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K obsahu narodni Casti
Ceského lékopisu 2009
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SOUHRN

K obsahu nérodni ¢sti Ceského 1ékopisu 2009

Nérodni ¢ast Ceského lékopisu 2009 nepfindsi ve srovnani s Ceskym lékopisem 2005 a jeho
dopliiky vyraznéjsi zmény. Jeji obsah potvrzuje stagnaci na tomto tseku lékopisné prace v Ceské
republice. V pfispévku jsou probrany nékteré zmény, diskutovany mozné pfiCiny neuspokojivého
stavu aktualizace ndrodni ¢asti Ceského lékopisu a zdiiraznéna potieba fesent.
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SUMMARY

On the content of the national section of the Czech Pharmacopoeia 2009

In comparison with the Czech Pharmacopoeia 2005 and its Supplements, the national section of the
Czech Pharmacopoeia 2009 does not include any really substantial changes; its content confirms the
stagnation in this field of pharmacopoeial work in the Czech Republic. The paper highlights several
changes, discusses possible causes of the unsatisfactory state of the updating of the national section
of the Czech Pharmacopoeia and stresses the necessity of its solution.
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Nové vydani 1ékopisu je prileZitosti k feSeni problémi
nedofeSenych ve vydani pfedchédzejicim a soucasné pfi-
lezitosti k hodnoceni v tomto sméru. Tak tomu je i pfi
nihradé Ceského 1ékopisu (ddle CL) 2005 a jeho doplii-
ki CL 2009 ». Zmény, které piinasi, jsou popsany v 2.
K vyznamnéj$im z nich Ize v narodni ¢asti pocitat zatra-
zeni nového ¢lanku na lé¢ivou latku Dronabinolum, kte-
ry byl prebran z lékopisu USA. Dalsi ¢lanek deklarova-
ny jako novy je clanek na léCivy piipravek Solutio
phenoli camphorata. Ten vSak neni v naSem lékopisu
novinkou vzhledem k tomu, Ze pfipravek s identickym
nazvem a prakticky stejnym sloZenim byl uveden uz
v Ceskoslovenském lékopise z roku 1954 ¥. Nezménén
zistava i v CL 2009 ¢lanek Adeps suillus, véetn& pouZi-
telnosti nejvyse 21 dnt, coz je doba pouZitelnosti vylu-
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Cujici distribuci a pouZiti nestabilizovaného veprového
sadla v 1ékarenské praxi, pficemzZ poptavka po veprovém
sadle v dermatologické recepture trva.

Z pohledu pfipravy 1éCivych pripravkid v 1ékarné se
vyznamnéj$i zmény tykaji pripravku Methylrosanilinii
chloridi solutio pfipravovaného v lékarnach dnes jiZ jen
alternativné a ptipravku Ethacridini lactatis solutio pfi-
pravovaného v lékarnach prakticky vyluéné. Clanek
Ethacridini lactatis solutio 1%, ktery neodpovidal potre-
bam praxe, byl nahrazen ¢lankem na roztok 0,1% a 1%.
Roztok 0,1% je v Ceské republice v praxi predepisovin
a pouZivan nejcastéji a do doby zarazeni do narodni Casti
CL 2009 v nasem lékopisu chybél. Clanky Methylrosani-
linii chloridi solutio 0,5% a Methylrosanilinii chloridi
solutio 2% byly nahrazeny c¢liankem Methylrosanilinii
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chloridi solutio, ktery zahrnuje nové koncentrace 0,5%
a 1%. Tim byl z CL odstranén 2% roztok, ktery je mozno
povazovat za pripravek rizikovy +%. Soucasné byl ze slo-
Zeni roztoku vypustén ethanol a predepsana teplota ucho-
vavani pripravku byla zménéna z 8-15 °C na teplotu
neprevysujici 25 °C. Teplota uchovavani je v narodni ¢as-
ti CL 2009 obdobné zménéna i u fady dal§ich p¥ipravka.
Jisté pochybnosti v§ak miZe vyvolavat zruSeni poZadav-
ku na uchovéavani pri teploté 8—15 °C u ptipravku Acidi
borici solutio 3%. Jedn4 se o pfipravek po strance mikro-
biologické &istoty rizikovy © a uchovéavani za snizené tep-
loty mohlo nértst piipadné sekundarni kontaminace zpo-
malit. Jen malé a nepodstatné zmény lze nalézt v narodni
¢asti CL 2009 v technologickych postupech k piipravé
1é¢ivych pripravka. V ¢lancich Kalii et natrii iodidi ocu-
loguttae a Oculoguttae viscosae isotonicae je sice doplné-
na sterilizace pfipravkd vodni parou, i nadale vSak zdsta-
va nefeSena problematika sloZeni a postupu pfipravy
Bentoniti magma jako pfipravku po strance mikrobiolo-
gické kontaminace vysoce rizikového ¥. Podobné neni
v ndrodni ¢asti CL 2009 feSena stabilizace nizké drovné
zbarveni pfipravku Solutio Castellani sine fuchsino, jejiz
potieba a navrh feseni také nejsou pro Lékopisnou komi-
si CR novinkou ? a ktera byla po zvefejnéni vysledki
experimentdlniho ovéfeni stabilizace edetanem disodnym
u pifpravku ve slozeni podle CL ® zavedena v SR Sloven-
skym farmaceutickym kodexem 2. Pokud jde o vycet pfi-
pravki zafazenych do ndrodni &asti CL a pfipravovanych
Acidi borici rhinoguttae cum ephedrino. Jde o pfipravek
dnes jiZ malo pfedepisovany a nahrazeny vyhovujicimi
HVLP. Tento krok viak bohuzel nema v CL 2009 pokra-
Covani vypusténim ¢lankl na o¢ni kapky dfive ptipravo-
vané v lékarnich, nyni vSak jiz fadu let vzhledem
k dostupnosti pro vefejné zdravotni pojiSténi levnéjsich
HVLP z primyslové produkce predepisované k piipraveé
v 1ékarnich nejvyse vyjimecné (napf. Atropini sulfatis
oculoguttae, Pilocarpini hydrochloridi oculoguttae). Jiné
o¢ni kapky ponechané v narodni ¢asti CL 2009 nemaji
pramyslové vyrabéné proteéjSky se stejnou koncentraci
1éCiva, o jejich SirSim vyuZiti v soucasné oftalmologické
praxi v Ceské republice v§ak lze pochybovat. Mezi tyto
patfi Chloramphenicoli oculoguttae (ptivod c¢lanku je
v CsL 4 z roku 1987), Ethylmorphini hydrochloridi ocu-
loguttae a dalsi.

