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SOUHRN

Standardni receptura pro piipravu 1é¢ivych pripravka v 1ékarnach

1. Suspenze k aplikaci na kuzi

Piispévek shrnuje stav standardni receptury pro piipravu suspenzi k aplikaci na kiizi v Ceské repub-
lice a porovnava jej se standardni recepturou New German Formulary. Analyza 1ékatskych predpi-
sti suspenzi k aplikaci na kizi realizovanych v 1ékarnach v Ceské republice ukazala, Ze 18,8 % pred-
pist bylo na 50% suspenzi oxidu zinec¢natého ve slunecnicovém oleji. Tento piipravek by proto mél
byt kandidatem na standardizaci cestou Iékopisného €lanku v narodni ¢asti Ceského 1ékopisu.
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SUMMARY

Standard prescriptions for the formulation of medicinal preparations in pharmacies

1. Suspensions for dermal administration

The paper summarizes the present state of standard prescriptions for the formulation of suspensions
for dermal administration in the Czech Republic and compares it with the NRF (Neues Rezeptur-
Formularium in Deuscher Arzneimittel-Codex) standard prescriptions. The analysis of medical
prescriptions for suspensions for dermal administration dispensed in the pharmacies of the Czech
Republic has revealed that 18.8 % of the prescriptions were for 50% suspension of zinc(II) oxide in
sunflower oil. This preparation should therefore become a candidate for standardization as a mono-
graph in the national part of the Czech Pharmacopoeia.
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Pripravky pfipravované v lékarnach maji i v soucas-
nosti dilezité misto v terapii. Mimoto jsou oblasti, ve
které je farmaceut nezastupitelnym odbornikem V. P¥i-
pravy lé¢ivych piipravkia v lékarnach viak v Ceské
republice, podobné jako v zahranici, v poslednich dese-
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tiletich ubyva. V Ceské republice k tomu mimo rozsifeni
nabidky z primyslové vyroby pfispiva i nedostatek stan-
dardni receptury pro pfipravu v Iékarnach. Tato proble-
matika je v naSich podminkach dlouhodobé spise jen dis-
kutovand neZ feSend. Po sbirce Praescriptiones
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Tab. 1 Suspenze k aplikaci na kiiZi v NRF

SloZeni pripravku*

doba pouzitelnosti
pripravku v obalu podle NRF**

11.2. Ichthamol 2,5-10,0 g, oxid zine¢naty 20,0 g, mastek 20,0 g,
glycerol 85% 30,0 g, ¢isténd voda do 100 g

alternativné smés oxidl Zeleza NRF 0,8 g, ¢isténd voda do100 g

ethanol 90% (V/V) 20,0 g, ¢isténd voda do 100 g

11.20. Oxid zine¢naty 50,0 g, olivovy olej 50,0 g

NRF 0,8 g, ¢isténa voda do 100 g

Cisténa voda do 100 g

Cisténa voda do 100 g

11.114. Pfipravek obsahuje mimo slozky uvedené v 11.113. nystatin
21.3. Nystatin 1g, glycerol 85% do 100 g

11.3. Oxid zine¢naty 20,0 g, mastek 20,0 g, glycerol 85% 20,0 g, ethanol 90% (V/V) 20,0 g,
11.4. Ichthamol 2,5-10,0 g, oxid zine¢naty 20,0 g, mastek 20,0 g, glycerol 85% 20,0 g,

11.5. Roztok kamenouhelného dehtu DAC 5,0 nebo 10,0 g, oxid zine¢naty 20,0 g,

mastek 20,0 g, glycerol 85% 20,0 g, ethanol 90% (V/V) 20,0 nebo15,0 g, ¢isténa voda do 100 g
11.22. Oxid zine¢naty 20,0 g, mastek 20,0 g, glycerol 85% 30,0 g, alternativné smés oxida Zeleza

11.49. Oxid zine¢naty 18,0 g, mastek 18,0 g, emulgujici cetylstearylalkohol (typ A) 3,0 g,
glycerol 85% 18,0 g, ethanol 70% (V/V) 18,0 g, ¢iSténa voda do 100 g

11.66. Polidocanol 600 3,0-10,0 g, oxid zine¢naty 20,0 g, mastek 20,0 g, glycerol 85% 30,0 g,
11.109. Oxid zinec¢naty 25,0 g, glycerol 85% 5,0 g, neiontovy hydrofilni krém SR/NRF 15,0 g,

11.110. Oxid zine¢naty 25,0 g, glycerol 85% 5,0 g, ethanol 90% (V/V) 25,0 g, ¢isténd voda do 100 g
11.113. Oxid zine¢naty 50,0 g, stearan hlinity 0,5 g, stfedni nasycené triacylglyceroly do 100g

6 mésict a 6 mésicu

3 roky a 6 mésict

6 mésict a 6 mésici

3 roky a 6 mésict nebo

3 mésice podle pouZitého obalu
1 rok < 8 °C a 6 mésict

2 roky a 6 mésict

1 rok a 1 rok nebo
6 mésicti podle pouZzitého obalu

6 mésict a 6 mésicu

1 rok a 6 mésict

1 rok a 6 mésicu

3 roky a 6 mésicu

6 mésict a 6 mésicu

3 mésice < 8 °C a 3 mésice < 8 °C

* Pripravky jsou oznaCeny a fazeny podle jejich oznaceni a fazeni v NRF.

