.f. ung.

D.S. Mast

Uloha &.2.2.1.15

Rp.

Hydrargyri amidochloridi 10,0
Cerae albae 8,0
Adeps lanae 9,0
Vaselini albi ad 100,0
M.f. ung.

D.S. Mast

Mast se nesmi pfipravovat v nerezové tence!



Uloha &.2.2.1.16

Rp.

Hydrargyri amidochloridi 1,0
Acidi salicylici 1,5
Ung. simplicis ad 100,0
M.f. ung.

D.S. Mast

Mast se nesmi pfipravovat v nerezové tfence!

Uloha &.2.2.1.17

Rp.

Acidi salicylici 2,0
Lavandulae etherolei 2,0
Syndermani

Vaselini flavi aa ad 100,0
M.f. ung

D.S. Mast

2.2.1.1.4. Dvoufazové emulzni oleomasti

K ptipravé téchto masti zpravidla slouzi oleofilni emulgujici mastovy zéaklad s obsahem
emulgatort. Pfi vlastni ptipravé se do zakladu pokojové teploty (napt. veptové sadlo) nebo
mirné nataveného po ¢astech za stalého michani ptidava kapalina nebo roztok 1é¢iva pokojové
teploty, nebot’ se zpracovavaji mala mnoZzstvi hydrofilnich kapalin ptiblizn€ do 5 %. Pokud
povaha zakladu vyZaduje uplné roztaveni (soucasti jsou pevné vosky — tvrdy parafin, vceli
vosk, emulgatory voskovité povahy apod.), smés se micha az ¢astecné vychladne, zpravidla
do teploty 50-40 °C, a pak se vemulguje roztok 1é¢iv. Toto opatieni zabranuje pfiliSnému
odpafeni vody zvelmi koncentrovanych roztokii 1é¢iv a vzniku roztokidi pfesycenych,
Z hlediska stability pfipravku nezadoucich. Do emulznich masti se velmi ¢asto zpracovavaji
mala mnozstvi koncentrovanych vodnych roztoku 1é¢iv (1-2 @), v téchto ptipadech, aby se
zabranilo ztratdm, rozpousténi probiha piimo v tfence a do vzniklého roztoku se opatrné
pfidava zéklad.

Vybrané \ékopisné masti: Argenti nitratis unguentum compositum — Mast s dusi¢énanem
stiibrnym slozena, Ichthammoli unguentum — Ichthamolova mast, Unguentum molle —
M¢kka mast.



Zastupci lékopisnych masti:

Uloha &.2.2.1.18
Ichthammoli unguentum — Ichthamolové mast

Ichthammolum 10,0
Aqua purificata 5,0
Alcoholum adipis lanae unguentum 85,0

Ichthamol se smicha s horkou ¢isténou vodou, po vychladnuti se doplni ¢isténou vodou do 15
g a tekutina se po ¢astech pfimichava k masti s alkoholy tuku z ov¢i viny.
Uchovava se chranéna pted svétlem.

Uloha &. 2.2.1.19
Unguentum molle — M&kka mast

Adeps lanae 32,5
Paraffinum liquidum 7,5
Vaselinum flavum 50,5
Aqua purificata 10,0

Tuk z ov¢i viny, tekuty parafin a zluta vazelina se roztavi a promisi se na vodni 1azni, pfida se
¢i$ténd voda predem zahtéatd na 70 °C a micha se do vychladnuti. Potom se pfimicha voda do
100 g a po 12 hod. se znovu promisi.

Uchovava se chranéna pted svétlem, pti teploté¢ 8 °C az 15 °C. Pied pouzitim nebo vydeji se
promisi.

Priklady lékafskych predpisa:

Uloha &. 2.2.2.20

Rp.

Argenti nitratis 1,0
Aq. purificatae 1,0
Adipis lanae 3,0
Balsami peruviani 10,0
Ricini oleum 10,0
Vaselini flavi ad 100,0
M.f. ung.

D.S. Mast

Uloha ¢.2.2.1.21

Rp.

Hydrogenii peroxidi 30% 2,5
Adipis lanae 6,0
Syndermani ad 20,0
M.f. ung.

D.S. Bélici mast



Uloha ¢&.2.2.1.22

Rp.

Acidi borici 0,15
Ag. purificatae 4,85
Glyceroli 85% 50
Adipis lanae 20,0
Vaselini albi ad 100,0
M.f. ung.

D.S. Mast

2.3.1.1.5. Trojfazové suspenzné-emulzni oleomasti
Pti pripravé trojfazovych oleomasti za¢iname zpravidla suspendovanim, tj. z pevnych latek a
oleofilnich soucésti zakladu, v€etné emulgétoru, se vytvoii suspenzni mast (viz Dvoufazové

suspenzni oleomasti), do které se vemulguje hydrofilni kapalina (viz Dvoufazové emulzni
oleomasti).

Priklady lékafskych predpisa:

Uloha &. 2.2.1.23

Rp.

Acidi salicylici

Urae aa 2,5
Ag. purificatae 3,5
Syndermani ad 25,0
M.f. ung.

D.S. Na bradavice

Uloha &. 2.2.1.24

Rp.

Tincturae carbonis detergentis 5,0
Hydrargyri amidochloridi 10,0
Olivae olei 20,0
Aq. purificatae 15,0
Adipis lanae 50,0
M.f. ung.

D.S. Mast

Mast se nesmi pfipravovat v nerezové tience!



Uloha ¢&.2.2.1.25

Rp.

Acidi salicylici

Ichthammoli aa 2,0
Vaselini flavi

Ung. simplicis aa ad 100,0
M.f. ung.

D.S. Mast

Uloha &. 2.2.1.26

Rp.

Amyli tritici 5,0
Zinci oxidi 50
Jecoris aselli olei 20,0
Adipis lanae 15,0
Ag. purificatae 10,0
Vaselini albi 45,0
M.f. ung.

D.S. Mast

Uloha ¢&.2.2.1.27

Rp.

Argenti nitrici 1,0
Ag. purificatae 1,0
Ung. acidi borici 10% ad 100,0
M.f. ung.

D.S. Mast

2.2.1.1.6. O¢ni masti

O¢ni masti se ptipravuji podle zasad ptipravy ostatnich masti. Technologicky postup se voli
podle toho, vjaké podobé se do masti léCivo ptidava (rozpusténé, suspendované,
emulgované). V Iékarnach se nejCasteji pfipravuji ocni masti, do kterych se 1écivo, po
pfedchozim rozpusténi ve vhodném rozpoustédle, emulguje. Zasadni rozdil oproti ostatnim
polotuhym pfipravkim tkvi v podminkéch, za kterych se o¢ni masti pfipravuji (viz Zékladni
pozadavky pfi ptipravé kapalnych 1€kt — sterilni 1éky).



