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1.0. PROBLEMATIKA VYHRAZENYCH LECIV

1.1. Legislativa

Zakladni pravni pfedpisy:

Zakon ¢. 378/2007 Sh., o l1écivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o
1é¢ivech).

Vyhlaska ¢. 106/2008 Sb., o spravné praxi prodejcii vyhrazenych 1éCivych ptipravka a o

odborném kurzu prodejct vyhrazenych 1€¢ivych piipravk.

Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci 1écivych pfipravk.

Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné 1ékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s 1é¢ivy
v lékarnach, zdravotnickych zatizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich
1é¢ivé ptipravky.

Zakon €. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani.

Priloha €. 3 narizeni vlady ¢. 469/2000 Sb., kterym se stanovi obsahové néplné jednotlivych
zivnosti, ve znéni nafizeni vlady ¢. 491/2004 Sb., natfizeni vlady ¢. 100/2005 Sb. a natizeni
vlady ¢. 324/2006 Sb.

Ziakon ¢&. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalsich zakont, ve znéni pozdéjsich
predpisi.

Vyhlaska €. 381/2001 Sb., kterou se stanovi Katalog odpadi, ve znéni vyhlasky ¢. 503/2004
Sh.

Vyhlaska €. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakladdni s odpady, ve znéni vyhlasky c.
41/2005 Sb.

Cesky lékopis.

Zakon €. 634/1992 Sb., o ochrané spottebitele.

Zakon ¢. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve znéni pozdéjsich predpis.

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech
Zakladni pojmy:
Lécivym pripravkem se rozumi:
- latka nebo kombinace latek prezentovanad s tim, Ze ma lécebné nebo preventivni
vlastnosti v ptipadé onemocnéni lidi nebo zvitrat
- latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u
zvitat ¢i podat zvifatim, a to bud’ za tucelem obnovy, Upravy ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického ucinku, nebo za icelem stanoveni Iékarské diagndzy.

Latkou (Ié¢ivem) se rozumi jakakoli latka bez ohledu na jeji ptivod, ktery mtize byt:
- lidsky, naptiklad lidska krev, jeji sloZky a ptipravky z lidské krve;
- zivo¢isny, naptiklad mikroorganismy, toxiny, celi zivocCichové, Casti organil, Zivoc¢isné
sekrety, extrakty nebo piipravky z krve




rostlinny
chemicky.

Pomocné latky jsou latky, které jsou v pouzitém mnozstvi bez vlastniho lé¢ebného ucinku a
umoznuji nebo usnadiiuji vyrobu, pifipravu a uchovavani 1é¢ivych ptipravkd nebo jejich
podavani, nebo pfiznivé ovliviiuji farmakokinetické vlastnosti 1éCivych latek obsazenych v

1é¢ivych pripravcich.

Lécivymi pFipravky jsou:

humanni 1é¢ivé piipravky urcené pro pouziti u lidi nebo podani lidem

veterinarni 1é¢ivé piipravky urcené pro pouziti u zvifat nebo poddni zvifatim; za
veterinarni 1€¢ivé piipravky se povazuji medikovand krmiva a nepovazuji se za né
doplikové latky

rostlinné 1é¢ivé ptipravky obsahujici jako u€inné slozky nejméné 1 rostlinnou latku
nebo nejméné 1 rostlinny piipravek nebo nejméné 1 rostlinnou latku v kombinaci s
nejméné jednim rostlinnym piipravkem

vyhrazené 1é¢ivé ptipravky, které se mohou podle rozhodnuti o registraci prodavat bez
1€katského predpisu mimo 1ékarny.

Autority v oblasti 1é¢iv a 1é¢ivych pripravka (Zdakon ¢ 378/2007 Sb., o lé¢ivech)
Statni spravu v oblasti humannich 1é¢iv vykonavaji:

SUKL - Statni tstav pro kontrolu 16¢iv
Ministerstvo zdravotnictvi
Ministerstvo vnitra

Ministerstvo spravedlInosti
Ministerstvo obrany

Ministerstvo financi

Ministerstvo Zivotniho prostiedi

celni afady

Statni Gifad pro jadernou bezpecnost
krajské urady

Statni spravu v oblasti veterindrnich 1é¢iv vykonéavaji:

Ministerstvo zem&délstvi

Statni veterinarni sprava

USKVBL - Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv (,,Veterinarni
ustav'")

krajské veterindrni spravy

Ministerstvo zivotniho prostiedi

celni arady

Statni Gfad pro jadernou bezpecnost

krajské urady




Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL):
Spravni urad s celostatni ptisobnosti, podtizeny Ministerstvu zdravotnictvi; nejvyssi autorita v
oblasti humannich 1é¢iv.
- vydava povoleni k vyrob¢ 1é€ivych ptipravkl
- vydava povoleni k distribuci 1é¢ivych ptipravkl
- vydava certifikdty provozovatelim, kterymi osvédCuje splnéni podminek spravné
praxe prodejct vyhrazenych 1é€ivych ptipravki
- kontroluje u provozovatell a u dalSich osob zachéazejicich s 1é¢ivy dodrzovani zékona
- projednavd v prvnim stupni v oblasti humannich 1€¢iv spravni delikty a provadi
Opatteni pii poruseni povinnosti stanovenych zdkonem
- vede evidenci
— registrovanych 1é¢ivych ptipravki a jeji zmény oznamuje kazdoro¢né Komisi a
ostatnim ¢lenskym statim
— provozovatelt, kterym byl udé€len certifikat
— provedenych kontrol u téchto provozovatelt
- vydava rozhodnuti o registraci 1éCivych pfipravki, jejich zménach, prodlouzeni,
pfevodu, pozastaveni a zruSeni, rozhodnuti o pfevzeti registrace, rozhodnuti o
povoleni soubézného dovozu, rozhodnuti o zabrani 1é¢ivého piipravku

Registraéni Fizeni

Lécivé ptipravky podléhaji registracnimu fizeni:

« SUKLu (jedna-li se o humanni LP)

« Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv (USKVBL) (jedna-li se o
veterinarni LP).

Hodnoceni zahrnuje napft.:

» zda 1é¢ivy piipravek v souladu s ptfedlozenou dokumentaci spliuje pozadavky ucinnosti,
bezpecnosti a jakosti

* zda 1éCivy pripravek bude mozno vydavat i bez lékaiského ptedpisu (tzv. OTC, ,,over the
counter" - pres pult, 1€karenskou taru), poptipadé¢ zda mulze byt zafazen mezi vyhrazena
1éciva.

1.2. Klasifikace

1.2.1. Klasifikace humannich 1é¢ivych pripravki pro vydej a prodej vyhrazenych
1é¢ivych pripravki

(Zakon ¢ 378/2007 Sb., o lécivech)

V ramci registraéniho fizeni Ustav stanovi, zda 1é&ivy ptipravek:

* musi byt vydavan pouze na lékaisky predpis

* musi byt vydavan bez Iékarského ptedpisu s omezenim

» miize byt vydavan bez 1€katrského predpisu




Lécivy piipravek se vydava pouze na lékaisky predpis, pokud:

» mize i pfi spravném pouzivani predstavovat ptimé nebo neptimé nebezpeci, je-li pouzit bez
I¢katského dohledu

* je Casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouzivan nespravné a v disledku toho miize
predstavovat ptimé nebo nepiimé nebezpeci pro zdravi lidi

* obsahuje latky nebo ptipravky z latek, jejichz G¢innost nebo nezadouci ucinky vyzaduji dalsi
sledovani

* je urcen k parenteralnimu podani.

Lécivy pripravek bez lékaiského predpisu:

* [éCivy pripravek, ktery nesplituje vyse uvedena kritéria

« v piipadé vydeje bez lékaiského predpisu Ustav rozhodne o tom, zda lze 16¢ivy piipravek
zatadit mezi vyhrazené 1€¢ivé piipravky s ohledem na zajisténi bezpecnosti

* provadéci pravni predpis stanovi jednotlivé skupiny 1é¢ivych ptipravki, které l1ze zaradit
mezi vyhrazené léCivé piipravky, a jejich charakteristiky (vyhlaSka ¢. 228/2008 Sb., o
registraci 1é¢ivych ptipravki).

Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych pripravki

Stanovi podminky pro moznost zafazeni humdannich 1é¢ivych piipravki mezi vyhrazené
1écivé pripravky.

Zaradit mezi vyhrazené¢ humanni ptipravky lze:

* 1€Cive Caje a léCivé Cajové smési s vyjimkou 1€€ivych €aji a ¢ajovych smeési obsahujicich
siln€ nebo velmi siln€ t€innou latku

» multivitaminové humanni piipravky, pokud jejich doporucend denni ddvka neobsahuje vice
nez 3333 jednotek vitaminu A nebo vice nez 400 jednotek vitaminu D; soucasti takovych
humannich pfipravkt mohou byt i mineralni latky

* adsorp¢ni antidiarrhoika obsahujici aktivni uhli, pokud jedno baleni huménniho pfipravku
obsahuje nejvice 20 jednotek 1ékové formy

« antiemetika obsahujici teoklat moxastinia v nejvyS$§im mnozstvi 25 miligraml v jednotce
Iékové formy, a pokud jedno baleni huménniho ptipravku obsahuje nejvice 20 jednotek
1ékové formy

* humanni ptipravky obsahujici paracetamol v nejvyssim mnoZzstvi 500 miligramtli v jednotce
lékové formy, a pokud jedno baleni humanniho piipravku obsahuje nejvice 12 jednotek
1é¢kové formy

* humanni pfipravky obsahujici ibuprofen v nejvyssim mnozstvi 200 miligram@ v jednotce
Iékové formy, a pokud jedno baleni huménniho ptipravku obsahuje nejvice 20 jednotek
1ékoveé formy

* humanni ptipravky uréené pro povrchovou dezinfekci drobnych poranéni kiize a dezinfekcni
humanni ptipravky uréené pro zevni pouziti

* humanni pfipravky v 1ékové formé naplasti obsahujicich derivacni 1é€ivé latky s mistnim
pusobenim

* humanni ptipravky k odvykani koufeni obsahujici nikotin.




Nedilné naleZitosti a ozna¢ovani lé¢ivych pripravki:

* nazev lécivého piipravku, kterym mutze byt bud’ nazev smysleny nezameénitelny s béznym
nazvem nebo bézny ¢i védecky nazev doprovazeny jménem nebo znackou drzitele rozhodnuti
0 registraci

* sila 1éc¢ivého pfipravku, kterou se rozumi obsah léCivych latek vyjadieny kvantitativné
vzhledem k jednotce davky, objemu nebo hmotnosti dle 1€ékové formy (napf. 1 tableta, 1 ml, 1
g apod.); napt. Paralen 500, tablety 10 x 500 mg, tzn., ze 1éCiva latka (Paracetamolum) je
obsazena v kazdé tableté v mnozstvi 500 mg

* vnitini obal, kterym se rozumi obal v bezprostfednim kontaktu s 1éCivym ptipravkem (tj.
primarni obal, napft. Iékovka, kelimek, ampule, blistr, plastovd forma na ¢ipky a globule);

* vnéj$i obal, kterym se rozumi obal, do kterého se vklada obal vnitini (sekundarni obal, t].
papirova krabicka)

* oznaceni obalu, kterym se rozumi informace na vnitinim nebo vnéj$im obalu;

 pribalova informace, kterou se rozumi pisemna informace pro uzivatele a je soucasti
ptipravku (ptibalovy letdk)

* SarZe, kterou se rozumi mnozstvi vyrobku vyrobené nebo piipravené v jednom vyrobnim
cyklu nebo postupu, anebo zhomogenizované b&hem piipravy nebo vyroby, pficemz
zékladnim znakem SarZe je stejnorodost vSech jednotek vyrobku tvoticich danou Sarzi.

Seznam lécivych pripravkii bez lékarského predpisu a humdnnich vyhrazenych lécivych
pripravkii je zverejnen na www.sukl.cz.

1.2.2. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki pro vydej a pouziti

(Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech)

V ramci registracniho fizeni Veterindrni tstav stanovi, zda registrovany 1écivy ptipravek:
* musi byt vydavan pouze na lékaisky predpis

» mize byt vydavan bez lékatského predpisu

V piipadé€ 1éCivych piipravkd, u kterych neni stanoveno omezeni vydeje na lékatsky piedpis,
rozhodne Veterinarni Ustav déale o tom, zda lze 1€Civy piipravek s ohledem na zajiSténi
bezpecnosti zatadit mezi vyhrazené 1é¢ivé ptipravky.

Provadéci pravni predpis stanovi jednotlivé skupiny lé¢ivych piipravka, které 1ze zaradit mezi
vyhrazené 1é€ivé piipravky, a jejich charakteristiky (vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci
lé¢ivych pripravku).

Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych pripravki

Zatadit mezi vyhrazené veterinarni pfipravky lze:

* adsorpc¢ni antidiarrhoika

« antiseptické pfipravky uréené k oSetfeni povrchu kiize zvifete nebo zvenku dostupnych
sliznic, v€etné piipadl, kdy kiize nebo sliznice vykazuji poCinajici pfiznaky zdn€tu nebo jsou
na nich pfitomna drobnd poranéni; jde rovnéz o veterinarni piipravky urcené pro oSetfeni
pupecnich pahyli novorozenych mlad’at a koznich derivatii zvitrat, veterinarni pfipravky




urcené k ptipravé operacniho pole a urcené k aplikaci na mlécnou zlazu skotu za ucelem
prevence vzniku mastitid nebo k jejich 1é¢bé

» dermatologika

* derivancia

« insekticidni nebo akaricidni pfipravky (pfipravky proti rozto¢lm, napt. zdkozka svrabova, tj.
Acarus scabiei) urcené k zevnimu podani, vCetné veterindrnich piipravka ptsobicich na
vyvojova stadia zevnich paraziti

* rehydrata¢ni roztoky urcené k peroralnimu podani

* vitaminové a mineralni piipravky

* dietetické ptipravky

* antitympanika (pfipravky upravujici ¢innost traviciho Ustroji, napt. odstrafujici nadymani)
urcena k peroralnimu podani, ktera dosahuji i¢inku svym fyzikalné-chemickym ptisobenim.

Seznam veterinarnich vyhrazenych lécivych pripravkii je zverejnén na www.uskvbl.cz.

Oznaceni veterinarnich pripravki
Soucasti nazvu registrovanych l1é€ivych ptipravkl urenych pro veterinarni péci je ,,A.U.V."
nebo ,,ad us. vet." (Ad usum veterinarium), tj. pro veterinarni uziti.

1.2.3. Parafarmaceutika (parafarmaka)

* jsou ,,neléciva"; zahrnuji dopliky stravy (food supplements), potravni dopliky (vitaminy,
mineraly, latky s vyznamnym biologickym uéinkem aj.) a viechny vyrobky bez kodu SUKLu
nebo Veterinarniho tstavu

* jsou pfiipravky schvalené Ministerstvem zdravotnictvi na zékladé¢ posudku Stéatniho
zdravotniho Ustavu, pficemz se posuzuje obsah olova, kadmia a rtuti a pfitomnost plisni, ale
neposuzuje se ucinnost

1.3. Zpusobilost k zachazeni s 1é¢ivy
(Zdkon ¢ 378/2007 Sb., o lécivech)

Obecné piedpoklady

Zachazet s 1éCivy podle § 5 odst. 1 mohou pouze osoby:

* starsi 18 let

* zpusobilé k pravnim tkontim

* beztthonné

* zdravotné a odborné zplsobilé pro konkrétni druh cinnosti (OsvédCeni o odborné
zpisobilosti prodejce vyhrazenych 1écivych ptipravkli dle vyhlasky ¢. 106/2008 Sb., o
spravné praxi prodejcti vyhrazenych 1é¢ivych piipravki)




Zachazeni s 1é¢ivy a 1é¢ivymi pripravky

(Zakon ¢ 378/2007 Sb., o lécivech (§ 5) )

Zachéazenim s 1éCivy se pro ucely tohoto zdkona rozumi jejich vyzkum, pftiprava, Uprava,
kontrola, vyroba, distribuce, skladovani a uchovéavani, dodavani a pfeprava, nabizeni za
ucelem prodeje; vydej, prodej, drzeni za ucelem podnikéni; poskytovéani reklamnich vzorkd,
pouzivani 1éCivych piipravkl pfi poskytovani zdravotni péce nebo veterinarni péce nebo
odstranovani 1éCiv.

Prodejem se rozumi prodej, nakup nebo skladovani vyhrazenych 1écivych ptipravk.

Obchem 1¢éciv se rozumi dodavani 1éCiv osobam, které jsou opravnény vydavat 1€Civé
ptipravky nebo prodavat vyhrazené 1écCivé ptipravky, a prodej vyhrazenych I1é¢ivych
ptipravku.

Piiprava a vyroba

Piiprava = individualni pfiprava 1éCivého piipravku v Iékarné (pro konkrétniho pacienta).
Vysledkem je tzv. individualné piipravovany 1é¢ivy ptipravek (IPLP).

Vyroba = vyroba v primyslu (ve vEétSim mnoZstvi, nutné oznaeni Sarze). Vznika tzv.
hromadné vyrabény 1é¢ivy piipravek (HVLP).

Spravna praxe prodejci (SPP) vyhrazenych 1é¢ivych pripravka

 Spravnou praxi prodejct vyhrazenych 1é¢ivych ptipravka se rozumi soubor pravidel, ktera
zajistyuji, aby se prodej vyhrazenych lécivych piipravkil uskuteciioval v souladu s pozadavky
na jakost, bezpecnost a ucinnost vyhrazenych 1é¢ivych ptipravkd, a to v souladu s jejich
zamyslenym pouzitim (zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech).

Prodejci vyhrazenych 1é€ivych piipravkl jsou povinni:
» manipulovat s 1é¢ivymi piipravky tak, aby nedoslo k poskozeni jejich oball a ke zménam

jejich fyzikalnich a chemickych vlastnosti, zejména v disledku mechanickych nebo tepelnych
vliva

* vyhrazené 1é¢ivé pripravky skladovat oddé€lené, v suchych dobie vétratelnych mistnostech
tak, aby byly chranény pifed svétlem, pfed kontaminaci jinymi skladovanymi latkami a
vniknutim Zivoc€ichli; teplota v mist€ skladovani nesmi byt v rozporu s podminkami
uvedenymi v rozhodnuti o registraci 1é¢ivych piipravkd, které prodejce skladuje

* skladované vyhrazené 1écCivé pripravky musi byt skladovany z hlediska doby jejich
pouzitelnosti

* nepouZitelné vyhrazené 1écivé ptipravky musi byt od pouzitelnych vyhrazenych lé¢ivych
piipravka oddéleny az do jejich predani ke znesSkodnéni.

1.4. Nepouzitelné 1é¢ivé pripravky
(Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech)

Prodejce vyhrazenych lé¢ivych pripravki je povinen vyiadit z prodeje vyhrazené 1é¢ivé
pripravky, jestlize:




1. byl upozornén na jejich zavadu; o této skute¢nosti neprodlené informovat Ustav nebo
Veterinarni ustav, zaslat Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu vzorek takového 1é&ivého
pripravku a dale postupovat podle pokynt ptislusného ustavu

Upozornéni na zavadu lécivych pripravku, 1é¢ivych a pomocnych latek

a) upozornéni na stazeni 1é¢ivého pripravku, 1é¢ivych a pomocnych latek na dodacim
listu distributora

b) zpravy SUKLu (elektronicky nebo postou).

Opatieni pri zavadach jakosti

* kéd, nazev pripravku a 1ékova forma, specifikace

* vyrobcee, drzitel rozhodnuti o registraci

« Sarze, Cislo atestu

* diivod; opatieni drzitele rozhodnuti o registraci

» klasifikace ptipadd stahovani Sarzi kviili zdvadam v jakosti (tfidy zdvaznosti).

Tridy zavaznosti

* Ttida I - zadvady, které potencionalné ohrozuji zivot nebo mohou zpusobit zadvazné
ohroZeni zdravi

* Ttida II - zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptisobu
IéCby, ale nespadaji do tidy |

* Tfida III - zavady, které nepiedstavuji ohrozeni zdravi, ale pfistoupilo se ke
stahovani z jinych divodl

2. uplynula doba pouzitelnosti 1é¢ivého pripravku

3. byla porusena celistvost jejich vnéjSiho nebo vnitiniho obalu

4. chybi, popripadé neni Citelné oznaceni jejich obalu

5. nebyly dodrZeny podminky, za nichZ maji byt tyto 1é¢ivé pripravky skladovany

Odstranovani nepouZitelnych 1é¢iv
(Zdakon ¢. 378/2007 Sb., lécivech)
Provozovatelé jsou povinni odevzdat nepouzitelna 1é¢iva osobam uvedenym v § 88 odst. 3.
tohoto zékona:
* pfi nakladani s nepouzitelnymi 1éCivy se postupuje stejné jako pii nakladani s nebezpecnymi
odpady, vcetné vedeni jejich evidence podle zvlastniho pravniho piedpisu; zakon €. 185/2001
Sb., 0 odpadech
* nepouzitelna léciva:

- lé¢iva nevyhovujici jakosti

- s proslou dobou pouzitelnosti

- uchovavana nebo pfipravena za jinych nez pfedepsanych podminek

- zjevné poskozend nebo nespotiebovand; a to véetné jejich obald.
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Z:akon ¢.185/2001 Sb., o odpadech

Pro ucely tohoto zdkona se rozumi

» nakladani s odpady - jejich shromazd’ovani, soustied’ovani, sbér, vykup, tfidéni, pfeprava a
doprava, skladovani, tiprava, vyuzivani a odstraiiovani

* shromazd’ovani odpadu - kratkodobé soustfed’ovani odpadii do shromazd’ovacich prostiedkli
v misté jejich vzniku pfed dal§im nakladanim s odpady.

Shromazd’ovani odpadi

(Vyhlaska ¢. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakladani s odpady)

Jako shromazd’ovaci prostiedky nebezpecnych odpadii mohou slouzit zejména specidlni
nadoby, kontejnery, obaly, jimky a nadrze, které¢ spliuji technické pozadavky kladené na
shromazd'ovaci prostiedky nebezpeénych odpadl touto vyhlaskou a které spliiuji pozadavky
stanovené zdkonem a zvlaStnimi pravnimi ptfedpisy na ochranu zivotniho prostiedi a zdravi
lidi.

Shromazd’ovaci prostiedky odpadi
Spliuji tyto zdkladni technické pozadavky:
* odliSeni shromazd’ovacich prostfedkii odpadi (tvarové, barevné nebo popisem) od

prostfedkti nepouzivanych pro naklddani s odpady, nebo pouzivanych pro jiné druhy odpadi

» zajisténi ochrany odpadu pied povétrnostnimi vlivy, pokud jsou shromazd’ovaci prostiedky
uréeny pro pouziti mimo chranéné prostory a nejsou-li ur¢eny pouze pro odpady inertni

* odolnost proti chemickym vliviim odpadi, pro které jsou uréeny

+ zabezpeCuji, Ze odpad do nich umistény je chranén pfed neZzadoucim znehodnocenim,
zneuzitim, odcizenim, smichanim s jinymi druhy odpadl nebo tnikem ohrozujicim zdravi lidi
nebo Zivotni prostiedi

- umozni svym provedenim bezpecnost pii obsluze a CiSténi a dezinfekci po svém
vyprazdnéni, zejména u odpadi ze zdravotnickych zatizeni

- na shromazd’ovacim prosttedku nebezpe¢ného odpadu musi byt uvedeno katalogové ¢islo a
nazev shromazd’ovaného nebezpecného odpadu a jméno a prijmeni osoby odpovédné za
obsluhu a udrzbu shromazd’ovaciho prostfedku

- shromazd’'ovaci prostfedek mize byt vyprazdnén pouze do piepravniho obalu ur¢eného pro
nakladdani se shromazd’ovanym druhem odpadu nebo miize sdm byt prepravnim obalem nebo
muze byt umistén nebo vyprazdnén do skladu jako skladovaci prostfedek nebo umistén ¢i
vyprazdnén do zafizeni ke sbéru nebo vykupu odpadl nebo do zafizeni k vyuZzivani nebo
odstraniovani odpadt. Po vyprazdnéni musi umoznovat ¢isténi a desinfekci.

* skladovani odpadl - prechodné umisténi odpadi, které byly soustfedény (shroméazdény,
sesbirdny, vykoupeny) do zatizeni k tomu urc¢eného a jejich ponechani v ném

Uvedené pozadavky se vztahuji i na shromaZzdovani odpadi plvodcem, ktery neni
provozovatelem zatizeni.

Pokud zvlastni pravni ptedpis nestanovi jinak, vztahuje se tento zdkon i na nakladani s
nepouzitelnymi navykovymi latkami, ptipravky a prekurzory a nepouzitelnymi 1é¢ivy.
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Léciva nevyhovujici jakosti, s proslou dobou pouzitelnosti, uchovavana nebo pripravena
za jinych neZ predepsanych podminek, zjevné poSkozena nebo nespotiebovana (déle jen
»hepouzitelna 1é€iva") musi byt odstranéna vcetné jejich obalu tak, aby nedoSlo k
ohroZeni Zivota a zdravi lidi nebo zvirat anebo Zivotniho prostiedi.

