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Lékoveé formy
Aplikaéni zpusoby léCiv
Informace o lécivech
Pravidla preskripce



Pravidla praktickych cviceni

ZAPOCET — za dochazku

KOLOKVIUM - test

Elektronicka skripta zverejnéna na portal.med.muni.cz:

http://portal.med.muni.cz/disciplina-13-farmakologie
Farmakologie pro studenty bak. obort na LF MU
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Lékova forma

= konec¢na podoba lécivého pripravku, v niz je podavan pacientovi

« Mast, tableta, Cipek, kapky, zasyp, sprej, tobolka...
« Smes lecivych (LL) a pomocnych latek (PL)
UrcCuje tvar a vlastnosti |eCivého pripravku
Prizpusobena zpusobu aplikace

Ovlivhuje farmakokinetickeé parametry IéCiva
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Generace lekovych forem

1. generace =
2. generace =
3. generace =
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Klasické lekove formy
ékoveé formy s rizenym uvolnovanim

ékoveé formy s rizenou biodistribuci
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2. generace

Dlvody
_ I fluktuace plazmatické koncentrace LL
_ | frekvence podavani LL
_JYNU
— T zvySeni compliance pacienta

Sustained / Slow release (SR, RETARD)

— uvolni se potrebna inicialni davka LL a pak se uvolnuje postupné
Controlled release (CR)

— LL se uvolnuje podle kinetiky 0. radu,

Pulsatile release

— LP s prerusovanym nebo opakovanym uvolnovanim LL
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a) prodiowfzens uvolfcvani

Bog | el
"
tas
b} zpoddans uvolfovani
:O:.T .............................
B
daz
<l pulzri uvolfovani
cl:l.'!'
X
Gas

Graf 1 Rizens uvolfiovdnf lédiva; Cope — ODHMAINT koncenirace lé&iva v plazmé.
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Zaludek

vrstva s rychle dostupnym lééivem
prvni dévka |éciva

I

bobitnajici polymer

A AR IR
nerozpustny obal

= acidorezistentni
vrstva

- \rstva rozpustna
v kyselem prostredi

5 laktulosa

NG

" organicka kyselina

k | ) " &
e A A A0
Mﬁﬁﬂff@fﬁﬂm ;br. & System CODES (Colon-specific Drug Delivery System) navrZeny pro uvoliiovani ’

léciva v kolonu.

Obrdzek 2. Schéma funkce systému PULSINCAP

y o 3 . PULSINCAP
Obr. 4 Matricovy systém pro ibuprofen obal i vicko se rozpousti  zvatSeny uzavér se vysouva

zajistujici pulzni uvolfiovani a udinek |édiva, ~ ©9sVeVeR2 nerzpusing  rozpusing East \

e
~(G= » ~

acidoresistentni cbal hydrogelovy u=zavér bobtna létiva sa uvolfiuje

Zaludek sthewni trakt




Klasifikace lekovych forem

. Podle konzistence:
. TEKUTE

. POLOTUHE<$ tvarové specifické
» TUHE tvarové nespecifické

« PLYNNE

« Podle zplsobu uziti:

o Kvnitrnimu uziti (Ad usum internum) — Peroralia, Parenteralia
« Kjinému uziti (Ad usum alium) — Ocularia, Nasalia, Inhalanda a dalsi...
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Tekuté lékove formy

a) Pro vnitrni uziti: ey

& 1.'[T,1|_1|.!|NEI.“ ¢

1. Peroralni
— roztoky, suspenze, emulze k peroralnimu pouziti

— peroralni tinktury, kapky, sirupy
2. Parenteralni

— injekce

— infuze

b) Ad usum alium:

— ocCni kapky a vody, usni kapky, nosni kapky
— tekuté pfipravky k aplikaci na kUzi

— tekuté pfipravky k aplikaci na sliznice (vyplachy, kloktadla...)

|
1

=
N
:
s
R
&
5
e
-
3
3




Polotuhe lekoveé formy - -

« Aplikace na kuzi nebo na sliznice

« Mistni uCinek (dermatologika)

