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Pacientiim je dnes v Iékarnach k dispozici ¢etné mnozstvi preparatt ur¢enych pro aplikaci na kizi. Tyto pfipravky ovsem nejsou srovna-
telné, z hlediska klinické evidence, s jejich pouzivanim. Lékafi a Iékarnici by si méli pfi doporucovani téchto pripravki tuto skutecnost
uvédomit. Clanek dale diskutuje moznost pouzivani magistraliter lé¢iv bez IékaFského pFedpisu.
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There are plenty of preparations available in pharmacies for skin use. However, these preparations are not always comparable in clinical
evidence aspect. Physicians and pharmacists should aware of this fact. Paper further discusses availability of compounded drugs as

over-the counter medicines in pharmacies.
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Pripravky, které jsou volné dostupné paci-
entdim k pouzivéni na kdzi v 1ékarnach ijinde,
|ze rozdélit do 3 zakladnich kategoril: lécivé,
kosmetické a zdravotnické. Pfestoze by mezi
témito jednotlivymi typy meéla byt logicka hra-
nice, skute¢nost je jina.

Legislativa je na jedné strané pomérné vel-
mi striktni, napf. u individualné pfipravovanych
lécivych pripravkd, na strané druhé velmivolna.
To s sebou nese ur¢ité tézkosti s jejich fadnym
pouzivanim.

Nabidka soucasnych kosmetickych pfiprav-
kd je jeSté mnohem vétsinezZ u lé¢ivych, a u fady
z nich nelze pochybovat o jejich vysoké kvalite
a pozitivnim vlivu na kdzi ¢lovéka. Neni mozné,
aby zdravotnicti profesionalové pii péci o paci-
enta prehlizeli rozdily mezi Iéky a kosmetikou,
i kdyby jen pro pripadné forenzni dusledky, které
ztoho pro né plynou.

Nejpodstatnéjsi rozdil vyplyva ze samotné
povahy pfipravkd — |éciva jsou registrovdna
lékovou autoritou, at jiz SUKL, ¢ EMA (European
Medicines Agency, Evropskd |ékova agentu-
ra) (1). Podkladem pro registraci jsou, kromé
samoziejmych poZadavkd na farmaceuticko-
technologické a predklinické vlastnosti, pre-
devsim vysledky klinickych hodnoceni pro-
kazujici bezpecnost a Ucinnost pfipravku (2).
U kosmetik se naproti tomu prokazuje pouze
zdravotnickd nezdvadnost, ktera se v podstaté
posuzuje podle vyctu obsazenych substanci

a mikrobiologické nezdvadnosti (3). Je tedy
treba si uvédomit, Ze pfi doporucovani tzv.
lécebné kosmetiky se vlastné jedna o empirii,
protoZe Ucinek tohoto pfipravku nebyl nijak
ovéren. Ostatné i samotny pojem ,lécebna
kosmetika“ je, jakkoliv Siroce pouzivén, viastné
nonsenzem, protoze fe¢eno s literou zakona:
Vyrobce, dovozce ani distributor nesmf pfi zna-
¢enf finalnich kosmetickych prostredkd, jejich
propagaci nebo nabizenf k prodeji pouZit texty,
ndzvy, obchodni znacky, vyobrazeni nebo sym-
boly, které by pfisuzovaly findlnim kosmetickym
prostiedkdm vlastnosti, které nemajf (4).

Oproti témto obecnym legislativnim pred-
pokladdm ale stojf celkem zfejma kontradikce:
soucastf kosmetickych pfipravkd jsou dnes i sloz-
ky, které jsou soucasti registrovanych Iéciv (pFi-
klad ketokonazolu v kosmetickém Samponu) (5),
¢i dokonce lécivych pripravkd vazanych pouze
na lékarsky predpis (ciklopirox) (6).

Za tuto situaci je ¢aste¢né odpovédna ev-
ropska legislativa. V USA jsou tyto skupiny pfi-
pravkd, jako Sampony proti luplim s obsahem
antimykotik, a dokonce opalovaci krémy atd.
vedeny jako lécivé pripravky (7). Je tfeba si uvé-
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domit, ze s timto opatfenim je mimo jiné spo-
jena také povinnost farmakovigilance, na strané
druhé praxe americkych lékaren béZné nezajis-
tuje dostupnost zdravotnického profesiondla pfi
nakupu téchto pripravkd.

