
Souhrn

Orální filmy, konkrétnû bukální mukoadhezivní filmy
a orodispergovatelné filmy jsou inovativní formulace pro
podání ‰iroké palety léãiv. Orální filmy vynikají fiadou
v˘hodn˘ch vlastností a mohou b˘t urãeny pro systémové
podání léãiv i pro lokální léãbu sliznice dutiny ústní.
V obou pfiípadech se jedná o tenk˘ plátek, kter˘ je urãen
k pfiilnutí na sliznici dutiny ústní díky procesu mukoad-
heze, nebo se v pfiípadû orodispergovateln˘ch forem jed-
ná o film urãen˘ k rychlému rozpou‰tûní a následnému
polknutí bez nutnosti zapíjení. Hlavní pomocné látky pro
pfiípravu orálních filmÛ jsou filmotvorné polymery, které
musí v pfiípadû mukoadhezivních forem setrvat na slizni-
ci po poÏadovan˘ ãasov˘ interval. Orální filmy aktuálnû
pfiedstavují lékovou formu dostupnou na trhu
s potenciálem v budoucnu konkurovat konvenãním orál-
ním a perorálním lékov˘m formám.
Klíãová slova: dutina ústní • orální filmy • bukální
mukoadhezivní filmy • orodispergovatelné filmy • filmo-
tvorné polymery

Summary

Oral films, namely buccal mucoadhesive films and
orodispersible films represent innovative formulations
for administration of a wide range of drugs. Oral films
show many advantageous properties and are intended for
systemic drug delivery or for local treatment of the oral
mucosa. In both cases, the film represents a thin layer,
which could be intended to adhere to the oral mucosa by
means of mucoadhesion; or to rapid dissolution and
subsequent swallowing without the need of liquid intake,
in the case of orodispersible films. Main constitutive

excipients are film-forming polymers, which must in the
case of mucoadhesive forms remain on the mucosa
within the required time interval. Oral films are
currently available on the pharmaceutical market and
could compete with conventional oral dosage forms in
the future. 
Key words: oral cavity • oral films • buccal muco  -
adhesive films • orodispersible films • film-forming
polymers

Úvod

Orální filmy jsou moderní léková forma, která je jiÏ
dostupná i na ãeském farmaceutickém trhu. Jedná se
o tenké plátky z polymerních materiálÛ matricového cha-
rakteru s fiadou v˘hodn˘ch vlastností pro pacienta.
Následující text se pfiedev‰ím zab˘vá lékopisn˘m zafia-
zením orálních filmÛ, jejich rozdûlením, popisem
základních vlastností a pomocn˘ch látek pro pfiípravu
a uplatnûní orálních filmÛ ve farmakoterapii. 

Dutina ústní jako místo pfiívodu léãiv do organismu

Poãátkem trávicí soustavy je dutina ústní, jejíÏ vnitfiní
povrch je lemován sliznicí, která vytváfií bariéru mezi
vnûj‰ím a vnitfiním prostfiedím organismu. Epitel sliznice
dásní a tvrdého patra je rohovatûjící a obecnû omezenû
propustn˘ pro molekuly léãiva. Naopak tenká nerohova-
tûjící sublingvální sliznice je vysoce permeabilní. Neke-
ratinizovaná sliznice bukální a sliznice mûkkého patra je
pro molekuly léãiva propustná dobfie, ale podstatnû ménû
neÏ sliznice sublingvální1, 2). Obecnû se odhaduje, Ïe sliz-
nice dutiny ústní je 4–4000krát více propustná neÏ kÛÏe,
coÏ z ní ãiní ideální absorpãní oblast pro fiadu léãiv3).
Epitel sliznice dutiny ústní je navíc pokryt 40–300 �µm
silnou hlenovou (slizovou) vrstvou. Hlen (mucus) je tvo-
fien slinn˘mi Ïlázami jako souãást slin a pÛsobí jako lub-
rikant, chrání níÏe uloÏené struktury a zabezpeãuje pfiil-
nutí mukoadhezivních lékov˘ch systémÛ ke sliznici
dutiny ústní4, 5).