Odstraiiovani nepouzitelnych 1€¢iv provadéji pravnické nebo fyzické osoby na zaklade
souhlasu udéleného organem kraje v prenesené piisobnosti (zdkon ¢. 185/2001 Sb., o
odpadech a o zmén¢ nékterych dalsich zakond; posledni zména - zakon ¢. 383/2008 Sb.).

— Napf. stanovena spolecna firma pro zneSkodiiovani nepouzitelnych 1é¢iv pro celé hlavni
meésto.

Puvodce a opravnéna osoba, ktera naklada s nebezpecnymi odpady, jsou povinni zajistit, aby
nebezpecné odpady byly oznaceny napisem ''nebezpeény odpad" a zpracovat identifikacni
list nebezpecného odpadu a mista nakladani s nebezpe¢nym odpadem timto listem vybavit.

»O0znaceni odpadu" a ,,Identifikacni list nebezpecného odpadu"

* Oznaceni kontejneru na odpad:

- nebezpecny odpad

- nebezpecnd vlastnost odpadu - ,,H5" (tj. Skodlivost zdravi)

* Identifika¢ni list nebezpe¢ného odpadu:

- nazev odpadu: Jind nepouzitelnd lé¢iva

- kod odpadu (dle Katalogu odpadut): 200132

- nebezpecné vlastnosti odpadu: hoflavost, toxicita, drazdivost, Skodlivost zdravi a;.

Plivodcem odpadt je pravnicka osoba, pfi jejiz Cinnosti vznikaji odpady, nebo fyzickéd osoba
opravnéna k podnikani, pfi jejiz podnikatelské ¢innosti vznikaji odpady.

Plivodce odpadil je odpovédny za nakladani s odpady do doby jejich vyuZiti nebo odstranéni,
pokud toto zajiStuje sam jako opravnéna osoba, nebo do doby jejich pievedeni do vlastnictvi
osob¢ opravneéne k jejich prevzeti podle § 12 odst. 3. zdkona o odpadech. Za dopravu odpadu
odpovidd dopravce. Na kazdou opravnénou osobu, ktera prevezme do svého vlastnictvi
odpady od ptivodce, piechdzeji povinnosti ptivodce.

§ 12 odstavec 3. zakona o odpadech

* k ptevzeti odpadu do svého vlastnictvi je opravnéna pouze pravnicka osoba nebo fyzicka
0soba opravnéna k podnikéni, kterd je provozovatelem zafizeni k vyuZziti nebo k odstranéni
nebo ke sbéru nebo k vykupu uréené¢ho druhu odpadu

* kazdy je povinen zjistit, zda osoba, které predava odpady, je k jejich prevzeti podle tohoto
zékona opravnéna; v pifipadé, Ze se tato osoba opravnénim neprokaze, nesmi ji byt odpad
predan.

Piedchazeni vzniku odpadi

» kazdy ma pfi své Cinnosti nebo v rozsahu své pilisobnosti povinnost predchézet vzniku
odpadii, omezovat jejich mnozstvi a nebezpecné vlastnosti; odpady, jejichZz vzniku nelze

12




zabranit, musi byt vyuzity, pfipadné odstranény zptisobem, ktery neohrozuje lidské zdravi a
zivotni prostiedi a ktery je v souladu s timto zdkonem a se zvla§tnimi pravnimi ptredpisy
 pravnickd osoba a fyzickd osoba opravnénd k podnikéni, kterd uvadi na trh vyrobky, je
povinna uvadét v privodni dokumentaci vyrobku, na obalu, v navodu na pouziti nebo jinou
vhodnou formou informace o zplsobu vyuZziti nebo odstranéni nespotfebovanych casti
vyrobki.

Obecné povinnosti

* kazdy je povinen nakladat s odpady a zbavovat se jich pouze zpiisobem stanovenym timto
zakonem a ostatnimi pravnimi pfedpisy vydanymi na ochranu Zivotniho prostredi

* kazdy je povinen zjistit, zda osoba, které piredava odpady, je k jejich prevzeti podle tohoto
zékona opravnéna. V pfipadé, Ze se tato osoba opravnénim neprokaze, nesmi ji byt odpad
predan.

Seznam osob opravnénych odstrainovat nepouZitelna léciva je zverejnéno na www.mzcr.cz
(,, Seznam opravnénych osob.rtf").

1.5. Povinnosti provozovatelu pri zachazeni s 1é¢ivy
(Zakon ¢ 378/2007 Sb., lécivech)

Provozovatelem pro tuéely tohoto zakona je:

» vyrobce 1€Civych piipravka, osoba dovazejici 1éCivé ptipravky ze tietich zemi, zatizeni
transfuzni sluzby, provozovatel kontrolni laboratofe, vyrobce IéCivych latek a vyrobce
pomocnych latek

« distributor 1écivych ptipravkl (dale jen ,,distributor")

* prodejce vyhrazenych 1é¢ivych ptipravki

Provozovatel je povinen

* pfi zachazeni s 1éCivy pouZzivat postupy a dodrzovat pozadavky Evropského lékopisu a
Ceského lékopisu

» pii vyskytu nezddouciho ucinku lécCivého piipravku nebo zavady v jakosti 1é¢iva nebo
pomocné latky vyhodnotit jejich zavaznost a v ptipadé potieby provést veskerd dostupna
opatfeni smeétujici k zajiSténi ndpravy a k omezeni neptiznivého pusobeni léCiva nebo
opatfeni neprodlené ozndmit Ustavu nebo Veterindrnimu ustavu, pokud se jedna o zavady v
jakosti nebo zavazny nebo neo¢ekavany nezadouci t¢inek, neprodleng oznamit Ustavu, jde-li
0 humanni 1é€ivo, anebo Veterindrnimu ustavu, jde-li o veterindrni 1é¢ivo, podezieni z
vyskytu zavady v jakosti 1éCiva nebo pomocné latky, které vedou ke stazeni l1éCiva nebo
pomocné latky z obéhu

Provozovatel nesmi uvadét do obéhu nebo pouzivat pfi poskytovani zdravotni péce nebo
veterindrni péce 1é¢iva:
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* s proSlou dobou pouzitelnosti
* se zavadou v jakosti
« 0 nichZ tak rozhodl Ustav nebo Veterinarni Gistav

Osoby zachazejici s 1é¢ivy jsou povinny:

neptiznivé dusledky ptisobeni 1éCiv na zdravi ¢loveka a vetejné zdravi, zdravi zvitat a Zivotni
prostiedi

» dodrzovat pokyny k zachazeni s 1éCivym piipravkem podle souhrnu udaji o ptipravku,
(pokud nejde o pouzivani 1é¢ivych ptipravkt podle § 8 odst. 3 az 5 nebo podle § 9 odst. 2
nebo 5 v ptipad¢ pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravkit)

* Cinnosti spocivajici v zachdzeni s 1é¢ivy mohou provadét jen osoby opravnéné k dané
¢innosti na zaklad¢ tohoto zakona.

1.5.1. Povinnosti prodejct vyhrazenych lé¢ivych piipravki
(Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech)
Prodejce vyhrazenych l1é€ivych ptipravki je povinen
* zajistit, aby kazda fyzickd osoba proddvajici vyhrazené 1é¢ivé ptipravky ziskala osvédceni o
odborné zpusobilosti prodejce vyhrazenych 1é¢ivych pifipravkl (viz vyhlaska ¢. 106/2008 Sb.)
* dodrzovat pravidla spravné praxe prodejct vyhrazenych 1é¢ivych ptipravkil a nejpozdéji do
15 dnt oznamit SUKLu nebo Veterinarnimu ustavu (USKVBL) zahajeni &innosti a adresu
mista podnikani nebo sidla a adresu provozovny, poptipad¢ ukonceni ¢innosti
* prodavat pouze vyhrazené 1éCivé ptipravky
« vyradit z prodeje piipravky, pokud byl upozornén na jejich zavadu, pokud uplynula doba
jejich pouzitelnosti, pokud byla porusena celistvost jejich vnéj§iho nebo vnitiniho obalu,
pokud chybi nebo neni ¢itelné oznaceni jejich obalu, pokud nebyly dodrzeny podminky, za
nichz maji byt tyto 1é¢ivé piipravky skladovany, nebo pokud tak rozhodl SUKL nebo
Veterinarni ustav
» pfedat nepouzitelny ptipravek k odstranéni
» nakupovat piipravky pouze od distributori nebo vyrobcti téchto ptipravki, skladovat je pro
potfebu prodeje za podminek stanovenych vyrobcem a doklady o nakupu, skladovani a
prodeji uchovavat nejméne po dobu 5 let (zakon ¢. 378/2007 Sb.)
* kazda prodejna musi doklady o ndkupu, skladovéani a prodeji uchovavat po dobu 5 let (v
ptipadé¢ ,,centralizovaného" nadkupu se jednd o ,,preskladnéni")
* naskladnit 1é¢ivy pfipravek v souladu s dodacim listem distributora, a to tak, aby se
shodovaly veskeré udaje o 1é¢ivém piipravku

- nazev, lékova forma, pocet jednotek v baleni, ...

- doba pouzitelnosti (doba, po kterou je 1€¢ivo stabilni a ma pozadovanou jakost a

ucinnost)
- doba exspirace (doba, po kterou ma 1é¢ivy piipravek jesté pozadovanou t¢innost,
stanovuje se pro 1éciveé pripravky, jejichz ucinnost trvale klesd)
- Sarze (nutnd kvuli opatfeni pii zdvadach jakosti 1é€ivého ptipravku)
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- u regulovanych Ié¢ivych piipravki je nutné dodrzet cenovy vymeér Ministerstva
zdravotnictvi (informace o regulaci je uvedena na dodacim listu)
» pripravky do regélu ukladat dle doby exspirace a/nebo doby pouzitelnosti
* z4sada pro prode;j:
bere se zprava, nebo zeptedu

Prodej vyhrazenych lé¢ivych pripravki

* prodejem se rozumi prodej, nakup nebo skladovani vyhrazenych 1éCivych ptipravkl

» provozovatelé vydavajici 1€Civé ptipravky jsou povinni poskytovat informace o spravném
pouzivani a uchovavani 1é¢ivych ptipravki

» osoby prodavajici vyhrazené 1éCivé pripravky splni tuto povinnost prodejem 1écivého
ptipravku obsahujiciho ptibalovou informaci (zdkon ¢. 378/2007 Sb.)

DOKUMENTACE

* Nékup - dodaci listy distributort a vyrobct.

+ Skladovani - v sou¢innosti s pokyny uvedenymi v souhrnu tdajii o ptipravku.

* Prode;.

* Reklamace - zdkazniki a/nebo dodavateliim.

» Likvidace nepouzitelnych 1é¢ivych piipravk.

* Zavady v jakosti 1é¢ivého ptipravku.

Doklady o nakupu, skladovani a prodeji vyhrazenych léCivych piipravkii se uchovavaji
nejméné po dobu 5 let.

1.5.2. Distribuce 1é¢ivych pripravki

Nakup vyhrazenych lé¢ivych pripravki od distributora

Distribuci 1é¢ivych pfipravkii se rozumi vSechny c¢innosti sestavajici z obstaravani,
skladovani, dodavani, v¢éetn¢ dodavani 1é¢ivych ptipravkl v rdmci Spolecenstvi a vyvozu do
jinych zemi neZ €lenskych stath (dale jen ,treti zem¢"), a ptisluSnych obchodnich prevodl bez
ohledu na skute¢nost, zda jde o ¢innost provaddénou za Uhradu nebo zdarma. Distribuce
1é¢ivych piipravkl se provadi ve spolupraci s vyrobci, jinymi distributory nebo s I€karnami a
jinymi osobami opravnénymi vydavat 1é¢ivé ptipravky vefejnosti, ptipadné 1é¢ivé piipravky
pouzivat.

Za distribuci lé¢ivych pripravki se nepovazuje:

* vydej 1é¢ivych piipravka

* jejich prodej prodejcem vyhrazenych 1é¢ivych piipravki

* jejich pouzivani pifi poskytovani zdravotni péce a veterinarni péce

Opravnéni k distribuci 1é¢ivych pripravka

(Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech)

Lécivé pripravky jsou opravnény distribuovat osoby, kterym tato Cinnost byla povolena
Ustavem nebo Veterinarnim ustavem (déle jen ,,povoleni k distribuci").
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Soucasti povoleni k distribuci je uvedeni vSech mist, v nichZ Ize provadét distribuci 1é¢ivych
ptipravkl; soucasti povoleni mize byt rovnéz stanoveni podminek pro vykon distribuce,
vcetné jejiho rozsahu.

Povoleni k distribuci nezaklada opravnéni zajiStovat jakoukoli vyrobni €innost v oblasti
lé¢ivych piipravki, pokud nebylo pro pfislusnou ¢innost vydano povoleni k vyrobe¢.

Prava a povinnosti distributora

» spravnou distribu¢ni praxi se pro ucely tohoto zakona rozumi soubor pravidel, kterad
zajistuji, aby se distribuce 1éCiv, poptipadé pomocnych latek, uskuteCiiovala v souladu s
pozadavky na jejich jakost, se zamyslenym pouzitim a s ptislusSnou dokumentaci

* distributor je povinen distribuovat 1éCivé piipravky pouze osobam, které jsou opravnény
vydavat 1é¢ivé ptipravky nebo prodavat vyhrazené 1é¢ivé piipravky

« distributor je povinen mit u¢inny systém k zajisténi stazeni 1é¢ivého ptipravku z obéhu; v
ramci tohoto systému je distributor povinen predat informace o zavadach 1é¢ivych piipravki
nebo jejich nezidoucich Ucincich neprodlené vSem svym odbérateliim, véetné prodejcii
vyhrazenych 1é¢ivych pfipravki, kterym takovy ptipravek distribuoval, a spolupracovat s
vyrobcem piislusného 1é€ivého pripravku a s drzitelem rozhodnuti o registraci

» kazdd dodéavka lécivého ptipravku osobam opravnénym vydéavat 1éCivé piipravky nebo
prodavat vyhrazené 1é¢ivé piipravky musi byt doprovazena dokumentaci, kterd umozni
sledovani cesty distribuce 1écivého piipravku

* tato dokumentace obsahuje idaje o 1é¢ivém ptipravku, o dodavateli ¢i odbérateli 1é¢ivého
ptipravku a casové tidaje o distribuci

Ustanoveni o skladovani

Dle podminek SPP vyhrazenych lécivych pfipravkli se musi vyhrazené lécCivé piipravky
skladovat oddélené, v suchych dobfe vétratelnych mistnostech tak, aby byly chranény pied
svétlem, pred kontaminaci jinymi skladovanymi latkami a vniknutim Zivocicht; teplota v
misté skladovani nesmi byt v rozporu s podminkami uvedenymi v rozhodnuti o registraci
1é¢ivych piipravku, které prodejce skladuje.

Ustanoveni o skladovéani dle Ceského lékopisu
» Chranen pred svétlem znamend, ze vyrobek citlivy na svétlo se skladuje bud”:
- v obalu z materialu, ktery dostate¢né absorbuje svétlo a tim chrani obsah pred
zmeénou jim zplsobenou
- v obalu vlozeném do vnéjSiho obalu (tzv. sekundarni obal, papirova krabicka), ktery
rovnéz poskytuje takovou ochranu
- nebo se skladuje na takovém misté, které je pted svétlem zcela chranéno
* Teplota skladovani:
- v mrazicim boxu: pod -15 °C
- v chladnicce: 2 °C az 8 °C
- zachladu: 8 °C az 15 °C
- pri pokojové teplote: 15 °C az 25 °C
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1.6. Informacni zdroje

Informacni zdroje jsou ve formé tist€né nebo ve formé elektronickych médii.

Informace jsou ziskavany prostiednictvim:

* kurzl, prednasek, seminaid, ...

« internetu - portaly a RSS kanaly celé fady instituci (jako je SUKL, Ministerstvo financi,
Ministerstvo zdravotnictvi, V§eobecna zdravotni pojistovna, distribuéni firmy aj.)

Internetové portaly:

www.sukl.cz
* pokyny pro vyrobce, distributory, 1¢karny, 1ékare aj.
* legislativni predpisy
« formulare napft. pro hlaseni vedlejsich a nezddoucich uc¢inkd
* prehledy a databaze 1é¢iv - Seznam vyhrazenych 1é¢ivych ptipravki, Prehled
registrovanych 1éCivych ptipravki, Piehled schvéalenych distributorti, Pfehled prodejct
vyhrazenych 1é¢ivych ptipravki aj.

www.uskvbl.cz (Veterinarni tstav)
* pokyny, formulate a zadosti tykajici se registrace veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
* seznam veterinarnich 1écivych ptipravka aj.

www.mfcr.cz (Ministerstvo financi)
* legislativni pfedpisy
* daftové pokyny

www.mzcr.cz (Ministerstvo zdravotnictvi)

www.phoenix.cz (distributor 1é€civych ptipravkil a zdravotnického materidlu)
» prehled ptibalovych informaci vSech registrovanych 1écivych ptipravki
* moznost on-line objednavek 1écivych ptipravki

Legislativni ptedpisy (zdkony, vyhlaSky, natfizeni, cenové piedpisy aj.)
Je nutné prubézné sledovat zmény pravnich predpisi.

Souhrn udajui o piipravku (SPC, Summary of Product Characteristics)

* souhrnem udaji o pfipravku se rozumi pisemné shrnuti informaci o 1é¢ivém ptipravku, které
je soucasti rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku a obsahuje informace podstatné pro jeho
spravné uzivani

* pisemné shrnuti informaci o IéCivém pfipravku, které se tykaji kvalitativniho a
kvantitativniho slozeni, lékové formy, klinickych udajt, indikaci, kontraindikaci, davkovani,
podminek skladovani a;.
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* je soucasti rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku
* je zavazny pro osoby zachdzejici s 1éCivy (dle zdkona o 1éCivech)

Pribalova informace (PIL)

Musi byt:

* vypracovana v souladu se souhrnem udajt o ptipravku (SPC)

* snadno Citelnd a srozumitelna pro pacienta, jde-li o humanni 1éCivy ptipravek, nebo pro
osobu pouzivajici veterinarni 1é¢ivy ptipravek (v pfipadé humannich 1é¢ivych piipravkt musi
piibalovad informace odrazet vysledky konzultaci se skupinami pacientli, kterym je 1éCivy
ptipravek urcen, aby se zajistilo, Ze je Citelna a srozumitelnd)

* nesmi obsahovat jakékoli prvky reklamniho charakteru.

SPC a PIL registrovanych lécivych pripravkii zverejnéno na internetove strance www.sukl.cz.

Elektronické informa¢ni zdroje

* AISLP - automatizovany informacni systém léCivych pitipravkl, za spravnost Gdaji ruci
SUKL, systém zahrnuje lé¢iva a pomocné latky, 1é¢ivé piipravky, synonyma, sloZeni
ptipravkd, indikace, kontraindikace, vedlejsi a nezddouci ucinky, 1ékové interakce, davkovani,
skladovani a mnoho dalSich informaci; systém se Cleni na registrované 1éCivé piipravky,
parafarmaceutika a pomicky zdravotnické techniky (PZT), aktualizace probiha 4krat za rok.

« Cesky lékopis.

« Ciselniky - vydava a na internetovych strankach zvefejiiuje SUKL

1.7. Obaly a obalova technika

Obal

* pro farmaceutické pouziti je to vyrobek urCeny k ochrané¢ u skladovani léCiv a
zdravotnickych prostiedk, se kterymi je nebo mize byt v pfimém styku

* soucasti obalu je uzavér

» musi umoznit odebrani obsahu predepsanym zplsobem, proto skute¢ny objem musi byt
vys$$i nez jmenovity objem (objem uvedeny vyrobcem)

» zabezpeCuje ruzny stupenn ochrany obsahu v zavislosti na jeho charakteru a na vnéjSich
podminkach skladovani a minimalizuje ztraty obsahu

* nesmi fyzikalné nebo chemicky plisobit na obsah tak, Ze by se zménila deklarovana jakost
obsahu

Rozdéleni obali

* obal vnitini (primarni) - je v pfimém kontaktu s obsahem, napt. ampule, tuba, bralenka,
1ékovka s kapacim uzavérem pro o¢ni kapky, plastova félie na Cipky a globule a dalsi

* obal vn¢&jsi (sekundarni) je papirova krabicka (napf. na o¢ni kapky, na tubu s masti, na ¢ipky
3j.)
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Druhy obali

* obal jednorazovy - obsahuje takové mnozstvi piipravku, které je urceno pro celkové nebo
castecné spotiebovani pii jednorazovém podani

* obal vicedavkovy - obsahuje takové mnozstvi ptipravku, které je urceno pro dvé nebo vice
podani

» obal dobie uzavieny - chrani obsah pfed zneciSténim pevnymi latkami a tekutinami z
vnéjsiho prostiedi a pred ztratou obsahu za podminek obvyklych pfi zachazeni, uchovavani a
dopravée

» obal vzduchotésny - je nepropustny pro pevné latky, kapaliny a plyny; jestlize je
vicedavkovy, musi byt opakované vzduchotésné uzaviratelny

* obal zataveny - je obal uzavieny zatavenim materialu obalu (napt. zatavené sacky)

* obal zabezpeceny - je uzavieny obal se zafizenim, které nevratné signalizuje, Ze obal byl
otevien (napf. prstenec na vicku, ktery se prvnim otevienim poskodi, zapeceténa krabicka)

Oznaceni na obalu 1é¢ivého pripravku a pribalova informace

Udaje uvadéné na vnéj$im a vnitinim obalu 1é&ivého piipravku musi byt v souladu se
schvalenym souhrnem tidajt o ptipravku.

* identifikace 1é¢ivého piipravku — EAN kod (European article number), ktery slouzi pro
elektronické zpracovéani, a pifipadné uvedeni klasifikace stanovené pro vydej léCivého
ptipravku

» udaje uvedené na obalu lécivého piipravku musi byt snadno Citelné, srozumitelné a
nesmazatelné

* na obalu léc¢ivého ptipravku nejsou ptipustné jakékoli prvky reklamniho charakteru

* ndzev humanniho 1é¢ivého pfipravku musi byt uveden na vnéjSim obalu také Braillovym
pismem, neni-li stanoveno rozhodnutim o registraci jinak

* idaje na obalu lécivého pripravku a v pfibalové informaci musi byt v ceském jazyce; pokud
jsou uvedeny ve vice jazycich, musi byt jejich obsah shodny

* Cislo Sarze

* doba pouzitelnosti, je doba, po kterou je 1€€ivo stabilni a méa pozadovanou jakost a i€innost

* doba exspirace je doba, po kterou ma 1éCivy piipravek jeSt€é pozadovanou ucinnost
(stanovuje se pro lécivé piipravky, jejichz Gcinnost trvale klesa)

Obaly registrovanych lécivych pripravku a schvalenych pripravkia

* Blistry - skladaji se ze dvou f6lii (jedna je tvarovand) s potiskem (nazev piipravku) a
vyrazenym datem exspirace, eventuelné ¢islem Sarze; jsou urceny pro tuhé davkované 1ékové
formy - pf. peroralni tablety a kapsle, 1é¢ivé zvykaci gumy

» Stripy - skladaji se ze dvou folii (na rozdil od blistrii neni zadna folie vytvarovana); jsou
uréeny pro tuhé davkované lékové formy - pf. vaginalni tablety, ¢ipky, tablety pro ptipravu
roztoki

* Sacky - skladaji se z filtracniho papiru nebo z nékolika riznych vrstev (papir, polypropylen
aj.); jsou zatavené, mohou byt vodotésné a opétovné uzaviratelné a nékdy byvaji zabalené do
dalsi folie, napt. z polyetylenu; jsou ureny napt. pro ¢ajové smési, granulaty aj.
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» Lékovky ze skla a z polyetylenu opatiené vickem s tésnici vlozkou a podle potieby dalsimi
aplikatory

» Tuby - plastové s uzavérem obsahujicim vysousedlo neboli desikant (silikagel); hlinikové s
vnitini lakovou upravou a doplnéné uzavérem s hrotem a podle potteby hlinikovymi nebo
plastovymi aplikatory pro o¢ni nebo rektalni aplikaci.

Bezpecnostni uzavéry - uzavéry s kombinaci dvou mechanismt otevieni, pt. otoCeni uzavéru
za soucasného zatlaceni (détska pojistka).

1.8. Kontrolni ¢innost
(Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech)

Pti kontrole podle tohoto zdkona postupuji organy vykondvajici statni spravu v oblasti
humannich a veterinarnich 1é¢iv a inspektofi podle zakona ¢. 552/1991 Sb., o statni kontrole,
ve znéni pozdéjsich predpist.

V piipadé diivodného podezieni z protipravniho jednani podle tohoto zikona je Ustav nebo
Veterinarni tstav opravneén:

« pozadovat od ostatnich organti statni spravy, Policie Ceské republiky a dal$ich osob
poskytnuti osobnich idaji nezbytnych pro zjisténi totoznosti osob divodné podezielych z
protipravniho jednani podle tohoto zdkona pro ucely zahajeni spravniho fizeni proti t€émto
osobam podle tohoto zakona

* oveiovat totoznost fyzickych osob v pfipad¢, kdy podavaji Gstni vysvétleni; vykon tohoto
opravnéni zajistuji povéfeni zaméstnanci Ustavu nebo Veterinarniho tstavu

* vyuzit nezbytné mnoZzstvi zaji§t€én¢ho léCivého piipravku k laboratornim zkouskdm za
ucelem ovéfeni poruseni zakona.