Uloha & 2.2.1.28

Rp.

Pilocarpini hydrochloridi 0,2
AQg. sterilisatae 0,2
Ung. ophthalmici simpl. ad 10,0
M.f. ung.

D.S. O¢ni mast. Do obou 0o¢i na noc.

Uloha &. 2.2.1.29

Rp.

Dexamethasoni 0,01
Propylenglycoli 0,1
Ung. ophthalmici simpl. ad 10,0
M.f. ung.

D.S. O¢ni mast. Do obou 0o¢i na noc.

2.2.1.2. Hydrofilni masti — hydromasti

Hydrofilni masti jsou piipravky tvofené zakladem misicim se s vodou, pficemz zaklad se
sklada ze smési tekutych a tuhych polyethylenglykolti (makrogoli). Aby neztratily polotuhy
charakter, mohou obsahovat piiblizné do 10 % vody. Léciva se vétSinou rozpousteji
Vv mastovém zakladu, mohou se téZ emulgovat nebo suspendovat.

Zéklady hydromasti se ptipravuji z tekutych a tuhych makrogolii natavenim pftiblizné pti 70
°C a vymichanim do vychladnuti. Pfi pfipravé roztokovych masti se termostabilni 1é¢iva
pfidavaji pfimo do taveniny, termolabilni lé¢iva se zpracuji do polovychladlého zékladu.

U suspenznich masti se vhodné rozdrobnéné 1é€ivo predmicha s makrogolovym zakladem
zm&klym nebo roztavenym, popt. se pouzije tekuty makrogol. U emulznich masti se
postupuje stejné jako u oleomasti.

Vybrané |ékopisné masti: Macrogoli unguentum — Makrogolova mast

Uloha &. 2.2.1.30
Macrogoli unguentum — Makrogolova mast

Macrogolum 300 50,0
Macrogolum 1500 50,0

Oba druhy makrogolu se roztavi pfi teploté asi 70 °C a smés se micha do vychladnuti.
Nevznikne-li dobfe roztiratelna mast vhodné konzistence (konzistence bilé vazeliny), je
dovoleno ménit pfedepsané mnozstvi makrogolll vzajemné az o 10 %.

Uchovéava se chranéna pted svétlem.



Priklady lékarskych predpisi:

Uloha &.2.2.1.31

Rp.

Camphorae 2,0
Ung. macrogoli ad 100,0
M.f. ung.

D.S. Mast

Uloha & 2.2.1.32

Rp.

Methylis salicylatis 1,5
Mentholi 2,0
Eucalypti etherolei 0,5
Ung. macrogoli ad 100,0
M.f. ung.

D.S. Mast



2.2.2 Krémy

Krémy jsou topické polotuhé ptipravky slozené z krémového zakladu (jedna se o dvoufazovy
zaklad typu v/o nebo o/v) a zpravidla 1éCiva, které mize byt rozpusténo ve vodné nebo
olejové fazi, popf. suspendovano v obou fazich. Olejova faze je tvofena lipofilnimi
konstitutivnimi pomocnymi latkami, vodna faze vodou vétSinou s pfisadou propylenglykolu
nebo glycerolu, dale obsahuji emulgatory popt. latky protimikrobni, antioxidacni aj.

2.2.2.1. Hydrofobni krémy — oleokrémy

Hydrofobni krémy maji jako vné&jsi fazi lipofilni, vnitini vodnou a obsahuji emulgatory typu
v/o.

2.2.2.1.1. Oleokrémové zaklady bez léciva

K ptipravé oleokrémi zpravidla slouzi emulgujici zaklad obsahujici emulgatory v/o. Do
zmeklé nebo roztavené smési predepsanych oleofilnich slozek s emulgatory, piipadné do
hotového emulgujiciho zakladu (napf. cetanolovd mast) se po Castech pridavd smés vSech
ptedepsanych hydrofilnich kapalin, pficemz obé faze maji mit stejnou teplotu (zpravidla 50-
80 °C) a mich4 se do vychladnuti. Pi ptipravé do zasoby se oleokrémovy zdklad po 24
hodinach znovu promicha.

Vybrané \ékopisné krémy. Adeps lanae cum aqua — Lanolin, Alcoholis cetylici cremor —
Cetanolovy krém, Alcoholum adipis lanae cremor — Krém s alkoholy tuku z ovéi viny,
Cremor refrigerans — Chladivy krém.

Zastupci l1ékopisnych krémii:

Uloha &.2.2.2.1
Adeps lanae cum agua — Lanolin

Adeps lanae 75,0
Aqua purificata 25,0

K roztavenému tuku z ov¢i viny se za staleho michani ptfidava stejné tepld voda a micha se do
vychladnuti.
Uchovava se pfi teploté nepievysujici 25 °C.

Uloha ¢.2.2.2.2
Alcoholis cetylici cremor — Cetanolovy krém

Alcoholis cetylici unguentum 60,0
Agua purificata 40,0

Do zmékl¢é nebo roztavené cetanolové masti se po ¢astech vmicha stejné teplé ¢isténa voda a
micha se do vychladnuti.
Uchovava se chranén pred svétlem a mrazem.



Uloha &.2.2.2.3
Alcoholum adipis lanae cremor — Krém s alkoholy tuku z ovéi viny

Alcoholum adipis lanae unguentum 50,0
Aqua purificata 50,0

Do zméklé nebo roztavené masti s alkoholy tuku z ov¢i viny se po ¢astech vmicha stejné tepla
CiSténd voda a smés se micha do vychladnuti.
Uchovava se chranén pred svétlem a mrazem.

Uloha ¢.2.2.2.4
Cremor refrigerans — Chladivy krém

Cera alba 8,0
Cetylis palmitas 10,0
Helianthi oleum raffinatum 57,0
Natrii laurilsulfas 0,1
Aqua purificata 20,0
Ricini oleum virginale 50
Methylparabenum 0,04
Propylparabenum 0,01
Propylis gallas 0,02
Geranii etheroleum 0,3ml

Bily vosk, cetyl-palmitat, slune¢nicovy olej, natrium-lauryl-sulfat a ricinovy olej se roztavi na
vodni 14zni, v roztavené smési se rozpusti propyl-gallat a do roztavené asi 50 °C teplé smési
se po Castech vmicha stejné teply roztok parabent ve vodé. Miché se do vychladnuti.

Do vychladlého krému se vmicha geraniova silice.

Uchovava se chranén prfed svétlem a mrazem. Na obalu se uvedou nazvy pouZitych
protimikrobnich latek.

Priklady lékaiskych predpisi:

Uloha &.2.2.2.5

Rp.

