
Je-li Deutscher Arzneimittel-Codex/Neues Rezeptur-

Formularium (DAC/NRF, dále NRF) 1) v České republice

dosud málo známým a nevyužívaným zdrojem informa-

cí pro standardizaci receptury přípravků připravovaných

v lékárnách, je sbírka standardních receptur používaných

v nemocničních lékárnách v Německu Formularium hos-

pitale 2) (dále FOHO) zdrojem v České republice dosud

neznámým. Záměrem našeho příspěvku je přiblížení její-

ho obsahu ve vybraných částech, nadějných pro využití

v našem lékárenství. Proto nebyly zvažovány přípravky

obsahující látky, jejichž použití pro přípravu léčivých

přípravků není povoleno vyhláškou č. 85/2008 Sb. ani

přípravky, které jsou v České republice pokryty průmy-

slovou produkcí. Vzhledem k vysokým nárokům na pro-

story, vybavení a technologii přípravy nebyly (s jednou

výjimkou) do výběru zařazeny přípravky k parenterální

aplikaci, které jsou ve FOHO časté a tvoří přes 20 %

monografií zařazených jako léčiva. Využití některých

přípravků sestávajících z léčivých či pomocných látek

(dále LPL), které jsou v České republice povoleny, před-

pokládá rozšíření současného sortimentu LPL nabíze-

ných lékárnám s platným certifikátem, např. o dimen-

hydrinát, fenoterol-hydrobromid, oktyldodekanol,

střední nasycené triacylglyceroly.
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Standardní receptura pro přípravu léčivých přípravků v lékárnách IV
Čím může být užitečná sbírka Formularium hospitale
Příspěvek ukazuje na příkladech přípravků uvedených ve sbírce Herstellungsvorschriften aus

Krankenhausapotheken (Formularium hospitale) některé možnosti inovací a standardizace

receptury léčivých přípravků připravovaných v lékárnách v České republice.
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SUMMARY

Standard formulations for medicinal preparations in pharmacies IV. The usefulness of the
collection Formularium Hospitale
Using the examples of the preparations from the collection Herstellungsvorschriften aus

Krankenhausapotheken (Formularium hospitale), the paper demonstrates several possibilities of

innovation and standardization of formulations of medicinal preparations dispensed in the

pharmacies in the Czech Republic.
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Monografie FOHO jsou sestaveny tak, že mimo slože-

ní přípravku a postup jeho přípravy popisují i jeho ana-

lytiku včetně mezioperační kontroly (rozsah analytiky

však většinou neodpovídá obvyklému rozsahu lékopis-

ných zkoušek), vhodný obal, údaje o stabilitě přípravku

a o podmínkách jeho uchovávání. Mimoto řadu dalších

informací důležitých pro použití přípravku, jako jsou

jeho indikace, kontraindikace, interakce a vedlejší účin-

ky. Tyto údaje však nejsou u všech přípravků FOHO ve

stejném rozsahu. Výběr z přípravků FOHO, které by

mohly být zajímavé z pohledu přípravy léčivých příprav-

ků v lékárnách v České republice, je uveden v tabulce 1.

Přípravky uvedené v tabulce 1 nemají v České repub-

lice protějšek z průmyslové produkce. Jsou mezi nimi

přípravky, které by se mohly uplatnit především

v nemocniční péči, tedy k přípravě v nemocničních

lékárnách (kapky k vnitřnímu užití obsahující diazepam,

oční kapky obsahující dexamethason, indometacin

a chloramfenikol a infuzní přípravek obsahující fenote-

rol-hydrobromid), převažují však přípravky vhodné i pro

ambulantní péči, tedy s přípravou v běžných lékárnách.