Inspektofi jsou opravnéni:

* kontrolovat dodrZzovani tohoto zakona u provozovatelii a u dalSich osob zachdzejicich s
1écivy

 provadét i neohlasené kontroly prostor, zafizeni a dokumentace souvisejici s ¢innostmi
upravenymi timto zdkonem

* ovétovat totoznost osob, jsou-li kontrolovanymi osobami, jejich zastupci, jakoz i ovéfovat
opravnéni téchto zastupci k zastupovani

* odebirat vzorky lécivych pfipravki, bez ohledu na podminky stanovené pro jejich vyde;j,
jakoz 1 vychozich surovin, meziprodukti a oballi, a podrobit tyto vzorky laboratornim
zkouskam

* v odivodnénych pfipadech, zejména v pifipadé klamavého oznaceni 1é¢ivého piipravku,
provést jeho docasné zajisténi; s timto opatfenim seznami inspektor kontrolovanou osobu a
piedd ji ufedni zaznam o provedeném opatieni s uvedenim divodu zajisténi, popisu a
mnozstvi zajiSténych lécivych ptipravki; tento Ufedni zdznam je soucdsti protokolu o
kontrole; po odpadnuti diivodl opatieni vrati kontrolované osob¢ zajisténé 1éCivé piipravky v
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neporuseném stavu, popiipadé¢ vyrozumi bez zbyte¢nych prutahti kontrolovanou osobu o
dal$im postupu

 prizvat ke kontrole dalsi osoby, pokud je to zapotfebi k posouzeni odbornych otdzek
souvisejicich s vykonem kontroly

* pozastavit platnost povoleni u osob, jimz bylo vydano povoleni podle tohoto zékona

* pozastavit ¢innost v ptipadé prodejcti vyhrazenych 1é¢ivych piipravka a dat zivnostenskému
ufadu navrh na pozastaveni provozovani Zivnosti nebo na zruseni zivnostenského opravnéni

« zjisti-li Ustav pti kontrole nedostatky u osob, jimz udélil certifikit, mize platnost jim
vydaného certifikatu zrusit

* rozhodnuti 1ze vydat pouze v ptipad¢, Zze kontrolovana osoba porusila zavaznym zptisobem
podminky, na které je povoleni k ¢innosti nebo zivnostenské opravnéni vazano

* naklady organti vykonavajicich statni spravu podle tohoto zakona hradi vzdy kontrolovana
0soba

Kontrolované osoby jsou povinny poskytnout soucinnost odpovidajici vySe uvedenym
opravnénim inspektort.

Z:akon ¢. 634/1992, o ochrané spotiebitele

» prodavajici je povinen informovat v souladu s cenovymi piedpisy spotiebitele o cen¢
prodavanych vyrobkl nebo poskytovanych sluzeb zietelnym oznacenim vyrobku cenou nebo
informaci o cené vyrobkd ¢i sluzeb jinak vhodné zptistupnit

* prodavajici je povinen spotiebitele fadn¢ informovat o rozsahu, podminkach a zplsobu
uplatnéni odpovédnosti za vady vyrobkl a sluZzeb, véetné podminek uplatnéni rozporu s kupni
smlouvou (dale jen "reklamace") spolu s daji o tom, kde lze reklamaci uplatnit, a 0
provadéni zaru¢nich oprav

Reklamace

* prodavajici je povinen pfijmout reklamaci a spotiebiteli vydat pisemné potvrzeni o tom, kdy
spotiebitel pravo uplatnil, co je obsahem reklamace a jaky zplsob vyfizeni reklamace
spottebitel pozaduje; a dale potvrzeni o datu a zplisobu vyfizeni reklamace, v¢etné potvrzeni o
provedeni opravy a dobé jejiho trvani, pfipadné pisemné odivodnéni zamitnuti reklamace,
tato povinnost se vztahuje i na jiné osoby urcené k provedeni opravy

* v provozovné¢ musi byt po celou provozni dobu pfitomen pracovnik povéfeny vyfizovat
reklamace

* reklamace vcetné odstranéni vady musi byt vyfizena bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji do
30 dnti ode dne uplatnéni reklamace, pokud se prodavajici se spotiebitelem nedohodne na
delsi lhuté. Po uplynuti této lhlity ma spotiebitel stejnd prava, jako by se jednalo o vadu,
kterou nelze odstranit.

Zakon ¢. 378/2008 sb., o 1é¢ivech

* osoby zachézejici s 1é€ivy jsou povinny dodrzovat pokyny k zachdzeni s 1é¢ivymi piipravky
podle souhrnu udajii o ptipravku; ru¢i za dodrzeni podminek skladovani a neporusenost obalu.
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Z tohoto divodu nelze vraceni 1é¢ivého pripravku kompenzovat penézi bez uplatnéni fadné
reklamace. Vraceny 1écivy piipravek podléhd ustanoveni o nepouzitelném 1é€ivu a je nutno jej
zneskodnit.

DodrZovani zakona o ochrané spotiebitele kontroluje Ceska obchodni inspekce.

SPRAVNI DELIKTY A POKUTY
(Zdakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech)
Prodejce vyhrazenych 1é¢ivych piipravka se dopusti spravniho deliktu tim, ze:
* nezajisti, aby kazda fyzickd osoba prodavajici vyhrazené 1écivé pripravky spliovala
podminku osvédceni o odborné zptisobilosti prodejce vyhrazenych 1é¢ivych pripravki (ulozi
se pokuta do 500 000)
* nedodrzi pravidla spravné praxe prodejct vyhrazenych 1éCivych piipravkl
* proda jiny nez vyhrazeny lé¢ivy ptipravek (ulozi se pokuta do 500 000)
* nevyfadi z prodeje vyhrazeny 1é¢ivy piipravek

- s proslou dobou pouzitelnosti,

- se z&dvadou v jakosti

- 0 nichZ tak rozhodl Ustav nebo Veterinarni stav (uloZi se pokuta do 100 000)
* odebere vyhrazeny 1éCivy piipravek od jinych osob nez distributord nebo vyrobct téchto
1é¢ivych pripravku (ulozi se pokuta do 500 000)
» neuchovava doklady o nakupu, skladovani a prodeji vyhrazenych 1éCivych piipravka po
dobu 5 let (ulozi se pokuta do 500 000).
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2.0. SPOLECNA PROBLEMATIKA VYHRAZENYCH LECIV

2.1. Lékopis

Lékopis je zakladni farmaceutické dilo normativniho charakteru s celostatni zavaznosti
(zavaznost je dana zakonem ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech), které prispiva k zajisténi
bezpecnych, u¢innych a jakostnich léCiv. Za spravnost textli 1¢ékopisu odpovida Lékopisna
komise Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky (ta jej pfipravuje), ktera spolupracuje s
Evropskou lékopisnou komisi. Cinnost Lékopisné komise MZ CR a jejich odbornych sekci
organizuje Technicky sekretariat Lékopisné komise, ktery je organizacné a fyzicky zaclenén
do Oddéleni 1ékopisu a standardizace 16¢iv SUKL (LKS).

Lékopis vydava Ministerstvo zdravotnictvi.

Vice informaci o lékopisnych publikacich naleznete na strankdch:
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/cesky-lekopis

Zkratky: CsL, CL
Alternativni nazev: Pharmacopoea Bohemica

Aktualné plati Cesky 1ékopis 2009 (CL 2009) — zavazné platny od 1. &ervna 2009. Knizni
podoba CL 2009 je tvoiena 3 svazky doplnénymi CD-ROMem a obsahuje tradi¢né oddélenou
Evropskou ¢ast a Narodni ¢ast. Evropska ¢ast vychazi z Sestého vydani Evropského 1ékopisu
a jeho prvniho a druhého dopliiku. Narodni ¢ast byla rovnéZ revidovana a formou vice
pfizpisobena Evropské c¢asti. Zahrnuje vSechny platné texty, tedy nové, revidované i
nezménéné.

Nejnovejsi 1ekopis je téz rozdélen do 3 Casti:

1. obecna ¢ast - analytické a kontrolni metody

2. tabulky - uréené zejména pro lékarenskou praxi

3. specialni ¢ast - ¢lanky k jednotlivym lécivym a pomocnym latkam, lékovym formam a
lé¢ivym piipravkiim

Lécivo:

Latka nebo smés latek, které jsou urCeny k podani ¢lovéku nebo zvifeti K 1é¢eni, mirnéni,
prevenci nebo diagndze choroby, popf. télesné abnormality nebo jejich symptomu, dale
k obnoveni, Gpravé nebo ovliviiovani fyziologickych funkci.

Léciva latka:

Léciva latka je ta slozka lécivého ptipravku, kterd je farmakologicky aktivni nebo mé jiny
pfimy ucinek vyuzitelny pfi diagndze, 1éceni nebo prevenci nemoci nebo ovliviiuje stavbu
nebo fyziologické funkce lidského nebo zviteciho téla. LécCivy ptipravek mize obsahovat vice
nez jednu lécivou latku.
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Lécivy piipravek:

Produkt ziskany vhodnym technologickym zpracovanim 1é¢ivych a pomocnych latek, popft.
ziskany z rostlinnych a zivo¢isnych drog nebo orgéant, a upraveny do urcité 1ékové formy.
Charakter lécivého piipravku maji kromé pfipravktl urcenych k terapii a prevenci také
ptipravky diagnostické, desinfekeni, dentalni a 1écebné kosmetické.

Lék:
v bézné mluvé volné zaménitelny s pojmem léCivy piipravek

Pomocna latka:

Je to jina latka nez 1éCiva latka piitomna v 1éCivém piipravku nebo je pouzita pii jeho vyrobé.
Pomocné latky plni Glohu nosic¢e (vehikulum nebo zdklad) nebo jako slozky nosice 1éCivé
latky ovliviuji vlastnosti 1é¢ivého pripravku, jako je stabilita, biofarmaceuticky profil, vzhled,
snasenlivost pacientem a usnadnuji nebo umoziuji vyrobu léc¢ivych ptipravki. Obvykle je ve
slozeni 1é¢ivého piipravku pouzito vice pomocnych latek.

Mikrobialni istota 1é¢iv
Z hlediska mikrobiologické Cistoty jsou léCiva a pomocné latky déleny na ,,sterilni* (nesmi
obsahovat zadné formy mikroorganisml), nebo ,mikrobiologicky nezavadné* (znaci

nepiitomnost patogennich mikroorganismi a v jednotlivych kategoriich se mize vyskytovat
omezeny pocet nékterych mikroorganismi).
Udavan pocet mikroorganismii na g nebo ml.

Lékopis rozdéluje Ctyti kategorie:

Kategorie 1

Pripravky, u nichz je v platném clanku na lékovou formu predepsdna sterilita, nebo jiné
pripravky, jez jsou oznaceny jako sterilni.

Kategorie 2
Pripravky k mistnimu pouziti a k pouziti v dychacim ustroji, s vyjimkou pripravku, u nichz je
predepsana sterilita, a transdermalnich naplasti.

Kategorie 3

A. Pripravky k peroralnimu a rektalnimu pouziti.

B. Pripravky k peroralnimu podani obsahujici suroviny prirodniho (Zivocisného, rostlinného
nebo nerostného puvodu), které nelze protimikrobné osetrit a pro néz opravnéna autorita
pripousti mikrobiologické znecisténi suroviny prevysujici 103 Zivych mikroorganismu v gramu
nebo v mililitru. Nevztahuje se na pripravky z rostlin popsané ve 4. kategorii.

Kategorie 4

Lécivé pripravky z rostlin sloZené jen z jedné nebo vice rostlinnych drog (celych,
rozdrobenych nebo praskovanych,).
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2.2. Farmakologie

- jedna se o obor spole¢ny Iékaftim i farmaceutim

- farmakologii je mozné definovat jako védu o 1é¢ivech — védu, kterd se zabyva studiem
interakci mezi chemickymi latkami a Zivymi organismy (disledkem téchto interakcei je
modulace télesnych pochodt)

- tyto latky jsou podavany k dosazeni terapeutického tucinku nebo z dtvodi
preventivnich popft. diagnostickych

- farmakologie tedy zkouma 1é¢ivo od okamziku podani pacientovi, kdy se stava 1ékem,
az po jeho uplné vylouceni

- farmakologie hodnoti 1éky ze dvou hledisek: farmakokinetika a farmakodynamika.

Farmakokinetika
- zabyva se tim, co organismus dé€la s 1écivem
- zékladni déje:
o aplikace — podani 1éku
absorpce — vstiebani 1é¢iva (1é¢ivo opousti misto aplikace — napf.misto vpichu)

o

o distribuce — pohyb lé¢iva v organismu

o biotransformace — metabolizace 1éCiva (tvofi se metabolity, které jsou
jednoduseji vylouceny) (hlavné jatra)

o exkrece — vylouceni léCiva zorganismu (v nezménéné formé nebo jako

metabolit) (rendalni, zlu¢ a stolice, plicni, do matef.mléka) (pozor pii poruSe
funkei)

Biologicka dostupnost — rozsah, ve kterém 1é¢ivo dosédhne systémové cirkulace (krevniho
ob¢hu) a nasledné pak mista svého ucinku.

First pass efekt = efekt prvniho prichodu jatry. U perordlniho podani se 1é€ivo vstiebava pies
zalude¢ni a stfevni sliznici do krve. Nevyhodou tohoto zptisobu podani je, ze 1é¢ivo musi
cestou do télniho obéhu vzdy projit jatry. Tato skute¢nost ma prakticky vyznam pro podavani
1é¢iv, ktera v jatrech podléhaji rychlé chemické preméné a inaktivaci = ,,FIRST PASS jaterni
eliminace*. Cim v&tsi je first pass jaterni eliminace peroralné podaného 1é&iva, tim mensi je
jeho biologicka dostupnost (neboli ¢im vice 1éCiva jatra odbouraji a vylouci, tim méné 1éCiva
se dostane do krevniho ob&hu a na misto pozadovaného uc¢inku).

Farmakodynamika
- zabyva se tim, co 1é¢ivo d€la s organismem — zabyva se studiem ucinku 1é¢iv na
organismus véetné mechanismu jejich plisobeni
- cilem je ur¢it terapeutické Uc€inky 1é¢iv a toxické disledky jejich podavani

Toxikologie
- oborem farmakologie, ktery se zabyva nezadoucimi ucinky lé¢iv na zivy organismus
- véda o jedech, jejich zdrojich, slozeni, u¢incich apod.
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Pojmy z oblasti farmakologie
Terapie = 1écba
Farmakon = 1éc¢ivo, 1ék
Farmakoterapie = 1é¢eni pomoci 1é¢iva
déleni 1éCby: kauzalni — lé¢ime pficinu nemoci

symptomaticka — 1é¢ime piiznaky nemoci

substitu¢ni — doplitujeme chybé¢jici latky

placebo-efekt — je podavana neucinna latka, avSak pacient se domniva,
ze dostava ucinny 1ék

Indikace = stavy pacienta, pfi nichz je vhodné podani daného 1é¢iva. Odstavec s nazvem
»Indikace* Vv ptibalovém letdku udava, k ¢emu je dané léCivo uréeno. V SirSim smyslu
nezahrnuje indikace pouze vhodnost podani léCiva, ale 1 provedeni l1ékaiského zakroku.

Kontraindikace = stav, kdy je nevhodné dané 1é¢ivo podavat, nebo se smi podavat jen se
zvySenou opatrnosti, nebot’ by jeho podanim mohlo dojit ke zhorSeni zdravotniho stavu
pacienta, ¢i dokonce k ohroZeni zivota. V S§irSim medicinském smyslu kontraindikace
nezahrnuje pouze zdkaz podavani nékterych 1éCiv, ale 1 zdkaz provadéni urcitého 1écebného
nebo diagnostického zakroku.

Interakce = vzajemné ovlivnéni soucasné podanych 1ékd. Vétsinou se tim mysli ovlivnéni
nepiiznivé. Nékdy toho naopak lze vyuzit. Naptiklad pouzitim dvou shodné ptisobicich 1é¢iv
Ize dosahnout Zadaného ucinku za pouziti nizsich davek. Interakce neznamenaji jen vzajemné
ovlivnéni mezi 1éCivy, ale i jinymi vlivy, napf. interakce mezi l1é¢ivem a potravinami nebo
napoji, interakce mezi lé€ivem a zafenim a jiné.

2.3. Davkovani

Davkovani 1é¢iva zahrnuje informaci, v jakém mnozstvi a jak Casto se léCivo pacientovi
podava. K informaci o davkovani by méla byt pfipojena i informace o zpasobu uziti, napf.
spolknout, zavést do kone¢niku, injekéni podani apod., vCetné piipadné informace, zda je
lepsi uzivat s potravou ¢i mimo ni, rano nebo vecer apod.

Davky
- davka je odmeétené mnozstvi léku. Uvadi se napf. vmg nebo mezinarodnich
jednotkach (napf. u antibiotik).

)
déleni: %\

podprahova — nevyvolava pozorovatelnou zménu sledované funkce y {)/\
e e 1 o, T &
prahova — jeji ucinek je hodnotitelny \ b N\ 5

s e \ Oy
nadprahova — terapeuticka davka vhodna pro 1é¢bu

) \

/’f_
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terapeutickd — davka vyuzivana pti 1écbé
maximalni — nejvyssi terapeutickd davka, kterd jesté nevyvolava toxické priznaky
(terapeutické i maximalni davky pro jednotliva léCiva jsou stanoveny na zakladé
terapeutickych zkusenosti)
- rozdéluji se jednotlivé a denni terapeutické a maximalni davky
DDD = doporucena denni davka

narazova (utocna) — Casto jednorazova, umoziuje rychlé dosazeni pozadované plazmatické
koncentrace

nasycovaci — umoziuje dosazeni pozadovanych koncentraci volné latky

udrzovaci — po nasyceni udrzuje hladinu 1é¢iva na pozadované vysi

efektivni — 1é¢ebna
toxickd — vyvolava nezadouci u€inky (je vyssi nez efektivni davka)
letalni — smrtelna (je vyssi nez toxicka davka)

pro déti
pro dospélé

v J4

terapeuticka Sife — udava rozpéti mezi davkou toxickou a efektivni

Zmény ucinku 1€Civ pii opakovaném podavani
- tolerance — snizeni odpovédi na latku
- 1ékové alergie
- lékova zavislost

Farmakoterapie u déti
- dité neni zmenSeny dospély!
- fyziologické procesy se u déti vyznamné méni v pribéhu 1.roku zivota (zejména prvni
tydny a mésice)
- vyznamné se méni farmakokinetika 1¢kti
- pro davkovani je nutné brat v ivahu vk ditéte, jeho hmotnost a povrch téla

Farmakoterapie ve staii
- stafi = vék na 65 let (nad 80 let = vysoké staii)
- vice onemocnéni, vice 1€k
- zménéné fyziologické funkce — vyznamnd zména Gc€innosti 1é€iv
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2.4. Aplikaéni formy 1é¢iv

Zpusoby podavani:

mistni podani — 1é¢ivo pusobi pouze lokalné
celkové podani — 1é¢ivo se dostavd do krevniho ob&hu a pilsobi v misté, kam je
doneseno (pusobi v celém organismu)

peroralni (tisty) — tablety, sirupy apod.

nevyhody: jaterni eliminace, drazdéni traviciho traktu, pomalej$i nastup ucinku
sublingvalni (pod jazyk) — absorpce z ustni sliznice, velmi rychly nastup ucinku
topické — mistni i¢inek na kizi nebo sliznice

inhalacni — t¢kava a plynna 1é¢iva mohou byt aplikovana a absorbovana pies plicni
epitel a sliznici dychaciho traktu. Velmi rychle dosahuji systémové cirkulace a vyhnou
se jaternimu first pass efektu. (mohou drazdit plicni epitel)

parenteralni — odpadaji faktory ovliviiujici absorpci. Koncentrace 1é¢iva v Krvi
dosazeno s vétsi presnosti a prakticky okamzité

rektalni — do kone¢niku. Vhodné pii nevolnosti, zvraceni, bezvédomi, u déti. 50%
obchazi jatra — mens$i first pass nez u p.o. podani. Celkové nebo mistni plisobeni.
vaginalni — na sliznici pochvy

intranazalni — vstfebani nosni sliznici

transdermalni — naplasti. Nalepuji se na kiizi, obsahuji zasobnik, ze kterého se 1é¢ivo
uvoliuje postupné.

implantaty — pod kizi

Lékové formy
Lécivo se stava lékem teprve po upravé do terapeuticky pouzitelné 1ékové formy. Volba

1ékové formy se fidi zplisobem pouZzivani 1éCiva tak, aby byla pfi manipulaci zachovana jeho
potfebna kvalita (napf. stabilita, pfesnost davkovani...)

Déleni:

pevné
pro peroralni uZiti:
o prasky = pfipravky tvofené pevnymi sypkymi suchymi ¢asticemi riizného typu

rozdrobnéni
o tablety = tuhé peroralni léky vétSinou s obsahem jedné davky léciva v jedné
tableté

= ziskavaji se lisovanim praSkovych nebo granulovanych smési

= druhy:
neobalené tablety ‘
obalené tablety /
Sumivé tablety
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tablety dispergovatelné v tstech
tablety pro ptipravu disperze
tablety s fizenym uvoliiovanim
s prodlouzenym uvolnovanim
se zpozdénym uvoliiovanim
S pulznim uvolilovanim
enterosolventni (rozpustné az ve stieve)
oralni
draz¢
tobolky = tuhé ptipravky s tvrdymi nebo mékkymi obaly ze zelatiny, rznych
tvart a velikosti
= obvykle obsahuji jednu davku 1é¢ivé latky
= obsah miize byt tuhy, polotuhy nebo tekuty (ale nesmi narusit obal!)

obal naruSovan travicimi $tdvami — uvolnéni obsahu
= druhy: tvrdé

mékké
enterosolventni &

S fizenym uvoliiovanim @

pro topické (mistni) uziti:

(@]

tekute
o

¢ipky = tuhé jednodavkové pripravky vhodné pro podéani do kone¢niku
= pfipravuji se lisovanim nebo litim
vaginalni kulicky = tuh¢ jednodavkové ptipravky kulovitého nebo vej¢itého
tvaru
» objem a konzistence vhodné k aplikaci do pochvy
tobolky pro podani rektalni nebo vaginalni
tablety pro vaginalni podani
zasypy = ned¢lené prasky urcené pro lokalni aplikaci

kapalné léky pro peroralni uziti = tekutiny k aplikaci sty do zaZivaciho Ustroji
a zpravidla k dosazeni systémového ucinku
kapalné 1éky k aplikaci na kizi a sliznice = tekutiny pro kozni pouziti maji
riznou viskozitu a jsou urcené k aplikaci na kizi nebo nehty k dosazeni
pozadovaného mistniho nebo transdermalniho uc¢inku

= pokud jsou aplikovany na silné poskozenou kizi, pfipravuji se sterilni

= patii sem roztoky, emulze a suspenze
roztoky

= skladaji se ze dvou slozek: rozpoustédlo a rozpousténa latka

= snadnd aplikace a rychly ucinek, nevyzaduji slozité postupy a zatizeni

= nevyhodou je sniZzena stabilita 1éCiva v roztoku (hlavné vodném)

» polévkova lzice = 15ml, ¢ajova 1zicka = 5ml
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sirupy = koncentrované roztoky cukrt (sacharosa, popi. glukosa, fructosa...)
nebo vicesytnych alkohold (sorbitol, manitol) ve vodé¢, vyluzich rostlinnych
drog nebo ovocnych §t'avach
= K vnitinimu uziti
= viskdzni konzistence, sladka chut’, obsahuji vodu
* min 45% celkové hmotnosti tvofi sacharosa
» uchovavaji se v chladu (8-15°C) — brani pomnozeni mikroorganismi
(protimikrobni pfisady)
aromatické vody = nasycené vodné roztoky snadno tékavych latek
= pouzivaji se nejcastéji jako korigencia chuti a viné, nékteré maji i
terapeuticky ucinek (Vétrova voda — pii nadymani)
slizy — nabobtnanim bobtnajicich polymernich latek vznika visk6zni koloidni
roztok
ptipravky z rostlinnych drog - nalevy, tinktury, odvary a extrakty
oc¢ni kapky - sterilni kapalné 1éky urcené ke vkapavani do oka
o¢ni vody - ur¢ené K myti ¢i koupani o¢i nebo k napusténi o¢nich obkladt
nosni kapky — ur¢ené k aplikaci do nosu (roztok, emulze, suspenze, sprej)
usni kapky — urcéené k prevenci nebo 1€cbé onemocnéni zevniho, vyjimecné i
stfedniho ucha, k zmék¢eni nebo rozpusténi mazové zatky, K ¢isténi zevniho
zvukovodu
= pted aplikaci ohtat na télesnou teplotu (pfedchazime tim toceni hlavy)
emulze = tekuté piipravky sloZzené ze dvou vzajemné se nemisicich nebo
omezen¢ misicich kapalin, ze kterych jedna je rozptylena ve druhé v podobé
malych kapek
= K vnitinimu nebo vnéj§imu pouziti
= nékteré emulze k zevni aplikaci na ki0Zi se oznaCuji jako mazani
(Linimenta) a omyvadla (Lotiones)
suspenze = tekuté piipravky slozené z dispergované pevné faze a disperzniho
kapalného prostredi
= nutné pied pouZitim protiepat!