Po orálním podání pevné lékové formy dochází buì
k jejímu rozpadu, resp. rozpou‰tûní, uvolnûní léãivé lát-
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ky a následnému polknutí vzniklé disperze se slinami
(alternativa k perorálnímu podání léãiv), nebo pfii del‰ím
setrvání pfiípravku v místû aplikace dochází
k absorpci léãiva prostfiednictvím orální sliznice. Léãiv˘
pfiípravek aplikovan˘ do dutiny ústní mÛÏe rovnûÏ vyvo-
lat místní (lokální) úãinek. Prostupuje-li v‰ak léãivo orál-
ní sliznicí, dochází i k systémovému úãinku lokálnû apli-
kovaného léãivého pfiípravku6).

Pokud je léãivo schopné prostupovat orální sliznicí
pasivní difuzí, pak lipofilní léãiva zpravidla difundují
orální sliznicí transcelulárnû, tzn. pfies jednotlivé buÀky
pfiekonáváním bunûãn˘ch membrán. Hydrofilní moleku-
ly obchází lipidovou bariéru a difundují prostory mezi
buÀkami, tedy paracelulárnû4, 7). Mechanismem pasivní
difuze prochází bukální sliznicí napfi. nikotin, v nejvût‰í
mífie pfii alkalickém pH v dutinû ústní, kdy je nejvy‰‰í
frakce neionizovaného nikotinu8). Pfii zásaditém pH
bukální sliznicí rovnûÏ dobfie prostupuje mechanismem
pasivní difuze opioidní analgetikum fentanyl. Diaz del
Consuelo et al. pfiipravili bukální mukoadhezivní filmy
z polyvinylpyrolidonu pro transmukózní podání fentany-
lu. V permeaãní studii navíc zjistili, Ïe fentanyl je bukál-
ní sliznicí dobfie absorbován i v ionizované formû pfii
niÏ‰ích hodnotách pH. Pfiedpokládá se, Ïe transport fen-
tanylu bukální sliznicí v ionizované formû mÛÏe usnad-
Àovat mukoadhezivní polymer pfiítomn˘ v podané léko-
vé formû, kter˘ absorbuje vodu a ãiní epitel bukální
sliznice více hydrofilní9). Specifické moÏnosti prostupu
poskytují proteiny pfiítomné v bunûãné membránû, které
tvofií pfiena‰eãe a pumpy, jako prostfiedky aktivního tran-
sportu vhodného i pro nûkterá léãiva4, 7). Aktivním tran-
sportem pomocí pfiena‰eãÛ procházejí bukální sliznicí
napfi. léãiva s monokarboxylovou skupinou (kyselina
salicylová, kyselina valproová)10). Pfiirozenou bariéru pfii
transmukózním transportu léãiv orální sliznicí vytváfiejí
sliny, hlenová vrstva a povrchové vrstvy epitelu dutiny
ústní. Zv˘‰enou tvorbou slin mÛÏe dojít k pfiedãasnému
uvolnûní léãiva a k jeho polknutí pfied dosaÏením absorp-
ce orální sliznicí, tzv. vym˘vací efekt slin (angl. saliva
wash out effect)5). Patologicky postiÏená místa sliznice
(eroze, ulcerace) v˘raznû sniÏují její bariérovou funk-
ci11).

Orální pfiípravky – charakteristika, dûlení

Orální pfiípravky (Oromucosalia) jsou pevné, polotuhé
nebo tekuté pfiípravky obsahující jednu nebo více léãi-
v˘ch látek, urãené k podání do ústní dutiny a/nebo ústní
ãásti hltanu k dosaÏení místního nebo systémového úãin-
ku12). Na základû lékopisného dûlení lze orální pfiípravky
rozdûlit do dvou základních kategorií, konkrétnû lékové
formy s mukoadhezivními vlastnostmi a formulace,
u kter˘ch mukoadhezivní vlastnosti nejsou poÏadovány.