Cerae albae 7,0
Cetacei 9,0
Glyceroli monostearatis 55
Helianthi olei 53,4
Ricini olei 50
Propylis gallatis 0,02
Aq. purificatae 20,0
Methylparabeni 0,07
Propylparabeni 0,03
Geranii etherolei V gtt
M.f. cremor

D.S. Krém



Uloha &.2.2.2.6

Rp.

Cerae albae

Cetacei

Adipis lanae aa 7,5
Helianthi olei 40,0
Cholesteroli 1,5
Natrii tetraboratis 0,45
Aq. purificatae 35,55
M.f. cremor

D.S. Krém

Uloha ¢. 2.2.2.7
Unq. leniens — Zmé&kdujici mast (CsL 2)

Cera alba 8,0
Cetaceum 15,0
Helianthi oleum 50,0
Ricini oleum 10,0
Natrii tetraboras 0,5
Ag. purificata 16,5
Geranii etherolei V gtt

Bily vosk, vorvanovina, slunecnicovy olej a ricinovy olej se roztavi na vodni lazni a tavenina
se necha v tfence bez michani tplné¢ vychladnout. Ztuhla hmota se lehkym tlakem roztira do
zpénéni. Pak se za stdlého michani pfidava zvolna po ¢astech roztok tetraboritanu sodného
V teplé vodé a nakonec se piimisi geraniova silice.

2.2.2.2. Hydrofilni krémy — hydrokrémy

Hydrofilni krémy maji jako vné&j$i fazi vodnou a vnitini olejovou. Obsahuji emulgatory typu
o/v, Casto kombinované s emulgétory typu v/o.

2.2.2.2.1. Hydrokrémové zaklady bez lé¢iva

Podle emulgatoru a mechanizmu tvorby gelové struktury rozliSujeme:

a) stearanové hydrokrémy — jsou stabilizované iontovym emulgitorem (mydlem), které
vznika in situ neutralizaci v nadbytku pouzitého stearinu vhodnou zasadou (uhlic¢itanem nebo
hydroxidem sodnym, draselnym, amonnym, trolaminem) zpravidla zahfivanim na vodni lazni.

b) hydrokrémy s komplexnim emulgiatorem — jsou stabilizované emulgatory o/v i v/o ve
vhodném poméru, tzv. komplexnim emulgatorem. Ptipravuji se zpravidla pfi teploté 65-80 °C
anglickou nebo kontinentalni technikou. Anglickd technika se pouziva, kdyz jsou k dispozici
jednotlivé emulgatory: emulgator v/o se zahfiva s ostatnimi oleofilnimi slozkami na vodni
lazni do Uplného roztaveni a vytvofeni homogenni smési, v jiné nadob¢ se pfipravi roztok
emulgatoru o/v Vv hydrofilni ¢asti pfipravku. Takto piipravené faze za stalého michani
postupné smisi a michaji do vychladnuti za neustalého seSkrabavani tuhnouci smési ze stén



ttenky. Pti pouziti kontinentalni techniky se hotova smés emulgatori o/v a v/o ve formé
poloproduktu zpravidla zahieje s oleofilnimi latkami a po postupném pfidani stejné teplé
vodné faze se michd do vychladnuti.

Vybrané |ékopisné krémy. Cremor anionicus — Aniontovy crém, Cremor nonionicus —
Neiontovy krém.
Zastupce lékopisnych krémii:

Uloha &.2.2.2.8
Cremor nonionicus — Neiontovy krém

Unguentum emulsificans nonionicum 40,0
Propylenglycolum 10,0
Aqua purificata 50,0
Methylparabenum 0,1
Propylparabenum 0,05

K emulgujici neiontové masti roztavené zahfatim na vodni 1azni na 70 °C se pfida stejné teply
roztok parabenli ve smeési propylenglykolu a cisténé vody a michd se do vychladnuti.
K vychladlému krému se piimicha ¢iSténa voda do 100 g.

Uchovéava se chranén pred svétlem a mrazem. Na obalu se uvedou nazvy pouzitych
protimikrobnich latek.

Priklady lékafskych predpisa:

Uloha &.2.2.2.9

Rp.

Kalii carbonatis 1,0
Cetacei 2,0
Stearini 12,5
Glyceroli 85% 20,0
Ag. conservantis 64,4
Lavandulae etherolei 0,1
M.f. cremor

D.S. Krém na ruce

Postup: V kadince se rozpusti uhli¢itan draselny v konzervaéni vodé¢, ptida glycerol a
zahteje k varu. Do tfenky s natavenou vorvanovinou a stearinem se za neustalého michani
pfidd vodny roztok. Smés se ponechd na vrouci vodni 1azni pfiblizn€ 30 min. Pribézné se
dopliiuje odpatfena voda. Po sejmuti z vodni 14zn€ se opet doplni odpafend voda a smés se
intenzivné micha do vychladnuti (nesmi se prudce zchladit — zrnity krém).



Uloha ¢&.2.2.2.10

Rp.

Neoaquasorbi 50,0
Glyceroli 85% 10,0
Ag. conservantis 40,0
M.f. cremor

D.S. Krém

Uloha ¢.2.2.2.11

Rp.

Stearini 15,0
Adipis lanae 2,0
Paraffini liquidi 25,0
Trolamini 2,0
Glyceroli 85% 5,0
Ag. purificatae ad 100,0
M.f. cremor

D.S. Krém

2.2.2.2.2. Oleokrémy a hydrokrémy s lé¢ivem

e Dvoufazovy krém — 1éCivo se rozpusti ve fazi, ve které je rozpustné, dale se pokracuje jako
pii piipravé pfislusného typu krému. Tekuté 1é€ivo velmi dobfe misitelné s vnéj$i fazi
krému se miiZze vmichat do hotového krému. Tékavé latky se pfidavaji do vychladlého
krému.

e Trojfizovy krém — obsahuje 1é¢ivo nerozpustné v zadné z fazi krému. Radné rozdrobnéné
lé¢ivo nebo zhomogenizovand smés 1é¢iv se predmichd s ¢asti hotového krémového
zakladu, pfipadné s pfiméfenym mnozstvim kapaliny misitelné s vnéjs$i fazi krému a
postupné se vmisi zbyly krém. Pokud hotovy krémovy zaklad neni k dispozici, nejdiive se
pripravi z oleofilnich a hydrofilnich slozek receptu. Nasleduje suspendovani vyse
popsanym zplsobem. Pfi piipravé trojfdzového oleokrému obsahujiciho mensi mnoZstvi
vodné faze (do 20 %) pfi pokojové teploté (emulgovani pii pokojové teplot€ umoziiuje
napt. hydrofobni zaklad Synderman) je moZzné postupovat podle zasad piipravy
trojfazovych oleomasti, tj. nejdiive se pfipravi suspenzni oleomast, do které se vemulguje
predepsané mnozstvi hydrofilni kapaliny.

