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K obsahu narodni éasti Ceského 1ékopisu z pohledu p¥ipravy 1é¢ivych pripravki v 1ékarnach

Narodni ¢ast Ceského 1ékopisu 2005 a jeho doplitkd 2006 a 2007 neiesi dostate¢né problematiku
standardizace soucasné prtipravy lé¢ivych piipravkui v lékarnach. V prispévku jsou diskutoviny
nékteré z moznych pficin tohoto stavu a uvedeny ptiklady ¢lanki na o¢ni kapky, které jiZz nejsou pro
ptipravu v 1ékarné aktudlni a dale nékteré ¢lanky zarazené s neaktudlni koncentraci 1é¢iva, ¢i s nedo-
feSenou technologii piipravy.

Kli¢ova slova: Cesky lékopis — narodni ¢ast — pifprava 1é¢ivych pifpravkd v 1ékarnach

Ces. slov. Farm., 2008; 57, 132-134

SUMMARY

On the content of the national part of the Czech Pharmacopoeia from the aspect of the
formulation of medicinal preparations in pharmacies

The national part of the Czech Pharmacopoeia 2005 and its Supplements 2006 and 2007 do not
sufficiently solve the issues of standardization of the present formulation of medicinal preparations in
pharmacies. The paper discusses some of the possible causes of this state and lists the examples of
ophthalmic drops monographs which are no longer topical for formulation in pharmacies, and also some
monographs with obsolete active ingredient concentrations or not fully solved formulation technology.
Key words: Czech Pharmacopoeia — national part — formulation of medicinal preparations in

pharmacies

Ces. slov. Farm., 2008; 57, 132-134

Narodni &ast Ceského 1ékopisu (CL) obsahuje ve spe-
cidlni ¢asti mimo ¢lanky na 1é¢ivé a pomocné latky ¢lanky
na pripravky, z nichZ nékteré 1ékarny pfipravuji, a vyrobu
jinych prevzali farmaceuticti vyrobci, jako je VAKOS XT,
a.s., Medicamenta, Vysoké Myto, a.s., Herbacos-Bofarma
s.r.o. aj. V. Méla by tedy standardizovat také piipravu 1é¢i-
vych piipravkll v 1ékarnach. Pii pohledu na narodni ¢ast
CL 2005 a jeho dosavadnich dopliikii ? viak orientace na
aktudlni potieby standardizace piipravy v lékarnach neni
ptilis zietelnd. Diivodem je, Ze pouze nékteré z nove zara-
zenych & z CL 2002 prebranych ¢lanki odpovidaji aktual-
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ni receptute piipravkd pripravovanych v Iékarnach v Ceské
republice (CR). Jiné ¢lanky této receptufe, ani sloZeni
zadanych pripravkil vyrabénych k rozvazovani v 1ékarnach
neodpovidaji. BliZe to lze objasnit na ptikladu ¢lankd na
ocni kapky, na které bylo do CL 2005 zafazeno 5 novych
¢lankd, a to Atropini sulfatis oculoguttae, Ethylmorphini
hydrochloridi oculoguttae, Homatropini hydrobromidi
oculoguttae, Natrii tetraboratis oculoguttae sine acido bori-
co a Tetracaini hydrochloridi oculoguttae. VSechny tyto
¢lanky byly zarazeny (spolu s dal§imi) jako revidované
vedle nového ¢lanku na Fluoresceini natrici oculoguttae
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2.5 % také do CL 2005 — Dopl. 2007. A to presto, Ze o¢ni
kapky obsahujici 1 % atropin-sulfatu, jsou v CR jiZ fadu let
registrovany a dodavany do 1ékéren jako primyslové vyra-
bény pfipravek s identickou koncentraci u¢inné latky, delsi
dobou pouZitelnosti a pro vetejné zdravotni pojisténi pod-
statné levnéjsi. Podobné tomu je u o¢nich kapek obsahuji-
cich jodid draselny anebo jodid draselny a jodid sodny,
z nichZ prvni maji v CL 2005 — Dopl. 2007 revidovany ¢la-
nek a druhé byly prebrany do CL 2005 z CL 2002. Oba
¢lanky CL na jodidové oéni kapky maji ptivod v CsL 4 —
Dopl. 1991 pfipravovaném v dobé€, kdy sortiment HVLP
dodavanych do lékaren byl podstatné uzs§i a z pohledu
poslednich let je jiz nelze povazovat za aktudlni. Primy-
slové vyrabéné ocni kapky s identickou koncentraci i¢inné
latky jako v 1ékopisném ¢lanku pro pfipravu v 1ékarné jsou
v CR dodavény do 1ékéren snad nejdelsi dobu v pripadé
ocnich kapek obsahujicich 2 % pilokapin-hydrochloridu,
na které byl presto do narodni ¢asti CL 97 — Dopl. 2007
zafazen revidovany ¢lanek (ptvod tohoto &lanku je v CsL
4 z roku 1987). Jiné o¢ni kapky zarazené do ndrodni ¢asti
CL nemaji pramyslové vyrdb&né prot&jsky se stejnou kon-
centraci léCiva, o jejich SirSim vyuZiti v soucasné oftalmo-
logické praxi v CR viak lIze pfinejmensim pochybovat.
Mezi tyto patii oni kapky obsahujici 0,5 % chloramfeni-
kolu (piivod ¢lanku je v CsL 4), 1 % ethylmorfin-hydro-
chloridu, 2 % tetrakain-hydrochloridu uvedené jako revi-
dované ¢lanky v CL 95 — Dopl. 2007 a dalsi.