Orální mukoadhezivní lékové formy
Mukoadhezivní lékové formy pfiedstavují moderní

terapeutické systémy umoÏÀující prodlouÏené setrvání
podaného léãiva na sliznici dutiny ústní prostfiednictvím
procesu mukoadheze. Díky pouÏit˘m mukoadhezivním
polymerÛm pfiilne léková forma k povrchové vrstvû hle-
nu nebo pfiímo k slizniãní membránû13). Na základû fyzi-
kálního skupenství se orální mukoadhezivní lékové for-

my dûlí na pevné, polotuhé a tekuté4). Pevné mukoadhe-
zivní lékové formy (napfi. tablety, pastilky, filmy) vyni-
kají nejlep‰í stabilitou a délkou setrvání na bukální sliz-
nici. Pfiedev‰ím u tablet a pastilek v‰ak existuje riziko
odlouãení od sliznice v dÛsledku nespolupráce pacienta
a následné pfiedãasné polknutí nebo vdechnutí lékové
formy. Bukální tablety a pastilky dále mohou pÛsobit
diskomfort pfii mluvení nebo pfiíjmu potravy11, 14).
Z tûchto dÛvodÛ jsou v souãasnosti preferovány
a nejintenzivnûji studovány flexibilní bukální mukoad-
hezivní filmy. Polotuhé mukoadhezivní lékové formy
(napfi. gely) se snadno naná‰ejí na postiÏená místa orální
sliznice. Odebraná velikost dávky v‰ak není natolik pfies-
ná jako u pevn˘ch lékov˘ch forem, a proto polotuhé
lékové formy neobsahují silnû úãinné látky3). Tekuté
lékové formy (napfi. ústní vody, spreje) jsou roztoky,
emulze nebo suspenze léãiva ve vodném rozpou‰tûdle
s pfiídavkem vhodného mukoadhezivního polymeru5).
Zásadním omezením polotuh˘ch a kapaln˘ch mukoad-
hezivních lékov˘ch forem zÛstává jejich krátká doba
setrvání v místû aplikace15).

Moderní orální lékové formy bez poÏadavku na
mukoadhezivní vlastnosti

Do druhé kategorie orálních pfiípravkÛ, u které není
kladen dÛraz na mukoadhezivní vlastnosti, se dle platné-
ho lékopisu opût fiadí tekuté, polotuhé a pevné lékové
formy pro orální aplikaci. Mezi tekuté orální pfiípravky
patfií kloktadla, roztoky pro ústní v˘plachy, sublingvální
spreje aj. Pfiíkladem polotuh˘ch orálních pfiípravkÛ jsou
napfi. orální pasty. Mezi pevné lékové formy se fiadí napfi.
jiÏ tradiãnû pouÏívané sublingvální tablety, mûkké
a tvrdé pastilky, orální tobolky a dále také moderní filmy
dispergovatelné v ústech, které se postupnû zaãínají pro-
sazovat v klinické praxi12). Filmy dispergovatelné
v ústech se souãasnû s orodispergovateln˘mi tabletami
fiadí mezi orálnû dispergovatelné lékové formy, které
jsou upfiednostÀovány u pacientÛ s polykacími obtíÏemi
(dûti, star‰í osoby, pacienti trpící dysfagií, pacienti po
chirurgick˘ch v˘konech a úrazech, du‰evnû nemocní
a zdravotnû postiÏení)16, 17). Orálnû dispergovatelné léko-
vé formy se rychle rozpadají nebo rozpou‰tûjí ve slinách
za vzniku snadno polykatelné suspenze nebo roztoku,
takÏe je není potfieba polykat vcelku ani mít dlouhodobû
v dutinû ústní. Po jejich rozpadu/rozpu‰tûní následuje
polknutí bez nutnosti pfiíjmu tekutin a bez potfieby spe -
ciálního dávkovací zafiízení, napfi. odmûrky nebo lÏí-
ce16–19). Z dÛvodu rychlej‰í absorpce úãinné látky
v dutinû ústní lze u orodispergovateln˘ch formulací
pfiedpokládat zrychlení nástupu úãinku a zv˘‰ení biolo-
gické dostupnosti, coÏ mÛÏe zajistit sníÏení potfiebné
dávky léãiva. Dochází také ke zv˘‰ení bezpeãnosti
a úãinnosti léãby i compliance pacientÛ17, 20, 21).

