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PREDMLUVA

Vazené a milé Ctendrky, vazeni a mili tendfi,

do rukou se Vam dostava utla kniha »Individudlné pripravovand léciva pro
pediatrii«. Mozn4 si kladete otazku, zda individualni pfiprava 1é¢iv v1ékarnach
jiz nepatfi do historie. Autofi této knihy si to nemysli a jejich pracovni zku-
$enosti naopak jasné dokazuji, ze tloha »magistraliter« ptipravy je stale zcela
nezastupitelna a jeji vyznam se naopak s vét$imi pozadavky na individualizaci
farmakoterapie spise zvétSuje. I v dne$nim svété mediciny a farmacie, kdy mo-
derni vyzkum a pramysl zdanlivé dokdzou vyvinout a vyrobit 1ék na prakticky
jakoukoliv nemoc, totiz existuji skupiny pacientd, jimz se 1ék na jejich onemoc-
néni nedostava. Nejcastéj$imi diivody mohou byt napt. specifické populace
pacienti, v nagem pripadé predev$im détskych, ¢i maly vyskyt onemocnéni
v populaci. Ty zptsobuji, Ze pro primyslové vyrobce neni vyvoj 1éku rentabilni.

Individualni pfiprava 1éki skyta mnohé moznosti, jak tyto mezery v portfoliu
dostupnych 1é¢iv zacelit a pripravit léky na miru tfeba tfikilogramovému ditéti.
Mozna se zdd trochu nadnesené, a presto je realné tvrzeni, ze nékteré détské
obory by v Ceské republice mohly stézi dosahovat svych velkych tGspéchii bez
individualné ptipravovanych lé¢ivych pripravki.

Na strané druhé samoztejmé nelze prehlédnout, na jak vysoké drovni jsou
dnes v priimyslové oblasti opatfeni majici minimalizovat rizika chyb ve vyrobé
1é¢iv, jez Ize viceméné shrnout pod pojem »spravnd vyrobni praxe«. Bezpe¢nost
farmakoterapie musi byt vzdy prvoradym cilem vSech profesiondld, ktefi se
na péci o pacienta podileji. Individudlni pfiprava v lékarnach pochopitelné
s pramyslem soutézit nemuze a nechce, nicméné bezpecnost pripravenych
1é¢iv musi byt pro véechny lékdrniky sttedobodem, k némuz se veskeré jejich
znalosti a prace upinaji.

K tomu, aby 1é¢ivé ptipravky ptipravované v lékdrnach pro (nejen) détské
pacienty byly bezpe¢né a i¢inné, by rada prispéla i tato monografie. Je sestavena
ze dvou ¢asti: prvni ¢ast - Doporucené postupy pro magistraliter pfipravu pe-
diatrickych lékovych forem se systémovym ti¢inkem v nemocni¢nich lékérnach
- ptinasi zakladni penzum obecnych znalosti a postupti ke spravné a bezpec¢né
ptipravé systémové ucinkujicich 1ékovych forem pro déti, spolu s charakterizaci
specifik détské populace vzhledem k farmakoterapii, bezpe¢nosti pomocnych
latek u déti aj. Tato ¢ast byla revidovana Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv
a Ceskou farmaceutickou spole¢nosti CLS JEP.

Druha ¢ast monografie je pak ¢asti praktickou, prinasejici prehled nejéastéji
pouzivanych lé¢ivych latek s uvedenim jejich indikaci, relevantnich fyzikalné-
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-chemickych a farmakologickych vlastnosti s odkazy na aktualni a validni
literarni zdroje. U kazdé latky jsou uvedeny receptury pouzivané ve Fakultni
nemocnici v Motole, véetné dostupnosti ti¢innych latek, doporu¢ené doby pou-
Zitelnosti a obvyklého davkovani u pediatrickych vékovych skupin. Monografie
obsahuje i ptivodni receptury s provedenymi stabilitnimi studiemi validovanou
metodikou. Tento uceleny prehled receptur pro vybrané 1é¢ivé latky a indikace
si klade nemalé ambice byt informac¢nim zdrojem nejen pro lékarniky, ale i pro
lékare, kteti se danou problematikou zabyvaji.

Vétfime, Ze tato kniha bude uziteénym pomocnikem v pé¢i o vase pacienty.

Autori
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Doporucené postupy pro magistraliter
pripravu pediatrickych Iékovych
forem se systémovym ucinkem

v nemocnicnich Iékarnach



1. UvoD

Vyznam individualni pfipravy 1é¢iv v 1ékarnéch se za poslednich cca 100 let
zasadné zménil. Z majoritniho zdroje se stala dilezitym prvkem dotvarejicim
spektrum dostupnych 1é¢iv, tak aby bylo mozné nabidnout co nejlepsi far-
ptipravki v lékarnach (magistraliter priprava, IPLP) predstavuje pfidanou
hodnotu prfi zajistovani farmakoterapie pro urcitého pacienta nebo skupinu
populace se specifickymi potfebami v pfipadé, Ze nemame vhodny registro-
vany lék (z diivodu neexistence pramyslové vyrabénych 1éc¢iv na trhu nebo
vypadku ¢i ukonéeni vyroby), nikoli tedy nahradu dostupnych hromadné
vyrabénych 1é¢iv. Magistraliter pripravé by mélo predchdzet posouzeni rizika
a pfinosu a méla by byt zaji$téna kvalita pripravenych 1é¢iv a jejich bezpe¢nost
pro pacienta. Receptury, pokud je to mozné, by mély vychazet z 1ékopisu nebo
celostatné uzndvanych receptaia.®)

Dlouhodobym a globalnim problémem je nedostatek ur¢itych skupin léciv
ve vhodnych lékovych formach pro détskou populaci, zejména pro nejmensi
a vdzné nemocné déti. Pro feSeni tohoto problému v Evropé sice vstoupilo
v roce 2007 v platnost tzv. Pediatrické nafizeni Evropského parlamentu® s ci-
lem usnadnit vyvoj a dostupnost registrovanych lé¢ivych ptipravka pro déti,
nicméné tyto zaméry se napliuji v del§im casovém horizontu, a tak priprava
1é¢ivych pripravki v1ékdrnach ztistava jedinou moznosti pro zajisténi vhodné
1é¢by pro mnoho détskych pacienta.

Cilem tohoto doporuceného postupu je shrnout obecné pozadavky na ma-
gistraliter pripravky se systémovym tcinkem pro déti (s vyjimkou parenteralii).
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