Na rozdil od o¢nich kapek, jejichZ pfiprava v lékarnich
v CR je vyrazné niz§i, nez tomu bylo v minulosti a déle
klesa, s vyjimkou c¢lanku Ethacridini lactatis solutio 1%
v CL 2005 a jeho dosavadnich dopliicich, nejsou zafazeny
nové ¢lanky na pfipravky k jinému vnéjSimu pouZiti, pre-
stoZe zejména v dermatologii nabidka HVLP ani v soucas-
nosti nepostacuje potfebam terapie a je v pomérné Siroké
mife doplilovana pfipravou v Iékarnach, kterd vétSinou neni
standardizovana na trovni 1ékopisu. Pfikladem miiZe byt
¢lanek Zinci oxidi suspensio jako jediny z4stupce suspenzi
typu tekutych zasypu k aplikaci na kdzi, ktery ve stejném
sloZeni prechézel do CL 2005 pres dalsi 1ékopisy z CsL 4
vydaného v roce 1987 piesto, Ze v 1é¢ebné praxi neni pfili§
¢asto pouzivan a jsou predepisovany piipravky odlisného
sloZeni a konzistence. Clének na 1% roztok ethakridin-lak-
tatu CL 2005 — Dopl. 2007 stoji za povsimnuti i z jiného
divodu. V CR jsou sice v praxi pouZivany roztoky léciva
0,05 — 1%, nejcastéji vSak byly v dobé zavedeni zavazné
metody SUKL ke kontrole t&chto roztokd * a v soucasnos-
ti rovnéZ jsou predepisovany a pouZivany roztoky ethakri-
din-laktatu s koncentraci 1é¢iva podstatné niZsi, nez je ta,
ktera byla vybrana pro novy ¢lanek CL. Pouziti 1% rozto-
ku ethakridin-laktitu jako zasobniho roztoku k dal§imu
fedéni rovnéZ neni v 1ékarnach obvyklé. Problémem pro
néj by mohla byt i z 1ékarenské praxe znama nevalna stabi-
lita vodnych roztokt ethakridin-laktatu, projevujici se zmé-
nami jejich zbarveni. Proto byla v zavazné kontrolni meto-
d& SUKL ke kontrole t&chto roztokii zatazena i zkouska
hodnotici zbarveni roztoki ethakridin-laktatu po jejich zie-
déni ¥. Vzhledem k témto skute¢nostem by byl vhodnéjsi
Iékopisny ¢lanek na roztoky s fadové nizsimi koncentrace-
mi 1éCiva, které jsou pouzivany v 1écebné praxi Castéji.

Jednim z problémi, ktery v narodni &asti CL i po vyda-
ni doplitku z roku 2007 zistava nefeSen, je koncentrace

methylrosanilinium-chloridu v roztoku v ¢lanku Methyro-
sanilinii chloridi solutio 2%. Tento ¢lanek byl piebran do
CL 20052 z CL 2002 pies nazor, Ze koncentrace 1éCiva
vyssi neZ 1% mohou zpusobit nekrézu a u malych déti neni
radno prekrodit koncentraci 0,3 % . Jedna se tedy u 2%
roztoku o piipravek potencialné nebezpeény (NRF 39 uva-
di pro methylrosanilinium-chlorid nejvys$si vhodnou kon-
centraci dokonce jen 0,5 %). Podnét k feSeni této situace
byl zaslan Lékopisné komisi MZ CR v roce 2000 7.