- polotuhé
topické (mistni) podéani

@)
©)
@)

masti — z mast'ového zakladu

krémy — z krémového zakladu (obsahuji vice vody — méné hutné)

gely — tvofeny kapalinami, které gelovati za pfitomnosti vhodnych
gelotvornych latek

pasty — z mastového nebo krémového zékladu a piiblizné 25 a vice procent
rozdrobnéného tuhého 1é¢iva nebo smési léciv
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2.5. Nezadouci uéinky (NU)

V podstaté¢ kazdé 1é¢ivo krome svych ucinkl, pro které se pouzivd, zaroven pilisobi na
pacientai jinak, coz je vétsinou nezadouci. Nezadouci Géinky se lisi svou zavaznosti, u
nekterych se jiz doptedu pocita s tim, ze prospéch z podani 1é¢iva je pro pacienta vyssi nez
rizika nezadoucich 0¢inku. Jindy mohou nezadouci ucinky pro svou zavaznost vést k
ukonceni 1écby danym lécivem, nebo dokonce pacienta trvale poskodit, piipadné zpisobit
jeho smrt. Mnoho nezadoucich G¢inkt zavisi na velikosti davky, nékteré se objevuji jen u
urcitych lidi, ktefi k nim maji jisté piredpoklady.

Nezadoucim ucinkem 1é¢ivého ptipravku se rozumi odezva na 1éCivy piipravek, ktera je
nepiizniva a nezamyslend. Nezadouci u¢inky 1écivych piipravki se rozliSuji zejména na:

a) zavazné nezadouci ucinky, které maji za nasledek smrt, ohrozeni zivota, hospitalizaci
nebo prodlouzeni probihajici hospitalizace, zplsobuji trvalé ¢i vyznamné poSkozeni
zdravi nebo omezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozena anomalie ¢i vrozena
vada u potomku

b) neocekavané nezadouci UCinky, jejichz povaha, zavaznost nebo dusledek jsou v
rozporu s informacemi uvedenymi v souhrnu udaji o pfipravku u registrovaného
1é¢ivého piipravku nebo jsou v rozporu s dostupnymi informacemi

Nezadouci u¢inek mize byt jiZ znamy nebo dosud nepopsany.

Klasifikace nezadoucich ucinkti podle ¢etnosti

Velmi ¢asté  vice nez 1/10 pacientli

Casté vice nez 1/100 pacientt
Meéné casté  1/100 az 1/1 000 pacientil
Vzacné 1/1 000 az 1/10 000 pacientt

Velmi vzacné 1 na vice nez 10 000 pacientil

Farmakovigilance = dohled nad 1é¢ivymi pfipravky k zajisténi maximalni bezpecnosti

- hlavni naplni je shromazdovani informaci o nezadoucich ucincich 1éCiv a jejich
vyhodnocovani

- provadi: drzitel rozhodnuti o registraci daného 1é&ivého piipravku, SUKLu nebo
USKVBL

- nezadouci ucinky je nutné hlasit neprodlené
1ze elektronicky pomoci formulafa (k dispozici na www.sukl.cz):
- ,Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky lécivych ptipravka";
- ,,HlaSeni podezieni na zavadu v jakosti 1écivych ptipravka".
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Déleni:
- typ A: ucinek léku
o 76% nezadoucich polékovych reakci nebo interakci
o zavislost na davce 1é¢ivé latky
o obvykle zpisobeny zvySenim hlavniho terapeutického ucinku nebo jiného
ucinku farmaka
o upravou davky se snizuje jejich vyskyt
o napf: pretrvavajici utlum po vecerni davce hypnotik (=,,1éky na spani®)
- typ B: reakce pacienta
o nepredvidatelné, Casto zavazné reakce
o nezavislé na davce
o zpusobené napf. imunopatologickymi mechanismy (napi. anafylaxe, vyrazka)
nebo metabolickymi odchylkami (napf. geneticky podminénymi)
- typ C: napodobuje projevy zdvazného onemocnéni
o napf. vyskyt nadorového bujeni (pritkaz pticiny je zvlasté obtizny)

Nékteré nezadouci ti€inky se mohou vyskytnout se zpozdénim nékolika mésict az roki.
Nebezpeci samoléceni:

Neschopnost uréeni diagndzy
Nespravna volba 1éCiva

Nedostatecné znalosti o uzivani Iéku — davkovani, doba terapie, interakce, duplicita
Chybi poznatky z praktickych zkuSenosti

Toxicita 1é¢iv v t€hotenstvi a dobé kojeni

Jelikoz velka ¢ast t€hotenstvi neni planovéna, je nutné informovat Zeny ve fertilnim véku o
pfipadném riziku nékterych 1é¢iv na plod.

Lze fici, Ze témét vSechna lécCiva, kterd dosahnou krevniho ob&hu matky, se ve vétSim ¢i
mensim rozsahu dostanou 1 do krevniho ob&hu plodu.

Obdobi blastogeneze: reakce vse nebo nic

Obdobi organogeneze (3.-16. tyden): kritické obdobi pro ptisobeni 1é¢iv — malformace *
Obdobi fetalniho vyvoje (2.-3.trimestr): 1é¢iva nevyvolavaji malformace, ale mohou ptisobit
toxicky na tkané (ovlivnéni jejich rlstu a funkéniho vyvoje)

Obdobi bezprostiedné pred porodem: nékteré Iéky kontraindikovany

*  Thalidomid (slabé sedativum) uveden na trh pod ndazven Contergan v roce 1957 k léche
rannich nevolnosti téhotnych zen. Vroce 1961 stazen pro vyskyt fokomelii (atrofickych
vrozenych vad horni nebo dolni koncetiny) novorozencu. Pocet poSkozenych deéti byl vétsi nez
10 000. Pritom pri zjistovani toxicity u potkanii (na jiném druhu nebyla jeho toxicita
testovana) nebyl teratogenni ucinek thalidomidu zaznamenan.
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Nutné hodnotit pomér rizik a ptinost 1é¢ivych ptipravki po celou dobu pfitomnosti 1é¢iva na
trhu.

Nedostatecné 1é¢ené onemocnéni (diabetes, epilepsie, astma, infekéni onemocnéni,
hypertenze) mize byt pro plod podstatné vétsim rizikem nez uvdzend farmakoterapie.

Laktace (kojeni):
Léky prestupuji do mateiského mléka v rizném mnozstvi (placentou 1éky piestupuji snadnéji
nez do mléka). Udava se, ze celkové do mléka prechazi 0,1-2% uzité davky.

Vedle spravného rozhodnuti o nutnosti 1é€by a volbé 1éku je nutné doporucit uziti 1€ku ihned
po kojeni (max.koncentrace v mléce je za 1-3 hodiny po perordlnim uziti matkou) nebo pied
nejdel§im spankem ditéte (pii podavani 1x denn¢).

Pfi nutnosti 1é¢it matku 1€¢ivy se pfi pochybnostech zvazuje moznost odstaveni ditéte.

Lékova alergie
V normélnich podminkach je ukolem imunitniho systému odstrafiovat z organismu cizorodé

Castice, napt. bakterie. Imunitni reakce mohou probihat zbyte¢né nebo pfili§ silng, a pfitom
poskozovat organismus.

Alergicka reakce = nepfiméiend reakce imunitniho systému na zevni alergeny (pyly, plisné,
zvitata, potraviny, léky...)

Alergické reakce Ize délit do ctyt kategorii:
Imunopatologicka reakce 1. typu (typ anafylakticky, atopicky)
- Casna precitlivélost
- nejbézngjsi typ
- reakce probiha v zavislosti na vstupu alergenu:
lokalng: alergicka ryma (senné ryma), konjunktivitida (zanét spojivek), astma
bronchiale, atopicka dermatitida, ...
systémove¢: anafylakticky Sok (Rychle nastupujici typ celkové alergické reakce.
Tato zavazna reakce muze zpusobit i smrt. Typicky se projevuje
fadou symptomdi, mezi néZ patii svédiva vyrazka, otok v hrdle a
nizky krevni tlak. K béznym pficindm patii bodnuti ¢i Stipnuti
hmyzem nebo poziti jistych potravin a 1ék.)

Imunopatologicka reakce Il. typu (cytotoxicky typ)
Imunopatologicka reakce III. typu

Imunopatologicka reakce IV. typu
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2.6. Neodkladna péce

2.6.1. Neodkladna resuscitace

2.6.2. Nahla postizeni obehového systému

2.6.3. Nahla postizeni dychani

2.6.4. Nahl¢é ptihody neurologické

2.6.5. Sok

2.6.6. Urazy (krvaceni, zlomeniny)

2.6.7. Nahla postizeni z fyzikalnich a jinych pficin

Dulezita telefonni ¢isla:

155 Zachranna sluzba
150 Hasici

158 Policie CR

156 M¢stska policie
112 Tistiové volani
1210 Horska sluzba

Odbornou pfednemocni¢ni neodkladnou péci =zajisStuje Zdravotnicka zachranna
sluzba (ZZ25S).

Pifednemocni¢ni neodkladna péce (PNP) je definovana jako péce o postiZzené na misté€ jejich
urazu nebo nahlého onemocnéni, v pribéhu jejich transportu k dalSimu odbornému oSetieni a
pfi jejich predani do zdravotnického zatizeni.
PNP je poskytovana pfii stavech, které:

- bezprosttedné ohrozuji Zivot postizené¢ho

- zpusobi bez rychlého poskytnuti odborné prvni pomoci trvalé nasledky

- mohou vést prohlubovanim chorobnych zmén k nahlé smrti

- pusobi nahlé utrpeni a bolest

- pulsobi zmény chovani a jednani, ohrozujici postiZeného nebo jeho okoli

Pfednemocnic¢ni neodkladnou péci zajistuji vyjezdové skupiny:
rychla zdravotnicka pomoc (RZP), v niZ je nejméné dvouclennd posadka ve sloZeni fidic-
zéAchranaf a zdravotnicky zachranaf. o

=k

rychld lékaFska pomoc (RLP), s nejméné¢ tficlennou posadkou ve slozeni fidic-
zachranaf, zdravotnicky zachranar a lékar. = &

oLlo
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rychla lékarska pomoc v systému Rendez-Vous (RV) s nejméné dvouclennou posadkou ve
slozeni fidi¢-zachranaf a 1ékar. (Vyuzivan mensi viz.) =

bo—Tor
letecka zachranna sluzba (LZS), v niz je zdravotnické ¢ast osadky nejméné dvouclenna ve
sloZzeni zdravotnicky zachranar a lIékar.

Prvni pomoc

= soubor jednoduchych opatteni, ktera omezuji rozsah a disledky poskozeni pti nahlém
ohrozeni zdravi

- muze byt provedena bez jakéhokoliv specializovaného vybaveni

- jeji soucasti je privolani odborné prvni pomoci (pfi volani uvedeme: jméno, misto a cas
nehody, rozsah nehody, pocet zranénych — charakter postiZeni, ptistupova cesta, dalsi
mozna nebezpedi apod. NIKDY NEZAVESUJEME PRVNI !)

- V ptipadé¢ bezprosttedniho ohroZeni Zivota je soucasti i zakladni neodkladné resuscitace

2.6.1. Neodkladna resuscitace
2.6.1.1. Diagnostika nahlé zastavy obéhu
Zivotni funkce:

- védomi

- dychani

- srdec¢ni akce

Nahla zastava obéhu - diagnostika:
- kleknu k hlavé a zjistuju stav védomi a dychani:
- bezvédomi — oslovim, ptam se, zda mé postizeny vnimd, zkusim, zda reaguje na
bolestivy podnét
- zastava dychani — priloZim ucho na usta postizeného, ruku polozim na hrudnik (citim,
vidim, slysim, hmatam) sleduji, zda postizeny dychd — pokud neni 100% jistota, Ze
postizeny dycha, VZDY zahajuji resuscitaci!

- nehmatny tep — pozor! snadno zaménitelné s tepem zachranujiciho

Po zjisténi nebo pri podezieni na zastavu obéhu a/nebo dychani nutno ihned volat o
pomoc (155 nebo 112) a zahajit neodkladnou resuscitaci.
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KDY nezahajujeme resuscitaci:

- jsou-li pfitomny znamky jisté, nezvratné smrti (mrtvolna ztuhlost, mrtvolné skvrny,
mrtvolny rozklad) — JINAK MUZE SMRT URCIT POUZE LEKAR!
- je-li pfeziti s ohledem na stav nebo diagnozu jednoznacné nemozné (napi. rozsahlé a

viditelné devastujici poranéni mozku)

- vextrémné vyjimecénych piipadech, kdy by se zachrance vystavil riziku vlastniho

zavazného poskozeni zdravi (pi. valka)

KDY ukoncujeme resuscitaci:
- pti obnové spontanniho obéhu a dychani
- po prijezdu zachranné sluzby
- pfiuplném vycerpani zachrance

Zakladni neodkladna resuscitace (synonymum: kardiopulmonalni resuscitace)
- cilem je co nejrychlejsi okysliceni zivotné dilezitych organt postizeného

- kspéchu je rozhodujici kvalita a v€asnost zasahu
- jednotlivé faze:

o zajiSténi prichodnosti dychacich cest

o umélé dychani z plic do plic

o nepifima masaz srdce

2.6.1.2. Zajisténi priachodnosti neprichodnych dychacich cest
- otevieni a vyc¢iSténi ust a hltanu
uder do zad (5 uderi mezi lopatky — pokud neni uvolnéno -> Heimlichiv manévr)
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- zéklon hlavy
postup:

- polozime bezvédomého na zada

- hlava se zvednutim a lehkym tahem dolni
Celisti zakloni a usta oteviou

- zéklon hlavy se zvyrazni mirnym tlakem na ¢elo

- podsune se druhd ruka pod $iji a tim se lehce
pozvedne

nikdy nepodkladat hlavu!

2.6.1.3. Umélé dychani
- provadi se pouze s pomickami (maska) (vyjimka: rodina, blizci)
- pomér: 30 : 2 (stlaceni hrudniku : vdech)
- béhem vdechti neni provadéna nepiima masaz srdce

2.6.1.4. Nahrada a obnoveni obéhu
e nepiimé masaz srdce
e pouziti automatizovaného externiho defibriladtoru (AED)




nepfima masaz srdce
o volam o pomoc
o urcit stfed hrudniku — spojnice prsnich bradavek a sterna (nejlépe postizeného
vysvléci)
o do tohoto mista polozit patu ruky, pfes ni druhd ruka

o kle¢im (,,stabilni trojnozka*, rovna zada)

o aktivné se zvedam a vahou horni poloviny téla padam
dolt

o ruce zistavaji v kontaktu s hrudnikem

o pokud je nezbytné od pacienta odejit (ptivolat pomoc)
— nesmi zustat na zadech, uklddam do ulevové

polohy:
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2.6.1.5. Resuscitace ditéte
- postup stejny jako u dospélého
- zpruchodnéni dychacich cest:
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- hrudnik stlacujeme méné, s ohledem na v&k a télesnou konstituci ditéte (viz obr.),
ptizptisobujeme 1 umélé dychani
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2.5.2. Nahla postiZeni obéhového systému

Tato postiZzeni neni moZné laicky diagnostikovat. Nutné volat RZP i pfi podezieni. DillezZité je
zavolat pomoc VCAS!

Akutni infarkt myokardu (AIM)

- v dasledku ucpani srde¢ni cévy krevni srazeninou

- pfiznaky:

- pal¢iva bolest na hrudi, umisténa do plochy, ne do bodu (pacient ukazuje celou dlani,
nikoliv prstem)

- bolest vystieluje do dolni celisti, levého ramene a levé dolni koncetiny, nékdy i do
zad a tyla

- bolest neni z&visla na poloze a dychani

- pacient je opoceny, bledy, uzkostny (pln¢ si uvédomuje své srdecni postizeni)
- nevolnost, pocit na zvraceni, vlastni zvraceni

- zmatenost, agresivita
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- prvni pomoc:
- pacienta psychicky uklidnime, uvolnime tésnici odév
- posadime postizeného na zem s opfenim zad o sténu
- zamezime fyzické ndmaze - zakaz chlize, mluveni
- zajistime ptivod Cerstvého vzduchu
- mtizeme dat studeny obklad na Celo a zatylek
- piivolame ZZS
- O TRANSPORT PACIENTA SE SAMI NEPOKOUSIME!

Nahla cévni mozkovd prihoda

- zavazné poskozeni mozku

- nemusi mit zadné ptedchozi piiznaky
- pficiny:

- krevni srazenina (tukova embolie) ucpe tepnu zésobujici uréitou oblast mozku
kyslikem a zivinami
- méné Casto je pficinou krvaceni z prasklé mozkové cévy
- ptiznaky:
- mirné mravenceni a porucha hybnosti koncetin na jedné poloviné téla
- $patna vyslovnost (porucha motoriky svalstva)
- pokles o¢niho vicka a koutku ust (na jedné polovin¢)
- §patna chiize
- rukou nelze uchopit ani lehky pfedmét
- V koncetiné se ztraci cit a pacient ma mensi silu
- $picka jazyka se pii vyplaznuti toci na postiZenou stranu
- pti velkém rozsahu postiZzeni — aZ zastava krevniho ob&hu
-prvni pomoc:
- je to kriticky stav
- nutné, aby se postizeny dostal co nejdiive do nemocnice, aby Ucinné 1é€eni bylo
provedeno do 3 hodin od vzniku pfiznakt
- nezbytné ptivolat thned ZZS 1 pti podezieni na toto onemocnéni

2.5.3. Nahla postiZeni dychani
Zastava dechu
- mlze zpusobit poSkozeni mozku nebo srde¢ni zastavu
- pfi¢inou muze byt neprichodnost dychacich cest zplisobena:
zapadnuti jazyka
polknuti cizich pfedmétl, zubnich protéz
ucpani — zvratky, hleny, ...
otok (edém) hltanu, jazyka, epiglotitida (zanét dychacich cest)
vdechnuti vody pii topeni
vdechnuti obsahu zaludku pti bezvédomi
- uplny zavér dychacich cest: - bez zvukovych fenoménii
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- vede k duseni
- bez 1é¢by dochazi k zastavé obéhu
- astecny zavér: - zvukoveé fenomény
- dle svého stupné vede k poskozeni mozku, sekundérni zastaveé
dychani a obé¢hu
- uvolnéni prekazky v dychacich cestach:
- pokud je postizeny pii védomi a dycha — vyzveme ho ke kaslani, improvizovanému
vyjmuti
- uplna neprichodnost — 5 udert mezi lopatky — pokud neni uvolnéno — Heimlichiiv
manévr (5x zatlaCime mezi pupkem a sternem)

Umeéla plicni ventilace:
- dychani z st do nosu
- postup: - zaklonit hlavu a uzavfit tsta postizeného (ruka na brad¢)
- hluboce nadechnout, usty obejmout nos a siln¢ a plynule
vdechnout
- na konci vdechu postizenému oteviit Gsta, abychom mu
usnadnili vydech
- dychani z st do Gst
- zaklonit hlavu postizeného — jedna ruka na ele, druhd pod $iji
- hluboce nadechnout, t€sné obejmout svymi Usty usta pacienta (u déti Gsta i
nos) — vdechnout do Gst, nos uzavfit palcem a ukazovackem
- sledujeme pohyb hrudniku pacienta
- nechame ho pasivné€ vydechnout, poslouchdme inik vzduchu

2.5.4. Nahlé prihody neurologické

Poruchy védomi:

- maji mnoho pficin

- laickd prvni pomoc se poskytuje stejné¢ bez ohledu na vyvolavajici ptic¢inu
- ¢im rychlejsi je rychlost ztraty védomi, tim zavaznéjsi je stav

- poruchy védomi se déli na povrchni a hluboké

Synkopa

- kratkodoba porucha védomi
- nasledek nedostatecného okysli¢eni mozku
- pfiznaky: bledost
nevolnost
poceni
bradykardie (snizena tepova frekvence — pod 60/min)
hypotenze (= nizky krevni tlak)
hmatny puls
- vypadek sluchu, pozd¢ji zraku
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- postizena osoba pada na zem a ztraci védomi
- rychld obnova védomi bez kieci
- rizné pficiny:
- vyCerpani
- dlouhodobé¢ stani
- pobyt ve vydychaném horkém vzduchu (dopravni prosttedky, haly...)
- bolest
- nedostateCny pitny rezim
- rychlé postaveni z lizka
- velky zaklon hlavy (nedokrveni mozku)
- epileptické zachvaty
- a dalsi
- prvni pomoc:
- jsme-li blizko, zabranime padu a poranéni
- ulozime postizeného na zem
- oveéfime hloubku poruchy védomi dotazem: Co je vam? Co je za den?
- jemn¢ zatfeseme v ramenou
- umistime pacienta do vodorovné polohy a zvedneme mu nohy
- studeny obklad na celo
- ptisun Cerstvého vzduchu
- chladny napoj na osvézeni
- béhem nékolika minut je plné€ orientovan a schopen dalsi ¢innosti (neni nutno
volat 1ékare)
- ovétime priachodnost dychacich cest (pokud nedycha — zahajime resuscitaci)

Epilepticky zachvat
- zabranit zranovani

- nic nevkladat do st

2.5.5. Sok
- klinicky obraz Soku:
- uzkost, roste do zmatenosti a agresivity, posléze az bezvédomi
- barva — bledost, chladna a opocena kiize, popi. cyandza (= modravé zbarveni kiize a
sliznic)
- kapilarni navrat — po kompresi nehtového lizka po dobu 5 s zrizovi do 2 sekund
- zrychlené dychani
- zrychleny srde¢ni pulz

- protiSokova opatieni
- ukolem prvni pomoci je zabranit rozvoji Sokového stavu nebo preruSeni
nastupujicich zmén
- zajisténi volné prichodnych dychacich cest
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- imobilizace zlomenin

- uloZeni do protiSokové polohy se zvySenim koncetin

- zastaveni krvaceni

- pravidlo ,, 4T “:
Teplo — zajisténi tepelného komfortu, zamezeni tepelnych ztrat, nenechat

postizeného lezet na holé zemi (prochladnuti hrozi 1 v 1éte!)
Tekutiny — zadné nepodavat tsty, pouze svlazovani rtd (tlumeni pocitu Zizné)
Ticho — psychologicky vliv (uklidnéni...)
Transport — co nejrychleji, sami netransportujeme (mohlo by to zhorsit stav
pacienta), transport v protisokové poloze

2.5.6. Urazy (krvaceni, zlomeniny)
Krvaceni (HAEMORRHAGIA)

zevni krvaceni je neptehlédnutelné a pristupné vykonim k jeho zastaveni
pti poskytovani prvni pomoci je tfeba nejen zastavit krvéaceni, ale téz chranit ranu pred
infekci spravnym pfiloZenim kryciho obvazu

oSetfujici ma dbat na vlastni zdravi — pouzivat ochranné rukavice

zevni krvaceni:

- tepenné (vystiikovani svétle ¢ervené krve z rany rytmicky s tepem)

- zilni (plynulé vytékani tmavé Cervené krve z rany)

- smiSené

- vlase¢nicoveé

vnitini krvaceni (neni viditelné, ale velmi zadvazné)

poskytnuti prvni pomoci je stejné pro tepenné i zilni krvaceni

prvni pomoc pro tepenné a zilni krvaceni:

1.posazeni nebo poloZeni pacienta na zem (pfedchazime tak moZznému omdleni
ranéného po pohledu na vlastni poranéni)

2. zvednuti ranéné koncetiny nad roven srdce, abychom snizili ptitok krve k poranéni

3. stlaceni tepny piimo v ran¢€ nebo stlaceni tlakového bodu

4. tamponada rany

(- v terénu ptilozeny obvaz nikdy nesnimame!!! maximalné mizeme piidat dal$i vrstvu)

Tlakovy obvaz
- stlacuje v misté ptiloZeni ranu a poranénou tepnu nebo Zilu, aby bylo zastaveno krvaceni
- sklada se ze 3 vrstev:

- prvni — sterilni kryti pfilozené na krvacejici ranu, nejlépe polstarek hotového obvazu
vhodné velikosti

- druh4 — fixacni obinadlo, kterym pfichytime sterilni kryti v poZadovaném misté

- tfeti — tlakovéa vrstva — Z nerozmotaného obvazu, ktery je pouze vybalen

Z ochranného obalu nebo samotny Satek nebo kapesnik
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- tlakova vrstva nesmi byt tvofena tvrdymi pfedméty (kamen, mince), musi byt dostatecné
masivni a vysoka

- po dokonceni tlakového obvazu tlakova bod uvolnime a sledujeme, zda obvaz neprosakuje

- pokud prosakuje — piilozime na obvaz dalsi tlakovou vrstvu a pevné piipoutaime dal$im
obinadlem