Navzdory legislativnim predpoklad@im bez-
pochyby nelze fadé pripravkd ze skupiny ,lé-
Cebné kosmetiky” upfit Uspéchy v osetiovani i
prevenci. Nékteré z nich, které dnes jsou pouzi-
vany jako kosmetika, se mozna casem presunou
i do skupiny lécivych pfipravkd. Pfikladem je
recentné zkouseny propolisovy extrakt GH 2002
k lé¢bé herpes labialis (8).

Mezi individualné pfipravovanymi lécivymi
pfipravky patii k nejcastejsim dermatologika.
Prestoze individualné pripravované lécivé pri-
pravky v fadé ohled( ustupuji primyslové do-
davanym, v soucasné [écbé misto majf, a v fadé
ohledd opét nabyvaji na vyznamu (napft. pfipra-
va pediatrickych Iékovych forem) (9).

Pacienti se ¢asto dozaduji magistraliter [éciv
i v rdmci samoléchby, tj. bez lékarského predpisu.

Schéma 1. Porovnani nékterych vlastnosti Iékd a kosmetik
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Tabulka 1. \/ybér volné prodejnych pripravkd, které jsou volné prodejné v Iékdrnach

ATC Popis Priklady latek ve volné prodejnych lécich

DO Antimykotika k pouiti v dermatologii ﬁfﬁgg}ﬁfé:;ﬁza ketokonazol, bifonazol, oxikonazol, flutrimazol, terbinafin, kyselina undecylenova
D02 Emoliencia a protektiva Urea, parafin, kyselina salicylova

D03 Preparaty k léceni ran a viedd Dexpanthenol, kalcium pantotenat

D04 Antipruritika Dimetinden, difenhydramin, trimekain

D05 Antipsoriatika Ichtamol, dehty

D06 Cr(;teilr)rir(]);itljsgc”hemoterapeutika kuzit Aciklovir, penciklovir, dokosanol

D07 Kortikosteroidy, dermatologika Hydrokortison

D08 Antiseptika a dezinficiencia ngcé?kc;vidon, cloroxin, benzododecinium bromid, karbethopendecinium bromid, oktenidin, etanol, peroxid
D10 Pripravky k 1é¢bé akné Benzoylperoxid

DN Jiné dermatologické pfipravky Kyselina mlé¢n3, kyselina salicylovd, minoxidil

Pfiprava lécivych pripravkl je nicméné pro lé-
karny omezena nékolika podminkami. Z tohoto
pohledu je vyznamné, Ze lékarny mohou magis-
traliter pfipravovat:
na zékladé lékarského predpisu
v souladu s Iékopisnym ¢lankem
na zékladé technologického pfedpisu zpra-
covanym osobou oprdvnénou k pfipravé
s dodrZzenim néleZitosti danych vyhlaskou
o spravné lékarenské praxi (1, 10)

Z tohoto pohledu je mozné fici, ze moz-
nost volného prodeje magistraliter je limitovana
na ty pripravky, které jsou bud oficindlni, nebo
lékdrnou rutinné pfipravovany podle technolo-
gického predpisu.

Dalsimi limitujicimi faktory jsou nedostup-
nost nékterych lécivych ldtek na trhu a prede-
viim omezeni nékterych lécivych latek pouzi-
vanych k pfiprave z hlediska volného prodeje.
Tento fakt vyplyva ze zafazenf téchto latek mezi
tzv. separanda v narodni ¢asti Ceského lékopisu
(Cesky lékopis je dnes v souladu s harmonizaci
tvoren prekladem Evropského Iékopisu a na-