Pfipravek Solutio Castellani je dnes v lékarnach spiSe
jen rozvazovan, stale vSak prichazi v tvahu i jeho indivi-
dudlni priprava v 1ékdrndch s jen obcCasnou potiebou.
V narodni ¢4sti CL 2005 je zafazen odkazem na CL 2002
pouze Castellantiv roztok bez fuchsinu piesto, Ze jeho
ucinnost neni rovnocenna * % a fuchsin ziejmé je v nékte-
rych piipadech pro ocekavany ucinek slozkou nejdilezitéj-
§i. Svéd¢i o tom 1 vyvoj sloZeni pripravku v NRF, kde po
nékolika zménach sloZeni Castellanova roztoku zlstal ze
vSech ptivodnich slozek pfipravku jako jedna z moznych
terapeutickych alternativ 0,5% vodny roztok fuchsinu
obsahujici uréity podil ethanolu .

Pfikladem ¢lanku, ve kterém ziistavd i po vydani CL
2005 — Dopl. 2007 nedotfeSena technologie pripravy, je
Bentoniti magma. CL 2005 piebral ¢lanek z CL 2002, ve
kterém byl predepsan postup piipravy podle ¢lanku CsL 4
z roku 1987. Mikrobiologickou Cistotu produktu by mél
podle tohoto Iékopisu jistit pridavek 0,01 g 35% kyseliny
peroctové na 100 g magmy pred jejim odstavenim na 24
hodin. Bentonit miZe obsahovat az 10° Zivych zarodki
v 1 g? abentonitovd magma je ptipravkem po strance mik-
robiologické Cistoty rizikovym. Jeji pH je alkalické (pH
hydrosolu bentonitu je 9,0-10,5 '9), pfiCemZ optimalni
ucinnost kyseliny peroctové leZi v rozmezi pH 2,5-4,0 V.
Kyselina peroctové se v alkalickém prostiedi rychle roz-
klada s maximem rozkladu pfi pH 8,2 a vy$§im '?, takZe po
ukondeni piipravy bentonitové magmy podle CL 2005 jde
o produkt nechranény a pravdépodobné uz i osidleny mno-
Zicimi se mikroorganizmy. ReSenim by byla vyména kyse-
liny peroctové za protimikrobni latku, ktera je pti pH ben-
tonitové magmy stdla a dostate¢né u¢inna. Uvaha o vyuZiti
parabeni ndhradou ¢iSténé vody pouZité k piipravé bento-
nitové magmy konzervacni vodou neni pfili§ nadéjna uz
proto, Ze u parabend za pfitomnosti bentonitu dochézi ke
znacnému sniZeni koncentrace volnych molekul v dasled-
ku jejich sorpce na bentonit ¥,

Z téch pripravki, které by standardizaci jakosti zaraze-
nim do ndrodni ¢asti CL vzhledem k rozsahu predepisova-
ni zasluhovaly, a pfesto tam nejsou, 1ze uvést jako priklad
emulzi hydrogelu hydroxidu hote¢natého (Polysan) se slu-
necnicovym olejem. Soucasné je to ukazka, jak by stan-
dardizace jakosti asi probihat neméla. Pfipravek byl ptivod-
né pfipravovan vyluén€ v lékarndch a vypracovani
1ékopisného ¢lanku k jeho zafazeni do 1ékopisu bylo zada-
Lékopisné komisi, nebyl vSak doplnén a realizace ¢lanku
byla podle sdéleni 1ékopisného oddéleni SUKL z roku
1995 9 pozastavena proto, Ze piipravek byl zafazen mezi
pfipravky na spéleniny, u nichZ byl poZadavek sterility.
Tento poZadavek viak nebyl SUKL uplatnén na produkt
z prumyslové produkce, ktery je dodavan do Iékdren nyni
jiz fadu let k rozvaZovani, a nahradil pfipravu piipravku
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v Iékarnach, prestoze dnes stejné jako v roce 1995 jde o pri-
pravek z hlediska mikrobiologické Cistoty rizikovy.