«Celkovy uginek (TTS>

. Mésiﬁkova' ':‘
. Masti s
. Keém } hydrofini |

ydrofébni \
. Gel e )
y ! fu
. Pasty |
« Naplasti s IéCivy (TTS, Emplastra) _ T MUNT
MED



Tuhé lekove formy

Tvarove specifické:
. Tablety

. Cipky

« Vaginalni globule

. Tobolky z -

Tvarové nespecifickeé:
« Zasypy (topicke prasky)
. LécCive Caje
« Prasky pro p.o. pouziti:
« Klasicke
«  Sumivé
===« /rnené (granulaty)
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Tablety a tobolky

Tablety:

Neobalené

Obalené

Enterosolventni

Sumivé

Dispergovatelne v ustech
S fizenym uvolfiovanim
Zvykaci
Vaginalni i e

;‘.zgt,j

i

Tobolky:
e Tvrdé
- Mékké
« Enterosolventni

e S modifikovanym

uvolfiovanim
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Plynné lekove formy = aerodisperze

Topické
e u8ni, nosni, oralni, sublingvalni a kozni spreje
Inhalaéni pripravky

« tekuté (rozprasovani tekutin)

« prasky k inhalaci (velikost Castic urCuje misto vstrebavani)

Peny Pan ==
A4 4 4 V4 H 4 4 )4 the ﬁi&%} :"—

« kozni, rektalni, vaginalni pény nol =
3 == Pan
w the
- BT

e o e b
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Tvorba aerodisperze:

— Mechanickym rozprasovacem (spreje)

— Pomoci stlaeného/zkapalnéného plynu (tlakovky)

Ventolin
inhaler

Contams

200 mctoned actuations
] ,\',:.:_l_..““l,:.

VINCENTKA
et

nosni sprej

e
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Klasifikace aplikacnich zpusobu

z s oralné,
Iokalnl enteralni oKtaInG
e, na kuzi, sliznice, vaginalne,
parenteralni intraokularn,
dle typu uc|nku intrartikularng, intrathekalné. ..

parenterélnl' transdermalné,

intranazalné, i.v., i.m.,
s.c., inhalacné, i.o....
systemovy
A peroralné,

enteralni sl
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PARENTERALNI

4 do odi
do nosu

do svalu &

postupnym
uvolfiovanim ‘\
do kize

i ‘.I
:-'-l:,"P pod kuizi

A
inhalace

aplikaci
na kuzi

3
i

usty

(peroralng)
/

ENTERALNI
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Klasifikace aplikacnich zpusobu

Neinvazivni

y

podle naruseni
prirozenych bariéer

organismu \

Invazivni

vaginalni
sublingvalni
peroralni
intranazalni
inhalacni
rektalni

intravenozni
intramuskularni
subkutanni
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Aplika&ni . . Priklad Iékovych skupin Ptiklad situace, kdy Ize s
1sob Vyhody Nevyhody ] ] L, "hod 5it
Zpuso systémoveé lokalni vyhodou pouzi
(per)oralni antipyretika antiseptika

. ) antihemoroidalia
antiemetika .
laxativa
celkova ulevova
anestetika antiastmatika
transdermalni opioidni analgetika-
analgetika antiflogistika
vaginalni HAK prostaglandiny

uterotonika -

vitamin B12,
depotni peniciliny
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ZDROJE INFORMACI O LECIVECH



NARODNI INFORMACNI ZDROJE

 Pharmindex Brevir

« Databaze SUKL

www.sukl.cz

« Databaze AISLP (Automatizovany Informacni Systém Lécivych Pfipravku)
« Databaze Interakce léCiv (Infopharm)
http://drugagency.cz/prezentace.php?id=19
http://drugagency.cz/lekove-interakce.php?id=30

« SPC = Souhrn udaju o pfipravku

. Cesky lékopis
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MEZINARODNI INFORMACNI ZDROJE

« EMA

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

 Dynamed
https://ezdroje.muni.cz/prehled/zdroj.php?lang=cs&id=414
* Drugs.com

https://www.drugs.com/

« PubMed

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

 Medscape

https://www.medscape.com/
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CESKY LEKOPIS

« pharmacopoea (poieo = fec. pripravuiji)

