Obecna farmakologie:

Zéakladni pojmy, Gvod do studia:
- definice farmakologie (obecnd, specialni)
- farmakoterapie (kauzalni, substiti, symptomaticka, patogeneticka, placebo)
- farmakologie vs. farmacie
- farmakokinetika, farmakodynamika
- farmakoekonomika, farmakovigilance, farmakogenetitemakoepidemiologie
- |&civo, I&ivy pripravek, I€iva latka, pomocna latka
- nazvy I&€iv: genericky, chemicky, obchodni, Iékopisny
- Cesky lékopis

Mechanizmy &ink lé¢iv:
Nespecificky mechanizmusiinku: vychazi z fyzikala-chemickych vlastnosti latky
Specificky mechanizmusiinku: interakce s makromolekulami organizmu
1. Nereceptorovy (vazba na jinou molekulu nez recepiag. transportér, protonovou pumpu, enzym, apod.)
2. Receptorovy (vazba na receptor spojena s odiim postreceptorovychspl)
- Typy receptoi: ionotropni, metabotropni - &Zené s G-proteinem, receptory s enzymovou aktiyito
receptory regulujici genovou transkripci
- Typy ligandi (agonista, parcialni agonista, antagonista: koitiygat nekompetitivni)
- Vlastnosti ligand (afinita k receptoru, vriihi aktivita)

Klasifikace lé€iv:
- remedium cardinale
- remedium adjuvans
- remedium corrigens
- remedium constituens nebo vehiculum

Vyzkum a vyvoj novych I&iv:
Faze vyvoje:
- syntéza léiva
- preklinické zkouSeni (buiné kultury, pokusna zkdta, zvfeci modely onemoeni)
- klinické zkouSeni (1. faze — zdravi dobrovolniciféze - pilotni, 3. faze — rozéhé klinicka studie,
registrace l&éiva, 4. faze — poregisttai hodnoceni)
- farmakovigilance, hlaSeni nezadoucicmia

Propagace Iéiv:
Reklama zariena na Sirokou ¥ejnost vs. reklama zasifena na odborniky
Zakon¢. 40/1995 Sb.o regulaci reklamy

Faktory ovliviujici U¢inek lé¢iv:

Faktory vztahujici se k é&ému gipravku (chemické konfigurace, Iékova forma, inkems potravou)

Faktory vztahujici se k pacientoviéks pohlavi, Elesna hmotnost, cirkadianni rytmy, patologicky stgenetické
faktory)

Faktory vztahujici se k#&ému gipravku i k pacientovi (davka, vliv opakovaného @ofj interakce k&v

T

v organizmu, pozdnidinky léciv)

Nezadouci &inky lé¢iv:

Normalni vs. nezadouci reakce n&bié

Typy NU:

A (augmented, adverse) #imo zavisi na davce

B (bizarre) — na davce nezavislé, vyvolany nesréa®eti u konkrétniho pacienta
C (continuous) — po dlouhodobém podavétpravku

D (delayed) — projevi se po delSi dqkancerogeneze)

E (end of use) — projevi se povysazetibie

Interakce Ié€iv:
Zadouci vs. nezadouci
Farmaceutické: na urovnidé&ého gipravku, mimo organizmus



Farmakokinetické: #tt latek v organizmu, na Urovni metabolizmu: enzyéimdukce/inhibice, na Urovni exkrece:
kompetice o exkrni mechanizmus
Farmakodynamické: na arovni receptoru nebo pogtteoavého dje

Vypoéty ve farmakologii:
Hmotnostni zlomek: w=m/m’
Hmotnostni koncentrace: c=m/V
SmeSovaci rovnice: cl.m1+c2m2=c3m3
Priklady:
- Kolik g Kl navazime pro fipravu 20 g 2% roztoku?
- Kolika % roztok vznikne rozpu&im 2,5 g k. salicylové ve 100 g lihu?
- Kolik 20% roztoku glukézy a kolik vody ptetbujeme pro fdpravu 500 g 6% roztoku?