- piikladame maximaln¢ 3 tlakové vrstvy

- tlakovy obvaz ukoncime spolehlivym uzlem

Krvaceni z nosu

prvni pomoc:
- sedét v mirném predklonu
- ucpat nos
- chladit zatylek

Zlomeniny
- nejisté ptiznaky zlomenin:
- krevni vyron (hematom)
- bolest - téméf vzdy (mimo poskozeni nervovych kment nebo michy)
- poskozeni funkce - u nékterych zlomenin nemusi byt funkce ovlivnéna (¢asti s malou
pohyblivosti)
- jisté ptiznaky zlomenin:
- deformita - vznika pfimym ptisobenim nasili a tahu svalt za jednotlivé tlomky
- patologicka pohyblivost - nejlépe viditelna u dlouhych kosti, obtiZzné se projevuje pii
zlomeninach panve a patefe
- prvni pomoc:
- dokonala fixace kosti ptes dva klouby (nad i pod)
- chlazeni
- oteviené zlomeniny — pfiloZeni sterilniho kryti a mékkého oblozeni
- u zlomenin vétSich kosti protiSokova opatfeni

2.5.7. Nahla postizeni z fyzikalnich a jinych pFicin
Popéleniny
- zevni plsobeni teplot nebo svétla na povrch lidského téla
- soubor celkovych ptiznakd, které provazeji rozsahlejsi popaleniny = nemoc z popaleni
- zavaznost dana rozsahem popaleniny, jeji hloubkou, pfi¢inou urazu, vékem pacienta a jeho
zdravotnim stavem
- prvni pomoc:
- odstranime postizeného z dosahu Skodlivin (napt. uhaseni hoticiho odévu)
- odsuneme ho na bezpecné misto
- po stabilizaci celkového stavu teprve péce o popalené plochy
- transport na chirurgické pracovisteé

44




- chlazeni — proudem mirné studené vody, dokud je to pacientovi piijemné (chlazeni
odvadi teplo a ptsobi analgeticky)
- chladime max.5% povrchu téla (aby nedoslo k podchlazeni), vodou 4 - 8°C
- u velmi malych déti nechladime viibec (hrozi chladovy Sok)
- sterilni kryti popalené ¢asti
- u koncetin sterilni kryti pfilozime 1 mezi jednotlivé prsty — aby nemohly ,,pfirtst™ k sobé
- na popaleniny v prvni fazi nenanasime krémy a pudry — drézdi poskozenou pokozku,
pusobi bolest a komplikace pii oSetfovani
- vzniklé ptiskvary (silonové a umélohmotné materialy)
- nestrhavame
- okolni volnou tkaninu odstfihneme
- ptiskvar ponechdme na pokozce a pfilozime kryci obvaz
- nekryji se popaleniny 1.st. a zasazeny oblicej a krk

Upal
- pti zvysSené té€lesné ndmaze v prostiedi s vyssi teplotou vzduchu, ktery je nasycen vodnimi
parami (pobyt ve vyhiaté nevétrané mistnosti, po fyzické ndmaze, po sportu v horkém
pocasi, pobyt na slunci, nadmérné opalovani)
- projevy:
- Zizen
- horecka
- silné poceni
- zarudly oblicej
- malatnost
- Zmatenost
- poruchy védomi az bezvédomi
- inava
- bolesti hlavy
- zavrat’, zvraceni
- zrychlené a povrchni dychéani
- zvySena tepova frekvence
- poruchy zraku (mzitky) a sluchu (huceni)
- prvni pomoc:
- uchyleni do chladnéjsi a vétrané mistnosti
- polozit na zada a zvednout dolni koncetiny
- studené obklady na hlavu, eventualn¢ sprchovani vlaznou vodou
- chlazeny napoj v malych davkach (ne voda, ale mineralky nebo slaby roztok soli)
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Uzeh
- vznika pfi ptimém a prudkém plisobeni paprski slunce na hlavu
- ktize je Cervena, citlivd, sucha, natazend, chybi poceni
- prvni pomoc:
- presunuti pacienta na chladné a vétrané misto
- piti mirn€ chlazené mineralky
- mirn€ podlozit hlavu
- studené obklady na hlavu a studené zabaly

Vychladnuti a omrznuti

- ucinek chladu a mrazu se mize projevit na clovéku jak celkové tak mistné
- pti celkovém postizeni jde o nasledky klesani télesné teploty
- ptiznaky:
- pokles tepové a dechové frekvence
- inavnost
- nizka télesna teplota
- bledost
- pomala ztrata védomi
- povrchni dech
- prvni pomoc:
- zabranéni dal$im tepelnym ztratdm
- odstranéni mokrého obleceni a jeho nahrazeni suchym a vyhfatym oblecenim
- V terénu: vlozit ruce zbavené odévu do podpazi poranéného — zde si organismus
intenzivné vytvaii teplo
- preneseni do teplé mistnosti
- vanova koupel s vodou teplou 35°C
- podani ¢erné kavy nebo jiného teplého napoje (Cokolada)
- nepodavat alkohol
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3.0. PROBLEMATIKA HUMANNICH VYHRAZENYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU

3.1. Léciva gastrointestinalniho traktu

Funkce GIT
Organismus piijima ze zevniho prostiedi ziviny a mineraly a dalsi slozky. GIT zajist'uje, aby
pfijaté ziviny byly nejprve adekvatné zpracovany jak mechanicky tak chemicky. Tento proces
se nazyva traveni. Jen takto mohou byt ziviny vstiebany.
Zakladni funkce:

- metabolismus — proces vymény latek a energie

- traveni — mechanické a chemické zpracovani potravy

- vstfebavani — resorpce a transport rozlozenych zivin do krevniho ob¢hu a tkani
Cely GIT musi mit k dispozici dostatecné u¢inny imunitni systém, protoze potraviny, které
pfijimame, nejsou sterilni.

Dutina ustni

Zvykanim je potrava mechanicky drcena a smichana se slinami. Sliny jsou tvofeny vodou,
anorganickymi komponenty (ionty sodiku, drasliku, vapniku a chloridy) a organickymi
komponenty jako alfa amyldza (5té€pi Skroby), imunoglobuliny, lysozym (ma antibakteridlni
vyznam) a hlen mucin (umoziiuje hladky posun potravy). Z dutiny Ustni se rozmélnéna
potrava dostava slozitym reflexnim déjem do hltanu a odtud do jicnu.

Jicen
Polykané sousto napne sténu jicnu a tim vyvold stah kruhovitych svalovych snopi. Stah
postupuje po jicnu jako vlna a dopravi tak potravu az do zaludku (tzv. peristaltika).

Zaludek

Zaludek je vakovity organ, ulozeny v horni ¢asti bfisni dutiny z vétsi ¢asti vlevo.

Je-li zaludek prazdny, jsou jeho stény kontrahovany (stazeny), takze vznika pouze §térbinovy
prostor, naplnény malym mnozstvim tekutiny. Nejhotejsi ¢ast zaludku vypliuje vzduch
(vzduchova bublina).

Funkce zaludku:

1) Je nadrzi potravy, ve které dochéazi k jejimu dokonalému promichéani (peristaltika), takze
vznikd kaSovity obsah, tzv. travenina (chymus).

2) Vylucuje zaludecni st'avu, ktera obsahuje travici enzymy, kyselinu chlorovodikovou (HCI)
a dalsi slozky, které napomahaji rozlozeni potravy. (za 24 hodin se vytvori 2-31 zalude¢ni

stavy)
Vyprazdinovani zaludku se déje po ¢astech do dvanacterniku.

47




Tenké stirevo

Tenké stfevo je 3 - 5m dlouha trubice, tvofena klky. Ziviny jsou zde rozkladany na
nejjednodussi prvky a transportovany krvi do organismu.

Tenké stfevo tvofi: dvanacternik, lacnik a kycelnik. Psobi zde pankreatickd §t'ava, vznikajici
ve slinivce (pancreas) a zlu¢, vznikajici v jatrech. Pankreatickd $tava obsahuje enzymy,
zejména trypsin (3t&pi bilkoviny), lipazu (5tépi tuky) a amylazu (§tépi Skroby). Zlug, které se
za den vytvoii asi 0,5 — 11, obsahuje barvivo bilirubin a neobsahuje enzymy. Zlu¢ podporuje
rozpadavani tuku na drobné kapénky, tim usnadiiuje ptisobeni pankreatické stavy, umoziuje
vstiebavani mastnych kyselin a vitaminii rozpustnych v tucich.

Dalsi funkce tenkého stfeva je vstiebavani vody, které je dalezité pii nadmérném odvodnéni,
napfiklad pfi zvraceni.

Tlusté sti‘evo

Sténa tlustého stfeva je upravena pro vstiebavani vody a zahus$téni obsahu a pro dokonceni
traveni hnitim a kvaSenim zbytki potravy. Sliznice nema klky.

Hlenové 7zlazy stfevni sliznice produkuji mnozstvi hlenu, chraniciho sténu stfeva pied
poskozenim pfti kvasSeni cukrt a tuki a pfi hniti bilkovin. Pfi kvaseni a hniti vznikaji plyny
(metan a sirovodik).

Vitamin C a B12 jsou vyuzivany stfevnimi bakteriemi. Vitamin K vytvaii stievni bakterie.
Stolice zéavisi na druhu pozité potravy a formuje se v koneCniku z odpadnich latek a
nestravitelnych zbytki.

Jicen

Zaludek

- Tenké
. stievo

Tlusté stievo

Kycelnik

T
Konecnik //_EU

Ritni otvor
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ROZDELENIi A CHARAKTERISTIKA LECIV

3.1.1. Acida
Skupina Iékti pouzivana pii nékterych poruchach traveni potravy v zaludku achlorhydrii,
achylii. Obsahuji nékteré enzymy a latky uvoliujici zitedénou HCI.

3.1.2. Antacida

Neutralizuji HCI v zaludku.

Pouziti: prevence viedové choroby, reflexni funkéni dyspepsie, pyroza (paleni zahy).

Piindsi ulevu u dyspeptickych potizi, pii uzivani nesteroidnich antiflogistikdch (napf.
Ibuprofen). Aplikuje se mezi jednotlivymi jidly, nikoli pfed nebo po jidle.

Piiklady lécivych pripravki :

Rennie pastilky

Davkovani: Dospéli a mladistvi od 15 let: 1-2 tablety dle potfeby; maximalné 16 tablet za 24
hodin. Doporucuje se uzivat 1 hodinu po hlavnim jidle a pfed spanim. Pro dosazeni

rychlejSiho u€inku je mozné prvni tabletu rozzvykat. Neuzivat dlouhodobé.

Tums tablety
Davkovani: Dospéli a déti od 12 let: 1-2 pastilky podle potteby rozkousat nebo nechat volné

rozpustit v ustech. Maximalné 12 pastilek denné. Neni uréeno détem do 12 let.

Maalox tablety

Davkovani: Obvykle 1-2 tablety pii obtizich nebo pravidelné v intervalech mezi jidly.
Maximalni pocet davek je 6 za den; maximalni denni davka 12 tablet nesmi byt pfekrocena.
Tablety se nechaji rozpustit v ustech nebo se rozzvykaji.

Talcid tablety

Davkovani: Paleni zahy a gastrointestinalni potize zptisobené piekyselenim: 1-2 tablety (500-
1000 mg) v ptipad¢ potieby. Celkova denni davka 6 g (12 tablet) by neméla byt piekrocena.
Tablety by mély byt rozzvykany.

Anacid suspenze
Davkovani: Dospéli a déti nad 14 let: pii mén¢ zadvaznych stavech lze podat jednorazovée 1
saCek pii obtizich (max. 4-6x denn¢). Pfed pouzitim je nutno obsah sacku promnout mezi

prsty.

Gaviskon tablety
Davkovani: Dospéli a déti od 12 let: 2-4 tablety po jidle a pied spanim (nejvyse 4krat denng).
Tablety je tfeba fadné rozzvykat.

Jedla soda
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3.1.3. Antidiarhoika

Plsobi proti prijmu.

Priklady lé¢ivych pripravki :

Carbo medicinalis (Aktivni uhli)

Piisobi na principu navazovani skodlivych latek na svij povrch.

Davkovani: Dospéli i déti od 3 let obvykle 600-1500 mg (2-5 tablet) 3-4krat denné; u prijmu
dospéli az 3000-3600 mg (10-12 tablet) 3-4krat denn¢, déti 1200-1500 mg (4-5 tablet) 4krat
denn¢. Tablety je vhodné rozkousat a zapit sklenici vody. Aktivni uhli muze snizovat
vstiebavani jinych peroralné podavanych 1€¢iv, proto je tfeba mezi uzitim ptipravku a jinych
1€kt dodrzet interval alesponi dvou hodin.

Smecta

Ptirodni ¢istény jil s vysokou absorpéni schopnosti, prakticky nerozpustny ve vode¢.
Davkovani: Akutni prijem: déti do 1 roku obvykle 2 sacky denné po dobu 3 dnti, poté 1
sacek denng; nad 1 rok 4 sacky denné po dobu 3 dni, poté 2 sacky denn¢; dospéli obvykle na
zacatku 1écby 6 sacki denné, lze sniZit na 3 saCky denné dle vyvoje pfiznakl. Ostatni
indikace: déti do 1 roku: 1 sacek denng; 1-2 roky: 1-2 sacky denné; star$i 2 let: 2-3 sacky
dennég; dospéli: obvykle 3 sacky denné. Obsah sacku se té€sné pred uzitim rozpusti ve sklenici
s 50 ml vody nebo se dikladné¢ zamichd do détské polotekuté stravy. Absorpcni vlastnosti
ptipravku mohou ovlivnit vstfebavani jinych 1€kii, nedoporucuje se proto podavat soucasné
(ve stejnou dobu) jiné 1€ky.

Endiaron tablety

Stfevni desinficiens. Ur¢eny pro prijmy infekéniho piivodu.

Kontraindikace: poruchy jater a ledvin, prvni trimestr gravidity.

Mozné pouZivat az pii hmotnosti nad 40kg.

Davkovani: Obvykla davka je 1 tableta 3krat denné. Doba podavéani u nespecifickych prijmu
2-3 dny (do normalizace stolice) (max.10 dni). Tablety se polykaji nerozkousané, nejlépe po

jidle, zapijeji se tekutinou.

Imodium kapsle, Loperon tablety

Ovlivnénim stfevni peristaltiky zastavuje prijem. Pouziti napf. u prijml zpisobenych
stresem.

Kontraindikace: precitlivélost na latku, infek¢éni prijem, zanéty tlustého stfeva, poruchy
prachodnosti stiev, priijmy pii otravach, déti do 12 let, kojeni, t€¢hotenstvi.

Davkovani: Akutni prijem: pocateéni davka 2 tobolky pro dospélé a 1 tobolka pro déti od 6
let, dale 1 tobolka (2 mg) po kazdé dalsi fidké stolici. Maximalni davka je 8 tobolek denné
pro dospélé, u déti 3 tobolky/20 kg. Nenastane-li u akutniho prijmu klinické zlepSeni do 48
hodin, podavani ma byt pferuSeno a pacient ma vyhledat Iékarte.

Tormentan ¢aj
Obsahuje list a plod bortivky. Neni ur¢en détem do 12 let.
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3.1.4. Antiemetika

Mirni nauseu (nevolnost, pocit na zvraceni) a zvraceni.

Priklady lé¢ivych pripravki :

Kinedryl tablety

Indikace: prevence a lé¢ba kinetoz.

Kontraindikace: pfecitlivélost na slozky ptipravku, ospalost, podavani détem do 2 let,

téhotenstvi a kojeni.

Nezadouct ucinky: ospalost, inava, snizeni pozornosti.

Davkovani: Dospéli: obvykle 1 tableta 60 minut pied zacatkem cesty. Pfi dlouhotrvajicim
cestovani lze podavat 1/2-1 tabletu v intervalu 2-3 hodin. V terapii akutné vzniklé kinetdzy se
uzivaji 2 tablety jednordzové, pifi nedostatecném ucinku poté v intervalech 30 minut 1/2-1
tabletu az do davky 4 tablet. Pii ndhlém zvraceni je ucelnéjsi pocatecni davku 2 tablet nepodat
najednou, ale rozdélenou do 4 davek v intervalu né¢kolika minut.

Déti 2-6 let 1/4 tablety, 6-15 let 1/4-1/2 tablety. Ptipravek neni uréen pro déti do 2 let. Prvni
davka se uzije 60 minut pfed zacatkem cesty, pfi dlouhotrvajicim cestovani se miize podéani
2krat zopakovat v intervalu 2-3 hodin. Maximaln¢ 8 tablet denné. Tabletu je nutno zapit
dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

Travel-Gum

Davkovani: Dospéli a mladistvi od 15 let 15-30 minut pfed zacatkem cesty 1 gumu zvykat
priblizn¢ 10 minut. Pokud se pfesto pozdéji vyskytnou obtize, je tfeba pti prvnich ptiznacich
vyzvykat jest¢ 1 gumu, dal$i davka pak muize byt uzita az po 6hodinovém intervalu.
Maximélni davka je 6-7 peroralnich gum denné. Zvykaci guma se zvyka po dobu asi 10 minut
a potom se vyplivne.

Avioplant kapsle

Obsahuje zazvor, 100 az 200 mg standardizovaného vytazku v tobolkach.

Davkovani: 3 az 4 hodiny pied odjezdem, pak kazdou hodinu podle potiteby. Tobolky dobie
zapit.

Zazvorova lizatka (napt. Gravipop)

3.1.5. Antihemoroidalia

Pouzivany k 1é¢bé hemoroidu.

Caje - dubova kiira (zevné koupele), pohanka (vniting) obsahuje rutin (ptiznivy vliv na Zilni
sténu).

Dtlezité dodrZovat spravnou Zivotospravu (dostatek vlakniny v potravé, pohyb, pitny rezim,
hygiena apod.)

Priklady lécivych pripravki :

Ascorutin tablety

Ma velky vyznam pro normalni funkci kapilar (drobnych cév).
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Davkovani: Dospéli obvykle 1-2 tablety 3krat denné. Délka 1é¢by zavisi na charakteru
onemocnéni. Déti od 3 let: 1-2 tablety denné podle hmotnosti nebo véku, v tézkych ptipadech
je mozné davku zvysit na 5-8 tablet denné. Preventivné se doporucuje podavat piipravek asi 1
tyden. Tablety polykat celé, nerozkousané, zapit dostatecnym mnoZzstvim tekutiny. Lze je
uzivat nezavisle na jidle.

Faktu mast, ¢ipky

Indikace: Zanicené, bolestivé a krvacivé hemoroidy, analni fisury a ragady, analni ekzém a
pruritus, ranky po proktologickych operacich. Piipravek je urcen pro dosp¢lé.

Davkovani: Mast se vtird do okoli kone¢niku 2-3krat denné nebo se zavadi pfilozenym
aplikatorem do vyprazdnéného koneéniku. Cipky se zavadgji do koneéniku, 2 — 3 krat denné 1
¢ipek. Po zmirnéni hlavnich pfiznaki je mozno pokracovat v 1écbé davkou 1 cipek
denné. Obvykla doba 1é¢by je 2-3 tydny.

Procto-glyvenol krém a ¢ipky

M4 protizanétlivé U€inky. Obsahuje lokalni anestetikum lidokain, které pomaha pii svédéni,
Stipani a bolesti zpisobené hemoroidy.

Davkovani: U akutniho onemocnéni se aplikuje 1 ¢ipek 2krat denné (rdno a vecer), dokud se
piiznaky nezlepsi, pak se pokracuje v 16¢bé pouze lkrat dennd. Cipky se zavadgji pokud
mozno po stolici a po peclivém omyti a osuseni. Krém se pii akutnich potizich aplikuje
mistné 2krat denn¢ (rano a vecer).

Preparation H mast, ¢ipek

Mohou wuzivat i téhotné a kojici, obsahuje tuk ze zraloCich jater, komplex vitamint
rozpustnych v tucich, esencialni mastné kyseliny s mirnym protizanétlivym tc¢inkem.
Davkovani: Dospéli: jeden €ipek rano, ve€er a po kazdém vyprazdnéni stfev. Mast se nanasi
po Setrném omyti a osuseni kone¢niku v tenké vrstvé na citlivé misto v okoli kone¢niku. Je-li
tieba, pripravek je moZno nanést pfimo do konecniku za pouZiti pfibalen¢ho aplikatoru.
Ptipravek se aplikuje vzdy rano, veCer a po kazdém vyprazdnéni stiev. LéCba se nema pii
zmirnéni bolestivosti ukoncit, ale ma pokracovat dokud nedojde ke zhojeni, celkem nejméné

5 dni. Ptipravek je moZzno pouzivat dlouhodobé.

HemaGel PROCTO ¢ipky

Urychleni hojeni akutnich i chronickych ran a koZnich defekti kone¢niku.

UZivaji se jednou denné a diky své makromolekularni struktufe nepronikaji do organismu a
jsou proto vhodné pro vSechny vékové kategorie, t€hotné 1 kojici.

3.1.6. Antiulcerdza

Tlumi tvorbu HCI v zaludku, ochraiiuji Zalude¢ni sliznici. Bez I€karského piedpisu se
pouzivaji na ptiznaky reflexu, paleni zahy, zalude¢niho piekyseleni a nevolnosti u dospé€lych.
Piiklady lé¢ivych pFipravki :
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Helicid 10mg tablety - voln¢ prodejny 1é¢ivy piipravek.
Davkovani: Tobolky uzivat veelku, nejlépe rano, nalacno, nekousat, nedrtit, zapit vodou.

Ranisan 75mgq tablety - volné prodejny 1éCivy piipravek.
Davkovani: 1 tableta pii obtizich, v prubéhu 24 hodin lze uzit 2 tablety. Jedna davka by méla

piinést ulevu asi na 9 hodin. Celkova doba 1éCby bez védomi 1ékafe by neméla presahnout 5
dni.

3.1.7. Deflatulencia

Pouzivaji se pti potizich s nadmérnou plynatosti.

Priklady lécivych pripravkii :

Espumisan tobolky, kapky

Symptomaticka 1é¢ba obtizi vyvolanych nadmérnou tvorbou stfevnich plyni v travicim traktu.
Davkovani: Obtize, vyvolané hromadénim stievnich plyni v zazivacim traktu: dospéli,
mladistvi a déti od 6 let obvykle 2 tobolky 3-4krat denné. Kapky je mozné podavat od
narozeni. Délka 1é¢by zavisi na pribehu obtizi, v ptipad¢ potieby Ize uzivat po delsi ¢asové
obdobi. Tobolky se uzivaji béhem jidla nebo po jidle, podle potieby také na noc. Piipravek
muze byt pouzivan v obdobi t€hotenstvi a kojeni.

No-ball
Degasin
Matovy caj
Fenyklovy ¢aj

3.1.8. Hepatoprotektiva

Ptipravky chranici jatra, pouZivana u jaternich onemocnéni.
Priklady lécivych pripravku :

Flavobion kapsle

Essentiale forte kapsle

Ostropestiec mariansky (a¢inna latka silymarin) ¢aj, tablety, kapsle
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3.1.9. Choleretika

Jedna se o latky zvysujici sekreci zlu¢i (napomédhaji tak traveni). Pouzivaji se napf. pfi
zazivacich potizich po tézkém jidle.

Priklady lé¢ivych pripravki :

Febichol kapsle

Davkovani: 2 tobolky 3krat denn¢ nebo jednorazove 2 tobolky tésné pred jidlem; muze se
uzivat dlouhodobé¢. Tobolky se uzivaji tésn¢ pred jidlem, nerozkousané a nerozmocené (obsah
ma silné palCivou, hotkou chut’) a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Cholagol kapky

Davkovani: Dospéli a déti od 12 let: 5-10 kapek 3krat denné. Mezi jednotlivymi davkami
musi byt ¢asovy odstup minimalné 5 hodin. Pii vyraznych obtizich (pocinajici biliarni kolika)
az 20 kapek jednordzové. Nakapat na cukr a uzit asi 1/2 hodiny pied jidlem. Pfi zhorSené

zalude¢ni toleranci lze uzivat pfti jidle nebo po jidle.

3.1.10. Laxativa

Jednd se o projimadla — latky podporujici vyprazdinovani stfev. Obtize ma asi 30% lidi,
S nartistajicim vékem cCestnost vyskytu stoupd. Zacpa mulze byt akutni a chronickd — nutné
zjistit pricinu.

Za normdlni je povaZzovano vyprazdinovani 1x za 3 dny az 3x denn¢ !

Nutné rozliSit dlouhodobou a akutni lécbu. Pti dlouhodobém podavani volime nenavykoveé
ptipravky jako napf. lactulosu nebo psyllium (maji ale pomalejsi nastup G€inku). Pfi akutnich
potizich 1ze podévat ptipravky, které ucinkuji rychleji, ale existuje zde riziko navyku (stfevo
si zvykd a dochazi k potlaceni pfirozen¢ho vyprazdiovaciho reflexu), proto nesméji byt
podavany pravidelné, dlouhodobé (napt. glycerinové Cipky, Guttalax, Fenolax, Regulax,
apod).

Pfi potizich se zacpou je vhodné soucasné podavat také laktobacily k podpofe piirozené
sttevni mikroflory.

Priklady lécivych pripravku :

Psyllium

Ziskava se semen jitrocele vejCitého. Latky jsou nevstiebatelné polysacharidy, pti kontaktu s
tekutinou dochazi K jejich nabobtnani. Zvétsenim objemu stolice dochazi ke zrychleni
peristaltiky. Pfi uzivani je nezbytné dodrzovat dostatecny pfijem tekutin (jinak muze pusobit
zacpu)!

