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Předmluva

Praktická cvičení jsou důležitou součástí výuky oboru Farmaceutická technologie. V základním prak-
tickém cvičení, na které jsou zaměřena tato skripta, získávají posluchači farmaceutické fakulty základní 
znalosti a dovednosti v přípravě lékových forem typických pro přípravu v lékárnách. 
Koncepčně tyto návody do základních praktických cvičení navazují na již dříve vydávané učební texty, 
koordinované prof. H. Žáčkem, doc. M. Mužíkem, doc. P. Doležalem a doc. M. Řehulou. Učebnice je 
rozdělena podle technologických specifik léčivých přípravků a je uspořádána od jednodušších forem 
představovaných homogenními soustavami (roztoky a speciální druhy roztoků), přes koloidní disperze 
(slizy a gely), k hrubým disperzím (suspenze, emulze). Základní poznatky jsou potom uplatňovány 
a rozvíjeny u polotuhých (masti, krémy, pasty) a pevných přípravků (čípky, vaginální kuličky, perorální 
prášky, zásypy). Součástí textu je také kapitola pojednávající o inkompatibilitách, tabulka rozpustností 
vybraných léčivých a pomocných látek, tabulky maximálních dávek a vytěsňovacích koeficientů léči-
vých látek a tabulky emulgátorů.
V praktické výuce je pozornost všech vyučujících zaměřena na tři hlavní aspekty přípravy. V návaz-
nosti na přednášená témata je prvním aspektem znalost požadavků kladených na danou lékovou formu. 
Druhým aspektem je pak vlastní technická stránka přípravy léčivých přípravků, ve které se klade důraz 
na osvojení si správných technik a základních principů práce ve farmaceutické laboratoři, kam patří 
dodržování přesnosti, čistoty, pořádku a svědomitost při práci. K tomu, aby mohly být zvoleny vhodné 
pomocné látky a využity pro zpracování léčivé látky do léčivého přípravku se zamýšlenou aplikační 
formou, je nezbytné zvolit vhodné postupy. Protože optimální výsledek je dosažitelný pouze na základě 
znalosti:
	 •	 vlastností zpracovávaných složek přípravku,
	 •	 zákonitostí technologických postupů,
	 •	 pochopení vztahů mezi strukturou léčivých přípravků a účinkem léčiv v cílové aplikační lokalitě,
je záměrem a třetím aspektem tohoto výukového textu poskytnout přehled základních technologických 
principů a přístupů uplatňovaných při přípravě léčivých přípravků pro různé aplikační cesty, tak aby 
bylo možné dosažené obecné znalosti aplikovat v analogii pro další varianty složení přípravků. Proto 
jsou u každé lékové formy uvedeny obecné postupy přípravy, na které navazuje postup přípravy vybra-
ných konkrétních přípravků (ať již modelových, lékopisných, či používaných v praxi). Díky získaným 
znalostem by pak v závěru měl posluchač být schopen na základě analýzy složení přípravku, vlastností 
pomocných a léčivých látek, informací z tabulky o rozpustnosti surovin a za pomoci vyučujícího správně 
navrhnout optimální postup přípravy pro vybrané recepturní příklady. Nezbytné je přitom zjistit, které 
složky, vlastnosti složek nebo dílčí postupy jsou pro požadovanou jakost léčivého přípravku kritické 
s ohledem na jeho stabilitu, mikrobiologickou jakost a účinnost léčiva. Do této činnosti spadá i výběr 
vhodného obalu a určení doby použitelnosti přípravku.



Na textu skript se vedle hlavního autora doc. PharmDr. Zdeňky Šklubalové, Ph.D., podíleli další aka-
demičtí pracovníci katedry Farmaceutické technologie následovně (abecedně): PharmDr. Ondřej Holas, 
Ph.D. (kapitoly 3, 4, tabulka 17.5), PharmDr. Andrej Kováčik, Ph.D. (kapitola 12, tabulky 17.1, 17.2), 
doc. PharmDr. Jitka Mužíková, Ph.D. (kapitoly 14 a 15), Dr. Georgios Paraskevopoulos, Ph.D. (kapitoly 
5 a 6), PharmDr. Petra Svačinová, Ph.D. (kapitola 13), PharmDr. Eva Šnejdrová, Ph.D. (kapitoly 9, 10 
a 11), PharmDr. Barbora Vraníková, Ph.D. (kapitoly 2, 16, tabulky 17.3, 17.4), doc. Jarmila Zbytovská, 
Dr. rer. nat. (kapitoly 7 a 8). Pro přípravu skript byla využita dostupná literatura z oblasti lékových forem 
a přípravy léčivých přípravků, včetně zahraniční, a používané receptury.