« zakladni farmaceutické dilo normativniho charakteru
» celostatni zavaznost

Uéel: zajisténi bezpeénych, uéinnych a jakostnich lé&iv

« Definuje pozadavky na kvalitu IéCiv (LL, PL, LP a LF)

« Uvadi zkusebni postupy pro jejich hodnoceni

« Obsahuje ustanoveni o jejich priprave, vyrobé,
kontrole, oznacovani a uchovavani
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TABULKA II: VENENA

Obsahuje velmi silné iéinna lédiva (vysoce toxicke latky) za-
fazend v CL 2009, oznadena v tabulkoveé &asti lékopisu 11
(Venenum). V 1ékamsdch se skladuji v uzaméené skiini (seclusa)
o Zuii se Stitky s bilvm pi S i Nekters
ztéchto latek, které jsou oznadeny §§, § a (§), jsou souiasné
uvedeny v Tabulce I: Omamné a psychotropni latky a fidi se
pravidly skladovani a vydavini uvedemymi v Tabulce I Léciva

oznadens hvézdifkou jsou uvedena v narodnd éasti.

it  ACETYLDIGOXINUM BETA

1  ALFACALCIDOLUM

§§ Tt ALFENTANILI HYDROCHLORIDUM
1t ALPROSTADILUM

T  ARSENI SESQUIOXIDUM AD PRAEPARATA

HOMEOPATHICA

+f  ATROPINI SULFAS MONOHYDRICUS

ff  ATROPINUM

#f  BENPERIDOLUM

##  BLEOMYCINI SULFAS

#f  BUSULFANUM

#f  BUTYLSCOPOLAMINII BROMIDUM

tf  CALCIFEDIOLUM MONOHYDRICUM

tf  CALCITRIOLUM

ff  CARTEOLOLI HYDROCHLORIDUM

#f  CARVEDILOLUM

ff  CLEMASTINI FUMARAS

+f  CLENBUTEROLI HYDROCHLORIDUM

++  CODERGOCRINI MESILAS

t  COLCHICINUM

+f  COLECALCIFEROLI PULVIS

+f  COLECALCIFEROLUM

#f  COLECALCIFEROLUM DENSATUM
OLEOSUM

+#  COLECALCIFEROLUM IN AQUA
DISPERGIBILE

1t  CYCLOPHOSPHAMIDUM MONOHYDRICUM

t#  DANAPAROIDUM NATRICUM
t  DESLANOSIDUM

t#  DESOGESTRELUM

tt  DIGITOXINUM

tt  DIGOXINUM

t+  DIHYDROERGOCRISTINI MESILAS
t+  DIHYDROERGOTAMINI MESILAS
tt  DIHYDROERGOTAMINI TARTRAS
tt DIHYDROTACHYSTEROLUM

tt  DIPIVEFRINI HYDROCHLORIDUM
tf  DOPAMINI HYDROCHLORIDUM

++ DNYAZOSTNT MESTT AS

(§) 1T ERGOTA

o S g S e g S e e e s e e
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ESTRIOL
FLUORO
FLUPEN]
FORMOT
GLIMEPI
GLYCER
HEPAFRIN
HEPARIM
HISTAMI
HISTAMI
HOMATF
HOMATF
HYDRAR
HYOSCY
IPRATRC
KETORO

PERGOLI
PHYSOS'
PHYSOS'
RESERPI
ROCURO
SALMET.
SCOPOL:

TRIHY
SCOPOL:

§§ t+ SUFENT:
A8+t SITFRENT

TABULKA IIl: SEPARANDA

TABULKA III: SEPARANDA

Obsahuic silné GEinna léciva (toxické a Ziravé latky) zafa-

zend v CL 2009, oznafena v tabulkové ¢asti lékopisu

T (Separandum). V lékamach se skladuji oddélené od ostat-
nich l&&iv a oznaduji se Stitky s Em‘mjrm po.m na bilém
podkladu. Nékteré z téchto latek, které jsou oznaceny §§, §
a(§). jsou soucasné uvedeny v Tabulce I Omamné a psy-
chotropni ldtky a fidi se pravidly skladovéni a vydavani
uvedenymi v Tabulce I. Léciva oznadena hvézdifkou jsou

uvedena v narodni Easti.