Regulax kapky

Obsahuje list senny. Nepodavat détem do 12 let, t€hotnym a kojicim, u akutnich zanétlivych
onemocnéni GIT.

Davkovani: Dospéli a déti od 12 let obvykle vecer 14-27 kapek (5-10 mg), déti 4-12 let 7-14
kapek (2,5-5 mg). Uginek nastupuje obvykle za 10-12 hodin po uziti. Zpravidla se uziva vecer
pied spanim, vyprazdnéni nastava nasledujici den rano.
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Fenolax draz¢
Davkovani: Kratkodoba 1écba zacpy: dospéli a déti od 10 let 1-2 tablety lkrat denné pied
spanim. Tablety polykat vcelku, nekousat, nedrtit, zapit dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Guttalax kapky

Kontraindikace: t€hotenstvi a kojeni, déti do 10 let.

Davkovani: Dospéli a déti nad 10 let obvykle jednou denné 10-20 kapek (5-10 mg).
Zpravidla se podava vecer pred spanim, vyprazdnéni nastava nasledujici den rano.

Glycerinové ¢ipky
Davkovani: Podle potieby zavést 1 ¢ipek do konecniku. Pfed upotiebenim je tieba uvolnit
¢ipek roztrzenim nasttizené folie nad Spickou ¢ipku. K defekaci dochazi cca do pil hodiny.

Lactuosa, Duphalac

Utinek nastupuje aZ b&hem 12 - 48 hod.

Davkovani: Davkovani se upravuje podle individudlni odezvy pacienta. Dospéli zpocatku 15-
45 ml denné, dlouhodob¢ se uziva 10-25 ml denné. Déti 7-15 let: zpocatku 15 ml, poté 5-10
ml denng; déti 1-6 let: 5-10 ml denné; déti do 1 roku: 2,5-5 ml denné. Piipravek lze uzivat
nezavisle na jidle.

3.1.11. Probiotika a prebiotika
Laktobacily jsou béznou soucasti tzv. probiotik. Probiotika obsahuji mikroorganismy, které
jsou schopny zazivacim traktem nejen projit, ale hlavné jej trvale osidlit. Prebiotika
predstavuji rozpustnou vldkninu, kterd tvofi pfirozenou potravu prospéSnych bakterii a
vyznamné¢ tak podporuji jejich rist a mnozeni.
Rovnovaha mezi jednotlivymi druhy bakterii je kiehka a mize byt naruSena napf. pfi 1é€bé
antibiotiky. Antibiotika ni¢i nejen Skodlivé bakterie, ale i ty prospéSné. Mikrofloru narusuji
napf. 1 konzervacni latky v potravinach, pfehnana ¢i nedostate¢na hygiena, vyZiva s malym
mnozstvim vlakniny, stres nebo koufeni.
Porusena rovnovéha se projevuje nejCastéji nadymanim, zapachem z ust, zacpou nebo
prijmem. Chybi-li laktobacily v pochvé, objevuje se Casto opakované vytok diky pfemnozené
kvasince.
Ptiklady funkce stfevni mikroflory:

- zajiStuje spravny prubeh traveni (zlepSuji pohyblivost stiev, prokrveni)

- zlepSuje traveni bilkovin

- produkuje nékteré vitaminy fady B a vitamin K

- ma pfiznivy vliv na vstfebavani mineralnich latek napt. vapniku

- stimuluje imunitni stfevni systém

- pomaha potlacovat ptivodce prijmovych onemocnéni (bariérovy efekt)
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Piiklady lé¢ivych pFripravku :

Enterol kapsle

Mohou uzivat i kojenci, pouze obsah je nutno vysypat a smichat s vodou, ne s pfili§ studenou
ani s prilis teplou (nad 50 st. C), aby nedoslo k poskozeni zivotaschopnych bunék.

Davkovani:  Dospéli a déti od 4 let wuzivaji 1 nebo 2 tobolky jednou
nebo 2krat denné (rano a vecer). Déti do 4 let uzivaji jednu nebo 2 tobolky denné (tobolku Ize
vysypat do jidla nebo piti).

Laktobacily kapsle

Hylak forte kapky

Davkovani: Dospéli v prvnich dnech uzivaji 2 ml pripravku 3krat denné. Kojenciim a détem
se v prvnich dnech podéava 3krat denné 1 ml pripravku. Po zlepseni obtizi mizete davku snizit
az na polovinu. Podéava se pfed jidlem. Nutné dodrzet odstup od mléka a mlénych vyrobk.

3.2. Léciva proti kinetéozam. Pripravky proti zvraceni, pripravky proti prajmam. strevni
adsorbencia

3.2.1. Kinetoza
Kinetoza, nebo také nemoc z pohybu, je fyzicky stav jedince, kdy vjem pohybu vestibularnim
systémem nesouhlasi s vizualnimi vjemy. Pfiznakem kinetdzy muize byt zavrat, vycerpani ¢i
zvedani Zaludku.
Podle pticin vedoucich ke kinetoze se zpravidla mluvi o:

- mofiské nemoci

- nevolnosti v auté, autobuse, letadle, ...

- adalSich
V pribéhu jizdy dopravnim prostfedkem totiz ptichazeji do mozku dvé protichtidné informace
o tom, co se déje s telem. OCi, které se divaji ven, vidi jen nepatrny pohyb. Naopak télo
dostava jasné signdly o tom, Ze je v pohybu - naptiklad pravidelnym pohybem nahoru a dold
¢i do stran. V centrdlni nervové soustavé dochdzi k dezorientaci a podrazdéni vegetativniho
nervstva. To se projevi poklesem krevniho tlaku, bledosti, nucenim na zvraceni, posléze
zvracenim.

Prostiedky proti kinetoze - piiklady 1é¢ivych piipravki :
Kinedryl

Travel-Gum

Podpiirna lécba:
Avioplant
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3.2.2. Priujem (diarea)

Projevuje se CastéjSim vyprazdiovanim fidsi stolice.

Castou pfi¢inou miize byt onemocnéni traviciho Ustroji (zejména stiev, ale i zaludku, slinivky,
jater) nebo nékterych choroby jinych organt.

Prijem muze byt akutni nebo chronicky. Hlavnim nebezpec¢im silného prijmu jsou velké
ztraty tekutiny (zejména U kojencti) a iontl. Akutni priijmy jsou nejcastéji zptisobeny infekeci.
Akutni priijmova onemocnéni kojencti a batolat maji byt vzdy posouzena lékafem stejné jako
zéavaznéji probihajici onemocnéni u starSich déti. Lékar zhodnoti stupent odvodnéni a celkovy
stav pacienta.

Pric¢iny akutnich prijmd:

1) Infekce

Gastroenteritida = laicky znama jako stfevni chiipka, je zanét Zaludku a tenkého stfeva
toxickym podrazdénim nebo infekéniho ptiivodu (virového nebo bakteridlniho).

Uplavice = akutni a vysoce infekéni priijmové onemocnéni. Zdrojem je nemocny élovék nebo
bacilonosi¢, k pfenosu dochazi alimentarni cestou tzn. skrze potraviny a pitnou vodu.
Projevuje se prijmem a horeckou.

Salmoneldza= oznaceni pro prijmova onemocnéni zpisobovana bakteriemi rodu Salmonella.
K pifenosu dochazi pozitim kontaminované potravy. Vyskyt salmonelly muze byt Casto ve
vejcich (pfedevSim malé chovy slepic), tepelné¢ neopracovanych masnych vyrobcich,
nedostateéné propeceném nebo grilovaném mase nebo ve zmrzlingé (Salmonella snasi
zmrazeni).

2) Prijmy cestovatelii
Zdrojem jsou bakterie, které se na naSem uzemi nevyskytuji. Doporucuje se uziti probiotik
(napt. Enterol kapsle), Ercefuryl tablety (na I¢katsky piedpis).

3) Lécha antibiotiky

Doporucuji se probiotika (napt. Enterol. Biopron, Laktobacily apod.).

Nutné dodrzovat odstup minimalné 2 hodiny mezi probiotiky a antibiotiky (antibiotika jinak
laktobacily zahubi a jejich podavani je tudiZ netcinné).

4) Dietni chyba

5) Alergie
Jedna se o reakci na ptitomnost alergenu v potravé (napf. nesnasenlivost lepku).

6) Psychicky stav - stres
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Pri¢iny chronickych prajmu:

Pokud prijem trva déle nez 4 tydny povazujeme ho za chronicky.

Chronické prijmy byvaji bud’ funkéni (bez zfetelného onemocnéni traviciho ustroji a
podminéné zejména nervovymi a psychickymi vliv), nebo maji organickou pficinu (stfevni
zanét, nedostatecnou funkci slinivky apod.). Lécba se fidi pti¢inou. Nutné navstivit 1ékare.

3.2.3. Zvraceni (vomitus)

Zvraceni je reflexni vyprazdnéni zaludecniho obsahu. Byva vyvoldno poruchami piimo v
travicim ustroji (nadmérné rozpéti zaludku, poziti drazdivych latek, infekce apod.) nebo
vyprovokovano z mozku, eventuelné z oblasti vnitiniho ucha, kde je sidlo rovnovahy (moiska
nemoc a jiné kinetdzy, té¢hotenstvi, nékteré otravy vcetné alkoholu, selhédni jater ¢i ledvin,
mozkové choroby €i trazy aj.).

Zvraceni mize nebo nemusi byt provazeno nevolnosti. Velké zvraceni vede ke ztratam tekutin
(dehydratace), iontl a narusuje vnitini prostfedi. Podobné delsi zvraceni zhorSuje pfijem zivin
apod. Dehydratace se projevuje zizni, suchosti sliznic, obéhovymi ptiznaky a horeckou, mtze
vyvolat komplikace zejména u malych déti nebo starych lidi. Pfi dehydrataci mohou byt ionty
doplnény napft. KuliSek, Vodniéek, lontia apod.

Priklady lécivych pripravkii :
Smecta

3.2.4. Absorbencia
Pouzivaji se pii akutnich priijmech zptsobenych dietni chybou, plynatosti, poruchéach traveni
nebo akutnich otravach toxickymi latkami.

Piiklady lé¢ivych pripravki :
Carbo medicinalis
Smecta

3.3. Analgetika, antipyretika

Bolest

Bolest je nepFijemny smyslovy a emo¢ni zazZitek, spojeny se skutecnym nebo potencialnim
poskozenim tkani, nebo popisovany vyrazy pro takové poskozeni. Bolest je vZdy subjektivni.
Zjednodusen¢ feceno je bolest normalni reakce organismu na Skodlivy podnét — zanét,
uraz, apod. Nejcastéji vznika v disledku poskozujicich Gc¢inkli na organizmus, ohrozujicich
jeho existenci nebo celistvost, ¢i jako pfiznak poruchy normalniho pribéhu fyziologickych
procest, miize vSak mit 1 Cist€ psychické pfi¢iny. Ma velky vyznam pro ochranu organismu
pied poskozenim, nebot’ upozoriiuje, Ze k takovému poskozovani dochazi nebo by v nejblizsi
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dobé mohlo dojit; je stimulem pro obranné reakce zamétfené na odstranéni vnéjSich nebo
vnittnich podnétt, které ji vyvolaly.

Typy bolesti
Akutni bolest

Akutni bolest je bolest, ktera vznika ndhle. Jeji trvani je kratkodobé, mulze trvat sekundy,
hodiny az dny, maximalné vSak 3 mésice. Je ne¢ekana, bez varovnych ptiznaka. Dostavuje se
okamzité¢ po po bolestivém podnétu a je to vétSinou bolest paliva, ostra.

Akutni bolest velmi dobie reaguje na 1écbu analgetiky (I€ky proti bolesti), které se maji
podavat v dostatecné vysokych davkach.

Chronicka bolest

Chronicka bolest nema na rozdil od akutni bolesti funkci varovného signalu. Sama se stava
nemoci. Mirnéni chronické bolesti je tedy vlastnim cilem 1é¢by. Definice, podle které
chronicka bolest je takova, kterd trva 3 — 6 mésicil, je nepfesnd. Nemusi vzdy platit. Bolest se
muze opakovat 1éta (napr. trvale se opakujici zachvaty migrény). Chronicka bolest zptisobuje
velké télesné utrpeni, je doprovazena psychologickymi zménami (izkost, deprese) a ovliviiuje
kvalitu zivota. Nemusi byt jasna pficina.

Nejcastéjsi situace a systémy, kdy se vyskytuje chronicka bolest:
- bolest pohybového aparatu
- bolesti hlavy
- bolesti obliceje
- bolesti u nadorovych onemocnéni
- fantomové bolesti
- bolesti po zranéni

Chronicka bolest a jeji 1€cba patii do rukou I¢kare.
Mediatory (pfenaSece) bolesti

Nociceptory (receptory bolesti) mohou byt drdzdény mechanicky (Stipanim, pichanim),
termicky (teplem, chladem) a chemicky (riznymi latkami).

Pti silném podrazdéni (napf. pfi zranéni) se uvoliiuji latky, které chemicky drazdi nociceptory.
Spektrum téchto latek je velmi podobné tém, které se uvoliuji pfi zanétu. Je znamo, ze
vétSina zanétlivych procest je provazena intenzivni bolesti. Tyto bolestivé vzruchy jsou
pienaSeny do centralniho nervového systému (podrazdéni nociceptori - pfevod nervovymi
vlakny do mozku - zpracovani podrazdéni centrdlnim nervovym systémem — odpovéd na
bolest). Od vnimani bolesti nelze odd¢lit subjektivni slozku vnimani bolesti (u kazdého
clovéka mlZe byt jina — kazdy vnima bolest jinak).
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Lécba bolesti
K 1é¢bé bolesti jsou uzivana analgetika = 1é¢iva, ktera tlumi bolest bez ztraty védomi.
Svétova zdravotnicka organizace rozdélila analgetika do t¥i stupiii.

Pro prvni stupent mirné az sttedné silné bolesti jsou urceny léky, které se oznacuji jako
“nesteroidni antiflogistika”. Patfi k nim napf. ibuprofen (Brufen, Ibalgin, Nurofen) nebo
diclofenac (Voltaren). Avsak k 1écbé této bolesti 1ze pouzit 1 paracetamol (Paralen, Panadol)
nebo kyselinu acetylsalicylovou (Aspirin, Acylpyrin). Tyto 1éky neni vhodné kombinovat
mezi sebou.

Pti silnéjSich bolestech jsou pouzivany tzv. “slabé opioidy”. Tato skupina 1éki se
takto nazyva pro podobnost G¢inku s opiem (pfirodnim alkaloidem ziskavanym z nezralych
makovic). Tyto 1éky byvaji nazyvany také jako “opiaty*. Hlavnim ptedstavitelem této skupiny
je tramadol a kodein.

Pro nejsilnéjsi, nesnesitelné bolesti jsou urcené tzv. “silné opioidy”. Zakladnim 1ékem

je zde morfin. Zpravidla se k témto 1€kim uZzivaji 1 1éky z nékteré z predchozich, niz§ich
skupin, anebo léky pomocné.
Obadvanym a Casto 1 preceniovanym rizikem lécby opidty je vznik zavislosti na lécich.
Mnozstvi dostupnych latek a 1ékovych forem opiati (naplasti, tablety, injekce) je v soucasné
dob¢ velké. Riziko vzniku zavislosti pii odborné¢ vedené 1é¢bé je malé. VSechny tyto
ptipravky jsou vazany na lékaisky predpis.

Nesteroidni antiflogistika

-----

Nesteroidni antiflogistika potlacuji rozvoj zanétu atlumi bolest, jsou vyuzivdna pfi
revmatickém onemocnéni a také jako antipyretikum (lé¢ivo snizujici horecku).

Vseobecna obliba a Siroka dostupnost téchto 1€ki vede bohuzel i k jejich nadmérné spotiebé.
"Pilulky proti bolesti" mohou byt vitanymi pomocniky 1 nebezpe€nymi nepiateli. Dlouhodobé
pravidelné uzivani ibuprofenu miize vést k vaznym zdravotnim komplikacim v podobé
viedové choroby zaludku a dvanactniku, poskozeni ¢innosti ledvin, aj. Pfi dlouhodobém
uzivani je nutna konzultace s 1¢karem.

Nesteroidni antiflogistika s obsahem kyseliny acetylsalicylové

Funkce:

davky do 3 g denné: analgetikum (ptisobi proti bolesti)
antipyretikum (snizuje horecku)

davky 3 — 4 g denné: antiflogistikum (ptisobi protizanétlive)

davky kolem 100mg denn¢: antiagregans (sniZzuje krevni srazlivost)

Indikace:

Bolesti mirné a stfedni intenzity riizného ptvodu, napf. bolesti hlavy, kloubli a svala
provazejici chiipkova onemocnéni, bolesti zubii. Ke sniZzeni horecky pii onemocnénich
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chiipkového charakteru a pti akutnich zanétech hornich cest dychacich. Zanéty kloubti a svala
predevsim revmatického ptivodu.

Kontraindikace:

Ptecitlivélost na slozky ptipravku, akutni viedova choroba zaludku a dvanéctniku, bronchialni
astma, chirurgické vykony spojené s masivnéjSim krvacenim, pouziti pii horecnatém
onemocnéni u déti a dospivajicich do 16 let (riziko vzniku Reyeova syndromu), 3. trimestr
téhotenstvi. Kyselina acetylsalicylova (ASA) se nedoporucuje u pacientli s dnou.

Ptipravek je kontraindikovan ve 3. trimestru t¢hotenstvi, v prvnich 2 trimestrech té¢hotenstvi a
v obdobi kojeni Ize uzivat jen kratkodobé (nutné konzultovat s 1¢kafem).

Davkovani:

Individualni. Dospéli a dospivajici od 16 let 1-2 tablety v jednotlivé davce, kterou je mozno
opakovat v intervalu 4-8 hodin. Maximalni denni davka je 4 g.

Tablety se uzivaji po rozpadu v malém mnozstvi vody anebo celé. Uziti 1éku pfi jidle nebo
bezprostiedné po ném snizuje vyskyt Zaludecnich potizi.

Nezddouct ucinky:
Gastrointestinalni obtize: nauzea, zvraceni, gastroduodenalni viedy.
Reakce z precitlivélosti (napi. kozni reakce jako ekzém, kopiivka).

Priklady lécivych pripravikii:
Aspirin

Acylpyrin

Anopyrin

Zadny z téchto pfipravku neni na seznamu vyhrazenych 1é¢ivych piipravki.

Nesteroidni antiflogistika s obsahem ibuprofenu
Funkce:

-----

vvvvv

Indikace:

Lécba zanétlivych a degenerativnich kloubnich chorob, mimokloubniho revmatismu a chorob
patefe; pouziva se pii revmatoidni artritidé, pii podvrtnuti kloubli a zhmozdéni pohybového
aparatu. Jako analgetikum-antipyretikum pti hore¢natych stavech a nemocech z nachlazeni,
pii migréné, bolestech po operaci, bolestech zubtli a bolestivé menstruaci.
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Kontraindikace:

Precitlivélost na slozky ptipravku, piecitlivélost na ASA nebo jina nesteroidni antiflogistika
(projevujici se jako astma, koptivka, ryma nebo jiné alergické reakce), pepticky
vied/krvaceni, gastrointestinalni krvaceni, zavazné srde¢ni selhani, poruchy krevni srazlivosti,
3. trimestr téhotenstvi.

Davkovani:

Dospéli a déti nad 12 let obvykle uzivaji 400 mg 3krat denn¢é. Odstup mezi jednotlivymi
davkami je nejméné 4 hodiny.

Pro déti od 3 mésicu je urCen sirup, pro déti od 6 let také tablety rozpustné v tGstech. Davkuje
se podle hmotnosti a véku ditéte (upiednostnit davkovani dle hmotnosti). Tabulka s davkami
je uvedena na krabicce.

Pfi gastrointestinalnich obtizich se doporucuje zapijet piipravek mlékem nebo podavat s
jidlem. Tablety nekousat, nedrtit.

Pokud potize po 3-5 dnech neustupuji, je nutné navstivit lékafe. Bez porady s lékafem
neuzivat piipravek déle nez 7 dnd.

Nezddouct ucinky:

Nejcastéji se vyskytuji gastrointestinalni obtize: nauzea, zvraceni, bolesti bficha, paleni zahy,
prijem, zacpa, flatulence apod.; dale zalude¢ni nebo duodenalni vied, krvaceni z GIT.
Vlivem na centralni nervovou soustavu se mohou objevit zavraté, bolesti hlavy, neklid, inava.
Hypersenzitivni reakce (koZni vyrazky, astma, anafylaxe).

Priklady lécivych pripravikai:
Brufen

Ibalgin

Nurofen

Ibumax

Ibuprofen AL

Vyhrazené lécivé pripravky:
Brufedol 200 mg Sumivé granule

Brufen sirup

Ibumax 200 mq tablety

Ibunex 200 mq tablety

Ibuprofen Innfarm 200 mq tablety

Nurofen 200 mq tablety
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Nurofen Rapid 200 mg kapsle

Nurofen pro déti sirup

Nurofen pro déti Active - tablety rozpustné v ustech

Nesteroidni antiflogistika s obsahem paracetamolu

(oznacovana také jako analgetika-antipyretika, neopioidni analgetika)

Funkce:

gastrointestinalni snasenlivosti, vhodné v pediatrii i u dospélych pacienti. Je vhodny i u
diabetikl. Neovlivituje krevni srazlivost.

Indikace:
Horecka, zejména pii akutnich bakteridlnich a virovych infekcich, bolesti zubi, hlavy, bolesti
svalli nebo kloubti nezanétlivého ptivodu.

Kontraindikace:
Precitlivélost na slozky ptipravku, jaterni onemocnéni.

Davkovani:

Dospéli a dospivajici od 15 let:

0,5-1 g paracetamolu (tj. 1-2 tablety) dle potieby v ¢asovém odstupu nejméné 4 h.

Pacienti s télesnou hmotnosti do 50 kg: obvykle 1-1-1-1 (max. 6 tablet denn¢).

Pacienti s télesnou hmotnosti nad 50 kg: 2-2-2-2 (max. 8 tablet denn¢).

Détem 6-15 let:

250-500 mg paracetamolu v 1 davce (tj. 1/2-1 tableta v 6hodinovych intervalech, v pfipadé
potieby Ize interval zkratit na 4 hodiny, ale nesmi byt pfekro¢ena max. denni davka).

Max. denni davka u déti stélesnou hmotnosti 21-25 kg je 1,5 g (max. 3 tablety denng),
s télesnou hmotnosti 26-40 kg je 2 g (max. 4 tablety denn¢) a s télesnou hmotnosti 40-50 kg
je 3 g (max. 6 tablet denng).

Pro déti do 6 let:

je uren sirup, ktery se davkuje podle hmotnosti a véku ditéte (upfednostnit davkovani dle
hmotnosti). Tabulka s davkami je uvedena na krabic¢ce. Urcen pro déti od 3 mésicu.

Tablety je mozno d¢lit nebo drtit, uzivaji se pfi jidle nebo pied jidlem, zapijeji se dostatecnym
mnozstvim tekutiny.

Nezadouct ucinky:

V terapeutickych davkach se vyskytuji jen ziidka a s mirnym klinickym priabéhem. Vzacné:
alergicka dermatitida, vyradzka. Poskozeni jater.
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Priklady lécivych pripravikii:

Paralen

Panadol

Paramax

Coldrex (kombinovany ptipravek — obsahuje kromé paracetamolu také dalsi uc¢inné latky)

Vyhrazené lécivé pripravky:.
Panadol 500mq tablety

Panadol Novum 500 mq tablety

Panadol Rapide Sumivé tablety

Paracetamol Dr.Max 500 mq tablety

Paralen 500 tablety

Paramax Rapid500 mg

Paramegal 500 mg tablety

Mezi vyhrazené 1é¢ivé pripravky je zarazena také

Capsicolle naplast

Funkce: analgetikum (ptsobi proti bolesti), antirevmatikum (proti zanétu), derivantium
(prokrvuje)

Obsahuje: capsaicin (alkaloid z plodi papriky Capsicum anum)

Indikace: Podptirna 1é¢ba bolestivych ptiznaka svalového a kloubového revmatismu, ischiasu,
ustielu, zanétd ramenniho pletence, bolesti v disledku svalového pretizeni a bolesti pii
pourazovych stavech.

Aplikace: na suchou neporusenou ktizi. OSetfené misto se nepiekryva obvazem a nezahiiva se.
Nesmi piijit do styku se sliznicemi (zejména oci), poSkozenou kiizi. Nepouzivat pfi
precitlivélosti na nékterou slozku naplasti. Ptipravek neni ur¢en détem do 12 let.

