Informacni listy Statniho ustavu pro kontrolu léciv urcené Siroké laické verejnosti

LEKY V DOMACNOSTI

U kazdého registrovaného Iécivého p¥i-
pravku (takto oznacena slova najdete
vysvétlena ve slovnicku), ktery se pro-
stfednictvim lékarny dostava do rukou
pacientovi, je vzdy zajisténa jakost,

ucinnost a bezpecnost. Aby zlistaly tyto
tfi parametry v co nejvyssi mife zacho-
vany i poté, co je lék v 1ékarné vydan pa-
cientovi, je tfeba dbét na jeho spravné
uchovavéani. Podminky uchovavani

a spravného zachazeni s Iékem jsou sou-
¢asti kazdého baleni Iéc¢ivého pfipravku
a jsou podlozeny vysledky studii stability,
které provadi vyrobce léku.

Nejsou-li podminky pro uchovavani
dodrzeny, stava se lék nepouzitelnym
a pfi jeho pouziti nemUGze byt zarucena
jakost, ucinnost ani bezpecnost.

Podminky uchovavani a spravného zachazeni s Iékem jsou soucasti kazdého baleni Ié¢ivého pFipravku.

Spravné uchovavani léku

Pozadavky na uchovavani Ié¢ivého pfi-
pravku jsou vzdy uvedeny v pFibalové in-
formaci a zarovern také na obale [é¢ivého
pfipravku. Soucasti informace je jednak
udaj o tom, v jakém teplotnim rozmezi
ma byt l1ék uchovavéan (napf. pfi teploté
do 25 °Q), pfipadné dalsi pozadavky na
jeho uchovavani (napt. chrarite pred mra-
zem, chrante pred svétlem, v plvodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlihkosti apod.).

Zvlastni pripady uchovavani

U urcitych lécivych ptipravkd je treba vé-
novat zpUsobu uchovévéni zvysenou po-
zornost. Jednd se predevsim o tekuté
pfipravky (sirupy, suspenze) urcené nej-
mensim détem, které obsahuji antibio-
tika. Obvykle jsou tyto Iékové formy nare-
dény pred vydanim pacientovi v I1ékarné,
protoze po nafedéni maji omezenou sta-
bilitu, a tim také uc¢innost a bezpecnost.
Na obalu takového léku je vzdy uvedeno,
pfi jaké teploté se ma nafedény pfipra-
vek uchovavat a jak dlouho po nafedéni
se smi pouzivat.

Je obzvlast dllezité dodrzovat pre-
depsané uchovavani za snizené tep-
loty (napf. v rozmezi od 2°C do 8°C).
V téchto pfipadech bude vhodné nare-
dény pfipravek uchovavat v chladnicce
mimo mrazici ¢ast, kde bude pozado-
vana teplota uchovavani zarucena. Pfi
nedodrzeni pfedepsané teploty dochazi,
zvlasté u pripravkd obsahujicich penici-
linova antibiotika, k rozkladu lécivé latky
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za vzniku rozkladnych produkt(, které se
mohou podilet na vzniku alergické re-
akce. Nezddouci ucinky |éku se mohou
projevit v oblasti dermatologické (vy-
razka), ale i zavaznou reakci jako je ana-
fylakticky sok.

Pouzitelnost léku

Informace o pouzitelnosti IéCivého pfi-
pravku (exspirace) je uvedena jednak na
jeho vnéjsim obalu, déle pak na vnitfnim
obalu (blistru, tubé, lahvi¢ce atd.).

Udaj o pouzitelnosti léku je vyzna-
¢en v téchto nebo podobnych forma-
tech: ,Pouzitelné do” nebo ,Pouzitelné
do/EXP”. Stejné jako existuje vice for-
matd pole tykajiciho se pouzitelnosti,
byva i vlastni datum uvedeno v rGznych
podobdch. Nej¢astéji se uvadi jako pouze
meésic a rok, napft.,01/13" V takovém pfi-
padé je mozné lék uzivat do posledniho
dne v daném mésici, v tomto konkrétnim
pfipadé do 31. ledna 2013. Po uplynuti
uvedeného data neni mozné lécivy pfi-
pravek pouzit a je tfeba jej odnést do kte-
rékoli 1ékdrny, ktera zajisti jeho bezpec-
nou likvidaci.