Poděkování patří recenzentkám, doc. PharmDr. Rutě Masteikové, CSc. a PharmDr. Sylvě Klovrzové, 
Ph.D. za jejich cenné připomínky a komentáře a paní Soně Kobližkové za technickou pomoc při formá-
tování rukopisu.
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1/ Úvod do praktických cvičení 
z farmaceutické technologie

Při přípravě a výrobě léčivých přípravků je nutné postupovat v souladu s platnou legislativou. Kro-
mě obecných ustanovení Zákona o léčivech1 je nutné dodržovat ustanovení platného vydání Českého 
lékopisu a jeho doplňků. V současné době je platné vydání Českého lékopisu 2017 a jeho doplňků 
(ČL 2017, D 2018, D 2019)2, které reflektují Evropský lékopis v jeho aktuálních vydáních a doplňcích 
(Ph.Eur. 10.0 a doplňky 10.1, 10.2.). Podrobné pokyny k přípravě léčivých přípravků uvádí Vyhláška 
84/2008, kterou se stanoví správná lékárenská praxe3, bližší podmínky přípravy a úpravy léčivých 
přípravků, výdeje a zacházení s léčivými přípravky ve zdravotnických zařízeních a podmínky provozu 
lékáren a dalších provozovatelů, vydávajících léčivé přípravky. Česká lékárnická komora ve spolupráci 
se Státním ústavem pro kontrolu léčiv (SÚKL) rovněž vypracovává doporučené postupy pro přípravu 
léčivých přípravků v souladu s pokyny evropských předpisů.4
Zásadním principem ve farmaceutické legislativě je, že nemůže být žádný přípravek uveden na trh bez 
vhodného registračního oprávnění. Výjimkou je vydání neregistrovaných léčivých přípravků podle spe-
ciálních potřeb jednotlivých pacientů. Obecný lékopisný článek Farmaceutické přípravky (Praeparata 
pharmaceutica, syn. Pharmaceutica)5 proto specifikuje dvě kategorie farmaceutických přípravků:
	 •	 registrovaný farmaceutický přípravek
	 •	 neregistrovaný farmaceutický přípravek 
		  o individuálně připravovaný léčivý přípravek 
		  o přípravek do zásoby

Individuálně připravovaný léčivý přípravek (IPLP) je připravený pro určitého pacienta nebo sku-
pinu pacientů (i veterinárních) za podmínek lékárenské praxe3,6, podle lékařského předpisu7 (včetně 
veterinárního) či na žádanku a je vydán bezprostředně po přípravě. Přípravky do zásoby se v lékárnách 
 

1	 Zákon 378/2007 Sb. o léčivech a o změnách, ve znění pozdějších předpisů (znění 36/2018).
2	 Český lékopis 2017, Doplněk 2019 – platný od 1. 12. 2019.
3	 Vyhláška 84/2008 Sb. o správné lékárenské praxi, bližších podmínkách zacházení s léčivy v lékárnách, zdravotnických 

zařízeních a u dalších provozovatelů a zařízení vydávajících léčivé přípravky (prováděcí předpisy ve znění 204/2018).
4	 PE 010-4 PIC/S Pravidla správné praxe pro přípravu léčivých přípravků ve zdravotnických zařízeních (poslední verze platná 

od 1. 3. 2014). 
5	 Český lékopis 2017, Doplněk 2019. Obecný článek 9.5: Praeparata pharmaceutica.
6	 Vyhláška 86/2008 Sb. o stanovení zásad správné laboratorní praxe v oblasti léčiv.
7	 Vyhláška 54/2008 Sb. o způsobu předepisování léčivých přípravků, údajích uváděných na lékařském předpisu a o pravidlech 