3.4. Vitaminy

Vitamin - latka, ktera je v malych mnozstvich nezbytna pro zivot.
V lidském organismu nejsou vitaminy zdrojem energie, ale maji rizné funkce (katalyzatory
biochemickych reaketi, podileji se na metabolismu bilkovin, tuki a cukri apod.).
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Vitaminy je tfeba dodavat potravou, protoze lidsky organismus je bud’ nedovede vytvofit,
nebo je vytvaii v nedostatecném mnozstvi. Potrava mize byt pfimo zdrojem vitaminii, nebo
obsahovat provitaminy — latky, které se na aktivni vitamin pfemé&nuji az v organismu.

hypervitaminoza = nadbytek vitaminu (pfeddvkovani) — hrozi pouze u vitaminli rozpustnych v
tucich

hypovitaminéza = nedostatek vitaminu — mize vést k riznym porucham az k vaznému
poskozeni organismu (napf. pii nerozumnych dietach apod.)

avitaminoza = disledkem uplného nedostatku urcitého vitaminu (dnes vzacné)

Mezi vyhrazena léciva patii multivitaminové piipravky, pokud jejich denni davka neobsahuje
vice nez 3333 jednotek vitaminu A nebo vice nez 400 jednotek vitaminu D. Soucésti takovych
ptipravkti mohou byt i mineralni latky.

Déleni vitamint:

a) vitaminy rozpustné v tucich: A, D, E, K (moZné pifedavkovani)

b) vitaminy rozpustné ve vod¢é — vitamin C, vitaminy skupiny B (neskladuji se v organismu -
nadbytek vylou¢en moci)

Zvysena spotieba: t¢hotné zeny, déti, kufraci, alkoholici, lidé uzivajici nékteré 1éky

3.4.1. Vitaminy rozpustné v tucich
(DEKA — memotechnicka pomiicka)

Vitamin A (retinol)

DDD: 800 ng

Funkce: antioxidant (ochrana pied volnymi radikaly), slozka zrakového pigmentu, vyznamny
pro tvorbu epitelu.

Nedostatek: poruchy vidéni, Seroslepost, drsna kize, zastaveni ristu aj.

Uzivani v téhotenstvi je kontraindikovano, vitamin mlze vyvolat deformace plodu.

Zdroj: rybi tuk, jatra, vajicka, mléko, syry.

Betakarotén

Provitamin vitaminu A

DDD: 2-4mg

Funkce: vyznamny antioxidant, nema funkci UV filtru - nechrani ktizi pred spalenim.
Dlouhodobé uzivani: zbarvuje kiizi na oranZovou, prijem, bolesti kloubt.

Zdroj: merunky, mrkev, vajecny zloutek, ale i Spenat, zeli, petrzel.
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Vitamin D5 (Kalciferol)

DDD: 5 ug

Ve vitaminové fad¢ predstavuje vyjimku, protoze télo je schopno ho vytvaiet pokud ma
dostatek ultrafialovych paprski. Lidé, kteti se nevyhybaji slunecnimu zateni, nedostatkem
tohoto vitaminu netrpi. Ohrozenou skupinu tvofi kojenci, malé déti a staii lidé.

Funkce: ovlada resorpci a ukladani vapniku a fosforu v kostech a zubech, zvySuje jejich
pevnost. Vyuziti v dermatologii pti 1é¢b¢ lupénky.

Nedostatek: svalové bolesti, deprese, inava, zubni kazy, lomivost kosti, nedostatek v détstvi
zpusobuje kfivici, u dospélych osteomalacii, charakterizovanou demineralizaci jiz vyvinutych
kosti.

Nadmérné déavky vit. D jsou toxické, k pfedavkovani mtize dojit pouze perordlnim piijmem
vitaminovych preparati, ne vlivem slune¢niho zafeni. Nadbyteény vitamin D se uklada
Vv tukovych tkédnich.

Zdroj: rybi tuk, ryby, mléko a mlééné produkty, UV zafeni.

Vitamin E (tokoferol)

DDD: 10-12 mg

Funkce: vyznamny antioxidant, podporuje ¢innost pohlavnich zlaz, ptiznivy vliv na nervovou
a cévni soustavu, pii poruchach menstruacniho cyklu. V dermatologii.

Nedostatek: dochazi v téle pouze zfidka. Projevuje se jako svalova ochablost, poruchy
cévniho systému.

Zdroj: obilné klicky, sojové boby, rostlinného oleje, ofechy, listova zelenina, luSténiny a
vejce.

Vitamin K

DDD: 75 ug

Funkce: Soucasti procesu srazeni krve.

Nedostatek: vede k nebezpeénym porucham krevni srazlivosti (krvaceni do kize a podkozi,
krev ve stolici a mo¢i, krvaceni z nosu).

Vzhledem produkei vitaminu K stfevnimi bakteriemi nedochdzi k nedostatku Casto, ale muze
pfi uzivani antibiotiky a 1€kt proti TBC.

Zdroj: brokolice, rajcata, listova zelenina — salat, $penat, kapusta, chfest.

3.4.2. Vitaminy rozpustné ve vodé
Hlavnimi zastupci vitamint rozpustnych ve vod¢ jsou skupina vitamint B a vitamin C.

Vitaminy skupiny B

Vitamin B1 (thiamin)

DDD: 1,2 mg

Funkce: dodava energii, podporuje rust, pomaha pii traveni zvlasté sacharidl, zlepSuje
nervovou ¢innost, podavan pii pasovém oparu.

Nedostatek: svalova slabost, kiece, brnéni koncetin, paleni chodidel, deprese.
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Zdroj: celozrnna psenice, kvasnice, lusténiny, ovesné vlocky, vajeény Zloutek, maso, mléko.

Vitamin B2 (riboflavin)

DDD: 1,5mg

Funkce: nezbytny pro rist a déleni bungk, 1é¢i defekty sliznice ustni dutiny, pomaha pti
traveni zivin, sacharidd, tuka i bilkovin.

Nedostatek: popraskané ustni koutky, afty, seboroicky ekzém, akné, lomivost nehti,
zastaveni rustu.

Celkové: paleni chodidel, ties, bolesti hlavy.

Zdroj: mléko, maso, vejce, obilné klicky, lusténiny, kvasnice, syrovatka, houby.

Vitamin B3 (niacin, nikotinamid)

DDD: 16 mg

Funkce: vyznam pro vyzivu mozkovych bun€k, podporuje rist vlasu, brani jejich
vypadévani, pomaha pfi koznich onemocnéni.

Nedostatek: kiece, kozni poruchy, zvlasté ekzém, nespavost, nechutenstvi.

Zdroj: kvasnice, maso, vnitinosti, obiloviny, ryby, krtiti maso, lu§téniny.

Vitamin B5 (Kyselina pantothenova)

DDD: 6 —8 mg

Funkce: podporuje pifi tvorbé novy bunék, podporuje rist a vyvoj centralniho nervového
systému, zlepSuje odolnost sliznic a ktize, hojeni ran, podporuje rist vlast, nezbytny pro
udrzeni zdravé pokozky (prevence a rozvoj vrasek a dalSich projevil starnuti kuze), je
potiebny pro fungovani nervového systému.

Nedostatek: kozni poruchy, poskozeni kiize, zastava rustu vlasi, nerovové poruchy, snizeni
odolnosti, deprese, brnéni koncetin, kiece.

Zdroj: maso, lusténiny, ryze, pivovarské kvasnice, ofechy, syry, vejce, jatra.

Vitamin B6 (pyridoxin)

DDD: 1,4 mg

Funkce: posiluje imunitni systém, tlumi svalové kieCe a zanéty nervi, premenstruaéni
syndrom, napomaha tvorbé krevniho barviva.

Nedostatek: kozni projevy (seboroicky ekzém), zanéty ktize a sliznic, kiece.

Zdroj: pivovarské kvasnice, pSeni¢né klicky, jatra, ryby, vejce, ovesné vlocky, kukufice,
mrkev, banan, brambory, zeli, kvasnice.

Kyselina listovd (vitamin B9)

DDD: 400 ug

Funkce: ovliviiuje metabolismus bilkovin, nezbytna pro tvorbu ¢ervenych krvinek.
Nedostatek: poruchy ristu, zazivani, ztrata chuti k jidlu, slabost, chudokrevnost.
Zdroj: listova zelenina, kvasnice, meruiky, jatra, vejce.

67




Vitamin B12 (kyanokobalamin)

DDD: 2,5 ug

Funkce: =zajistuje normalni pribéh krvetvorby, zabranuje vzniku chudokrevnosti.
Nedostatek: chudokrevnost, nervové choroby — zmatenost, halucinace, poruchy citlivosti,
pichani v dlanich a chodidlech. Pti pfisné vegetarianské diet¢.

Zdroj: jatra, hovézi, vepfové, rybi maso, mléko, vejce, syry, produkovan stievnimi
bakteriemi.

B-komplex:

SloZeni: Bl, B2, B6, niacin, kyselina pantotenova.

Davkovani: dospéli 1-2 drazé 3x denné, déti 1 drazé 1-3 denné, B-komplex forte dospéli a
mladistvi stars$i 12 let: 1drazé 1x denné.

Indikace: stres, kozni a nervové choroby, pii 1é¢bé Sirokospektrymi antibiotiky, jednostranna
vyZziva, afty, prasklé Ustni koutky.

Vitamin C (kyselina askorbova)

DDD: 60 — 200 mg

Vétsina zivocichil je schopna vitamin syntetizovat. Lidé, lidoopi a morcata jsou odkazani na
potravinové zdroje.

Funkce: antioxidant, prevence infekci, usnadnuje hojeni ran a spalenin, zvySuje ochranu proti
nadorovému bujeni, podporuje srazeni krve, snizuje krvacivost dasni, napomaha tvorbé
cervenych krvinek.

Nedostatek: malatnost, psychicka i fyzicka unava, nechutenstvi, snizeni imunity, zhorSeni
hojeni ran, bledost, zanéty sliznic nosu a Ust, krvaceni.

Zdroj: Cerstva zelenina, citrusy.

Biotin (vitamin H)

DDD: 50 ug

Funkce: nezbytny pro hospodafeni s tuky, bilkovinami a cukry, podporuje rust a déleni
bunék, zvySuje odolnost sliznic a klize, zlepSuje hojeni ran, podporuje rist vlast.

Nedostatek: koutky, vypadavani vlast, ekzém s olupovanim v obliceji, Slabé nehty,
nechutenstvi, inava.

Zdroj: jatra, vejce, maso, zelenina, kvasnice, produkovan stifevnimi bakteriemi.

3.5. Mineralni latky

Mineralni latky jsou dulezitou slozkou lidské potravy. Nemaji Zadnou energetickou hodnotu,
avSak maji vyznam pro rist a tvorbu tkani, aktivuji, reguluji a kontroluji latkovou vyménu v
téle a také se spolutcastni na vedeni nervovych vzrucht.

Lidsky organismus neni schopen vytvofit Zadny mineral, musi ho pfijimat potravou.
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V soucasné dob¢ se mineralni latky a stopové prvky rozd€luji podle zastoupeného mnozstvi
na makroelementy (napi. vapnik, hoi¢ik, sodik), mikroelementy (napi. Zelezo, jod, zinek)
a stopové prvky (napf. kiemik).

Vapnik (kalcium)

DDD: 800 mg

Je zastoupen v téle nejvice ze vSech minerala

Funkce: udrzuje kosti a zuby pevné a zdravé, snizuje riziko zlomenin a fidnuti kosti, zajistuje
pravidelnou srde¢ni ¢innost, pomaha proti nespavosti, uastni se na vstiebavani zeleza, je
soucdasti nervovych pfenosil, nutny pro spravnou srazlivost krve.

Nedostatek: zubni kazy, odvapnéni kosti (osteopordza, zvySena lomivost kosti), kiece ve
svalech.

Piredavkovani: (pfijem presahujici 2 -3 g denn¢) tvorba ledvinovych kament.

Zdroj: mléko, mlééné produkty, sojové boby, mak, losos, brokolice, lusténiny, ofechy.
Hofr¢ik (magnesium)

DDD: 375 mg

Funkce: dulezity pro nervovou a svalovou ¢innost a srdeéni kontrakce, preventivné podavan
proti svalovym kie¢im, potlacuje depresivni stavy, hraje dtlezitou roli pii srazeni krve.
Nedostatek: pii piti kavy, konzumaci antacid (jedla soda), stresu, poceni, soleni, alkoholu.
Nedostatek se projevi jako kieCe (nejcastéji v 1ytcich), mravencéeni, tik v oku, ties, svalova
slabost, nepravidelnost srde¢niho rytmu, vyznamny je vliv na psychiku ve smyslu zvysené
citlivosti a snadného predrazdéni nebo naopak unavy, ospalosti a nezajmu.

Zdroj: lusténiny, celozrnné pecivo, mandle, ofechy, merufiky, banany, zelena listova
zelenina, riizn4 seminka, jablka.

Zelezo (ferum)

DDD: 14 mg

Funkce: nutny pro hemoglobin (uzravani ¢ervenych krvinek - pfenaseji kyslik) a myoglobin
(Cervené svalové barvivo). Jeho trvaly pfijem je nutny, protoze Cervené krvinky se obnovuji
kazdé 3-4 mésice. Podporuje rist, zvySuje odolnost proti infekcim, 1é¢i chudokrevnost
vyvolanou nedostatkem Zeleza.

Nedostatek: chudokrevnost projevujici se jako bledost, malatnost, inava, bolesti hlavy.
Nezadouci ucinky: paleni zahy, nauzea, tlak v zaludku, nechutenstvi, prijem (u starSich
pacientu spiSe zacpa).

Upozornéni: Zelezo se vstiebava lépe na ladno (2 hodiny po jidle a 30 min pied dal§im
jidlem). Mtize barvit stolici cerné a mize davat faleSné pozitivni reakci na okultni krvéaceni.
Jeho biologickou dostupnost snizuje mléko, ¢aj, celozrnny chléb, obiloviny (dojde k vysrazeni
ve stievech a vylouceni Zeleza z organismu - neti¢inné) - proto odstup alespon 2-3 hodiny.
Zdroj: cervené maso, jatra, vejce, meruiiky, celozrnna mouka, ofechy, lusténiny, kopfiva.
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Fosfor

DDD: 700 mg

Funkce: jeden z nejvyznamngéj$ich minerall - plni funkce pfedevsim stavebni. Je pfitomen ve
vsech bunkach lidského téla, spolu s vapnikem je soucasti kosti a hlavné zubti (podobné jako
fluor). Dilezity pro rust kosti, funkci mozku a nervi.

Nedostatek: projevuje se svalovou slabosti.

Zdroj: mléko, mlé¢né vyrobky, ryby, vaje¢ny Zloutek, ofechy, maso, lusténiny.

Zinek

DDD: 10 mg

Funkce: soucasti fady enzymd, posiluje pfirozenou imunitu, dilezity pro syntézu bilkovin a
pevného vaziva kolagenu, zkracuje dobu hojeni zevn¢ i vniting.

Nedostatek: $patné hojeni ran, zanéty kiize, padani vlast, snizena imunita, nechutenstvi.
Zdroj: dynova seminka, lusténiny, pSeni¢né klic¢ky, cibule, vejce.

Selen

DDD: 55 ug

Funkce: antioxidant, chrani télo pied pfedCasnym starnutim, depresi, Snizuje riziko vzniku
n¢kterych nddort, udrzuje pruznost vazivovych tkani.

Nedostatek: oslabeni imunity, vliv na kardiovaskularni systém.

Zdroje: kukutice, plody mofe, obilné kli¢ky, pivovarské kvasnice, ofechy, vejce, lusténiny.

Méd’ (cuprum)

DDD: 1 mg

Funkce: potfebna pii vazbé Zeleza na krevni barvivo hemoglobin.
Nedostatek: chudokrevnost, osteopordza, porucha ristu vlast a nehtu.
Zdroj: maso, vejce, jatra, moiské plody, ofisky, rozinky, lusténiny, cerealie.
Jako doplngk se samostatné neuziva, pouze v multivitaminovych piipravcich.

Chrom

DDD: 40 ug

Funkce: Gcastni se spolu s inzulinem na metabolismu sacharidd, je potfebny pro rust, dtlezity
pro posileni obranyschopnosti organismu.

Zdroj: boruvky, pivovarské kvasnice, celozrnné obiloviny, ryby, teleci jatra, kufeci maso,
mofiské plody, feficha.

Kremik

DDD: 20 — 40 mg

Funkce: nezbytny pro riist organismu, zpeviiuje cévy a kosti, ma vliv na spravnou tvorbu
chrupavek a pojivovych tkani, velmi dilezity pro zdravou plet, vlasy a nehty.

Zdroj: pieslicka rolni, celozrnné obiloviny.
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Jod

DDD: 150 ug

Funkce: jeho hlavni ulohou v organismu je ucast na tvorbé hormonu $titné Zzlazy, urychluje
metabolismus zivin, zlep$uje kvalitu ktize, vlast, nehtti a zubd.

Zdroj: jodovana sul, ryby, moiské fasy, tfe$n¢, visné.

Sira (sulfur)

DDD:0,5-1¢g

Funkece: spolu s vitaminem B reguluje bazalni metabolismus a vytvati nékteré aminokyseliny,
dulezita pro zdravé nehty, vlasy.

Zdroj: vejce, maso, lusténiny, ryby, ofechy, mlééné vyrobky.

Dopliiky s MSM (methylsulfonylmethan) spolu s glukosaminem uvoliuji ztuhlé klouby pti
kloubnich onemocnénich (vyuziti v kloubnich preparatech).

Sodik (natrium)

DDD: 500 mg (skute¢ny piijem: 5 —6 Q)

Vysoky piijem se mize podilet na vzniku hypertenze (vysokého krevniho tlaku).

Ztratu sodiku miize vyvolat nadmérné poceni.

Funkce: nutny pro spravnou funkci nervi a svall, spolu s dostatkem tekutin piedchazi
slune¢nimu tpalu a Soku z horka.

Zdroj: stolni sul.

Draslik (kalium)

DDD: 2g

Funkce: dulezity pro vedeni vzruchti po nervovych a svalovych vlaknech, hlavné srde¢niho
svalu.

Zdroj: lusténiny, brambory, celozrnné obiloviny, ofechy.

Fluor

DDD: fluoridy: 3,5 mg

Funkce: dulezity pro zdravé zuby a pevné kosti.
Zdroj: fluoridovana voda, moiské ryby, ¢erny Caj.

3.6. Desinficiencia a antiseptika

Dezinfekce je ni¢eni mikroorganismti pomoci chemickych a fyzikélnich (napt. UV zéfeni,
vysoka teplota) metod. Provadi se v mistech se zvySenymi naroky na cistotu z divodu
minimalizace nebo zamezeni vyskytu infekei (nemocnice, vyroba potravin a 1é¢iv).

Desinficiencia
Latky, ktera se aplikuji na nezivé pfedméty za ucelem znic¢eni mikroorganismu.
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Antiseptika

Latky pouzivané k zamezeni ristu mikroorganismti, na nezivych pfedmeétech, ale i u clovéka a
zvitat Pouziti na kiizi a sliznici (do o¢nich kapek, do kloktadel).

Pozadavky na desinfekéni prosttedky se rtizni podle toho, zda se pouzivaji ptimo u lidi, nebo
se aplikuji na nezivé pfedméty (nastroje, pitna voda).

Déleni podle chemické struktury:

Alkoholy a aldehydy

Ethanol

Bezbarva tekutina dokonale misitelna s vodou, s antiseptickym, desinfekénim uc¢inkem.
Indikace: hygienické a chirurgické dezinfekce rukou

Kontraindikace: precitlivélost na etanol.

Nezéadouci ucinky: paleni, zarudnuti v misté, svédéni, alergické kozni reakce

Formaldehyd

V koncentraci 1 — 10% usmrcuje mikroorganismy i spory za 1-6 hodin.
Latky obsahujici halogeny

Jod

Slouceniny chloru

Pomalu uvoliiyjici se chlor pasobi desinfekéné.
Chloramin

Savo

Mydla kvartérnich amoniovych soli
Ajatin
Septonex

Oxidujici latky
Peroxid vodiku 3%

Manganistan draselny (hypermangan)

Temné fialova krystalickd latka rozpustnd ve vodé€, kde uvoliuje kyslik, ma antiseptické
ucinky (pomocné 1écivo ke koupelim u mykotickych nebo bakterialnich koZnich infekei, u
bércovych viedl, poceni nohou).

Pt1 vyssi koncentraci riziko poleptani. Pouziti vyhradné zevni!

Fenol a jeho derivaty

Fenol
Soucast sol. Castellani - terapie dermatomykoz.
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Mpydlové roztoky kresolu

Chlorhexidin

Utinny proti Sirokému spektru citlivych bakterii. Nejéast&ji pouzivanou antiseptickou latkou,
se Sirokym spektrem a nizkou toxicitou. Vyuziti v tstnich vodach a pastilkach.

VYHRAZENE PRIPRAVKY
Ajatin tinktura
- Zluta tekutina
- pouziti: povrchova desinfekce béznych poranéni, i operacniho pole

Peroxid vodiku 3%
- oxidac¢ni latka — uvoliuje kyslik, tim vznikéd hojnéa péna
- desinfekce drobnych poranéni a dezodorace
- Vhodny pro vyplach ran a sliznic
- ke kloktani — fedéni: 1 1zice do sklenice vody
- nezadouci ucinky: paleni v mist¢ aplikace
- 30% - ziravina, bé€lici G¢inky, Vv 1€karn¢ neprodejny

Betadine
- cerveno hnédy roztok
- desinfekce pred injekei a operaci, 1é¢ba koznich onemocnéni
- kontraindikace: novorozenci a kojenci do 6 més., 2. a 3. trimestr t€hotenstvi a kojeni,
- precitlivélost na jod nebo jinou sloZku ptipravku
- pouziva se nefedény roztok na neporusenou pokozku (lze i fedit)

Jodisol
- pouziti: na kiizi a ustni sliznici
- kosetfeni drobnych povrchovych poranéni pii prvni pomoci (po Stipnuti klistétem
nebo jinym hmyzem)

Septonex
- Cerveny roztok
- desinfekce koznich poranéni, pocCinajici hnisavé kozni projevy (i ve vlasaté casti
hlavy), desinfekce pooperacénich jizev

Dettol
- neStipe, nebarvi
-k desinfekci drobnych poranéni
- pro déti od 12 mésicii
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3.7. Zaklady farmakognosie

- farmakognosie = véda o 1é¢ivech ptirodniho ptivodu

- ptirodni 1é¢iva = 1é¢iva rostlinného ptvodu, zivoc¢isného pivodu, ziskand z motskych
organismul nebo biotechnologickymi postupy

- droga = susena nebo jinak konzervovana rostlina (zivocich) nebo jeji ¢ast

Lécivé rostliny jako suroviny

V minulosti se u riznych chorob pouzivala lIéciva, kterd byla produktem zivé i nezivé
ptirody. VétSinou to byly suSené i Cerstvé rostliny nebo jejich €asti. V nich mohou byt
obsazeny latky s 1é¢ivym (= terapeutickym) ucinkem, ale i latky, které jsou jedovaté (= maji
toxicky ucinek).

Aby se mohlo vyuzivat 1é¢ivych vlastnosti produktii rostlin celoro¢né a nikoliv jen
v dobé jejich sklizn€, uchovavaly se léCivé rostliny suSenim nebo konzervovanim
v rostlinnych olejich ¢i v alkoholu.

SuSenim rostliny, rostlinného nebo Zivoc¢iSného produktu vznikd tzv. DROGA.
V soucasné dobé se pod timto pojmem vétSinou rozumi chemicka latka, ktera s vysokou
pravdépodobnosti vyvolava fyzickou zavislost a ablzus (zneuziti). Védecky vyznam slova
droga vSak neobsahuje Zadnou informaci o kvalité G¢inku, pokud je viibec ptitomen.

Pouziti pfirodnich produktti nebo extrakti k 1é¢eni nemoci znamena vétSinou podavat
fadu Casto velmi odlisné pusobicich latek. Navic davky jednotlivych slozek obsazené ve
stanoveném mnozstvi pfirodniho produktu mohou siln¢ kolisat v zévislosti na zemépisném
pivodu (biotopu), dobé sklizné i na dobé a podminkach skladovéani. Proto také v drogach
muze byt pomér jednotlivych latek velmi variabilni.

Z rostlin se pouziva: nat’, kvét, list, koten, kira, ...

Cajové smési

Caje se skladaji z jedné nebo vice rostlinnych drog uréenych k p¥ipravé peroralnich vodnych
piipravkd, jako jsou odvary, nalevy nebo maceraty. Ptipravuji se v €as potieby.

Obvykle jsou distribuovany ve formé baleni ve velkém nebo v saccich.

Rostlinné drogy vyhovuji pozadavkiim jednotlivych piisluinych élanké Ceského lékopisu,
nebo v pfipadé, ze clanky nejsou vypracovany, vyhovuji pozadavkiim c¢lanku Plantae
medicinales.

Doporuceni na mikrobiologickou jakost ¢aji (Kategorie 4) bere v tivahu piedepsany zpiisob
piipravy ¢aje (pouzije se vrouci nebo nevrouci voda).

Ptiprava:

Za nejucinngj$i se povazuje cerstvd Stdva ziskana z 1é¢ivych rostlin, ktera se mize podavat
V piivodnim stavu nebo se misi s medem, mlékem, ryzovym vyvarem apod. Zpravidla se vSak
pouzivaji cajove smeési, cajoviny (Species). Jsou to smési drog, tj. suchych rostlinnych casti
obvykle rozdrobenych na predepsanou velikost ¢astic.
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Nalev (infusum) = za tepla ziskany vodny vyluh drogy, ktera se pielije vrouci vodou. Nadoba
se prikryje a nechd stat asi 15 minut a po Uplném zchlazeni se scedi. Takto lze pfipravovat
nalev ze sili¢nych drog.