Vybrané lékopisné krémy: Aluminii acetotartratis cremor — Krém s octanem a vinanem
hlinitym.

Uloha ¢.2.2.2.12
Aluminii acetotartratis cremor — Krém s octanem a vinanem hlinitym

Aluminii acetotartratis solutio 10,0
Aqua purificata 10,0
Adeps lanae 20,0

Vaselinum flavum 60,0



Tuk zov¢i viny a Zlutd vazelina se zahfivaji na vodni lazni pii 40 °C a michanim se
zhomogenizuji. Do této smési se po ¢astech vmicha 40 °C tepla smés roztoku octanu a vinanu
hlinitého a ¢isténé vody. Smeés se micha do vychladnuti. Po 24 hod. se znovu promicha.
Uchovava se chranén pred svétlem a mrazem.

Priklady lékafskych predpisi:

Uloha &.2.2.2.13

Rp.

Geranii etherolei 2,0
Adipis lanae cum ag. 3,0
Acidi borici sol. 3% 25,0
Helianthi olei 25,0
Syndermani ad 100,0

M.f. cremor

D.S. Krém

Uloha &.2.2.2.14

Rp.

Acidi salicylici 2,0
Ag. purificatae 38,0
Neoaquasorbi ad 100,0
M.f. cremor

D.S. Krém



2.3.3. Gely

Gely jsou tvoreny kapalinami, které gelovati za pfitomnosti vhodnych gelotvornych latek.
Hydrofobni gely (oleogely) jsou ptipravky tvofené hydrofobnim disperznim prosttedim napf.
tekutym parafinem, rostlinnymi oleji a gelotvornymi latkami jako jsou napf. polyethylen,
koloidni oxid kifemicity a stearan zine¢naty. Hydrofilni gely (hydrogely) jsou ptipravky, které
jsou tvotené hydrofilnimi kapalinami napf. vodou, glycerolem, propylenglykolem nebo
ethanolem a gelotvornymi latkami jako jsou napft. Skroby, derivaty celuldzy, karbomery aj.

Zpisob pripravy neni jednotny, protoze rtizné latky vyzaduji odlisné podminky pro
nabobtnani, rozpusténi a gelovaténi (piechod sol-gel). VSeobecné se piipravuji rovnomérnym
navrstvenim jemné rozpraskované gelotvorné latky na povrch kapaliny nejcastéji pii pokojové
teploté. U latek velmi snadno tvoficich shluky, které pak obtizn€ nabobtndvaji, se obcas
doporucuje piedmichani gelotvorné latky s lihem nebo glycerolem.

Pii pokojové teploté se ptipravi gel z tragantu, methylcelulosy, polyvinylpyrolidonu aj.
Zvysenou teplotu k rozpusténi nebo gelovaténi vyzaduje agar, Skrob, zelatina, sodna stl
karmelosy. Na zméné pH (neutralizaci) je zaloZena pfiprava geli z kyseliny polyakrylové
(karbomertr).

Vybrané \ékopisné gely. Glyceroli unguentum — Glycerolova mast, Zinci oxidi gelatina mollis
— M¢ékka zinkova zelatina.
Zastupci lékopisnych gela:

Uloha &. 2.3.3.1
Zinci oxidi gelatina mollis — M&kka zinkova zelatina

Zinci oxidum (125) 10,0
Glycerolum 85% 40,0
Gelatina 15,0
Aqua conservans 35,0

Zelatina se stejnomémé provlhéi konzervaéni vodou, necha se 15 min bobtnat a potom se
zahiiva na vodni lazni pfi teploté nejvyse 65 °C, aZ se Zelatina rozpusti. Vypaiend voda se
nahradi teplou cisténou vodou a K roztoku zelatiny se zvolna pfimicha dikladné rozetrena
smés oxidu zine¢natého s glycerolem 85%. Jesté tepla smés se plni do vhodnych obald.

Na obalu se uvedou nazvy pouzitych protimikrobnich latek.

Uloha ¢. 2.3.3.2
Glyceroli unguentum — Glycerolova mast

Glycerolum 85% 90,0
Methylparabenum 0,2
Ethanolum 96% (V/V) 1,0
Tritici amylum (125) 10,0

Aqua purificata 15,0



Upraveny postup: Ke glycerolu zahtatém pfiblizné na 90 °C se piida pSenicny Skrob
rozmichany ve vod¢ a roztok methylparabenu v lihu. Zahtiva se na vodni lazni za stalého
michani, az smés zhoustne a vytvoii se stejnorodd prisvitna mast. Doplni se odpafend voda a
miché se do vychladnuti.

Uchovava se chranéna pred svétlem. Na obalu se uvede nazev pouzité protimikrobni latky.

Priklady lékafskych predpisi:

Uloha &. 2.3.3.3

Rp.

Carbopoli 0,5
Natrii hydroxidi sol. 10% g.Ss.
Sol. methylthionii chloridi 1% gtt |
Aq. purificatae ad 100,0
M.f. gel

D.S. Lubrika¢ni gel

Uloha ¢.2.3.3.4

Rp.

Urae 50
Carbopoli 0,5
Glyceroli 85% 10,0
Trolamini g.s.
Agq. purificatae ad 100,0
M.f. gel

D.S. Urea gel

Poznamka k uloham ¢. 2.3.3.3. a 2.3.3.4: gel se ptipravi nasypanim karbomeru v tenké vrstveé
na povrch pfiblizné poloviéniho mnozstvi vody (v tfence), po nabobtnéani se f4dné vymicha
do hladké smési. Neutralizovanim, po kapkach piidané vhodné zasady, se pfipravi gel, ke
kterému se nasledné ptida zbytek vody (pfip. vodny roztok 1éciva a jinych latek).



2.3.4. Pasty

Pasty jsou polotuhé ptipravky, které¢ se sklddaji z mastového nebo krémového zakladu a
pfiblizné 25 a vice procent vhodné€ rozdrobnéného tuhého 1é¢iva nebo smési 1é¢iv.

Ptipravuji se podle stejnych zasad jako suspenzni nebo trojfazové masti s tim rozdilem, ze se
oleofilni zaklad pro pastu z divodu snazsi piipravy zpravidla uplné roztavi. U past tvofenych
krémovym zakladem, obzvlast’ u hotovych zakladii hydrokrémovych (napt. Ambiderman),
tento se pouzije 1 k ptedmichéani pevnych latek.

Vybrané lékopisné pasty: Sulfuris pasta 50% — Pasta se sirou 50%, Sulfuris pasta composita —
Pasta se sirou slozena, Zinci oxidi pasta — Zinkova pasta, Zinci oxidi pasta mollis — M¢kka
zinkova pasta, Zinci oxidi pasta 50% — Zinkova pasta 50%, Zinci oxidi pasta salicylata —
Zinkova pasta s kyselinou salicylovou.