používání lékařských předpisů.
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naopak připravují ke skladování do doby, než je předložen požadavek pro použití; nejčastějším důvodem 
je frekventovaná příprava nebo nutnost vyhovět požadavku rychlé dostupnosti (např. v nemocničních 
lékárnách pro potřeby klinik). 
Všichni zdravotničtí pracovníci, tj. předepisující lékař i připravující lékárník, mají přitom povinnost péče 
o pacienta, pro kterého je IPLP připravován, a musí zodpovědně posoudit rizika přípravy zahrnující:
	 •	 jakost použitých léčivých látek a pomocných látek
	 •	 jakost použitých obalů
	 •	 postup přípravy
	 •	 stabilitu přípravku
	 •	 rozsah zkoušení jakosti a limitní hodnoty testů
	 •	 míru rizika pro specifické skupiny pacientů (např. děti, seniory, imunosupresivní pacienty atd.)
Pro oba typy neregistrovaných přípravků platí doporučená doba použitelnosti na základě pokynu SÚKL 
LEK 5 (viz dále). Pokud je požadovaná delší doba použitelnosti, je nutno ji doložit buď na základě 
stabilitních zkoušek nebo na základě podložených literárních údajů. 

Za přípravu léčivých přípravků se považuje:3
	 •	 příprava sterilních přípravků
	 •	 individuální příprava podle lékařského nebo veterinárního předpisu
	 •	 hromadná příprava podle technologického postupu vypracovaného pro meziprodukt nebo hotový 

přípravek do 20 balení, případně nad 20 balení v šaržích
	 •	 navažování, rozvažování a rozplňování látek
	 •	 rozdělování jednotlivých balení registrovaných LP (dříve HVLP) pro zdravotnická zařízení
	 •	 úprava, která je neúměrně náročná nebo nebezpečná, jako je úprava radiofarmak, injekčně 

podávaných cytostatik, léčivých přípravků pro genovou terapii a přípravků pro parenterální 
výživu

Za úpravu (rekonstituci) léčivých přípravků se považuje např. ředění registrovaných přípravků (sirupů, 
suchých injekcí apod.) a přidávání injekčních roztoků do infuzí. Použité postupy jsou přitom v souladu 
se souhrnem údajů o přípravku (SPC) nebo údajů výrobce přípravku a schválenými specifickými pod-
mínkami přípravy.
Pokud by léčivý přípravek připravený podle lékařského předpisu podle znalostí a zkušeností lékárníka 
nesplňoval požadavky jakosti, bezpečnosti a účinnosti, lékárník provede úpravu lékařského předpisu 
ve smyslu kvalitativní nebo kvantitativní změny pomocných nebo léčivých látek. V případě léčivých 
látek je nutné tuto změnu konzultovat s lékařem; úprava pomocných látek je v kompetenci připravujícího 
lékárníka. V souladu se současnou legislativou však lékárník nesmí připravovat přípravek analogický 
registrovanému přípravku8.

Mezi povinnosti připravujícího lékárníka patří také kontrola terapeutické dávky předepsaného léčiva. 
Pro kontrolu dávky je nezbytné vzít do úvahy způsob použití přípravku i jednotlivé dávky. Pro výpočet 
dávek tekutých přípravků platí:
	 •	 1 kapka vodného roztoku – 0,05 ml
	 •	 1 čajová nebo kávová lžička – 5 ml
	 •	 1 dezertní nebo dětská lžička – 10 ml
	 •	 1 polévková lžíce – 15 ml
Přesné dávkování objemu přípravku umožňují perorální pipety, které se nasadí na speciální vložku 
v hrdle lékovky. 
K posouzení správnosti dávky lze využít informace uvedené v Tabulkách IV–VI v Národní části ČL, 
které shrnují doporučené terapeutické dávky léčiv pro dospělé, děti a zvířata.