rodnf &asti, kterd obsahuje Iékopisné ¢lanky
specifické pro CR) (11). V kontextu srovnani
se shora uvedenymi vstficnymi podminkami
pro kosmetické pfipravky (a také dopliky stra-
vy) plsobi zafazeni neékterych latek k vydeji
pouze na recept minimalné anachronicky. Jako
vystavni priklad je mozné uvést tokoferol, ktery
je jako léciva latka povazovan za separandum
a napt. vitaminovou mast, kterd je vzhledem
k jeji (oprdvnéné) oblibé na nasem pracovisti
velmi obvyklym pripravkem, nelze vydat bez
predpisu, tfebaze je u nas pripravovéna do z&-
soby dle technologického predpisu. Ve srov-
nani s tim, Ze existuji potravni doplnky, které
deklaruji obsah 600 j. tokoferolu v jedné tobol-
ce, a jsou samoziejmé volné prodejné, plsobf
tato realita ponékud nelogicky a také pacien-
tdm se dosti obtizné vysvétluje. Podobnym
pfikladem je napf. endiaronova pasta, kterd
jako hromadné vyrabény pfipravek je volné
prodejna, v rdmci magistraliter pfpravy pou-
ze narecept (12). To jasné ukazuje, Ze skupina
separand minimalné v rdmci lokalniho kozniho
podéni vola po dikladné revizi, prebirani této

historické tabulky v rdmci [ékopisu v nezméneé-
né formé prinasi do praxe pouze zmatky, nikoli
ochranu pacient(.

Dalsim problémem u magistraliter pfiprav-
kd je doba jejich pouzitelnosti, resp. nedosta-
tek stabilitnich udaja, které by umoznovaly
delsi dobu exspirace. V praxi se lékarny fidf
nejcastéji pokynem SUKL LEK-5, ktery je po-
mérné striktnfa i u rozvaZzovanych mastovych
zaklad(, které jsou stale velmi oblibené, napt.
jako neutrdInf krémy k promasténi pokozky
(Ambiderman aj.), pfedpokladaji dobu pou-
Zitelnosti 2 mésice, resp. 6 mésicd pfi pouziti
systému Unguator (ktery ale pro svou relativné
vysokou cenu v mnoha |ékdrnach neni do-
stupny) (13). To pochopitelné limituje pfipravu
téchto léciv v mensich Iékdrnach do zasoby
a pfesun zajmu pacientd ke kosmetickym
pripravkdm.

Vsechny hlavni indika¢ni skupiny dermato-
logickych pripravkl (pojato jako ATC klasifikace
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druhé drovné) maji u nas zéstupce, ktefi jsou
volné prodejni v Iékarnach. Pfiklady shrnuje
tabulka 1.

Jak z udajd v tabulce vyplyva, volné pro-
dejnych pfipravkd pouzivanych v dermato-
logii je velké mnozstvi. Jejich konkrétn{ po-
Cet se pohybuje kolem 200 (14). Pacienti tak
maji i bez ohledu na kosmetické pffpravky
k dispozici opravdu sirokou paletu lokalnich
[é¢iv. Jedinou skupinou léc¢iv, kterd zatim mezi
volné prodejné léciva nepronikla, jsou lokéIni
antibiotika (v zahranicf jiz ani to nenf pravda,
volné prodejné jsou napt. pfipravky s bacit-
racinem, neomycinem, polymyxinem B, resp.
jejich kombinace) (15).

Je tedy pravdépodobné, Ze fada pacientt
s méné zavaznymi (z jejich pohledu) koznimi de-
fekty zamifi nejprve do Iékarny. Na tomto misté
je tfebafici, Ze |ékdrna se stava stale vice mistem
prvniho kontaktu a je tfeba, aby personal lé-
karen dokdzal kvalifikované odhadnout, které
problémy mze pomoci pacientovi zvlddnout
samolécbou, a kdy je tfeba pacienta nasmeérovat
k |ékafi, napf. proto, aby pacientem lokalné apli-
kovana antimykotika nevedla k zakrytf klinického
obrazu pfed vysetfenim atd.

Lékafii lékdrnici by vzdy, pokud je to mozné,
mélik Iécbé pacientl doporucovat registrovana
lé¢iva, nikoli kosmetiku, i s ohledem na eventu-
alni forenzni dlvody.

V obrovském spektru viech pripravkd se lze
s ohledem na jeho zafazeni mezi registrovana
|éc¢iva zorientovat pomérné velice snadno, de
facto je k tomu tfeba jen pfipojenf k internetu.
V lékové databézi SUKL je mozné filtrovat pfi-
pravky podle ATC skupin (lokédInf dermatologika
jsou,D") a zpUsobu vydeje. Lze tak i bez vysta-
ven( receptu pacientovi doporucit pfipravek
s klinicky ovéfenym Ucinkem (14).
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