Rozdûlení orálních filmÛ

Orální filmy, konkrétnû mukoadhezivní bukální filmy
a orodispergovatelné filmy, lze zafiadit mezi moderní
pevné orální lékové formy. Pro oba typy filmÛ je spoleã-
né, Ïe pro jejich uÏití není potfiebn˘ pfiíjem tekutin
a v závislosti na designu lékové formy mÛÏe b˘t dosaÏe-
no jak lokálního, tak také systémového úãinku. Jedním
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z hlavních poÏadavkÛ kladen˘ch na filmy jsou vyhovují-
cí chuÈové vlastnosti6).

Mezi mukoadhezivní pfiípravky (praeparata mucoad-
hesiva) se mimo jiné fiadí bukální filmy. Jedná se
o jednovrstvé nebo vícevrstvé plátky, jejichÏ hlavními
konstitutivními pomocn˘mi látkami jsou hydrofilní
mukoadhezivní polymery. Po zvlhãení slinami mukoad-
hezivní bukální filmy vytvofií na svém povrchu hydrogel,
kter˘ pfiilne na sliznici tváfie12). Z hlediska doby setrvání
na bukální sliznici se bukální filmy dûlí na permanentní
a dispergovatelné. Permanentní bukální filmy (synony-
mum bukální náplasti) obsahují ve své formulaci neroz-
pustnou krycí vrstvu a na konci dávkovacího intervalu
musejí b˘t odstranûny manuálnû. Dispergovatelné muko-
adhezivní bukální filmy podléhají postupné erozi nebo
rozpou‰tûní a samovolnû se v dutinû ústní rozpadají. 

Oproti bukálním mukoadhezivním filmÛm se orodis-
pergovatelné filmy velmi rychle rozpadají a mají pod-
statnû ménû vyjádfiené mukoadhezivní vlastnosti6). Uve-
dené rozdûlení orálních filmÛ je schematicky zobrazeno
na obrázku 1.

U orálních filmÛ je dávka léãiva obvykle úzce spjata
s plochou filmu, coÏ umoÏÀuje dobrou individualizaci
terapie. Pfiíkladem je komerãnû dostupn˘ dvouvrstv˘
bukální mukoadhezivní film s obsahem opioidního anal-

getika fentanylu, kter˘ je registrován pod názvem Brea-
kyl®, vyrábí Meda Pharmaceutical Inc. (Pozn.: Breakyl®

je obchodní znaãka pro evropsk˘ trh, odpovídá bukální-
mu mukoadhezivnímu filmu Onsolis® na americkém
trhu). Úãinnou látkou je citrát fentanylu, mukoadhezivní
pomocné látky jsou karmelosa sodná sÛl, polykarbofil,
hyetelosa a hyprolosa. Léãiv˘ pfiípravek Breakyl®, resp.
Onsolis®, se pouÏívá ke zvládání epizod prÛlomové
bolesti u onkologick˘ch pacientÛ22). Na trhu je dostupn˘
v pûti rÛzn˘ch silách a velikostech (obr. 2).

Bukální mukoadhezivní filmy
V souãasné dobû pfiedstavují mukoadhezivní filmy

nejmodernûj‰í lékovou formu pro bukální aplikaci léãiv.
Zpravidla se zafiazují mezi lékové formy s fiízen˘m uvol-
Àováním. V lokální léãbû afekcí sliznice dutiny ústní se
vyuÏívají také krycí vlastnosti filmu, ãímÏ se sniÏuje
bolestivost léze a zvy‰uje se efekt léãby. Tyto formulace
rovnûÏ pfiedstavují moÏnou alternativu pro systémové
podání léãiv z nejrÛznûj‰ích farmakoterapeutick˘ch sku-
pin, kdy dávka léãiva je pfiesnû odmûfiena3).

Bukální mukoadhezivní filmy mÛÏeme rozdûlit na
základû poãtu vrstev, které vytváfiejí lékovou formu
(obr. 3). V pfiípadû jednovrstv˘ch filmÛ je léãivo rozpt˘-
leno v mukoadhezivní polymerní matrici a úãinná látka
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Obr. 1. Vztah mezi orálními přípravky typu filmu