Zastupci lékopisnych past:

Uloha &. 2.3.4.1
Sulfuris pasta composita — Pasta se sirou sloZené

Sulfur ad usum externum 20,0
Kalii carbonas 10,0
Sapo kalinus 15,0
Vaselinum flavum 55,0

Sira pro zevni pouziti a uhli¢itan draselny se smichaji. Smés se nejprve smicha s draselnym
mydlem a potom se postupné ptimichava vazelina.
Uchovava se chranéna pted svétlem.

Uloha ¢. 2.3.4.2
Zinci oxidi pasta — Zinkova pasta

Zinci oxidum (125) 25,0
Tritici amylum (125) 25,0
Vaselinum flavum 50,0

Smés vysuSeného oxidu zine¢natého a pSenicného Skrobu se proseje, pak se dikladné rozetie
Vv zahtaté nerezové misce s roztavenou zlutou vazelinou a micha se do vychladnuti.
Uchovava se chranéna pred svétlem.

Uloha ¢. 2.3.4.3
Zinci oxidi pasta mollis — Mékka zinkova pasta

Zinci oxidum (125) 30,0
Helianthi oleum raffinatum 20,0
Alcoholes adipis lanae 5,0

Vaselinum flavum 45,0



Oxid zinecnaty se dukladné rozetfe se sluneCnicovym olejem a k ziskané suspenzi se po
¢astech pfimichéava roztavend smés alkoholl tuku z ovéi viny a zluté vazeliny, pripadné se po
¢astech piidava hotova mast s alkoholy tuku z ov¢i viny. Micha se do vychladnuti.

Uchovava se chranéna pted svétlem.

Uloha &.2.3.4.4
Zinci oxidi pasta salicylata — Zinkova pasta s kyselinou salicylovou

Acidum salicylicum (90) 2,0
Vaselinum flavum 2,0
Zinci oxidi pasta 96,0

Kyselina salicylova se dikladné rozetfe se zlutou vazelinou a po Castech se pfimichava
zinkova pasta.
Uchovava se chranéna pred svétlem.

Priklady lékarskych predpisi:

Uloha ¢. 2.3.4.5

Rp.

Bismuthi subgallatis 17,0
Zinci oxidi 20,0
Tritici amyli 20,0
Helianthi olei 18,0
Adipis lanae cum ag. 25,0
M.f. pasta

D.S. Schmidenova pasta

Uloha &.2.3.4.6

Rp.

Picis lithantracis 1,5
Zinci oxidi

Talci aa 15,0
Cremoris Neoaquasorbi ad  100,0
M.f. pasta

D.S. Pasta



3. Metody hodnoceni jakosti kapalnych a polotuhych léku
3.1. Viskozita

Veli¢ina nazyvand koeficient viskozity, nebo-li viskozita kvantitativné vyjadiuje odpor
kapalin proti toku zptsobeny mezimolekularnimi silami branicimi nucenému pteskupovani
molekul.

Zna¢ime ji zpravidla (n) a vyjadfujeme v jednotkach [Pa-s]. Viskozitou (n) spolu
s tangencialnim napétim (t), rychlostnim spadem (D), jako zakladnimi reologickymi
parametry, lze vyjadfit chovani kapalin a disperznich soustav, které vznikéd jako disledek
vné&jsich a vnitinich silovych nebo energetickych vlivi.

K hodnoceni reologického chovani se pouZzivaji pfistroje tzv. viskozimetry, které zjistuji
vztah mezi rychlostnim spadem a te¢nym napétim. Viskozimetry Ize rozdélit na viskozimetry
kapilarni, rotacni a téliskové.

Kapilarni viskozimetry se pouzivaji pro stanoveni viskozity newtonskych kapalin. Stanoveni
viskozity kapilarnimi viskozimetry je zaloZeno na méfeni odporu, ktery za urcitych podminek
klade kapalina pohybu v kapilate dané délky (I) a poloméru (r). Mirou odporu je prutocny
objem, tj. objem (V) kapaliny proteklé za Cas (t) pfi konstantnim rozdilu tlakl (p) na koncich
kapilary.

K hodnoceni polotuhych topickych ptipravkii se pouzivaji rotaéni viskozimetry tzv.
absolutni reometry, pomoci nichz miZeme charakterizovat reologické vlastnosti
nenewtonskych latek, u kterych pomér t/D neni konstantni (viskozita se stanovi jen z rozméra
viskozimetru a ze zdkladnich reologickych proménnych — neni nutnd srovnavaci latka).
Pouzitim rota¢nich viskozimetrii se zjiSt'uje tangencialni napéti a rychlostni spad nebo jiné
veli¢iny, napf. strukturdlni viskozita, kterym jsou tyto zékladni parametry imérné a daji se
Z nich vypocitat. Princip méfeni spoc¢ivd v tom, Ze se zjiStuje odpor, ktery za izotermnich
podminek klade vzorek otacivému pohybu vhodné tvarovaného télesa (souosé valce, kuzel-
deska, deska-deska).

Viskozimetry téliskové patii mezi relativni viskozimetry (pfi méfeni je potfebny srovnavaci
standard o zndmé viskozite), jsou to pfistroje zalozené na métfeni odporu (F), ktery klade
kapalina viskozity (n) télisku vertikdlné se pohybujicimu rychlosti (v). Téliskové
viskozimetry se prevazné pouzivaji pro méfeni v newtonskych kapalinach.

Meéreni kapilarnim viskozimetrem

Stanoveni viskozity pomoci vhodného kapildrniho viskozimetru se provadi pii teploté¢ 20 +
0,1 °C, neni-li pfedepsano jinak. Cas potiebny k tomu, aby hladina kapaliny klesla od jedné
znaCky k druhé, se méii stopkami s piesnosti na jednu pétinu sekundy. M¢éfeni je platné,
pokud se dveé po sob€ jdouci méfeni nelisi o vice nez 1 %. Vypocitd se primér nejméné ze tii
méieni doby pritoku zkousené kapaliny.

Dynamicka viskozita (1) [mPa s] se vypocita podle vzorce:

o n=kpt 1)
V némz znadi:
k — konstanta viskozimetru [mm?- s?]
p — hustota zkousené tekutiny [mg - mm™]
ziskanou vynasobenim relativni hustoty (d %) ¢islem 0,9982
t — doba prutoku zkousené kapaliny [s]
Konstanta (k) se stanovi z vhodné viskozimetrické kalibra¢ni kapaliny predepsané v Iékopise.
Postup méfeni je uveden v CL 2002, dil 1., str. 118.