Specifika farmakoterapie v dgtstvi:
- vyposet davky podle povrchulia, doporgené davky l&iv pro dsti v Ceském lékopisu
- zrani jaternich a rendalnich funkci
- vysoké mnoZzstvi vody e (odliSna biodistribuce)
- prestup I€iv placentou a do maitgkého mléka

Specifika farmakoterapie ve stdi:
- multimorbidita, Iékova polypragmazie
- poSkozeni funkci ledvin a jater
- nizké mnoZzstvi vody te (odliSna biodistribuce)

Lékova forma = kon&na podoba kévého ipravku, v niZ je podavan pacientovi (hamast, tableta, kapky,
zasyp atd.)
Smes I&ivych (LL) a pomocnych latek (PL), kt. &uje tvar a vlastnosti tvého gipravku, je pizptisobena
zpasobu aplikace a ovlije chovani LL v organismu
Generace lékovych forem:
1. generace = klasické lékové formy
2. generace = lékové formyigenym uvohovanim (retardety)
3. generace = lékové formyizenou biodistribuci
Klasifikace Iékovych forem
Podle konzistence: tekuté, polotuhé, tuhé, plytu@( tvaro¥ specifické, tvaro¥ nespecifické)
Podle zfisobu uziti: K vnitnimu uZiti Ad usum internuin- Peroralia, Parenteralia
K jinému uziti @d usum alium- Ocularia, Nasalia, Inhalanda...

Tekuté |ékoveé formy
* Pro vnieni uZziti:

1. Peroralni = roztoky, suspenze, emulze k peroralqougiti, tinktury, kapky, sirupy

2. Parenteralni = injekce, infuze
» Pro zevni uZiti = &ni kapky a vody, usni kapky, nosni kapky; tekui@navky k aplikaci na #Zi; tekuté

piipravky k aplikaci na sliznice

Polotuhé lékové formy
« Aplikace na kZi nebo na sliznice, mistnéiiek (dermatologika) nebo celkovyitek (TTS)

« Masti, krémy, gely, pasty, naplasti gilg/ (TTS, Emplastra)

Tuhé Iékové formy

» Tvarow specifické: tablety¢ipky (rektalni), vaginalni globulky, tobolky

» Tablety: neobalené, obalené, enterosolventni, &jrdigpergovatelné v Ustechijzenym uvohovanim,
Zvykaci, vaginalni

e Tobolky: tvrdé, mtkké, enterosolventni, s modifikovanym ukovanim

Plynné Iékové formy= aerodisperze

» Topické = usni, nosni, orélni, sublinvalni a korieje

* Inhalani ptipravky = tekuté (rozpraSovani tekutin), praSkylkalaci (velikostastic utuje misto vaebavani)

e Peny = kozni, rektalni, vaginalngpy

Aplika &éni zpiisoby

Systémova aplikace= I1&ivo se dostava do krevnihod@tu — pasobi na cely organismus
» Enteralni aplikace: p.o. a p.r.




» Parenteralni aplikace: injekce a infuze
Lokalni aplikace = I&fivo se nevsebava do krevniho éhu — pisobi jen v mist podani
» Zevni aplikace: naii, sliznice, oko, ucho...

« Vnitini aplikace: l&ivo podano do GIT, ale z GIT se neetiava

Systémova aplikace — enteralni enteronifec.) = stevo

1. Peroralni (per 0s, p.0.) — nastwiniu zavisi na fyz-chem vlastnostech LL a Pékdy | biolog. dostupnost:
first-pass efekt

2. Perrektalni (per rectum) — nevyvolava nauzehiplogicka dostupnost nez p.o. — mala plochevsti sény,
kratSi nastup dinku nez p.o. -plexus venosus rectalisti gimo do dolni duté Zily (,obchéazi jatra®)
Systémova aplikace — parenteralni para enteronréc.) = mimo sevo

1. Neinjekni aplikace

a) oralni — vaebavani sliznici ust (buk&nsubligval®), lipofilni latky — rychl& absorpce (2 min)i.mitroglycerin
b) inhal&ni — plyny, pary&kavych roztok nebo velmi drobnéastice, terapie onem. dychacich cest (astma,
CHOPN..)

c¢) transdermalni — 1ékové formy vy3Sich genetdoéné uvalovani (tzv. TTS), p Evra (HAK), nikotinova
naplast, opioidni analgetika

d) transnazalni — velké prokrveni nosni slizni¢ée J@kalni drdzdivost nebo moznost naruseni furdiidie pi.
kalcitonin, antimigrenika

e) vaginalni — p Nuvaring (HAK)

2. Injekeni aplikace = nefyziologicka, invazivni

a) injekce — maly objem kapaliny, i.v. aplikaceyehly nastup &inku, i.m., s.c. — depo ve tkani, postupné absorpce
do krevniho obhu

b) infuze — ¥tSi objemy kapaliny, parenterdlni vyziva, miner@lukoza, ATB, cytostatika atd.