Obr. 2. Rozměry bukálního mukoadhezivního filmu Breakyl® v různých silách (200, 400, 600, 800 a 1200 µg)23)
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se z lékové formy uvolÀuje ve v‰ech smûrech (obr. 3a).
U dvouvrstv˘ch filmÛ je léãivo rovnûÏ rozpt˘leno
v mukoadhezivní polymerní matrici, která je navíc chrá-
nûna nepropustnou vrchní krycí vrstvou z hydrofobních
materiálÛ (napfi. ethylcelulosa), ãímÏ je zaji‰tûno jedno-
smûrné uvolÀování léãivé látky smûrem k bukální slizni-
ci a je zabránûno vym˘vání léãiva slinami (obr. 3b).
Trojvrstvé filmy se skládají z mukoadhezivní vrstvy pro
aplikaci na bukální sliznici, z matrice s obsahem léãiva
a z nepropustné krycí vrstvy. I v tomto pfiípadû je zaji‰-
tûno jednosmûrné uvolÀování léãivé látky (obr. 3c).
Vícevrstvé filmy mohou obsahovat mukoadhezivní vrst-
vu s obsahem léãiva pro rychl˘ nástup úãinku a dále
membránu fiídící rychlost uvolÀování léãiva z depotní
vrstvy, ãímÏ je zaji‰tûno prodlouÏené uvolÀování léãivé
látky3, 6).

Ideální bukální mukoadhezivní film by mûl b˘t flexi-
bilní, elastick˘ a dostateãnû pevn˘, aby byl schopen odo-
lávat mechanickému namáhání v dutinû ústní. Po dobu
aplikace by nemûl zpÛsobovat nepfiíjemn˘ pocit nebo
podráÏdûní dutiny ústní a omezovat pfii mluvení ãi pfiíj-
mu potravy a tekutin. Musí zároveÀ vykazovat dobré
mukoadhezivní vlastnosti, které jsou pfiedpokladem pro
setrvání lékové formy po poÏadovanou dobu v místû
podání. Tím se li‰í od orodispergovateln˘ch filmÛ, které
nemají adhezivní vlastnosti3, 24).

Orodispergovatelné filmy
Pojem orodispergovateln˘ film (angl. orodispersible

film) definovan˘ Evropskou lékovou agenturou (EMEA)
je v literatufie zamûniteln˘ s oznaãením orální plátek
(angl. oral strip), orální oplatka (angl. oral wafer) nebo
s oznaãením na základû terminologie FDA rozpustn˘
film (angl. soluble film)6, 20, 25, 26). S oficiálním oznaãením
film dispergovateln˘ v ústech se lze novû setkat
v DoplÀku 2013 âeského lékopisu 2009. Zde je zafiazen
obecn˘ ãlánek vûnovan˘ této inovativní lékové formû –

Filmy dispergovatelné v ústech (Lamina pro orodisper -
sione), které jsou definované jako jednovrstvé nebo více-
vrstvé plátky z vhodného materiálu urãené k umístûní do
ústní dutiny, kde se rychle dispergují12).

ZpÛsob podání orodispergovatelného filmu je velmi
jednoduch˘ a diskrétní. Film se umístí na jazyk nebo na
jiné místo orální sliznice pacienta. Dochází k rychlé
hydrataci filmu, jeho rozpadu a uvolnûní léãivé látky.
Následuje polknutí léãiva se slinami. Léãivo se také
mÛÏe ãásteãnû vstfiebat transmukóznû sliznicí dutiny úst-
ní. Orodispergovatelné filmy ke svému rozpadu potfiebu-
jí jen mal˘ objem slin, a proto jsou vhodné i pro pacien-
ty trpící poruchou tvorby slin (napfi. SjögrenÛv
syndrom)16, 27). âástice vzniklé po dezintegraci filmu by
nemûly b˘t pfiíli‰ velké, aby nevznikal nepfiíjemn˘ pocit
v ústech pfii uÏívání pfiípravku21).