Pt list biizy, lipy

Odvar (decoctum) = rovnéz za tepla ziskany vodny vyluh z drogy. Rostlinné ¢asti se daji do
piislusného mnozstvi vody s normalni teplotou a vse se v pfikryté nadob¢ uvede k varu. Vari
se 10 min (podle potfeby 5-30 min) ve vrouci lazni. Po odstaveni se ponecha jesté dalSich 15
minut v ptikryté nadob¢ a pak se scedi.

Pi: dubova kiira

Vyluh (macarat) = vyluh drogy za studena. Drogy se pieliji Sadlkem vody a ponechaji se 30
min (nékdy téz 3-12 hodin) stat za obcasného michani pii pokojové teploté (15-25°C).
Vytazek se poté scedi. Takovym zplsobem se ptipravuji vyluhy vSech drog obsahujicich sliz
a Skrob.

Pf: Inéné semeno

O zptsobu ptipravy rozhoduji U¢inné latky, tedy chemické slozeni, a rovnéz morfologicka
stavba drog. Z mekkych rostlinnych ¢asti, tj. z kvéta, listt a naté se obvykle pfipravuji nalevy.
Z tvrdych ¢asti, jako jsou koteny, oddenky, ktira, tvrdé plody se obvykle ptipravuji odvary.

Uchovavani:
V dobfie uzavienych obalech, chranéné pied svétlem.

Kontrola:

Pouzivame smyslové a makroskopické vySetfovani:

Zapach — Chut’ — Barva.

RovnéZ droga nesmi byt napadena Sktdci!

Nesmi dojit k poskozeni obalu! V opa¢ném piipadé VYRADIT!!!

Drogy plesnivé, zatuchlé nebo obsahujici patogenni mikroorganismy, drogy napadené Sktdci
nebo znedisténé pfimiseninami, piekracujici povolenou mez SE NESMI POUZIVAT!!!

Slozeni bylinné ¢ajové smési:
Remedium basis

Remedium adjuvans

Remedium corrigens

Remedium constituens
DOHROMADY MAX. 4 — 6 DROG!

Jako korigujici prostfedky volime drogy podle moZnosti stejného terapeutického
pusobeni, ale vzdy takové, které vylepsuji celkové vlastnosti ptipravovaného Caje. Patii sem
zejména drogy sili¢naté jako mata peprna, fenykl obecny, bedrnik anyz aj.
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Jako vehikula (remedium constituens) volime bud’ latky indiferentni jako tieba listy
jahodniku, maliniku nebo ostruziniku, nebo latky plisobici jako baze. Vzdy by ale mély smés
vzhledové zlepSovat, takze to mohou byt i rizn¢ barevné kvéty.

Soucasti ¢ajovych smési nesméji byt drogy obsahujici siln€¢ u¢inné a velmi U¢inné
latky.

ROSTLINNA LECIVA NEJSOU ANI VSEMOCNA, ANI NESKODNA!

Caje ani ¢ajové smési nejsou uréeny k 16¢b& zavaznych nebo akutnich onemocnéni a
nemohou také nahradit 1écbu medikamentozni. Uplatnuji se zejména pii nemocech z
nachlazeni, jako podptrné prostitedky pii nékterych chronickych onemocnénich ¢i
symptomaticky u funkénich obtizi.

Lécivé Caje — speciality
Caj (thé) je vodni vyluh drogy ptipraveny za tepla, neni-li pfedepsano jinak. Plati, Ze na 100

ml vody ddvame 1 €ajovou lzicku jemné nasekané drogy, na 250 ml pak 1 polévkovou lZici.
Lécebna davka caji se pohybuje kolem 500-750 ml denné, v ptfipadé urologickych
onemocnéni navic zvysit celkovy pfijem tekutin (asi 1-3 litry denné).

Caje se podavaji vétsinou nala¢no, neslazené. Prsni aje (napf. praduskovy &aj) mizeme sladit
medem a vZdy je poddvame teplé, nékdy dokonce horké, nejlépe mezi jidly.

Déleni Caju:

-jednokomponentni (1 bylina)

-vicekomponentni (vice bylin)

-dle pouziti (na nachlazeni, proti zacpé, na zklidnéni, pfi problémech s ledvinami a mo¢ovym
méchyiem, na procCisténi organismu, ¢aje pro déti, t€hotné, kojici matky, hojivé a regeneracni
smési, na vypoceni, smési pro diabetiky, na sniZeni krevniho tlaku, na odkaslani, pfi prijmu,
gynekologické Caje, Caje na prostatu, na posileni imunity,...)

-dle vyrobce ( Leros, Megafyt, Apotheke, Dr. Popov, Gresik, Teekanne, ..)

-Caje sypané / v nalevovych saccich

-dle obsahovych latek

Ptiklady ¢aji a jejich pouZiti:

Caj z kvétu bezu &erného - pii nachlazeni, k vypoceni

Caj ze 3alvéje - omezuje poceni, vhodné pro mirné zazivaci potize, hlavné zevné k dezinfekei
ustni dutiny

Cajova smés p¥i nachlazeni - skrz piitomnou lékofici nesmi uzivat t¢hotné a kojici zeny
Cajova smés pro klidny spanek - zklidiujici G&inek

Détska ¢ajova smés pii travicich obtiZich - obsahuje 1ékofici, proto pro déti AZ od 4 let!
Détsky ¢aj s hermankem - na mirné travici obtize

Epilobin - pfi onemocnéni prostaty, hlavni u¢inna bylina je vrbovka

Fenyklovy ¢€aj - pii nadymani, plynatosti
Heifmankovy ¢aj - na mirné zaludec¢ni obtiZe, pii nadymani, plynatosti
Jitrocelovy €aj - na vykaslavani, uvolnéni hleni, zevn¢: na Spatné se hojici rany
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Lipovy ¢aj - pfi suchém drazdivém kasli, k vypoceni pti nachlazeni

Matovy ¢aj - pii travicich potizich, nechutenstvi, nadymani

Meduiikovy ¢aj - pti neklidu a psychickém podrazdéni, pti poruchach spanku

Nervova ¢ajova smés - neklid, psychicka podrazdénost, poruchy spanku

Priduskova ¢ajova smés, Pulmoran - usnadiiuje odkaslavani, rozpousti hleny

Repikovy &aj - hlavné zevng pii zandtech kize a sliznice

Tormentan - pii prijmech

Urologicka ¢ajova smés - pii akutnich infek¢énich chorobach mocovych cest, antibakterialni
ucinek

Vice informaci na: Www.sukl.cz.
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4.0, PROBLEMATIKA VETERINARNICH VYHRAZENYCH LECIV

4.1. Veterinarni farmakologie

Utinnost 1é¢ivého piipravku zavisi:

- naspravné cesté podani (spot on nebude fungovat, pokud by se podaval peroralng)
- naspravném zpusobu aplikace (tablety, spreje, pudry atd.)

- na dodrzovani podminek stanovenych v ptibalové informaci

- nadodrzeni davky v zavislosti na télesné hmotnosti a druhu zvifete

- narozdilech ve zptisobu vyzivy (masozravci vs. bylozravci)

Existuji rozdily mezi jednotlivymi druhy zvifat:

- rozdil ve zplisobu vyzivy (masozravci vs. bylozravei)

- rozdil v pH Zaludku (od 1 - 6)

- rozdily v objemu zaludku (napt. u skotu 60 litrti)

- rozdil ve stavbé traviciho traktu (pfezvykavei vs. monogastii)

- rozdil v poctu receptori citlivych na nékteré latky (napf. kocka vs. pes a reakce na
néktera 1é¢iva)

- rozdily ve zptsobu a rychlosti odbouravani 1é¢iv z téla (napf. paracetamol)

- rozdily ve vylucovani 1éCiv z téla (obvykle ledviny)

Na absorpci 1é€iva ma vliv 1 v€k zvitat (lepsi u mladat).
Samostatné hodnoceni farmakokinetiky 1é¢iva v organismu pro rtizné cilové druhy.

4.2. Potravinova zvirata

Veterinarni 1é¢iva musi byt bezpe¢na

- pro lécend zvifata

- pro uzivatele (veterinarni 1€kate, chovatele)

- pro konzumenty zivociSnych produkta (1é¢iva ur€ena pro potravinova zvirata).

Vsechny farmakologicky aktivni latky obsazené ve veterindrnich lé¢ivech musi byt

posouzeny a publikovany v evropskych ptedpisech (Natizeni 2009/470/EC).

- Seznam povolenych latek pro potravinovéd zvifata (jen ty mohou byt ve vyhrazenych
1€¢ivych piipravcich)

- Seznam zakazanych latek (zvySeny dozor formou monitorovani pfitomnosti téchto latek v
produktech Zivocisného puvodu).

Povolené latky:
- bezpetné latky 1 pro Clovéka — neni potieba stanovit limity pro obsah v potravinach

zivocisného piivodu
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latky, pro néz byl stanoven tzv. maximalni limit rezidui (MRL)
o MRL = maximalni legalni limity (hladiny) rezidui (pesticidi nebo veterinarnich
1é¢iv), které jsou stanoveny pro potraviny nebo zvifata uréend ke krmnym ucelim
o na zdkladé¢ MRL a provedenych studii na cilovych zvifatech je stanovena
ochranna lhiita
o ochranna lhiita = doba mezi podanim pfipravku a poklesem hladiny rezidui ve
vSech pozivatelnych tkanich pod hodnotu MRL

4.3. Vyhrazené veterinarni 1é¢ivé pripravky

Co miiZe byt zafazeno mezi vyhrazené 1écivé pripravky, definuje vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o
registraci.

Veterinarni vyhrazené 1éCivé pripravky: absorpcni diarrhoika, antiseptické ptipravky,
dermatologika, derivancia, insekticidni a akaricidni 1éCivé ptipravky pro vnéjsi pouziti,
rehydratac¢ni roztoky, vitaminové piipravky, dietetické ptipravky, antitympanika.

Daéle musi byt splnény piedevs§im podminky:

vyhrazeny 1éCivy piipravek nepiedstavuje pfimé ¢i nepiimé riziko pro oSetfené zvite,
osobu podavajici piipravek ani pro Zivotni prostiedi, a to ani pfi nespravném podavani
vyhrazeny 1éCivy pfipravek ani jiny vyrobek obsahujici stejnou ucinnou latku nebyl
v minulosti pfedmétem ¢astého predkladani zprav o zdvaznych nezddoucich Gcincich
pouziti neni kontraindikovano s ostatnimi béZné€ pouZivanymi veterinarnimi léc¢ivymi
ptipravky, které jsou dostupné bez piedpisu

vyhrazeny 1é€ivy ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky skladovani

vyhrazeny 1é¢ivy pfipravek neptedstavuje Zadné riziko pro lidskeé zdravi €1 zdravi zvifat,
pokud jde o vytvofeni rezistence na antimikrobialni latky ¢i antihelmintika

Cilem zavedeni skupiny vyhrazenych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki je:

rozsifeni a zjednoduSeni dostupnosti veterindrnich 1éCiv (postupné rozSifovani této
skupiny)
zvyseni kvality a bezpecnosti pro produkty noveé zatazené do této kategorie

o Splnéni podminek spravné vyrobni praxe pii vyrob¢ a kontrole téchto 1é¢iv

o Splnéni podminek spravné distribucni praxe pii obéhu
splnéni podminek EU/Jednotny trh — nemoznost zatazeni nékterych ptipravkd podle
neharmonizované legislativy

Ruzné aplikacni formy (masti, roztoky, emulze, zasypy ...).
U zvitfat vhodnéjsi pouzivat napt. Sampony (které vSak mohou byt zafazeny i1 v kategorii
schvélenych pfipravki), roztoky (napt. ve formé spreji) — kozni onemocnéni obvykle neni

ostie lokalizovano.
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4.3.1. Vyhrazené 1é¢ivé pripravky k desinfekci kiiZe a sliznic

Antiseptika obsahujici jako ucinnou latku antibiotika nemohou byt zafazovana mezi
vyhrazena veterinarni 1é¢iva.

Nejcastéjsi ucinné latky ve vyhrazenych lé¢ivych piipravcich:

- chlorhexidin, jod, jod-povidon, organické kyseliny, aldehydy, ...

Nejcastéji v 1€koveé formé roztokl, emulzi, dipti (oSetfeni mlécné zlazy skotu), sprejt.

4.3.2. Vyhrazené 1é¢ivé pripravky — diarrhoika

Adsorp¢ni antidiarrhoika

- tlumi prijmova onemocnéni zejména svymi fyzikalnimi vlastnostmi, bezpecna, bez
absorpce do organismu

- nejrozsifenéjSim prostfedkem je ZivociSné uhli (adsorpcni efekt)

- dalsi latky — huminové kyseliny (pfirodni latky) — ptisobeni i na sliznici stfeva

Rehydratacni roztoky

- zékladni anionty a kationty + jednoduché cukry

- Uprava stavi po odvodnéni organismu

Antitympanika Kk peroralnimu podani

- latky se silnym odpénovacim efektem, jako napiiklad jemné emulgované silikony,
organické slouceniny silic, organické kyseliny

- feSeni nadymani pfi rychlém kvasném traveni u pfezvykavcl

- bezpecné, netoxické latky

4.3.3. Vyhrazené 1é¢ivé pripravky — vitaminy

Obvykle je pifijem vitamind zabezpecen vyvazenou stravou, ale v nékterych piipadech je
nutné vitaminy dodéavat (mlad’ata, n¢které druhy (morcata a vitamin C), u hypovitaminoz, v
obdobi biezosti, laktace apod.)

Je tfeba volit vhodné davkovani (rizika ptedavkovani u vitaminl rozpustnych v tucich).

4.3.4. Vyhrazené 1é¢ivé pripravky — mineraly

Makroprvky:

- vapnik, fosfor, sodik, draslik, hot¢ik, sira

Mikroprvky:

- chrom, kobalt, méd’, fluor, jod, Zelezo, mangan, molybden, selen, vanad, selen, zinek
- Rizika intoxikace

Ostatni latky:

- esencidlni mastné kyseliny, taurin, glutamin, karnitin, aminokyseliny

4.3.5. Vyhrazené 1é¢ivé pripravky — insekticidni a akaricidni
Parazitiéti ¢lenovci (Arthropoda) jsou nejvyznamnéjS$imi zevnimi parazity:
- hmyz (Insecta) — blechy (parazituji pouze dospéla stadia), v§i a vSenky
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- rozto¢i (Acari) — ¢melikovci
- Kklistata (Ixodes)
- zakoskovci (Acarididae) — svrab

Ektoparazitika:

Pusobi na vnéjsi parazity (ektoparazity).

S obsahem chemickych latek hubicich ektoparazity a jejich vyvojova stadia (na rozdil od
repelenti — ty pouze odpuzuji).

Obvyklé 1ékové formy: obojek, sprej, pudr, ale mize byt i spot on.

Vzdy rozhodnuti podle bezpecnosti dané latky, zplisobu pouzivani, vyskytu nezddoucich
ucinkd.

Endoparazitika:
Pusobi na vnitini parazity.
Nemohou byt zafazena mezi vyhrazené veterindrni 1é¢ivé piipravky.

Obvyklé latky

- Pyrethriny (Permethrin a jeho derivaty) - toxicky pro kocky

- Amitraz - toxicky pro koné¢, koc¢ky, Civavy

- Nitroguanidiny (imidacloprid)

- Organofosfaty (dympilat) - nervové jedy — rizika pro $téiata, kot'ata, déti!
- Karbamaty (propoxur) - riziko koZznich reakci

- Phenylpyrazoly (fipronil) - podezieni na karcinogenitu

Obecné plati opatrnost pfi pouZivani, zabranéni vnitiniho pouZiti/poziti (olizovani oSetfenych

mist), ptistup déti k 1é¢ivim. Riziko i pro Zivotni prostfedi, obvykle latky toxické napt. pro
vcely.

4.4. Nezadouci uéinky veterinarnich vyhrazenvch lééivyvch pripravku

Lécivo je podavano za ucelem farmakologického efektu, ale nikdy nelze vyloudit efekt
vedlejsi.
Nezadouci ucinek
- ocekavany — zjistény béhem vyvoje 1éCiva
- zavazny nezadouci ucinek
- neocekavany nezadouci ti¢inek
- nezédouci Ucinek, ktery se v souvislosti s veterinarnim 1é¢ivem vyskytl u ¢loveéka
Vyskyt nezddouciho uc¢inku je vzdy vhodné konzultovat s veterindrnim I¢katem.

Mozné piiciny NU:
- citlivy jedinec
- nevhodna kombinace 1é¢iv
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- Vliv krmiv, fyziologického stavu, onemocnéni

- rizika pii dlouhodobém podévani

- nékteré druhy zvifat jsou citlivé na rtizna 1é¢iva
o kocky skoro na vSechno
o psi— paracetamol, ibuprofen
o mladata - organofosfaty

4.5. Farmakovigilance

Farmakovigilance

= dohled nad 1é¢ivymi piipravky sméfujici k zajisténi bezpe¢nosti a co nejpiiznivéjsiho

pomeru prospesnosti a rizika 1écivého piipravku.

- pravidelné hodnoceni v prib&hu platnosti registrace

- pro objektivni hodnoceni je nezbytnd odpovidajici spoluprace veterinarnich Iékard,
chovatelt a dalSich osob, které se podileji na pohybu lé¢iv

Vedlejsi / nezddouci uéinky

- mohou byt vyvolany specifickou reakci organismu

- mohou byt vyvolany Spatnym davkovanim (pfekrocenim maximalni bezpecné davky,
fyziologickym stavem apod.)

- jsou neoddglitelnou soucasti pouzivani 1é¢iv — lidsky i zvifeci organismus je natolik
komplexni, Zze nezadouci G¢inky nelze nikdy vyloucit

Drzitel rozhodnuti o registraci nese hlavni odpovédnost za bezpecnost 1é¢iva

- Vytvofeni systému pro sbér dat

- zpracovani pravidelnych zprav o hodnoceni poméri piinost a rizik

- hodnotit kazdy nahldSeny nezadouci ucinek s ohledem na moZnou souvislost s pouzitim
1éciva

Pro odpovédné hodnoceni bezpecnosti je nezbytna spoluprace i prodejce.

Piedavani informaci od zakaznikd/chovatelit USKVBL a drziteli neprodlené (piedeviim NU
neuvedenych v piibalové informaci, tedy zavaznych, neo¢ekavanych a téch, které se vyskytly
u Cloveka).

Pouziti pfislusného formulare.
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5.0. Prilohy

Ptiloha 1: HlaSeni pro SUKL o podezieni na nezddouci ucinek 1éciva

HLASENI PODEZRENI

farmakowvigilance

BEZPECNA LECIVA

Jméno a adresa osoby podavajici hlaseni
(duvérna informace - SUKL nesdéluje jinym subjektum)

na nezadouci ucinek léciva

1. Informace o hlasicim

Razitko

masic rok

L1 |[210) |

den
Datum tohoto hléSeni I | '

Hlaseno také drziteli
Zdravotnicky pracovnik [] ANO

[JANO [] NE

[0 NE

2. Informace o pacientovi a nezadoucim uéinku

INFORMACE O PACIENTOVI

VYZNACTE VSE, CO ODPOVIDA ZACHYCENE REAKCI
den mési o

ésic 3
Inicialy pacienta Pohlavi 0 muz [J zena | [] Pacient zemiel l 20
[ Doslo k ohrozeni zivota
den mésic rok N il " 2 r R 8
Dot | | | { | ‘ | oy I Vek | | | [ Nezédouci Gginek byl divodem hospitalizace nebo jejiho prodlouzeni
[J Vaznikly trvalé nasledky
den mesic ok [ Vrozena vada / perinatélni po$kozeni
Néstup reakce | | | l | | |2 10] | ’ [] Jiné lékaisky vyznamna udélost
Popis nezadouciho/cich Géinku/a
Vysledky souvisejicich vySetfeni (véetn& dat provedeni) Dalsi podstatné anamnestické udaje
3. Informace o léCivu / IéCivech
Lék p ly z vyvolani nezadouciho Géinku Cislo arze:
Obchodni nazev sila davkovani podavani od / do zpusob/y podavani | indikace pro podani
den mésic ok den mésic [
I
1

Soubé&zna lé¢iva (veetné Iéka podéavanych az 3 mésice pred vyskytem Géinku)

Lééba nezadouciho Gcinku

Odeznéla reakce po vysazeni lé&iva?

[J ANO [J NE [] neaplikovatelné
Objevila se reakce znovu

po opétovném nasazeni léciva?

[0 ANO [J NE

[] neaplikovatelné

VESKERE UDAJE LZE ROZVEST NA DALSICH STRANACH ANEBO LZE PRIPOJIT DALSI RELEVANTNI DOKUMENTY (NAPR. VYSLEDKY VYSETRENI, LEKARSKE ZPRAVY)

VypiInéné hlaseni (i netpiné Gdaje) zaslete, na adresu:
SUKL, Farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, fax: 272 185 222, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz
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Piiloha 2: Hlaeni pro USKVBL o podezieni na nezadouci Gi¢inek

FormuliF pro prodejce vyhrazenych veterinarnich lé¢ivych pFipravki k hliSeni podezieni na nezidouci udinky

FormuliF zaSlete na adresu (jméno a adresa prislu$ného uradu) DUVERNE

. i R e npe TR Pouze pro uredni potreb;
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv Qe £ 4

Hudcova 56a Cislo jednaci
621 00 Brno — Medlanky

Faxové ¢ 541212 607 Tel. ¢islo 541518 211
E-mail adr@uskvbl.cz Internetova adresa http://www.uskvbl.cz/

: 7 : : JMENO & ADRESA
Vgxﬁggyl PROBLEMU NEBO |[JMENO A ADRESA ODESILATELE CHOVATELE/ UDAJE O
& PACIENTOVI

Otazka bezpe¢nosti (v souladu s vnitrostatnimi predpisy)
u zvitat [}
u lidi [
Tel. ¢&islo Faxové ¢.
PACIENT(I) Zvire(zvirata) [] Osoba(y) [ (u lidi vyplite pouze vék a pohlavi)
Druh Plemeno Pohlavi Stav Vék Hmotnost Diivod 1é¢by
samici/zenské [ ] [kastrat 2]
sam&i/muzské [] |biezi (2]

VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY PODAVANE PRED VZNIKEM PODEZRENI NA NEZADOUCIH UCINKY

(pokud je soucasné poddvdno vice pFipravkii, nez je pocet nize uvedenych kolonek, okopirujte prosim tento formuldr)

1 2 3

Nizev podavaného veterinarniho 1é¢ivého

pFipravku

Lékova forma & sila

Registra¢ni ¢islo

Cislo $arze & Exspirace

Zpiisob/ misto podani

Dévkovani/ frekvence

Délka 1é¢by/ plsobeni 1é¢iva
Datum zahajeni

Datum ukonéeni

Kdo podaval veterinarni 1é¢ivy pfipravek?
(majitel, jind osoba)

Domnivite se, ze nezadouci ucinek je
; Sl = ano [] ne []
zplisoben timto pfipravkem?

ano [ ne [] ano [] ne []

Byl drZitel rozhodnuti o registraci
informovin? ano [] ne []

ano [] ne [] ano [] ne []
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DATUM VYSKYTU | Doba mezi podéinim s i Délka trvani
PODEZRENi NA | pfipravkua reakeiv | Pocet Ié¢enych pacienti —— | nezadouciho wi¢inku v
NEZADOUCH UCINKY | minutéch. hodindch nebo | poget pacientii vykazujicich reakel minutéch, hodinach nebo

dnech dnech
Pocet uhynulych/zemfelych pacienti

/ / R

POPIS NEZADOUCIHO UCINKU
Uved’te rovnéz, zda reakce byly lééeny, jak, jakymi pFipravky a s jakym vysledkem?

DALSI SOUVISEJICI UDAJE (V PRIPADE POTREBY PRILOZTE DALSI LISTY, napf. uskuteénéna nebo probihajici
vySetiovini, kopie 1ékaiské zpravy v pFipadé vyskytu u Elovéka)

V PRIPADE VYSKYTU U CLOVEKA
Pokud se hlaSeny pFipad vztahuje k ¢lovéku, vypliite nize rovnéZ idaje o zpiisobu vystaveni se piisobeni 1é¢ivého pFipravku.

e Kontakt s Ié¢enym zvitetem &
® Perorélni poZiti 1épe asi Pozfeni )
e Lokalni styk s/zasazeni pfipravkem (|
e Zasazeni ot &

® Jiné (imyslIné...) vystaveni se vlivu lé¢iva  []

Davka, které byla osoba vystavena:

Pokud nesouhlasite s tim, aby tdaje o Vs (iipIné jméno, adresa) byly zaslany drziteli rozhodnuti o registraci pro potieby pripadného
ziskani dopliiujicich udaji, zatrhnéte prosim nésledujici policko.

Datum: Misto: Jméno a podpis odesilatele:

Kontakini osoba (telefonni Cislo) (pokud je jiné nez tel. &islo na strané 1)
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