Méreni rotacnim viskozimetrem

Bézné¢ uzivané typy rotacnich viskozimetrti jsou zalozeny na méfeni smykovych sil
V kapalném prostfedi, umisténém mezi dva souosé valce, z nichZ jeden je pohanén motorem a
druhy je pfinucen k otdCeni rotaci prvého. Za téchto podminek se mirou viskozity nebo
zdanlivé viskozity stava thlova odchylka (M) valce pfinuceného k otaceni, coz odpovida
momentu  sily [Nm]. Pro laminarni  proudéni se  dynamickd  viskozita
(m) [Pa s] vypocita podle vzorce:

n = lo-(M/4nh)-(1/Ra’ - 1/Rg?) )

V némz znaci:

h — vyska ponofeni valce ptinuceného k otaceni v kapalném prostiedi [m]
Ra, Rg — poloméry valci [m], pficemz Ra je mens$i nez Rg

o - thlova rychlost [rad/s]

Postup méfeni je uveden v CL 2002, dil 1., str. 118.

Meéreni viskozimetrem s padajici kulickou

Stanoveni dynamické viskozity newtonskych kaplin se provadi vhodnym viskozimetrem
s padajici kuli¢kou pii (20 £ 0,1) °C, pokud v ¢lanku neni uvedeno jinak. Stanovi se Cas
pottebny k tomu, aby testovaci kulicka spadla ve zkousené kapalin€ od jedné kruhové znacky
ke druhé. Jestlize neni definovan zadny ptesnéjsi limit pro pouzité zafizeni, jsou vysledky
platné jen tehdy, pokud se dvé po sobé& nasledujici méfeni nelisi o vice nez 1,5 %.

Dynamicka viskozita () [mPa s] se vypocita podle vzorce:

n=K(p1—p2) -t 3)

V némz znaci:

k — konstanta [mm? - 5]

p1— hustota pouzité kulicky [g/cm3]

p2 — hustota zkouSen¢ kapaliny [g/cma], ziskanou vyndsobenim jeji relativni hustoty (d5g

¢islem 0,9982
t — doba padu kulicky [s]

Postup méfeni je uveden v CL 2002, dil 1., str. 204.

3.2. Velikost ¢astic

Stanoveni velikosti suspendovanych a emulgovanych castic a jejich distribuce v 1é¢ivych
piipravcich je dulezitd predevSim z hlediska stability a biologické dostupnosti. Podle druhu
1écivého pfipravku se velikost cCastic zjiStuje napf. sitovou analyzou, mikroskopicky,
metodami zaloZenymi na sedimentaci, rozptylu, blokadé svétla, nebo elektrické vodivosti a
pomoci elektronickych pocitacl. Pii pouziti optického mikroskopu lze jednoduchou metodou
pii 100-500ndsobném zvétSeni spocitat dostateCny pocet Castic a téz zjistit jejich tvar. Pfi
statistickém vyhodnocovani vysledki mikroskopické analyzy je vhodné sestavit tabulku (viz
tab. 1), ve které se zvoli n¢kolik rozmezi velikosti, tzv. tfid, ¢imzZ se ur¢i pocet Castic, které
z celého méteného souboru do nich spadaji — sloupec 1. Rozmezi velikosti, tedy interval tiid,



se uvadi v um a to ve sloupcich 2. a 3. Ve 4. sloupci je uvedena stiedni velikost ¢astic ve
tfide, tzv. tfidni znak, ktery je charakteristickou velikosti v dané tfide (d). V 5. sloupci je
pocet Castic ve tfide, tzv. Cetnost (n). Dalsi sloupce slouzi k zaznamenavani Céasteénych
vysledkil pro kone&né vyhodnoceni analyzy. Jsou to %n, Y>%n, nd, nd? nd®. Vysledky
mikroskopické analyzy se vyjadiuji bud’ sttednim aritmetickym primérem c¢éstic (d), sttednim
ploSnym prumérem (da), nebo stiednim objemovym primérem (dy), které slouzi k vypoctu
stupné disperzity (D). Diulezitou charakteristikou disperznich systému je stupenn disperzity
(D), ktery vyjadiuje pomérem velikosti povrchu castic (A) k jejich objemu (V). Emulze je tim

vvvvvv

Tab. 1 Ukazka zpracovani vysledkti mikroskopické analyzy

Tfida |Min Max Stted  |Pocet  |%n > %n nd nd? nd’
ttidy d | Castic ve
tfideé a

1 0,6 0,8 0,7 146 12,17 [1217 [102,2 |71 50,1
2 0,9 1,1 1,0 386 32,17 |44,33 3860 [386,0 [386,0
3 1,2 1,4 1,3 380 31,67 |76,00 (4940 [642,2 [834,9
4 1,5 1,7 1,6 158 13,17 89,17 [252,8 [4045 6472
5 1,8 2,0 1,9 67 5,58 94,75 |127,3 |241,9 [459,6
6 2,1 2,3 2,2 40 3,33 98,08 88,0 1936 4259
7 2,4 2,6 2,5 23 1,92 100,00 |57,5 1438 [359,4

Meéreni castic Vv emulznich pripravcich jako jsou emulzni masti, emulze a krémy se provadi
tak, ze se bud’ vzorek nanese v tenké vrstvé na podlozni sklicko, nebo se zfedi kapalinou
tvorici vnéjsi fazi a potom se kapka nanese na podlozni sklicko, ptikryje se krycim sklickem a
pozoruje se.

Meéreni castic v Suspenzich

Pii méfeni pevnych asymetrickych castice se musi definovat pfesné méfeny rozmeér jako napft.
Feretiv primér a Martintiv. Feretiv pramér je dan vzdalenosti mezi teCnami na plochu
primétu castice kolmo ke sméru méfeni. Martiniv primér je vzdalenost krajnich bodii na
usecce, ktera rozdéli plochu primétu Castice na stejné casti.

Pii zjiStovani chovéani castic v suspenznim piipravku, napf. tvoii-li flokuly, pouzijeme
k mikroskopovani suspenzi jako takovou. Pokud sledujeme velikost primarnich ¢astic,
pouzijeme pii ptipravé mikroskopického preparatu povrchoveé aktivni latku (napf. laurylsiran
sodny, bromid benzododecinia) nebo peptizator (napf. citronan sodny, siran draselny), jako
deflokulujici latku. Suspenze se s danou latkou se protiepe, nechd 24 hod stat a poté se
podrobi pozorovani pod mikroskopem.

Meéreni castic v suspenznich mastech se provadi nanesenim velmi tenké vrstvy ptipravku na
podlozni sklicko. U koncentrovanych masti lze vzorek ziedit pfisluSnym mastovym
zakladem.



