BOFAO031c¢ Zaklady farmakologie — cviceni
1. cviceni

Lék je kone¢na podoba 1é¢ivého ptipravku (LP), v niz je podavan pacientovi, smés 1é¢ivych (LL) a pomocnych latek (PL) :
e  PL - bez farmakologického ucinku, ale riziko intolerance (laktoza), alergie (parabeny)
e priklady PL: antioxidanty, plniva, barviva, korigencia ving, mast'ové zaklady, rozpoustédla, aj.

o Vliv na tvar a vlastnosti 1é¢ivého piipravku, odpovida zpusobu aplikace, ovliviiuje chovani LL v organismu

LEKOVE FORMY (LF)

1. generace = klasické 1ékové formy

2. generace = lékové formy s fizenym uvoliovanim

3. generace = 1ékové formy s fizenou biodistribuci

Klasifikace 1ékovych forem podle konzistence: tekuté, polotuhé, tuhé, plynné a podle zptisobu uziti: k vnitinimu uziti, k jinému uZiti
Tekuté 1ékové formy

a) pro vnit/ni uzits:

1. Peroralni = roztoky, suspenze, emulze k peroralnimu pouziti, peroralni tinktury, kapky, sirupy

2. Parenteralni = injekce, infuze

b) pro zevn7 uzits:

— o¢ni kapky a vody, usni kapky, nosni kapky, tekuté piipravky k aplikaci na ktzi, k obkladtm, tekuté ptipravky k aplikaci na sliznice
(vyplachy, kloktadla)

Polotuhé 1ékové formy

Aplikace na kazi nebo na sliznice — mistni G¢inek (dermatologika) nebo systémovy ucinek (TTS)

Masti, krémy, gely, pasty, naplasti s 1é¢ivy (TTS, Emplastra)

Tuhé lékové formy
a) Tvarove specificke: tablety, ¢ipky, vaginalni globulky, tobolky
Tablety: neobalené, obalené, enterosolventni, Sumivé, dispergovatelné v ustech, s fizenym uvolfiovanim, zvykaci, vaginalni

Tobolky: tvrdé, meékké, enterosolventni, s modifikovanym uvoliiovanim

b) Tvarove nespecifické: zasypy, 1é¢ivé ¢aje, prasky pro p.o. pouziti — klasické, Sumivé, granulaty
Plynné 1ékové formy = aerodisperze

Topické = usni, nosni, oralni, sublingvalni a kozni spreje

Inhala¢ni pripravky = tekuté (rozprasovani tekutin) a prasky k inhalaci

Pény = kozni, rektalni, vaginalni pény

Tvroba aerodisperze: mechanickym rozprasovacem nebo pomoci stlaéeného/zkapalnéného plynu

APLIKACNI ZPUSOBY
Systémové podani = 1é¢ivo se absorbuje do systémového krevniho obéhu — ptisobi na cely organismus
a) enteralni

b) parenteralni

Lokalni (topické) podani = 1é¢ivo se nevstiebava — plisobi jen v misté podani
a) zevni aplikace: na kuzi, sliznice, spojivku...
b) do GIT, ale z GIT se 1é¢ivo nevstiebava

Systémova aplikace — enteralni
a) peroralni (per os, p.0.) — nastup udinku zavisi na fyz-chem vlastnostech, moznost nizsi b. dostupnosti: first-pass efekt (jatra)

b) rektalni (per rectum) —nevyvolava nauzeu, | b. dostupnost — mala plocha, d¥ivejsi nastup Géinku — plexus venosus rectalis usti piimo
do dolni duté Zily

Systémova aplikace — parenteralni

1. Neinjekeni aplikace

a) oralni — vstiebavani sliznici tst, lipofilni latky — rychla absorpce, pf. nitroglycerin

b) inhalaéni — plyny, pary tékavych roztokd nebo velmi drobné ¢astice, terapie onemocnéni dychacich cest

¢) transdermdlni — TTS = transdermalni terapeuticky systém, pf. nikotinova naplast, opioidni analgetika

d) transnazalni — dobré prokrveni sliznice, ale mozZnost lokalni drazdivosti, pt. kalcitonin, antimigrenika

e) vaginalni — pt. Nuvaring (HAK)

2. Injekend aplikace — nefyziologicka, invazivni

a) injekce = maly objem kapaliny, i.v. aplikace — rychly nastup G¢inku; i.m., s.c. — postupna absorpce do krevniho ob&hu
b) infuze = vétsi objemy podavané kapaliny, napt. parenteralni vyziva, mineraly, glukdza, ATB, cytostatika
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ZDROJE INFORMACT O LECIVECH
PIL = patient information leaflet = pfibalovy letdk; SPC = summary of product characteristics = souhrn daji 0 ptipravku

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv — WWW.SUKL.CZ — databaze 1é¢iv on-line = PIL i SPC, informace o ukon&eni vyroby, zavadach v
jakosti a stahovani LP, vypadku vyroby, apod.