Orodispergovatelné filmy mohou b˘t v urãit˘ch pfiípa-
dech v˘hodnûj‰í neÏ orodispergovatelné tablety. Jako
pfiíklad lze uvést omezení rizika du‰ení u dûtí pfii pfied-
ãasném polknutí nebo vdechnutí lékové formy pfied jejím
rozpadem v dutinû ústní28). Velk˘ povrch orodispergova-
teln˘ch filmÛ (2–8 cm2)29) umoÏÀuje snadné smáãení
povrchu filmu slinami a jeho rychlej‰í rozpad, pfiípadnû
rozpou‰tûní. Tím je dosaÏeno rychlej‰ího nástupu úãinku
neÏ u orodispergovateln˘ch tablet. Orodispergovatelné
tablety jsou relativnû kfiehké, a proto je nezbytn˘ spe -
ciální obal zaji‰Èující ochranu bûhem transportu
a skladování. V̆ hodou orodispergovateln˘ch filmÛ je
jejich vysoká flexibilita, a tedy podstatnû vy‰‰í odolnost
vÛãi mechanickému namáhání30). Urãit˘m omezením
ov‰em zÛstává moÏnost zapracování pouze omezeného
mnoÏství léãiva z dÛvodu nízké hmotnosti celé lékové
formy. Koncentrace léãivé látky mÛÏe dosáhnout aÏ
50 % hmotnosti filmu. Filmy Gas-X® (Novartis Consu-
mer Health, Inc.) s obsahem 62,5 mg deflatulencia sime-
tikonu jsou pfiíkladem filmÛ s vysok˘m hmotnostním
podílem léãiva20). Orodispergovatelné filmy pfiedstavují
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molekula léčiva

mukoadhezivní matrice s dispergovaným léčivem

směr uvolňování léčiva

nepropustná krycí vrstva

mukoadhezivní matrice s dispergovaným léčivem

nepropustná krycí vrstva

neadhezivní vrstva s řízeným uvolňováním

mukoadhezivní vrstva

Obr. 3. Rozdělení filmů na základě počtu vrstev11)
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vhodnou lékovou formu pfiedev‰ím pro vysoce úãinná
léãiva podávaná v nízk˘ch dávkách26).

Praktické uplatnûní orálních filmÛ

âast˘m dÛvodem non-compliance nûkter˘ch skupin
pacientÛ jsou obtíÏe pfii polykání standardních lékov˘ch
forem pfiedev‰ím z dÛvodu jejich nadmûrné velikosti
(dût‰tí pacienti) anebo funkãní poruchy jícnu napfiíklad
u star‰ích pacientÛ. Pro obû vûkové skupiny jsou proto
pfiijatelnûj‰í tekuté lékové formy, ãásticové lékové formy
(napfi. pelety, minitablety), orodispergovatelné tablety
a moderní orální filmy. U obou vûkov˘ch kategorií je
rozhodující zaji‰tûní vhodn˘ch chuÈov˘ch vlastností
lékové formy, bezpeãnost pouÏit˘ch pomocn˘ch látek,
snadnost vyjmutí léku z obalu a jednoduch˘ zpÛsob
podání31). Schopnost rychlého rozpadu nebo adheze orál-
ního filmu k sliznici dutiny ústní je dÛleÏitá k zabránûní
vyplivnutí lékové formy pacientem26).

Orodispergovatelné filmy navíc pfiedstavují zajímavou
lékovou formu pro personalizovanou terapii, protoÏe
umoÏÀují individualizované dávkování. Z filmu opatfie-
ného dûlícími znaãkami mÛÏe b˘t manuálnû oddûlen
potfiebn˘ poãet dílÛ, kter˘ pfiedstavuje pfiesnû urãenou
dávku pro konkrétního pacienta. Flexibilita dávkování
závisí na poãtu dûlících znaãek32).

Pomocné látky pro pfiípravu orálních filmÛ

Správn˘ v˘bûr pomocn˘ch látek je dÛleÏit˘ pro zaji‰-
tûní v‰ech poÏadovan˘ch vlastností orálních filmÛ. Jed-
ná se pfiedev‰ím o vyhovující fyzikálnû-mechanické
vlastnosti lékové formy, její estetick˘ vzhled a v pfiípadû
potfieby také maskování nepfiíjemné chuti úãinné látky. 