ACAMPROSATUM CALCICUM
ACARBOSUM

ACEBUTOLOLI HYDROCHLORIDUM
ACECLOFENACUM
ACEMETACINUM
ACETAZOLAMIDUM
ACETYLCHOLINI CHLORIDUM
ACICLOVIRUM

ACIDUM ACETICUM 929%

ACIDUM CHENODEOXYCHOLICUM
ACIDUM ETACRYNICUM

ACIDUM FOLICUM

ACIDUM FUSIDICUM HEMIHYDRICUM
ACIDUM HYDROCHLORICUM 35%
ACIDUM HYDROCHLORICUM 10%
ACIDUM IOPANOICUM

ACIDUM IOTALAMICUM

ACIDUM IOXAGLICUM

ACIDUM MEFENAMICUM

ACIDUM NALIDIXICUM

ACIDUM NITRICUM 70%

ACIDUM OXOLINICUM

ACIDUM PERACETICUM 35% *
ACIDUM PHOSPHORICUM 83%
ACIDUM PIPEMIDICUM TRIHYDRICUM
ACIDUM SULFURICUM

ACIDUM TIAPROFENICUM
ACIDUM TOLFENAMICUM
ACIDUM TRANEXAMICUM
ACIDUM TRICHLORACETICUM
ACIDUM URSODEOXYCHOLICUM
ACIDUM VALPROICUM
ACITRETINUM

ADENOSINUM

ALBENDAZOLUM
AT CTTRANTT CHT ARTT A

B s e e sl el B s e e e e e e, s s s s i e . e ks sl s e e s e T e s

ACIDUM AMIDOTRIZOICUM DIHYDRICUM

—~+ — — i
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2009
AMBROXOLI HYDROCHLORIDUM
AMFETAMINI SULFAS
AMIKACINI DISULFAS
AMIKACINUM
AMILORIDI HYDROCHLORIDUM
DIHYDRICUM
AMINOGLUTETHIMIDUM
AMINOPHENAZONUM *
AMINOPHYLLINUM
AMINOPHYLLINUM HYDRICUM
AMIODARONI HYDROCHLORIDUM
AMISULFRIDUM
AMITRIPTYLINI HYDROCHLORIDUM
AMLODIFINI BESILAS
AMOBARBITALUM
AMOBARBITALUM NATRICUM
AMOXICILLINUM NATRICUM
AMOXICILLINUM TRIHYDRICUM
AMPHOTERICINUM B
AMPICILLINUM ANHYDRICUM
AMPICILLINUM NATRICUM
AMPICILLINUM TRIHYDRICUM
ANTAZOLINI HYDROCHLORIDUM
APOMORFHINI HYDROCHLORIDUM
HEMIHYDRICUM
APROTININI SOLUTIO CONCENTRATA
AFROTININUM
ARGENTI DIACETYLTANNAS
ALBUMINATUS *
ARGENTI NITRAS
ARGENTUM COLLOIDALE AD USUM
EXTERNUM
ARTICAINI HYDROCHLORIDUM
ASTEMIZOLUM
ATENOLOLUM
ATRACURII BESILAS
AZATHIOPRINUM
AZELASTINI HYDROCHLORIDUM
AZITHROMYCINUM
BACAMPICILLINI HYDROCHLORIDUM
BACITRACINUM
BACITRACINUM ZINCICUM
BACLOFENUM
BAMBUTEROLI HYDROCHLORIDUM
BARBITALUM
BECLOMETASONI DIPROPIONAS
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Davky ()