3.3. Rychlost sedimentace

Zjistovani rychlosti sedimentace v heterogennich systémech, jako miry jejich fyzikalni
stability, je dilezitym hodnoticim kritériem pfi sledovani kinetickych vlastnosti hrubych
disperzi. Pti sedimentaci dochazi k usazovani dispergovanych castic v kapalném nebo
plynném vehikulu vlivem gravitace nebo setrvacnich sil pii odstied’ovani. U farmaceutickych
disperzi sedimentace, popi. odvrstvovani fazi Casto zplsobuje rozpad a neaplikovatelnost
piipravku. K zajisténi stejnomérného davkovani a ucinku se u hrubé disperznich ptipravki
zabezpecuji takové podminky slozeni, technologicky postup, uchovavani, aby vnitini
dispergovand faze ziistala co nejdéle homogenni v celém objemu pfipravku. O téchto
podminkach obecné informuje Stokestiv sedimentani zakon, ktery vyjadiuje zavislost
rychlosti sedimentacniho pohybu kulovitych ¢astic na jeji velikosti a hustoté a viskozité
prostiedi. Tento vztah je teoretickym zakladem stabilizace a hodnoceni disperznich ptipravk.
Pti pohybu c¢astice dispergované faze v kapalném disperznim prostiedi, klade kapalina ¢astici
odpor (P), ktery podle Stokesova vztahu se vyjadiuje:

P=6nnrv 4)

V némz znaci:

P — odporova sila, kterou piisobi kapalina vn&jsi faze proti sméru pohybu [kg/m’]
n — dynamicka viskozita kapaliny vnéjsi faze [mPa s]

I — polom¢ér ¢astice vnitini disper§ované faze [m]

Vv — rychlost pohybu ¢astice [m-s™]

Pfi riznych hustotach vnitini a vnéjsi faze pisobi na ¢astici v disledku gravitace zrychlujici
sila. Céstice se proto pohybuje rychlosti, ktera nejdiive nartista, naristd i odporova sila (P),
takze rychlost dosahne pouze ur¢itou maximalni hodnotu, tzv. hrani¢ni rychlost, po které je uz
dalsi pohyb c¢astic téméf stejny. Pii hrani¢ni rychlosti se téZ Castice zmensSend o vztlak rovna
odporové sile (P), potom:

413nr¥(pr—p)g=6nmrv (5)

Upravou vztahu pro rychlost sedimentace popt. vystupovani smérem nahoru ¢astic vnitini
faze ve vnéjsi fazi 1ze uvést:

v=2r"(p1—p2) g/ 9m (6)

V némz znaci:

p1—mérna hmotnost vnitini faze [kg-m™]

p2 — m&rna hmotnost vn&jsi faze [kg:m™]

g — gravitaéni zrychleni = 9,807 [m-s™]

I — polomér ¢astic vnitini faze [m]

1 — viskozita vné&jsi faze [Pa s]

Kladna hodnota rychlosti [v] udavéa rychlost sedimentace, zdporna rychlost vystupujicich
¢astic smerem k hlading.



3.4. Hustota

Hustota (p) [g cm™] je fyzikalni konstanta, ktera je zavisla na povaze latky, na teplots a
nepatrné na tlaku. Jeji méfeni pomahé pii identifikovani 1é¢ivého ptipravku, pfi posouzeni
jeho kvality a Cistoty. Hustota se zjistuje jak u kapalnych, tak u tuhych latek. Na zakladé
hustoty se urcuje i obsah nékterych latek v ptipravcich jako napft. sacharoza v sirupech nebo
ethanol v rtiznych roztocich. Hustota se vyjadfuje pomérem hmotnosti stejnych objemi
zkousené kapaliny vazené pii 20 °C a vody vazené pti 4 °C s ptislusnou korekci na vztlak
predméti vazenych ve vzduchu. U kapalnych latek se stanovi hustota hustomeéry,
pyknometry a hydrostatickymi vahami.

Hustota homogenni latky nebo télesa je dana vztahem:

p=mV )

V némz znaci:
m — hmotnost vzorku latky nebo télesa [g]
V — objem vzorku [cm™]

Hodnoty hustot se vétSinou uvadéji pii 20 °C (p2o), které jsou totozné s hodnotami ,,pravé
hustoty* (h) (20 °C / 4 C°), které se uvadély dfive. Tato hustota se nestanovi piimo, ale
vypocte se z pomérné hustoty. Pomérnd (relativni) hustota je pomér hmotnosti stejného
objemu zkousené tekutiny a vody pii dané teploté, obvykle 20 °C; oznacuje se d3). Je to

veli¢ina bezrozmérova.

Stanoveni hustoty kapalnych latek a roztokii pyknometricky

Diferenénim véaZenim ve stejném pyknometru se zjisti hmotnosti jim danych objemi
zkousené tekutiny (m) a vody (my) pii (20 = 0,1) °C. Pomérna hustota, uvadéna Iékopisem
jako konvenc¢ni udaj napf. pfi stanoveni obsahu ethanolu v lihu a tekutych pfipravcich, se
vypocte z nalezenych hmotnosti podle vzorce:

d®=m/m, (8)

Hustota po, uvadéna vétsinou jako kritérium jakosti 1é€ivych latek a piipravki, se vypocte
z nalezenych hmotnosti podle vzorce:

p20=(m/my - 0,99703 + 0,0012) [g/cm?] (9)
nebo py =(m/my—Kk) [g/cm’] (10)

Pomér m/my (pomérnou hustotu) 1ze také stanovit ptimo Mohrovymi-Westphalovymi vahami,
umoznujicimi presnost méfeni na pocet mist predepsany v pfisluSném clanku (maximalné€ na
3 desetinnd mista).

Stanoveni hustoty tuhych latek pyknometricky

Provadi se u voskl a podobnych latek tak, Ze se zvazi pyknometr prazdny (p) a naplnény
vodou temperovanou na (20 + 0,1) °C (p1). Pak se vysuSeny pyknometr naplni asi do 1/3
roztavenou zkousenou latkou a zahtiva se 1 hod na vodni 1azni. Po vychladnuti se zvazi (p2),
doplni vodou, temperuje na 20 °C + 0,1 °C a znovu zvazi (p3). Hustota zkouSené latky (p2o)
se vypocte podle vzorce:



p20=[(M1/ My +my, —my) - 0,99703 + 0,0012]  [g/cm”] (11)

V némz znaci:

k — korekce pro vypocet hustoty p2o, uvedena v tabulce

m — hmotnost zkouSené tekutiny [g]

my, — hmotnost vody [g]; ve vzorci (11) piedstavuje rozdil (p1— p)

m; — hmotnost zkousené tuhé latky [g] prestavuje rozdil (p2— p)

m, — hmotnost zkouSené tuhé latky a vody [g] pfedstavuje rozdil (p3— p)

Pyknometrické stanoveni hustoty je zalozeno na srovndni hmotnosti urcitého objemu
zkoumané kapaliny s hmotnosti téhoZ objemu kapaliny o znamé hustoté. Jako kapalina o
znamé hustoté se pouziva vétSinou ¢isténa voda, jejiz hustota je tabelovana s presnosti na 5
desetinnych mist (viz tab. 2). Vypocitana hustota tuhych latek je stanovena na 4 desetinna
mista, coz je umoznéno vazenim na analytickych vahach.