Základní konstitutivní pomocné látky ve sloÏení orál-
ních filmÛ pfiedstavují filmotvorné polymery, které zpra-
vidla zaujímají 45–65 % (w/w) hmotnosti suchého fil-
mu33). Jejich hlavní funkcí je zajistit dostateãnou
mechanickou odolnost filmu pro snadnou manipulaci
a transport a jeho vhodné chování po aplikaci do dutiny
ústní20). Filmotvorné polymery pro farmaceutické pouÏi-
tí musí b˘t stabilní, netoxické, nedráÏdivé a bez pfiítom-
nosti neãistot. ZároveÀ by nemûly podporovat vznik
sekundárních infekcí, jako napfi. zubní kaz. DÛleÏitá je
rovnûÏ jejich snadná dostupnost a ekonomická nenáklad-
nost. Pfii formulaci filmÛ se pouÏívají buì samostatnû,
nebo v kombinaci4, 20). Volba filmotvorného polymeru je
rozhodující pro urãení typu orálního filmu (mukoadhe-
zivní nebo orodispergovateln˘ film). 

âesk˘ lékopis stanovuje, Ïe pro formulaci mukoadhe-
zivních filmÛ by mûly b˘t pouÏity hydrofilní polymery,
které po zvlhãení slinami pfiilnou ke sliznici dutiny úst-
ní12). Tento poÏadavek splÀují mukoadhezivní polymery,
které jsou charakteristické svou hydrofilní povahou, fle-
xibilitou polymerních fietûzcÛ a vysok˘m zastoupením
skupin schopn˘ch vytváfiet vodíkové mÛstky
s glykoproteiny hlenové vrstvy4, 6). Mezi mukoadhezivní
polymery se fiadí napfi. polysacharidy (alginát sodn˘, chi-
tosan), pfiírodní gumy (guma guar, xanthanová klovati-
na), deriváty celulosy (hyprolosa, hypromelosa, karme-
losa sodná sÛl) i zástupci syntetick˘ch polymerÛ
(polyethylenoxid, karbomery)4, 34, 35). Novûj‰í mukoadhe-

zivní polymery se pfiipravují buì modifikací struktury
mukoadheziv první generace, nebo se do praxe zavádûjí
jako inovativní materiály13). Pfiíkladem nové generace
mukoadhezivních polymerÛ jsou thiomery, neboli thiolo-
vané polymery, které jsou schopny vytváfiet disulfidové
vazby s cysteinov˘mi doménami hlenové vrstvy (napfi.
chitosan-cystein), nebo lektiny oznaãované také jako
cytoadheziva vázající se na buÀky epitelu sliznice pro-
stfiednictvím receptor-ligandového systému (napfi. lektin
ze ‰Èávy rajãat)34). 

Pomocné látky pro pfiípravu orodispergovateln˘ch fil-
mÛ v‰ak lékopisem specifikovány nejsou. Pro rychlou
dezintegraci nebo rozpou‰tûní orodispergovateln˘ch fil-
mÛ v dutinû ústní se vyuÏívají rychle smáãivé polymery
hydrofilní povahy s ménû vyjádfien˘mi mukoadhezivní-
mi vlastnostmi6). V technologii orodispergovateln˘ch fil-
mÛ se vyuÏívají filmotvorné polymery jak pfiírodního,
tak syntetického pÛvodu, které nezpoÏìují rozpad nebo
rozpou‰tûní lékové formy. Filmotvorné polymery o nízké
molekulové hmotnosti se rozpou‰tûjí rychleji, zatímco
vysokomolekulární filmotvorné polymery jsou pomaleji
rozpustné a tvofií mechanicky odolnûj‰í filmy26). Pro for-
mulaci orodispergovateln˘ch filmÛ se nejãastûji pouÏívá
pululan, Ïelatina nebo hypromelosa20, 33). Vedle filmo-
tvorn˘ch polymerÛ se do sloÏení orálních filmÛ dále pfii-
dávají pfiedev‰ím plastifikátory (na základû sníÏení tep-
loty skelného pfiechodu polymeru zvy‰ují flexibilitu
a redukují kfiehkost filmu), plniva a v pfiípadû potfieby
také barviva, chuÈová korigencia, urychlovaãe vstfiebává-
ní a stimulátory tvorby slin4, 26, 33).

Léãivé látky vhodné pro zapracování do orálních
filmÛ

Pro formulaci orálních filmÛ je velmi vhodná kom-
pletnû rozpu‰tûná nebo jemnû mikronizovaná forma léãi-
vé látky, která zajistí zv˘‰ení biologické dostupnosti
a zároveÀ vylep‰í texturu filmu20, 36). 