8	 rezoluce Rady Evropy CM/ResAP (2011)1.
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1.1 Složení léčivých přípravků ve vztahu k přípravě

Léčivé přípravky pro humánní a veterinární použití je možné připravovat pouze s využitím surovin 
uvedených v monografiích Českého lékopisu, v seznamu léčivých látek a pomocných látek dle platné 
vyhlášky 85/2008 Sb.9, příp. k jejichž použití bylo vydáno povolení Ministerstva zdravotnictví. 
Ve farmacii se používá široká paleta látek organické nebo anorganické povahy, získaných z přírodních 
zdrojů nebo vyrobených fermentací, či extrakcí z výchozích materiálů, nebo chemickou syntézou. Díky 
tomu jsou použité látky buď chemicky jednotné s definovanou strukturou, nebo chemicky nejednotné,  
tj. směsi nebo soustavy látek, obvykle s definovaným nebo standardizovaným složením. Pokud jsou 
lidského nebo živočišného původu, musí být zajištěna jejich virová bezpečnost a minimalizace rizika 
přenosu přenosných chorob, např. spongiformní encefalopatie. Obecné požadavky na používané surovi-
ny shrnuje lékopis v kapitole Látky pro farmaceutické použití (Corpora ad usum pharmaceuticum).
Před použitím se provádí u každého balení surovin organoleptická zkouška. Pokud uplynula doba jejich 
použitelnosti nebo pokud jsou zjištěny při organoleptické kontrole závady, nelze je používat.
Za léčivé látky jsou považovány takové substance, které jsou určeny k podání člověku nebo zvířeti 
k léčení, mírnění, prevenci nebo diagnóze chorob, popř. tělesné abnormality nebo jejich symptomů, 
k obnovení, úpravě či ovlivnění fyziologických funkcí. Pro léčivou látku se používají také synonyma: 
aktivní složka, účinná látka, léčivo, účinná farmaceutická složka, API (Active pharmaceutical ingredient).
Léčivé látky obvykle nejsou vhodné pro přímé použití. Aby mohly léčivé látky na daném místě a v daném 
čase působit, je nutné je společně s látkami pomocnými zpracovat do vhodné aplikační formy, tzv. 
lékové formy. 
Pomocné látky (excipienty) jsou důležitou součástí léčivých přípravků, neboť svými vlastnostmi umož-
ňují nebo usnadňují zpracování léčivé látky do lékové formy, zvyšují stálost přípravků nebo upravu-
jí smyslové vjemy. Základním požadavkem je jejich kompatibilita s ostatními složkami; v použitém 
množství nesmějí mít vlastní farmakoterapeutický účinek, mohou však ovlivňovat biologickou dostup-
nost léčivých látek v rychlosti nástupu a délce účinku. 
Pokud jsou fyzikálně-chemické charakteristiky léčivých látek kritické ve vztahu k postupu výroby/pří-
pravy a výsledné jakosti hotových léčivých přípravků, je nutné je specifikovat. Takové vlastnosti se 
označují jako funkční charakteristiky pomocných látek a je vhodné je uvádět při charakterizaci suro-
vin; jedná se např. o distribuci velikosti částic, specifický povrch, viskozitu nebo gelotvorné vlastnosti, 
polymorfii apod. Detailní informace o funkčních charakteristikách jsou uvedeny v obecné stati lékopisu 
5.15 Funkční charakteristiky pomocných látek a v monografiích jednotlivých surovin.
Pro charakterizaci pomocných látek a jejich role v přípravku se používají obecné termíny:
	 •	 Vehikulum: nosič léčivé látky (léčivých látek) v tekutém nebo polotuhém léčivém přípravku, 

složený z jedné nebo více pomocných látek.
	 •	 Základ: alternativní termín pro vehikulum, nosič léčivé látky (léčivých látek) v polotuhém nebo 

pevném léčivém přípravku. Základ může být složený z jedné  nebo více pomocných látek.

Pomocné látky, které jsou využity při přípravě (výrobě), ale následně odstraněny, se označují jako tech-
nické pomocné látky. Jsou to různá chemická činidla, rozpouštědla apod., používaná k technickým 
účelům v některé fázi technologického postupu.

Aplikační hledisko klasifikace lékových forem je v současnosti v lékopisech preferováno a jsou zde 
shrnuty skupinové články lékových forem, např. oční přípravky (Ocularia) nebo rektální přípravky 
(Rectalia), apod.

9	 85/2008 Sb. Vyhláška o stanovení seznamu léčivých látek a pomocných látek, které lze použít pro přípravu 
léčivých přípravků.