Zpisob (pokud neni uvedeno pnak)
Nazev lédiva " Maximalni | Maximalni Poenamka
podini Jednotlivi
ARCEL Denni divka div ka divka
Jjednotliva denni
ABSINTHII HERBA po. 1,0-1.5 2045
ACAMPROSATUM CALCICUM p.o. 1,33-1,99 ve tech dil&ich davkach
ACARBOSUM po 0,025-0050 | 0,075-0,15 02 0.6
ACEBUTOLOLI HYDROCHLORIDUM p.o. 02-04 04-12
ACECLOFENACUM p.o. 0.1
ACEMETACINUM p.o. 0,06 0,180 0,120 0,300 | 03/den ne déle nek 7 dnii
ACESULFAMUM KALICUM p-o. 0.01 5kg
ZOLAM p.o. 023 0,75 0.50 1.0
ALY s im., Y, 025 0,50 0.50 1.0
ACETYLCHOLINI CHLORIDUM sc,im 0,05-0,1 0,05-02 02 04
po. 02 0,6 1.0 1.0
mhal, 04 1.6 20 10,0
ACETYLCYSTEINUM otrava paracetamolem: podateds
v, inf, 0,05-0,15kg ve 200ml G5/15 mun, ddle 0,05
GS/4 b, dile 0,1kg v 1.0 1 G5/1
ACETYLDIGOXINUM BETA po. 02-0.3 mg 0.4 mg
p.o. 02-08 1.0-4.0
ACICLOVIRUM loe. 5% mast, 5-&</den, 5-10 dnd
v 025-05/m° | 075-15m® podinvii se pomalu
p.rect 0,5-10 ar4,0
ni2di davky analgeticko-antipyn
ACIDUM ACETYLSALICYLICUM p.o. 0,5-1,0 az40 1.0 6,0 divky antirevmatické, u vy3dicl
hladina v krvi
p.o. 0,08-0,325 antiagregatni davka
po. 20 12,0
ACIDUM 4-AMINOBENZOICUM = 5% plipmavky
p-o. 4,0-50 uvodni divka
ACIDUM AMINOCAPROICUM inf. 1.0-1.25 16,0 30,0 pokratovini divek (po | h)
iy, 4,0-5.0 8,0-10.0 30,0 podival pomalu

= =
m e
O =



= =
m e

Predepisovani lécCiv

24 Definujte zapati — nazev prezentace nebo pracovisté



Léekarsky predpis

Kéd pojistovny

L
ou

RECEPT

poLe|

—>

Zahlavi

Osobni udaje pacienta

> Osloveni lékarnika

Vlastni predpis

Slozeni/nazev pripravku
Pokyn K priprave/vydeji
Navod k uzivani

Razitko, jmenovka lékare
Datum a podpis
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HVLP

IPLP

Ulice 250, Mésto

K& o |[ RECEPT pet & [ Hod p°£5f°""ﬂf: ‘-{ "RECEPT pot
. 11 [
111 B | W ] [AA 1818403
o pard oo T § AT a0 l.‘ln.‘htluhjli l T R R -
Pfjmenl( a jméno Kar | Kejchal E:Lmeniajméng Be . Zusa S
Cislo pojisténce 112233/1111 I pojisténce :
Bydim (wrm) i i A ety ek S T S 1 y Byd||§té (adfesa) i

|
Fop
Rp

Dagniza Sk Kad “Zapot.dopl

XYZAL por. tbl. flm.
POR TBL FLM 28X5MG
Exp. orig. No. lll (tres)
D.S. 2x denné 1 tabletu

5‘ ; -M‘-.agnesium lact.

| Zlnculn Sul h 3
P ur..

.'M. fiat pr :
(DS o dos. No. .

Dagniza Sk Kad Zapot.dopl

|Pm-u= Vydat

e 0,

cena
T

(centum)

"'"' "“_

[Phprav

Vydal:

Bez data vystaveni, razitka smluv. zafizenl, jmenovky a podpisu Iékafe recept neplati |
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Elektronicky predpis

E-malil

Papirova pruvodka

eRecept App

eRecept
Stétni Ustav pro kontrolu lé€iv  LékaFstvi * ok 35 2
i -~
E C E P T Tato bilni se vEemi vadimi zafizenim
B o

a4

Recept formou sms

Pacient: Jana Prikladna * 5. 5. 1950 ZP: 111
Vystaveni eRp: 1.1.2018 Platnost eRp: 15.1.2018