Pripravky pfipravované v Iékarnach maji i v soucasnosti
dalezité misto v terapii. Pripravy léCivych piipravki
v lékarnach viak v CR (podobné jako v zahranici)
v poslednich desetiletich ubyva; patrny je zejména pokles
piipravy piipravki k vnitfnimu uZiti. V CR k dbytku pii-
pravy mimo rozsifeni nabidky hromadné vyrabénych 1é¢i-
vych pripravkl z primyslové produkce pfispiva i nedosta-
tek standardni receptury pro pfipravu v lékarnach. Tato
problematika je v naSich podminkach dlouhodobé spise
diskutovana neZ feSena. Po sbirce Praescriptiones Pharma-
ceuticae, vydané v roce 1972 Ministerstvem zdravotnictvi
CSR '9a pouZivané celostitng, byly v CR vysledkem tsili
o sjednoceni receptury pro piipravu v lékarnich mimo
Iékopisné clanky jen okresni a krajské receptére, které se
nedockaly celostatniho zastfeSeni. Dil¢i pokusy o né jako
Praescriptiones Pharmaceuticae 92 ' s 38 ¢lanky na l1é¢ivé
pfipravky, jejichz vybér byl proveden prevazné jiz pred
rokem 1989, a na tuto sbirku navazujici Cesky farmaceu-
ticky kodex '® nebyly vyhlaSeny za zévazné, nezavazna
byla i dfive znama sbirka Praescriptiones magistrales, kte-
ra vysla naposledy v roce 1994 1), PoCet ¢lanki se vztahem
k pripravé lécivych piipravkd v lékdrnich zarazenych
v narodni ¢asti CL 2005 a jeho dosavadnich dopliicich ujis-
tuje o usili Lékopisné komise MZ CR i tuto ¢4st CL aktu-
alizovat. Vysledky vSak zatim nejsou presvédCivé (vyse
uvedené priklady jsou vybérem z vét§iho poctu mozZnych).
Pii¢inu je mozno vidét mimo jiné v nedostatku laborator-
nich kapacit pro praci na narodni &asti CL. JiZ v roce 2000
bylo konstatovano, Ze se nepodafilo dokoncit fadu z plano-
vanych ¢lankt 1é¢ivych pripravkd pro lékarny vzhledem
k nedostate¢nému laboratornimu zazemi Lékopisné komi-
se 2V a nedostatek laboratornich kapacit pro praci na ¢lan-
cich ptipravkil pro lékarny ziejmé trva jako logicky disle-
dek postupné likvidace laboratornich provozil v byvalych
Laboratotich pro kontrolu 1é¢iv KUNZ (LKL) po jejich
delimitaci do SUKL. Pravé v byvalych LKL byly v minu-
losti pripravovany a ovéfovany lékopisné ¢lanky na pri-
pravky pfipravované v 1ékarnich a soubéZné se zménou
naplné jejich prace nebyly budoviny vlastni laboratorni
kapacity Lékopisné komise MZ CR pro tento tisek jeji ¢in-
nosti. Reseni by mohlo byt zaji$téno také po linii Ceské
Iékarnické komory, i kdyZ jeji dosavadni postoje k proble-
matice tomu nenasvédcuji. Pro zacatek by byl uzite¢ny
aktudlni a reprezentativni prizkum sloZeni piipravkl pfi-
pravovanych v 1ékdrnich v CR nejcastgji vzhledem k tomu,
7e soucasnd situace je oproti dobé pred rokem 1990 i po
ném hodné odlisna. Na zakladé vysledk tohoto prizkumu
by mél nasledovat vybér novych pripravkt k zarazeni do
ndrodni &4sti CL a jejich sloZeni. Soucasné by bylo uZitec-
né sledovat (a to nejen na trovni prisluSnych sekci Léko-
pisné komise) vyvoj standardizované receptury pro pfipra-
vu v lékarnach v téch zemich Evropské unie, kde ji je na
rozdil od CR vénovéna piiméfena pozornost (napf. Némec-
ko a Holandsko).

Jinou moZnou cestou, jako rychleji realizovatelné a lev-
néjsi feSeni, by mohlo byt oddéleni problematiky standar-
dizace ptipravy 1éCivych pfipravki v 1ékarnach od lékopi-
su sestavenim a vydianim zavazné sbirky predpist

s technologickou, ne vSak s analytickou ¢asti. Takto byla
v minulosti v tehdej§i CSR realizovana a v Iékdrenské pra-
xi se osvédCila sbirka Praescriptiones Pharmaceuticae
1972 '9. Analytickou ¢ast, ktera je na laboratorni ovéfova-
ni ndro¢néjsi, nemaji ani ¢lanky souc¢asného NRF 9. V téch
je v8ak mnohem vice jinych pro 1ékarnika diileZitych infor-
maci.

Autor dékuje za spolupréci lékarnikm, které pozadal o pre-
¢teni pracovni verze rukopisu piispévku a pfipominky k jeho
obsahu.
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