3.5. Typ emulze (emulzniho p¥ipravku)

Stanovit typ emulze, tj. jde-li o emulzi typu o/v nebo v/o, lze pomoci vodivosti, rozpustnosti
barviv a misitelnosti.

Zkouska vodivosti je zalozena na vedeni elektrického proudu vnéjsi hydrofilni fazi. Do
emulze se ponoii dvé elektrody napojené na elektrickou baterii. Emulze typu o/v vede
elektricky proud, emulze typu v/o nikoliv.

Zkouska rozpustnosti barviv je zaloZzena na zabarveni vnéjSi vodné nebo olejové faze
roztokem barviva. Na dv€ podlozni sklicka se nanese asi 2 mm silnd vrstva pfipravku. Na
jednu vrstvu se képne kapka Cerveného roztoku sudanu III v tekutém parafinu, na druhou
vrstvu kapka roztoku methylénové modie ve vodé. Po 2 minutach se vrstvy oplachnou vodou
a pozoruje se jejich zabarveni. Zabarvi-li se vrstva modfe, jedna se o emulzi o/v, pokud
cervené jde o emulzi v/o.

Zkouska misitelnosti vyuziva misitelnosti vn&jsi faze pripravku s kapalinou piislusné polarity.
Misi-li se vzorek s hydrofilnim rozpoustédlem — vodou, jedna se o emulzi o/v, pokud ne, jde o
opacny typ.

3.6. Typ masti

Stanoveni typu masti vychdzi zrozpustnosti piipravku v chloroformu a vodé.
Asi 1,0 g masti se micha v kadince s 5,0 g chloroformu a stejné mnozstvi se v jiné kadince
micha s 5,0 g vody. Mast tvofena hydrofobnim zakladem se rozpousti pouze v chloroformu,
S hydrogelovym pouze ve vodé, s makrogolovym se rozpusti ve vodé i chloroformu.

3.7. Vodné ¢islo

Udava mnozstvi vody v g, které je schopno za obycCejné teploty vazat a po dobu 24 hodin
podrzet 100 g masti nebo mast'ového zakladu.

masti se v tfence odvazené s térkou postupné ptidava po castech voda stejné teploty tak
dlouho, pokud ji mastovy zaklad vaze a micha se do vychladnuti. Vznikla smés se necha 24



hodin stat pti pokojové teploté. Oddélend voda se odstrani, smes se opatrné rozetie po sténach
trenky a kapky vody se odsaji filtracnim papirem. Potom se tfenka s térkou 1 obsahem zvazi a
vodné Cislo (x) se vypocte primérem ze tii stanoveni podle vzorce

y = 100a (12)
q

V némz znaci:
a — mnozstvi vody [g] zjisténé diferencnim vazenim
g — odvazené mnozstvi vzorku [g]

3.8. Aktualni acidita

I. 5,00 g masti ptfipravené z hydrofobniho mast'ového zdkladu se v délici ndlevce nebo
v kuzelové bance na 50 ml se zabrouSenou zatkou 1 minutu dikladné protiepava s 25,0 ml
horké vody prostého oxidu uhli¢itého. Po ochlazeni se vodna vrstva odd¢€li a zméii se pH.

II. 5,00 g masti pfipravené¢ z hydrofilniho nebo hydrogelového mastového zdkladu se
v kddince 1 minutu dikladné promicha s 25,0 ml horké vody prosté oxidu uhli¢itého a po
ochlazeni se zméfi pH tekutiny.

Méieni pH

Aktudlni acidita se zjiStuje bud priblizné indikatorovymi papirky nebo presné
potenciometrickym méfenim.

Priblizné se aktualni acidita mé&fi universdalnim indikatorovym papirkem v rozmezi pH 0-12.
Prouzek indikatorového papirku navlhéeny vysetfovanou tekutinou se porovnava s natist€énou
barevnou stupnici. Pfesnost odhadu je + 0,5 pH.

Presne (potenciometrické métfeni) se méii pH za pouziti pH-metrii s citlivosti nejméné na
0,01 jednotky. Elektrodou indikacni, neni-li uvedeno jinak, je elektroda sklenénd, srovnavaci
elektrodou je nasycena kalomelova elektroda.

3.9. Méreni konzistence penetrometricky

Pti zkouSce se meéfi hloubka priniku (penetrace) predepsaného teélesa do vyrobku za
stanovenych a validovanych podminek. Méfeni je provadéno v nddobce urcit¢ho tvaru a
velikosti.

Pristroj viz CL 2002, 1/419.

Postup zkousky: Zkousené vzorky se piipravi podle postupt uvedenych v CL 2002, 1/422.
Stanoveni penetrace. ZkouSené vzorky se umisti na stolek penetrometru. Ovéii se, zda je
povrch vzorki kolmy ke svislé ose penetracniho télesa. Poloha penetracniho télesa
vytemperovan¢ho na teplotu (25+0,5) °C se upravi tak, aby se jeho hrot pravé dotykal
povrchu vzorku. Penetra¢ni téleso se uvolni piesné na dobu 5 s. Pak se jeho pohyb zastavi a
odecte se hloubka priniku. Stejnym zplisobem se zméfi oba zbyvajici vzorky.

Hodnoceni. Konzistence se vyjadiuje jako pramér tii penetrometrickych méteni s pfesnosti na
desetiny milimetru. Jestlize se néktery vysledek odchyluje od priméru o vice nez + 3 %, je
tteba zkousku opakovat a vyhodnotit vysledky Sesti méteni jako jejich primér s relativni
smérodatnou odchylkou.



3.10. Zkouska na vyuzitelnou hmotnost nebo objem tekutych a polotuhych piipravka

Tato zkouska je urCena pro tekutiny (roztoky, emulze a suspenze) a polotuhé ptipravky
dodavané v jednodavkovych obalech, kde se pouziva pouze ¢ast obsahu.

Tekuteé pripravky

Obsah jednoho obalu se vyprazdni tak Uplné, jak je to mozné a stanovi se, jak je vhodné,
hmotnost nebo objem obsahu. V pfipadé¢ emulzi a suspenzi se obal pfed vyprazdnénim
protfepe. Hmotnost nebo objem nesmi byt mensi nez idaj uvedeny v oznaceni na obalu.

Polotuhé pripravky
Obsah jednoho obalu se vyprazdni tak uplné, jak je to mozné. Hmotnost obsahu nesmi byt
mensi, neZ je uvedeno v oznaceni na obalu.