Z těchto přípravků kapky obsahující kodein-fosfát ve

vyšší koncentraci nejsou v České republice novinkou

a byly uvedeny již ve sbírce Praescriptiones magistra-

les 3), kde však byly s obsahem léčiva až 2,5 % a chuťo-

vě korigované mátovou vodou. Do tabulky byly zařazeny

zejména k porovnání doby použitelnosti uváděné u této

standardní receptury FOHO (1 rok) s řádově kratší dobou

použitelnosti, která by pro tento přípravek vyplývala

z pokynu SÚKL LEK – 5 4). Doba použitelnosti příprav-

ku podle FOHO je však zřejmě vázána na obal z hnědě

zbarveného skla. V plastových obalech byla stabilita

0,3% roztoku léčiva nepříliš odlišného složení a praktic-

ky shodného pH dostatečná jen o něco více než 3 měsí-

ce 5). Tekutý přípravek k vnitřnímu užití s relativně vyso-

kým obsahem paracetamolu (6,32 %) a kodein-fosfátu

hemihydrátu v hmotnostním zastoupení dvacetkrát niž-

ším, v chuťově korigovaném roztoku, jehož hlavní sou-

částí je propylenglykol, je určen k léčbě silné bolesti

v důsledku tumorů i z jiných příčin u hospitalizovaných

pacientů i v ambulantní péči 6). Původní receptura s etha-

nolem a 70% sorbitolem 6) byla dalším vývojem pozmě-

něna zejména náhradou ethanolu a 70% sorbitolu propy-

lenglykolem 7). Při sledování stability přípravku

obsahujícího 6,5 % paracetamolu, 0,32 % kodein-fosfátu

hemihydrátu a 58,5 % propylenglykolu (tedy přípravku

se složením velmi blízkým složení podle FOHO) HPLC

nedošlo v průběhu 2 let k signifikantnímu poklesu obsa-

hu účinných látek 7).

U vodných roztoků methylrosanilinium-chloridu

FOHO je pro Českou republiku nový obsah léčiva 0,1,

resp. 0,3 %, který potvrzuje trend používat jeho roztoky
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Tab. 1. Nûkteré z pfiípravkÛ Formularium hospitale (FOHO) s moÏn˘m vyuÏitím v âeské republice a)

a) Navážky, resp. objemy jsou upraveny přepočtem na 100 g nebo 100 ml.
b) První číselný údaj je doba od přípravy přípravku do prvního otevření obalu, druhý údaj je doba od prvního otevření obalu.
c) 2,0 g hořkomandlové vody s tím, že může být použito jiné chuťové korigens.
d) Součástí přípravku je další chuťové korigens (pomerančové aroma), které by bylo třeba v podmínkách České republiky vhodně substituovat.
e) Ve FOHO je k přípravě použit 10% koncentrovaný roztok methylrosanilinium-chloridu DAC.

Složení přípravku Použití Doba použitelnosti v obalu podle FOHO b)

Přípravky k vnitřnímu užití

Diazepam 1,0 g, propylenglykol 30 ml, čištěná voda 30 ml, 

bezvodý ethanol do 100 ml

kapky k preme-

dikaci aj.

1 rok v 30 ml kapací lékovce z hnědě

zbarveného skla

Kodein-fosfát hemihydrát 1,0 g, methylparaben 0,1 g, chuťové korigens c)

a čištěná voda do 100 g

analgetikum,

antitusikum

1 rok v kapací lékovce z hnědě zbarveného

skla

Kodein-fosfát hemihydrát 0,315 g, paracetamol 6,32 g, 

sacharin sodná sůl 0,142 g, čištěná voda 36,3 g, 

propylenglykol do 100 g d)

léčba bolesti
15 měsíců/3 měsíce v lékovce z hnědě

zbarveného skla

Přípravky k jinému užití

Dexamethason 0,1 g, chlorbutanol hemihydrát 0,3 g, indometacin 0,5 g,

chloramfenikol 1,0 g, oktyldodekanol 2,0 g, střední nasycené 

triacylglyceroly 38,4 g, ricinový olej do 100 g

po očních

operacích

2 roky/4 týdny v 5 ml lékovce na oční kapky

z polypropylenu při teplotě do 20 °C, chránit

před světlem

Dimenhydrinát 0,15 g, ztužený tuk 1,792 g na 1 čípek
k premedikaci

aj.
1 rok v plastové formě při teplotě do 25 °C

Fenobarbital 0,05 g nebo 0,1 g, ztužený tuk 0,983 g nebo 0,967 g na 1

čípek
léčba epilepsie 1 rok v plastové formě při teplotě do 25 °C

Fenoterol-hydrobromid 0,005 g, kyselina chlorovodíková 0,1 mol/l 0,16 g, 

voda na injekci do 100 ml
tokolytikum aj.

9 měsíců v hnědě zbarveném skleněném obalu

v kvalitě skla na injekci se zátkou

z chlorbutylkaučuku
Chlorid hořečnatý hexahydrát 0,0051 g, chlorid vápenatý 

dihydrát 0,0146 g, dihydrogenfosforečnan draselný 0,0342 g, 

chlorid sodný 0,0843 g, chlorid draselný 0,12 g, karmelosa sodná sůl 

1,5 g, sorbitol 3,0 g, kyselina sorbová 0,10 g, čištěná voda do 100 g

umělá slina
1 rok v kapací lékovce z hnědě 

zbarveného skla

Methylrosanilinium-chlorid 0,1 g nebo 0,3 g, čištěná voda do 100 g,

hydrogenuhličitan sodný nebo kyselina chlorovodíková 10% ad pH 6,0 e)

antimykotikum

aj.

1 rok/6 týdnů v 20 ml kapací lékovce z hnědě

zbarveného skla při teplotě do 20 °C

Tosylchloramid sodná sůl trihydrát 0,10 g nebo 2,0 g 

čištěná voda do 100 g

dezinfekční

výplachy,

oplachy aj.