Narodni ¢ast CL 2005 a jeho doplitkii byla z pohledu
pripravy lécivych pripravka v 1ékarné€ hodnocena v pfis-
pévku . Kritické pfipominky k jejimu obsahu vSak byly
odmitnuty jako nazory nerespektujici vysledky prizku-
mu vyskytu lé¢ivych pfipravkd ve vétsi casti 1ékarenské-
ho terénu 2. Tyto prizkumy vsak pravdépodobné nebyly
v dostate¢né reprezentativni formé v poslednich dvou
desetiletich provadény. Pokud by provedeny byly, neuka-
zaly by jejich vysledky preference vyse zminénych
oc¢nich kapek pred ptipravky, jako je naptiklad suspenze
oxidu zine€natého ve slune¢nicovém oleji, které se v der-
matologické praxi v Ceské republice dlouhodobé uplat-
fluje jako jeden z Castych lécivych piipravkd pfipravova-
nych v 1ékarnach. Obsah narodni &asti CL 2009 doklada
pokracujici stagnaci na tomto useku lékopisné prace
v Ceské republice a potvrzuje obavu, Ze narodni ¢ast CL
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je pro Lékopisnou komisi MZ CR dlouhodobé nanejvys
okrajovou zaleZitosti téZici pfedevS§im z minulosti.
V zahranici jsou osvédcenou alternativni cestou standar-
dizace 1éCiv a lécivych pripravkid néarodni kodexy.
Naznakem této cesty v Ceské republice byl v roce 1993
poctem ¢lankd nepiilis objemny Cesky farmaceuticky
kodex 9, ktery se vSak nedockal pokracovani, zatimco
ve Slovenské republice byl narodni farmaceuticky kodex
zpracovan a vydan za srovnatelnou dobu jiZ podruhé °.
Na jeho pripravé a laboratornim ovéfovani ¢lankl se
podilel SUKL a jeho krajské pracovisté, Katedra farma-
ceutickej technolégie SZU, nékteré bratislavské nemoc-
ni¢ni 1ékdarny a a.s Vyskumny dstav lie¢iv Modra V.
V Ceské republice je pro obdobné tcely v disledku
odlisného vyvoje nyni k dispozici pfevazné jen pracovni
usili jednotlived, napt. pro dermatologickou recepturu '),
¢ v obecnéjsi roving ¥, které k feSeni problematiky
pochopitelné nestaci. Fakt, Ze nejsou k dispozici stan-
dardni postupy pfipravy vétsiny dnes aktudlnich piiprav-
kua pripravovanych v Iékarnach cestou 1ékopisnych clan-
kb v narodni ¢asti CL je nepochybné jednim z ddivodi,
pro¢ SUKL jako opravnénd autorita i v posledni verzi
pokynu LEK-5 '¥ pocitd s dobami pouZitelnosti piiprav-
ka ptipravovanych v 1ékarnach az fadové krat§imi, nez
by mohly byt podle zahrani¢nich zdroji informaci
(napf. ') a publikovanych stabilitnich studii a nez jsou
doby pouZitelnosti pfipravki stejného ¢i obdobného slo-
Zeni z prumyslové produkce. Tim je pfiprava lécivych
pripravkt v 1ékarnach znevyhodiiovana, prestoze 1éCivé
a pomocné latky pouZivané k piipravé v 1ékarnach musi
vyhovét stejnym ukazateliim jakosti, jako v pripadé prii-
myslové produkce. Nejen proto je potfebné piehodnoce-
ni dosavadnich piistupii Lékopisné komise MZ CR
a SUKL k problematice narodni ¢asti CL, pokud jde
o standardizaci receptury 1éCivych piipravki, anebo jeji
oddéleni z narodni ¢asti CL do nového Ceského farma-
ceutického kodexu. Jednou z uZiteCnych pomiicek
a predloh by k tomu mohl byt naptiklad kazdoro¢né
aktualizovany Deutscher Arzneimittel — Codex '.
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