Informace o I&ivech

PIL = patient information leaflet v&PC = summary of product characteristics

SUKL - databaze & on-line zdarma, PIL i SPC, informace o ukeni vyroby, zdvadach v jakosti a stahovani

LP...

AISLP = automatizovany inforngai systém l&ivych pfipravki (placena databaze)

Breviie, Remedia compendium- souhrny registrovanych LP (placené publikace)

Cesky |Iékopis 2009

» Farmaceutické dilo normativniho charakteru, zavazné

« Ukel: zajisténi bezpenych, (innych a jakostnich I&iv

« Informace o LP, LL a PL (a Iékovych formach) a zadni s nimi i vyrob¢, pripraw, kontrole, skladovani,
piedepisovani a distribuci PRO farmaceuty, tékaeterinée, (bio)chemiky a biology, laboranty a osoby,

podilejici se naifpraw, vyroke, kontrole, hodnoceni a skladovaniile
Evropsk&ast
1. dil: ZkuSebni metody f{strojova technika a poinky, obalovy material, obecréanky Iékovych forem, obecné
texty (nag. o sterili€), texty o specifickych LF a LP (vakciny, radiofartka, homeopatika...)
2. a 3. dil: Monografie (jednotlivélanky) LL
Narodnicast
3. dil: Obecné tabulky, speciakdst (LL, PL a LP narodnspecifické)
Lékopisna monografie — jeji struktura
Tabulky Narodngasti
Tab I: Omamné a psychotropni latky
Tab II: Venena= I&iva velmi silreé (€inna (,jedy"”), ozn&eni: Tt (digitoxin, nikotin, homatropin...)
Tab Ill: Separandar I&iva silné (€inna a ziraviny, ozrieni: T (kodein, papaverin, silné kyseliny, jod...)
Tab IV: Doporuené terapeutické davkyele pro dosglé

* jednotlivé i denni terapeutické davky, u velmi &ilginnych I&€iv i davka maximalni

Tab V: Doporudené terapeutické davkycle pro céti podle ¥ku (0-1 rok, 1-6 let, 6-15 let)
Tab VI: Doporuené davky ékterych I€iv pouzivanych u zkat
a dalsi...
Zakladni legislativa oblasti |&iv
Zakon o |€ivech (378/2007 Sb.)
+ prislusné provagti vyhladsky: O pedepisovani LP, spravné |ékarenské praxi, Wyeodistribuci LP, registraci
léciv, o vyhrazenych &vych piipravcich
Zakon o I€ivech stanovuje podminky pro:

« vyzkum, vyrobu, pipravu, distribuci, kontrolu a zneSkigavani I€iv




registraci, pedepisovani a vydejd&ych piipravki a prodej vyhrazenychd&
poregistréni sledovani a mezinarodni spoluprégizajis’ovani ochrany v@jného zdravi a vyt¥éni
jednotného trhu Bvych pripravki v rdmci EU
e povinnosti I€karenip ptipraw, Upraw a vydavani LP
» zaji¥ovani farmakovigilance
» kontrolucinnosti a sankce
Zakon o navykovych latkach (167/1998 Sb.)
+ provadci vyhlasky: O evidenci a dokumentaci NL, tiskopisy
= pravidla pro zachazeni s OL a PL fpmvky obsahujicim navykové latky a s latkami peagymi @i vyrobe
nebo zpracovani ndvykovych latek, tzv. prekurzory
Predepisovani NLtecept/zadanka s modrym pruhem
» Podléhé fisné evidenci
¢ Recept — origindl, dva fipisy
Omamné latky 88
Skupina | — opioidy a dalsi latky s vysokym rizikemmiku zavislosti
Skupina Il — opiody a dalsi latky s nizSim rizikeamiku zavislosti (naip kodein)
Skupina lll — heroin, konopi, pryskige z konopi (fedevsim pro vyzkumné&:ély)
Psychotropni latky §
Skupina | — lysergid, mezkalin, MDMA...
Skupina Il — psychostimulancia s rizikem vzniku gisigké zavislosti
Skupina Il — barbituraty s moznym vyvojem zavisigeap. amobarbital, pentobarbital...)
Skupina IV — benzodiazepiny¢které barbituraty a dalSi latky s moznym vyvojemiglésti pi delSim podavani
(nag. diazepam, oxazepam, fenobarbital...)
Lékopisné prekurzory (8) = efedrin, pseudoefedrir LP: vydej s omezenim, ergotamin, ergometrin