2 roky v lékovce z hnědě zbarveného skla

s uzávěrem z polyethylenu nebo polypropylenu
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v nižších koncentracích, než jsou koncentrace běžné

v České republice, kde jsou nyní v lékopisu roztoky 0,5

a 1%, přičemž do roku 2009 byl koncentrovanější léko-

pisný roztok 2%. Což byla koncentrace násobně vyšší,

než je doporučená 8), a receptury uvedené v 3) tento pro-

blém řešily ředěním 2% roztoku v rámci přípravy IPLP

na nejvýše 1%. pH 6,0 je považováno za vhodné z pohle-

du stability léčiva 1), nutnost jeho úpravy však podle stan-

dardní receptury na 0,1% a 0,5% roztoky léčiva NRF

není nezbytná. NRF u těchto roztoků bez požadavku na

úpravu pH uvádí dobu použitelnosti 1 rok/6 měsíců 1).

Umělá slina je předepisována a používána při nedostat-

ku vlastních slin různého původu 1, 2, 9). Mimo standardní

recepturu FOHO je pro úvahy o standardizaci receptury

přípravku v rámci České repubilky k dispozici také stan-

dardní receptura na umělou slinu podle NRF 1) obsahující

chlorid hořečnatý hexahydrát 0,005 g, chlorid vápenatý

dihydrát 0,015 g, hydrogenfosforečnan sodný dodeka-

hydrát 0,25 g, chlorid sodný 0,085 g, chlorid draselný

0,12 g, karmelosa sodná sůl 0,5 g, sorbitol 70% 4,3 g,

kyselina sorbová 0,1 g, čištěná voda do 100 g, tedy mimo

zřetelně nižší obsah sodné soli karmelosy ve složení

nepodstatně odlišném. Složení umělé sliny podle 9) obsa-

huje 1 % sodné soli karmelosy, zatímco další receptura

podle 9) je založena na mucinu. Umělá slina podle 10) obsa-

huje rovněž 1 % sodné soli karmelosy a jako protimikro-

bní látku 0,2 % methylparabenu. Její pH je upravováno

hydroxidem draselným na 6,75, což je hodnota blízká

hodnotě fyziologické 1). Ve studii 11) jsou porovnávány

vlastnosti umělé sliny založené na sodné soli karmelosy

s umělými slinami založenými na xanthanu. Od umělých

slin určených k použití jako léčivý přípravek je nutné

odlišovat receptury na umělé sliny určené jako prostředí

k testování stomatologických materiálů in vitro 12).

U vodných roztoků sodné soli tosylchloramidu zařaze-

ných ve FOHO jde z pohledu lékáren v České republice

daleko víc než o novinku o klasiku předepisovanou

v minulosti na lékařský předpis často i poté, co se stala

sodná sůl tosylchloramidu s platným certifikátem pro

lékárny nedostupnou. Ve snaze vyhovět požadavkům

byly proto v některých lékárnách roztoky připravovány

z přípravku Chloramin B, který byl vyráběn pro jiné úče-

ly (dezinfekce ploch a povrchů), a to přesto, že sodná sůl

benzensulfochloramidu nebyla povolena příslušnou

vyhláškou k přípravě léčivých přípravků. Tuto nelegální

praxi ukončilo obnovení dodávek sodné soli tosylchlora-

midu s platným certifikátem. Vzhledem k tomu, že jde

o látku povolenou Vyhláškou č. 85/2008 Sb., nestojí šir-

ší přípravě roztoků této látky v lékárnách a jejich stan-

dardizaci nic v cestě a údaje o stabilitě těchto roztoků ve

vhodných uzavřených obalech uvedené ve FOHO k tomu

mohou přispět. Nejen podle FOHO jde o roztoky

v zahraničí stále používané, viz také například 13, 14).

Přípravky připravované v lékárnách mají i v součas-

nosti důležité místo v terapii. Mimoto jsou oblastí, ve

které je farmaceut nezastupitelným odborníkem. Přípra-

vy léčivých přípravků v lékárnách však v České republi-

ce v posledních desetiletích zřejmě ubývá více než

v některých jiných zemích Evropské unie. Bylo refero-

váno, že v Německu tvoří přípravky připravované

v lékárnách přes 40 % dermatologické receptury, ve Švý-

carsku okolo 30 % 15). V České republice k tomu mimo

rozšíření nabídky z průmyslové výroby přispívá i nedo-

statek standardní receptury pro přípravu v lékárnách, kte-

rý je výsledkem dlouhodobé stagnace v této oblasti

v rámci lékopisu i mimo něj, přičemž výčet nových člán-

ků národní části Českého lékopisu 2009 – Doplněk

2010 16) týkajících se léčivých přípravků připravovaných

v lékárnách je daleko víc diskutabilní než povzbuzující.

V této situaci by mohly být některé z článků zařazených

do FOHO užitečnou pomůckou.
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