AISLP = automatizovany informacni systém lécivych piipravka
Brevii = souhrn zkracenych informaci o registrovanych LP (HVLP)

Cesky lékopis 2009

- ucel: normativni dilo, zajisténi bezpeénych, udinnych a jakostnich 1é¢iv

- informace o LP, LL, PL a LF a zachazeni s nimi pfi vyrobé, piipravé, kontrole, skladovani, pfedepisovani a distribuci; zavazny pro

vsechny osoby, které s 1éCivy zachazeji

- pouze technickd norma, ktera neuvadi klinické informace (napft. o indikacich 1é¢iv, nezadoucich t¢incich apod.) !!!

Evropska ¢ast
1. dil: Zku$ebni metody, ptistrojova technika, obalovy material, obecné ¢lanky lékovych forem, obecné texty (napf. o sterilite),
texty o specifickych LF a LP (vakciny, radiofarmaka...)
2. a 3. dil: Monografie (jednotlivé ¢lanky) LL

Narodni cast
3. dil: Obecné tabulky, specialni ¢ast (LL, PL a LP narodné specifické)

e Tab I: Omamné a psychotropni latky

Tab Il: Venena = 1é¢iva velmi silng G¢inna (,,jedy*), oznaceni:

Tab III: Separanda = 1é¢iva silng ¢inna a Ziraviny, oznaceni: T

Tab IV: Doporuéené terapeutické davky 1é¢iv pro dospélé
e Tab V: Doporucgené terapeutické davky 1é¢iv pro déti

a dalsi tabulky (napf. pro veterinirni medicinu)

ZAKLADNI PRAVNI NORMY OBLASTI LECIV

Zakon o 1é¢ivech (378/2007 Sh.)

vyzkum, vyroba, piiprava, distribuce, zneskodiiovani 1é¢iv, registrace novych 1&¢iv, predepisovani a vydej 1é¢ivych pripravki, prodej
vyhrazenych 1é¢iv mimo zdravotnicka zafizeni, povinnosti Iékaren, spoluprace s institucemi EU, zajistovani farmakovigilance = dohledu
nad bezpecnosti 1é¢iv, kontrolni ¢innosti a sankce

konkrétni zasady stanovuji provadéci vyhlasky: napi. O piedepisovani LP, O spravné 1ékarenské praxi, O vyrobé a distribuci LP, O
registraci 1é¢iv, O vyhrazenych 1é¢ivych ptipravcich

Vyhlagka o piedepisovani 1é¢ivych piipravku — nalezitosti 1ékatrského piedpisu, napt. platnost:

o klasicky Rp 14 dni; Rp na ATB: 5 dni; Rp na ATB lokélni: 14 dni; OML, PSL: 14 dni; ,,opakovaci* recept: 6 mé&s., max. 1 rok;
pohotovostni sluzba: den nasledujici po dni vystaveni (= max. 48 h)

Zakon o navykovych latkach (167/1998 Sb.) + Narizeni vlady o seznamech NL (463/2013 Sb.)

omamné latky (OML), psychotropni latky (PSL) — pravidla pro zachazeni s OML a PSL, s 1é¢ivymi ptipravky, které je obsahuji a s
latkami pouzivanymi pii vyrobe nebo zpracovani ndvykovych latek (tzv. prekurzory)

provadéci vyhlasky: O evidenci a dokumentaci NL, O tiskopisech...

o Piedepisovani NL: recept s modrym pruhem — podléha prisné evidenci, recept = original + dva pripisy; pouze vybrané skupiny NL se
predepisuji na zvlastni tiskopis

Rozdéleni omamnych latek
Skupina | — recept s modrym pruhem — vysoké riziko vzniku zavislosti, napf. silnd opioidni analgetika

Skupina Il — latky s niz8im rizikem vzniku zavislosti, predpis na bézny recept
Skupina Il = ,,zakazané latky* — terapeuticky se neuzivaji, jsou zneuzivany, vyzkumné acéely

Rozdéleni psychotropnich latek
Skupina | = ,,zakazané latky* — halucinogeny, psychostimulancia

Skupina Il — recept s modrym pruhem — zneuzivana psychostimulancia s rizikem vzniku zavislosti i terapeuticky uzivana 1é¢iva
Skupina Il — barbituraty, riziko vzniku zavislosti, terapeuticky uZivané jen vzacné

Skupina IV — benzodiazepiny, barbituraty a dalsi latky s rizikem vzniku zavislosti, pfedepisované na b&Zny recept — néktera hypnotika,
sedativa, antiepileptika apod.

Lékopisné prekurzory = latky pouzivané pti vyrobé nebo zpracovani NL
piedpis na bézny recept (vyj. pseudoefedrin)

napf. efedrin, pseudoefedrin — voln€ prodejny s omezenim, ergotamin, ergometrin