*% Prvni ¢iselny udaj je doba od piipravy pfipravku do prvniho otevfeni obalu, druhy tdaj je doba od prvniho otevieni obalu (uvadi se pfi vydeji

pfipravku).

U pripravki pripravenych v 1ékdrné omezuje NRF pri jejich delsi stabilité dobu pouZitelnosti do prvniho otevieni obalu na nejvyse 3 roky.

Pharmaceuticae, vydané v roce 1972 pifimo Minister-
stvem zdravotnictvi CSR 2 a pouZivané celostatné, byly
v Ceské republice vysledkem usili o sjednoceni receptu-
ry pro pripravu v 1ékarnach mimo nepfili§ pocetné 1éko-
pisné Clanky jen okresni a krajské receptéfe, které se
nedockaly celostitniho zastfeSeni. Dil¢i pokusy o né,
jako Praescriptiones Pharmaceuticac 92 ¥ a navazujici
Cesky farmaceuticky kodex (CFK) ¥, nebyly vyhlaseny
jako zavazné, nezavazna byla i dfive znama sbirka Prae-
scriptiones magistrales, ktera vySla naposledy v roce
1994 9. Rozséhlejsi standardizaci receptury v Ceské
republice prostfednictvim narodni ¢4sti Ceského 1ékopi-
su nelze ocekdvat ani v soucasnosti. V roce 2000 bylo
konstatovano, Ze se nepodarilo dokoncit fadu z planova-
nych ¢lankd 1écivych piipravka pro lékarny vzhledem
k nedostatecnému laboratornimu zazemi Lékopisné
komise ® a nedostatek laboratornich kapacit pro praci na
¢lancich pripravkll pro 1€karny ziejmé trvd. Zamérem
tohoto prispévku je ukazat na ptikladu suspenzi k aplika-
ci na kdzi v némeckém Deutscher Arzneimittel-
Codex/Neues Rezeptur-Formularium (DAC/NRF, dile
NRF) 7, jak tomu je se standardni recepturou v nékterych
jinych zemich Evropské unie a porovnat standardni
recepturu suspenzi k aplikaci na ktizi v NRF se soucas-
nou situaci v Ceské republice, kde standardni recepturu
predstavuji zatim jen ¢lanky Sulfuris suspensio a Zinci
oxidi suspensio v Ceském lékopisu ¥, pficemz druhy
z téchto Clankd ve stejném sloZeni piechazel do CL
2005 ¥ pres dalsi lékopisy z CsL 4 vydaného v roce
1987 ? piesto, Ze v 1éCebné praxi neni pfili§ Casto pouZi-
van a jsou predepisovany piipravky odliSného sloZeni
a konzistence. Déle je zdmérem pfispévku upozornit na

NREF jako moZny zdroj informaci pro piipad, Ze se Léko-
pisna komise MZ CR a Ceska lékarnick4 komora hodla-
ji problematikou standardizace pripravkt pfipravova-
nych v 1ékdrn4ch zabyvat v rdmci narodni ¢asti Ceského
lékopisu intenzivnéji, neZ tomu bylo dosud. Piehled slo-
Zeni suspenzi k aplikaci na k0zZi uvedenych v NRF je
v tabulce 1. Tyto suspenze jsou také v prirucce '¥ uréené
zejména pro potieby lékarl.