Lékaf: MUDr. Jan Prikladny
Tel.: 555 555 555

PCIF FBGN BL23

AR

PALENRA 500, TBL NOB 24 x S00MG
MnoZstvi: 1x
Davkovani 1-0-0

Uhrada: pacient

7
N\

Q

BN{Q =.027%020:43

Erecept ODSTRANIT

sobota 3. srpna 2019

Identifikator vaseho
eReceptu vystaveneho
dne 3.8.2019 je PFMF
UF6G CU5V a je platny
do 17.8.2019. QR kod:
https://erpid.info/erp?i

=PFMFUF6GCUSV&s=

17.8.2019

8:57




Pravni normy tykajici se léeciv

Zaklad = Zakon o lé€ivech (378/2007 Sb.) — obecna nafizeni
Detaily, praktické pozadavky apod. = tzv. provadéci vyhlasky:

— O predepisovani LP, o spravné Iékarenské praxi, o vyrobé a distribuci LP, o registraci |&Civ,
o vyhrazenych |éCivych pripravcich a mnohé dalsi

Zakon o lé€ivech stanovuje podminky pro:

— vyzkum, vyrobu, pripravu, distribuci, kontrolu a zneskodnovani leCiv
— registraci, predepisovani, vydej a prodej LP

— povinnosti lekaren pri pfiprave, uprave a vydeji LP

— zajistovani farmakovigilance

— kontrola a sankce

— mezinarodni spolupraci pfi vytvareni jednotného trhu s LP v ramci EU
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Vyhlaska o predepisovani — platnost Rp.

14 dni — vetsSina LP
5 dni — systéma antibiotika (ne pro lokalni pouziti)
1 den po jeho vystaveni — pohotovost

6 mésicu, nejdéle v3ak 1 rok — ,opakovaci recept”

\ bézny Rp. = max. mnozstvi LP na 3 mésice

ne na omamné a psychotropni latky
REPETATUR + slovy vypsat (lat.)
2x bis, 3x ter, 4x quater, 5x quinquies, ...

zadanka — bez omezeni platnosti (vyjimka: zadanka ,modry pruq\/‘l‘ 0

MED



Pravni normy tykajici se navykovych latek

Zaklad = Zakon o navykovych latkach (167/1998 Sb.) — obecna nafizeni
Detalily, praktické pozadavky apod. = tzv. provadeci vyhlasky:
O evidenci a dokumentaci NL, o tiskopisech a dalsi

Seznam navykovych latek = Narizeni viady €. 463/2013 Sb.

Zakon o NL stanovuje podminky pro:

- zachazeni s omamnymi a psychotropnimi latkami, s pripravky
obsahujicim NL a s latkami pouzivanymi pri vyrobé NL (tzv. prekurzory)
- predepisovani NL: recept s modrym pruhem

- Podleha prisne evidenci
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Potadové &islo

tiskopisu puasobnosti*)

Kéd obecniho tifadu obce s rozdifenou

Kéd zdravotni |Recept na lé¢ivé piipravky
pojistovny: obsahujici omamné latky seznamu I
a psychotropni latky seznamu II

Jméno a piijment:

Cislo pojisténce: Datum narozeni:

Adresa: Telefoni ¢islo pacienta:

Rp.

Razitko poskytovatele
Jmenovka* a podpis
Ptedepisujiciho lékaie

Uhrada
pojistovnou K¢

Celkem K&

Pripravil: Vydal: Po

f.

¢




Co se ne/predepisuje ,,na modry pruh“?

ANO: lecCiva s vysokym rizikem vzniku zavislosti
— nekteré opioidy:
Silna opioidni analgetika (morfin, fentanyl, oxykodon aj.)
Substitu€ni IéCba zavislosti (buprenorfin, metadon)
— fentermin (psychostimulans a antiobezitikum)

NE: slabsi opioidy, slabsi psychostimulancia, vC. latek s urCitym
rizikem vzniku zavislosti — bezny recept

— kodein — antitusikum; bromazepam — sedativum; pseudoefedrin —
psychostimulans aj.



Symboly na receptu

— [hmotnost v kg]

— Nezamenovat

— Pohotovost

— Neregistrovany léCivy pripravek

— Repetatur

— Pro potrebu rodiny, Ad usum proprium

— hlavni diagndza dg. http://www.uzis.cz/cz/mkn/index.html
— schvaleni reviznim Iékarem- poznamka na zadni strane
predpisu
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