Bukální mukoadhezivní filmy jsou vhodnou lékovou
formou pro léãiva s nízkou biologickou dostupností po
perorálním podání, zpÛsobenou degradací nebo jejich
nevstfiebáváním se z niÏ‰ích partií GIT, pfiípadnû podlé-
hající silné metabolizaci pfii prvním prÛchodu játry. Zv˘-
‰ení biologické dostupnosti a zároveÀ sníÏení ãetnosti
neÏádoucích úãinkÛ – nevolnosti a zvracení po podání
léãivého pfiípravku se oãekává v pfiípadû antimigrenik
(napfi. sumatriptan) a antiemetik (napfi. ondansetron)
podávan˘ch ve formû bukálních mukoadhezivních filmÛ.
Bukální mukoadhezivní filmy taktéÏ zvy‰ují úãinnost
lokální farmakoterapie kvasinkov˘ch a bakte riálních
infekcí dutiny ústní, kde pfiedstavují bezpeãnûj‰í alterna-
tivu k celkovému podání antimykotik, resp. antibiotik.
Bukální mukoadhezivní filmy jsou v˘hodnou formulací
pro podání nesteroidních antiflogistik (napfi. ibuprofen)
pfii léãbû zánûtÛ lokalizovan˘ch v dutinû ústní.
V souãasné dobû je intenzivnû studována moÏnost podá-
ní léãiv typu proteinÛ prostfiednictvím bukální sliznice do
systémového krevního obûhu, a to pfiedev‰ím z dÛvodu
nízké enzymatické aktivity v dutinû ústní37). Cui et al. zji-
stili, Ïe po podání insulinu potkanÛm formou dvouvrstvé-
ho bukálního filmu se dosáhne zv˘‰ení biologické
dostupnosti o 17 % ve srovnání se subkutánní injekcí38).
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Orodispergovatelné filmy jsou vhodné pro podání
léãiv, u nichÏ je poÏadován rychl˘ nástup úãinku (napfi.
analgetika, antimigrenika, antiemetika, antivertiginóza,
hypnotika, antiastmatika a dal‰í). Z dÛvodu moÏnosti
místnû specifického úãinku jsou v˘hodné ve farmakote-
rapii pfiíznakÛ nemocí z nachlazení (bolest v krku, ka‰el).
MoÏnost uÏít léãiv˘ pfiípravek kdekoliv v ãas potfieby
bez nutnosti zapíjení je v˘hodná pro v‰echna léãiva urãe-
ná k pravidelnému uÏívání20). 

Pfiehled registrovan˘ch orálních filmÛ

V roce 2001 byly na trh uvedeny první orodispergova-
telné filmy Listerine® Pocket Packs (Pfizer, Inc.), tenké
plátky z polymerního materiálu slouÏící k osvûÏení dechu
a ke sníÏení poãtu mikroorganismÛ v dutinû ústní. Násled-
nû byla tato technologie úspû‰nû vyuÏita také ve farmace-
utickém prÛmyslu20, 26). V souãasnosti jiÏ existuje nûkolik
spoleãností, které nabízejí technologickou platformu pro
v˘voj a následnou v˘robu orálních filmÛ. Pfiíkladem je
spoleãnost Tesa Labtec GmbH s technologií Rapidfilm®

pro pfiípravu orodispergovateln˘ch filmÛ, resp.
s technologií Mucofilm® pro pfiípravu mukoadhezivních
filmÛ39). Dále lze uvést spoleãnost MonoSol Rx
s technologií PharmFilm® pro pfiípravu orálních filmÛ40)

nebo spoleãnost ODF Technologies Inc. s technologií
ODF® systém pro pfiípravu orodispergovateln˘ch filmÛ41).
Na trhu se také objevily filmy s obsahem vitaminÛ
a minerálÛ jako doplÀky stravy nebo filmy s obsahem
homeopatik26). Pfiehled orálních filmÛ, které byly uvedeny
na trh pro dosaÏení jak lokálního, tak systémového úãinku,
je uveden v tabulce 1, resp. v tabulce 2. V souãasné dobû
je z uveden˘ch pfiíkladÛ v âeské republice registrován pfií-
pravek Breakyl®, NiQuitin® mint a Sildenafil Sandoz23).

Stfiet zájmÛ: Ïádn˘.
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