Z udaji uvedenych v tabulce 1 je zfejmé, Ze u suspen-
zi k aplikaci na kazi zarazenych v NRF jde vétSinou
o pripravky typu tekutych zasypd obsahujicich vétsi
nebo mensi podil cisténé vody. Nejcastéjsi soucasti pii-
pravkid uvedenych v tabulce 1 je oxid zinecnaty, ktery je
s jedinou vyjimkou obsazen ve vSech pfipravcich. Dalsi
latky predepisované NRF jsou lékarnim v Ceské repub-
lice vétsinou rovnéz dostupné a potadi Cetnosti vyskytu
dalSich castéjSich slozek v receptufe NRF je: glycerol,
CiSténa voda, mastek a ethanol. Mimo sloZeni pfipravkl
je v tabulce 1 uvedena také doba jejich pouZitelnosti pod-
le NRF. Neni bez zajimavosti porovnat tuto dobu (stano-
venou obvykle stabilitni studif) s idaji pro 1ékarny v Ces-
ké republice uvedenymi v pokynu SUKL LEK-5 'V. Pro
lékopisnou (CL 2005) suspenzi oxidu zine¢natého ® je
zde uvedena maximalni doporucend doba pouZitelnosti 2
mésice. Pro ptipravky v pokynu neuvedené, tedy ostatni
suspenze k aplikaci na kaZzi predepisované v Ceské
republice podle pokynu LEK-5 plati, Ze dobu jejich pou-
zZitelnosti miZe urcit lIékarnik nejvyse na 1 mésic. Pade-
satiprocentni suspenze oxidu zine¢natého v oleji, prede-
psana v NRF s olivovym olejem, je v Ceské republice
tradi¢né predepisovina s levné&j$im olejem slunecnico-
vym. V jinych pfipadech jsou rozdily mezi standardni
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recepturou NRF a soucasnou praxi v Ceské republice
veétsi a jejich pficiny jsou méné ziejmé. NRF nepouziva
upravu viskozity suspenzi k oSetfeni kiZe bentonitem,
nebo koloidnim oxidem kfemicitym, ani pfidavky para-
benli nebo jinych protimikrobnich pfisad, pfedepsané
v Ceské republice CsL 4 '? a jiz predtim CsL 3 v roce
1970 ¥ a piezivajici nejen v 1ékarenské praxi i v soucas-
nosti a v pfipadé bentonitu i u 1ékopisného piipravku
podle CL 2005 ¥. Podle starsich zjisténi 'Y bylo nutné
z pohledu mikrobiologické Cistoty fadit suspenze typu
tekutych z4sypt pripravované v 1ékdrnich v Ceské
republice mezi pfipravky rizikové, soucasné vsak bylo
ziejmé, Ze tato rizika souviseji s mikrobiologickou ¢isto-
tou bentonitu a mastku pouzitych k jejich ptipravé. NRF
bentonit v pfipravé suspenzi typu tekutych zasypu
nepouZzivd a problematiku mikrobiologické ¢istoty mast-
ku, ktery je Castou soucasti receptur predepisovanych
v Ceské republice (v&etng receptury lékopisné ¥) i stan-
dardnich receptur v NREF, fe$i NRF 7 jeho horkovzdus-
nou sterilizaci (1 hod. 180 °C) pfed pouzitim k pfipravé
suspenze. Toto opatfeni je spolu s protimikrobnim G¢in-
kem oxidu zine¢natého velmi pravdépodobné ucinnéjsi
nez piidavek parabend, u nichZ za pfitomnosti bentonitu
dochazi ke zna¢nému sniZeni koncentrace volnych mole-
kul v dasledku sorpce na bentonit . CoZ je mozny
davod, pro¢ v ¢lanku Zinci oxidi suspensio CL 2005 ®
pridavek parabent pfedepsan neni.

Ke zjisténi dalSich rozdild mezi standardni recepturou
suspenzi k aplikaci na kiizi NRF a praxi v Ceské repub-
lice byla provedena analyza 632 Iékarskych predpist
suspenzi k aplikaci na kiiZi zachycenych v obdobi zafi
2004 az duben 2005 jednomési¢nim sledovanim v rdmci
prace '9. Tyto ptedpisy byly realizovany v celkem 73
1ékarnach, mezi nimiz byly zastoupeny 1ékarny zakladni-
ho typu i 1€karny s odbornymi pracovisti z vétSiny kraji
v Ceské republice. Na zdkladé vysledkd analyzy je nut-
no hodnotit recepturu individualni pfipravy pfipravkia
typu tekutych zasypii v Ceské republice jako vyrazné
heterogenni. Pokud jde o kvalitativni sloZeni, v predpi-
sech se obvykle vyskytovaly oxid zinecnaty, glycerol,
¢isténd voda a mastek, na rozdil od receptury NREF, ale ne
tak Casto ethanol. Vyrazni dominanta nebyla zjiSténa, za
zminku snad stoji Castéjsi vyskyt tekutych zasypd obsa-
hujicich 1 % benzokainu, ktery standardni receptura NRF
nepouziva. V celé skupiné suspenzi k aplikaci na kdZzi
pripravovanych v 1ékarnach byl ve sledovaném souboru
lékatskych predpisi nalezen jeden pfipravek, jehoZ

vyskyt vyraznéji prevySoval vyskyt dalSich piipravki
v jednotném sloZeni. Jednalo se o 50% suspenzi oxidu
zine¢natého ve slune¢nicovém oleji, ktera byla predepsa-
na v 18,8 % lékarskych predpisti suspenzi k aplikaci na
kizi. Proto by tento pfipravek mohl byt vaZnym kandi-
datem na standardizaci cestou ¢lanku v nédrodni Césti
Ceského 1ékopisu.

Zavérem lze konstatovat, Ze pres rozdily zfejmé pfi
porovnani receptury suspenzi k aplikaci na k0zi podle
NRF 7 a soucasné teorie a praxe v Ceské republice, exi-
stuje fada sty¢nych bodd, pro které by bylo ucelné stan-
dardni recepturu NRF a doprovodné informace uvadéné
u jednotlivych pfipravkd v naSich podminkach alespoi
z¢asti vyuZzit.
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