Farmaceutické pomocné latky (PL)
(angl. Pharmaceutical Excipients)
= |latky obsazené v lekovych pripravcich, jez nejsou nositeli uCinku
snutné pro formulaci (vytvoreni) lékové formy (LF), mohou ovlivhovat
biologickou dostupnost ucinnych latek
stechnické pomocné latky — pouzity pfi vyrobé LF, v koneCném pripravku
nejsou pritomny (typicky rozpoustédla, ktera se v prubéhu vyroby odpafi)
slékopisy: pozadavky na PL z hlediska kvality vCetné Cistoty jsou stejné jako
na légiva (ucinné latky) — CL 2009 — obecny &lanek Corpora ad usum
pharmaceuticum
sdefinice PL v CsL 4 (platil 1987 — 1996): PL jsou chemicky jednotné &i
nejednotné latky popfr. jejich smesi potrebné k vyrobe nebo priprave IéCivych
pripravku a léku, které jsou bud jejich soucasti (farmaceutické pomocné
latky), nebo v hotovém pfipravku a Iéku nejsou obsazeny (technicke

pomocné latky).
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Rozdeleni PL dle pouziti
0. PL konstitutivni — vytvareji ,habitus” [ékoveé formy
1. PL stabilizujici
2.1 Stabilizatory agregatovych vilastnosti disperzi — tenzidy, latky zvysujici
viskozitu
2.2 Stabilizatory latkového slozeni Iékovych pfipravku
2.2.1 Antioxidanty
2.2.2 Antimikrobialni konzervanty
3. Latky korigujici organoleptickeé vlastnosti I€Civych pfipravku
3.1 Korigencia chuti
3.2 Korigencia vuné
3.3 Korigencia barvy — barviva
4. Latky ovlivhaujici biologickou dostupnost u€innych latek — urychlovace pruniku
pres bariéry organismu
5. Technicke PL



Rozdéleni PL dle chemické struktury
suhlovodiky — alkany — vySSi homology — konstitutivni PL (vazelina — mastovy zaklad); nizsi
homology — benzin — denaturace lihu (Spiritus benzino denaturatus), terpeny — korigencia vuné
«alkoholy — konst. PL - nizsi (ethanol, propan-2-ol, propan-1,2-diol, glycerol) — rozpoustédia,
kosolventy, vyuziti antinikrob. vlastnosti; vysSi (dodekanol — oktadekanol) — souCasti mastovych,
krémovych, Cipkovych zakladl, emulgatory o/v (téz cholesterol); alifaticko-aromatické —
konzervanty; ,cukerné” = polyoly (sorbitol, mannitol, xylitol) — korigencia chuti, konst. PL (sirupy)
«fenoly — antimikrob. konzervanty (vakciny)
scthery — diethylether — tech. PL, polymerni — polyoxoethyleny (= polyethylenglykoly) — konst. PL —
hydrofil. mast. a krém. zaklad a;j.
*ketony — aceton — tech. PL, terpenické — korigencia vané
skarbox. kyseliny — nizSi — uprava pH, hydroxykyseliny (vinna, citronova) — chelatacni Cinidla,
synergické latky k antioxidantiim, téz konst. PL — slozka Sumivych tablet; vy$Si — konst. PL -
mastové zaklady (stearova...), emulgatory (zejm. jako soli - mydla)
sestery — ethylacetat — rozpoustédlo, derivans, dalSi niZSi — korigencia vuné; vyssi — konst. PL —
Cipkové a mastove zaklady
ssacharidy — monosacharidy — isotonizace infundabilii (zaroven vyziva) — glukosa, disacharidy —
konst. PL (laktosa — tbl., plnidlo cps.; sacharosa — sirupy), korigencia chuti; cykl. oligosacharidy
(cyklodextriny) — zlepSuiji prunik I€Civ bariérami a snizuji drazdivost, polysacharidy — konst. PL
(celulosa — tbl.), latky regulujici uvolnovani z tbl. (rozvolfiovadla-Skrob, etherifikované polysacharidy
— hydroxypropylcelulosa), PL stabilizujici suspenze a emulze zvySenim viskozity (etherifikované
polysacharidy — methylcelulosa, karboxymethylcelulosa...)
sulfoxidy — dimethylsulfoxid (DMSO) — rozpoustédlo, kosolvens, urychlovac transdermalniho
praniku
ssulfaty a sulfonaty — aniontové tenzidy — emulgatory a stabilizatory suspenzi
qj.



Rozdéleni PL dle ,kvantifikovatelnosti uCinku”
slatky bez vlastniho (kvantitativné vyjadrfitelného) uc€inku — konst. PL
slatky s vlastnim kvantifikovatelnym u€inkem:
#* antimikrobialni konzervanty (MIC)
% antioxidanty (totalni antioxidacni kapacita a;.)
#* korigencia chuti — sladidla (sladivost ve srovnani se sacharosou)
#* tenzidy (HLB)
#* urychlovace pruniku pres bariéry organismu (napf. transdermalni) — akceleracni pomér
AP (ER) a;.
#* barviva — objektivni vyjadreni barvy (barevnosti) v systémech souradnic (napi. CIELAB),

nebo jinak pomoci VIS spekter (A __, )

#*aj.
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glycerol
Suppositoria glycerini

skosolvens, zvihc¢ovadlo
v topickych pripravcich
spri podani per rectum
laxans

Latky na pomezi PL a IéCiv

Cukerné alkoholy

D-mannitol

D-sorbitol
syn. D-glucitol
Yal® sol.

skorigencia chuti — sladidla
spfi podani p. 0. osmoticka laxativa



Latky na pomezi PL a IéCiv
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laktosa (Saccharum lactis)
4-0-B-D-galaktopyranosyl-D-glukosa
#* konst. PL chem. znacné inertni — slozka tbl.,

plnidlo cps.
#* ve vysSSich davkach v roztoku p. o. laxans
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Latky na pomezi PL a IéCiv
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r CH,
benzododecinium-bromid karbethopendecinium-bromid
Ajatin® Septonex®

+ tenzidy, emulgatory
+ antimikrobialni konzervanty
+ dezinficiencia, antiseptika



Latky na pomezi PL a IéCiv
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thymol

2-isopropyl-5-methylfenol

Thymolum CL 2009

+ slozka silic rodu Thymus

+ antimikrobialni konzervans s bakterio- a fungistatickym
ucinkem

+ expektorans

Thymomel sir.®
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