Pouziti hromadné vyrabénych lé¢ivych piipravka v ramei magistraliter pripravy

Hromadné vyrabéné 1écivé piipravky (HVLP, tuto zkratku budu v textu pouzivat i pro VLP)
lze za urcitych podminek pouzit pro pfipravu magistraliter. Tyto podminky jsou dané
Zakonem o lécivech (ZoL) a provadécim pravnim piedpisem (Vyhlaska o spravné 1ékarenské
praxi — dale jen Vyhl.) v aktualnim znéni.

Prakticky to znamena nasledujici: HVLP Ize dle ZoL pouzit pro magistraliter pfipravu pouze
tehdy, jedna-li se o tuhé nebo polotuhé délené 1ékové formy (tedy tablety, tobolky, ¢ipky), ze
kterych se piipravi opét tuhd nebo polotuha délena Iékova forma (tedy tobolky nebo ¢ipky)
s pozadovanou déavkou léciva. Jednda se tedy o upravu davky v délené 1ékové formé
Vv ptipadech, kdy neni na trhu dostupny HVLP s pozadovanou koncentraci uc¢inné latky a
prostym délenim daného HVLP nelze docilit spravné davky. V praxi je tento zptisob vyuzivan
jednak v pediatrii, jednak je pouzitelny i v ramci veterinarni mediciny.

Dalsi pouziti upravuje Vyhl. Ta tikd, Ze pro magistraliter pfipravu mohou byt pouZity ty
HVLP, u kterych to povoluje ZoL (tedy to, co uvadim v pfedchozim odstavci), a dale ty, které
maji ve svém SPC vyslovné uvedenu moZnost pouziti v rdmci magistraliter pfipravy. Pokud
v jejich SPC neni uvedeno nic nebo je tam vyslovné uvedeno, ze je nevhodné piipravek
pouzit pro magistraliter piipravu, pak jej lege artis pouzit nelze. Stejné tak nelze pro ptipravu
pouzit dopliky stravy, kosmetické ¢i zdravotnické/veterinarni prostfedky. Magistraliter
ptipravou vznika vzdy 1é¢ivy ptipravek, proto nelze pro pfipravu pouzit leccos.

Pro HVLP, ktera pro magistraliter pfipravu pouzit lze, plati nasledujici pravidla:

e u délenych Iékovych forem, kde je nutné upravit davku, je zapotiebi zvolit takovy
HVLP, u které¢ho nebude vadit rozdrceni tablety a adjustace do Zelatinovych tobolek,
které nejsou enterosolventni.

e U tablet stizenym uvolfiovanim je tfeba pocitat s tim, ze touto Gpravou se fizené
uvoliovani ,,zrusi“. V nékterych ptipadech to vadit nebude (napt. pentoxifyllin). Vzdy
zélezi na tom, jaké farmakokinetické parametry vykazuje dana Iléciva latka.
Standardné je fizené uvolnovani pouzito proto, aby se zvySila complience pacienta
(aplikace 1x, max 2x denng), 1é¢ivo dosahuje diky nému ustalené plazmatické
koncentrace po urcitou dobu. Pokud ,,zrusime* tizené uvolhovani, bude zapotiebi ve
vétSin€ pfipadl podavat pfipraveny piipravek Ccastéji (vyjimkou jsou vyrazné
odli$nosti metabolismu konkrétniho Zzivoc¢iSného druhu), stejné tak je nutné se
pfipravit na mozné projevy nezadoucich u€inkli, protoZe maximum plazmatické
koncentrace byva v takovych ptipadech vyssi, neZ maximum u fizeného uvolfovani.

e u enterosolventnich tablet dojde k tomu, Ze po nadrceni tablety a jeji upravé do
tobolky se tobolka rozpada jiz v Zaludku. Enterosolventni obal ma primarné za cil
uchranit 1é¢ivou latku od rozkladu v kyselém Zalude¢nim prostfedi. Pfi poruseni
tohoto obalu tak 1éciva latka chranéna neni a je potfeba pocitat s tim, ze se jeji
podstatna ¢ast rozlozi diive, nez se stihne dostat k mistu své absorpce.

e u polotuhych HVLP, které chceme zapracovat do zvolené¢ho zékladu, musi byt tento
zaklad co nejvice kompatibilni se zdkladem pouZzit¢tho HVLP. VétSinoveé je pouziti
polotuhych HVLP pro magistraliter ptipravu non-lege artis, né¢kdy ovsem neni jina
moznost, protoze pozadovana 1éciva latka neni pro pfipravu dostupna jako substance.



V takovém piipadé je nezbytné klast diiraz na vhodné zvoleny zaklad, protoze pouzity
zaklad bude mit vliv na uvoliiovani 1é¢ivé latky a jeji absorpci. Tak jako tak ale
musime pocitat se snizenou stabilitou pfipraveného ptipravku.

Je-li dostupna substance 1é¢ivé latky pro magistraliter pfipravu, je standardné prvni volbou co
se pouziti tyCe. Finalni ptipravek lze v takovém piipadé pfipravit v souladu s veskerymi
zasadami piipravy a v souladu se stabilitnimi pozadavky dané 1éCivé latky. Toho pfi
zapracovani HVLP nemtzeme nikdy docilit, nebot’ pomocné latky pouzit¢ v HVLP hraji ve
findlnim pfipravku také svou roli a mohou jej ovlivnit i negativn€. Svou roli hraje i cena
vysledného piipravku, protoze individualné ptipraveny 1éCivy piipravek je vzdy levné&jsi pfi
pouziti jednotlivych substanci, nez pii zapracovani HVLP. Finan¢ni rozdil mtze byt v fadu
desitek az stovek K¢.

V ptipadég, Ze si neni 1ékart jisty, zda zvoleny HVLP mulze pro magistraliter pfipravu pouZit,
zda neni moznd jind varianta nebo zda zaklad zvoleny pro zapracovani HVLP je vhodny, je
lepsi ptipravu pfedem konzultovat se zkusenym farmaceutem. Je to lepsi, nez feSit pozdgji
telefonaty zIlékarny (v lepSim ptripad€) nebo nespokojeného klienta v ptipadé Spatné
pfedepsaného a nezkuSenym persondlem I€karny tupé piipraveného individualng
ptipravovaného ptipravku (v horSim ptipadg).



