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Cesky lékopis

— zakladni farmaceuticke dilo normativniho charakteru

— celostatni zavaznost

— prispiva k zajisténi bezpecnych, ucinnych a jakostnich |éCiv

— definuje pozadavky na kvalitu IéCiv

— uvadi zkusebni postupy pro jejich hodnoceni

— obsahuje ustanoveni o jejich priprave, zkouseni, oznacovani, uchovavani,

predepisovani a vydavani
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Zakon o lécivech (c. 378/2007 Sb.)

Stanovuje podminky pro:

— vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu a zneskodnovani lécCiv

— registraci, pfedepisovani a vydej |éCivych pfipravku a prodej vyhrazenych l&€Civ

— poregistracni sledovani a mezinarodni spolupraci pri zajistovani ochrany
vefejného zdravi a vytvareni jednotného trhu lIéCivych pfipravku v ramci EU

— povinnosti [ékaren pfi pfiprave, upraveé a vydavani LP

— zajistovani farmakovigilance

— kontrolu ¢innosti a sankce
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Lékova forma

« Smes lécivych (LL) a pomocnych latek (PL)
« UrcCuje tvar a vlastnosti |eCivého pripravku

« Pfizpusobena zpusobu aplikace

« Ovlivhuje farmakokinetické parametry IéCiva
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Generace lékovych forem

1. generace = klasicke Iékové formy
2. generace = lekove formy s fizenym uvolnovanim
3. generace = lekove formy s fizenou biodistribuci
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2. generace

Dlvody
_ { fluktuace plazmatické koncentrace LL
_ { frekvence podavani LL
~{NU
— T zvySeni compliance pacienta

Sustained / Slow release (SR, RETARD)

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

— LL se uvolnuje podle kinetiky 0. radu,

Pulsatile release

— LP s prerusovanym nebo opakovanym uvolnovanim LL
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Klasifikace lekovych forem

« Podle konzistence:
. TEKUTE

. POLOTUHE<> tvarové specifické
» TUHE tvarové nespecifické

« PLYNNE

« Podle zpusobu uziti:

« K vnitfnimu uziti (Ad usum internum) — Peroralia, Parenteralia
« Kjinému uziti (Ad usum alium) — Ocularia, Nasalia, Inhalanda a dalsi...
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Tekute lekove formy

a) Pro vnitrni uziti:

1. Peroralni

— roztoky, suspenze, emulze k peroralnimu pouziti
— peroralni tinktury, kapky, sirupy

2. Parenteralni

— injekce

— infuze

b) Ad usum alium:

— ocni kapky a vody, usni kapky, nosni kapky

— tekuté pfipravky k aplikaci na kuzi

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

Aplikace na kuzi nebo na sliznice
Mistni uCinek (dermatologika)
Celkovy ucinek (TTS)

Masti

Krém hydrofi!nl’ ’
hydrofobni

Gely

Pasty

Naplasti s leCivy (TTS, Emplastra)
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Tuhe lekove formy

Tvarove specificke:
. Tablety

. Cipky
« Vaginalni globule
« Tobolky

Tvaroveé nespecifické:
« Zasypy (topickeé prasky)
. LéCivé Caje
« Prasky pro p.o. pouziti:
* Klasicke
¢  Sumiveé
« Zrnéneé (granulaty)
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Tablety a tobolky

Tablety:

 Neobalene

« Obalené

« Enterosolventni

+  Sumivé

« Dispergovatelné v ustech
e S fizenym uvolnovanim

. Zvykaci

« Vaginalni

Tobolky:
e Tvrdé
« Mékké
« Enterosolventni

« S modifikovanym uvolhovanim
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Plynné lekove formy = aerodisperze

Topickeé

usni, nosni, oralni, sublingvalni a kozni spreje

Inhalacni pripravky

tekuté (rozprasovani tekutin)

prasky k inhalaci (velikost Castic urCuje misto vstrebavani)

Péeny

kozni, rektalni, vaginalni peny
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Aplikacni zpusoby lécCiv



Klasifikace aplikacnich zpusobu

_s enteralni

lokalni \
/ parenteralni

dle typu ucinku

systémovy<

parenteralni

enteralni
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Klasifikace aplikacnich zpusobu

Neinvazivni

podle naruseni /
prirozenych barier
organismu

Invazivni
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