PFi spravném pouziti Iéku, ktery byl
uchovavéan dle stanovenych podminek
a v ramci doby pouzitelnosti, je jeho bez-
pec¢nost, kvalita i i¢innost zarucena.

Poté co Iék exspiroval, neni ani jeden
z vySe uvedenych parametrl zaru-
¢en, a neni tak mozné jej pouzit. Jeho
uc¢innost by mohla byt snizena a uziti
by mohlo zpUsobit nepfedpokladané
nezadouci ucinky rlzného rozsahu,

a proto je takovy lék kvalifikovan jako

nepouzitelny.

Nejcastéjsi podminky uchovavani

a informace o pouzitelnosti

= Tento l|écivy pfipravek nevyzaduje
zadné zvlastni podminky uchovavani

= Tento |éCivy pfipravek nevyzaduje
zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani

= Uchovavejte pfi teploté do25°C az
30°C

= Uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C)

= Chranite pred chladem

= Chrante pred mrazem

= Uchovavejte v pdvodnim obalu

= Uchovavejte v dobfe uzavieném vniti-
nim obalu

= Uchovévejte tak, aby byl pripravek
chranén pred svétlem

= Uchovavejte tak, aby byl pripravek
chranén pred vlhkosti (v takovém pfi-
padé neni vhodnym mistem k uloZeni
léku koupelna)

Lék, ktery byl uchovavan za nevhod-
nych podminek, mGze mit snizenou ucin-
nost a maze zpUsobit nepredpokladané
nezadouci Ucinky rizného rozsahu.

Lécivé pripravky vdomacnosti je proto
tfeba pravidelné kontrolovat a ty, které jiz
pouZzitelné nejsou, odnést do [ékarny. Ne-
vhodné uchovavané léky, stejné jako léky
s proslou exspiraci, jsou klasifikovany
jako nepouzitelné a je mozné zdarma
odevzdat v kterékoli 1ékarné, ktera zajisti
jejich bezpecnou likvidaci.
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Pfi spravném pouziti léku, ktery byl uchovavan dle stanovenych podminek a v ramci doby pouzitelnosti,

je jeho bezpecnost, kvalita i icinnost zarucena.

Spravna likvidace léka

Zakon o odpadech definuje nepouzi-
telné lécivé pfipravky jako ,nebezpecny
odpad” a podle toho je také tfeba s nimi
zachazet.

V Zddném pripadé tak neni mozné vy-
hazovat nepouzité [écivé pfipravky do
popelnice spole¢né s béznym odpadem
¢i napt. splachovat do WC apod. Pfi od-
lozeni do popelnice s komunalnim od-
padem hrozi nasledné prosakovani

nebezpecnych latek do pUdy, pfi splach-
nuti do WC je to podobné - nebezpecné
latky se mohou dostat do vody a je velmi
obtizné je z vody nasledné odstranit.

Jedinym spravnym zpiisobem je
odevzdani nepouzitych lécivych pfi-
pravku v Iékarné.

Odevzdani lé¢iv k likvidaci
Kazda lékarna je ze zékona povinna od
verejnosti nepouzitelné 1écivé pripravky

prevzit. Nékteré [ékarny dokonce maji
uvniti prostoru lékarny k dispozici uza-
vieny a oznaceny kontejner, do kterého
mUze vefejnost nepouzitd Iéc¢iva sama
odevzdat.

Plati tedy, Ze nepouzitelna Iéc¢iva ode-
vzdanad fyzickymi osobami Iékarné je 1é-
karna povinna prevzit. Pokud se vsak
nejedna o léky ¢i obaly od 1ékl (napf. do-
pliky stravy ¢i jiné podobné vyrobky),
pak Iékarna tuto povinnost nema.

Uziti Iéku, ktery byl uchovavan za nevhodnych podminek, miize zptisobit nepredpokladané nezadouci Gcinky

razného rozsahu.

Chovani verejnosti v oblasti
uchovavani a likvidace léka
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL)
v roce 2012 v ramci svého kazdoro¢niho
prizkumu mezi laickou verejnosti zjisto-
val i to, jak lidé pristupuji k uchovavani
a likvidaci Iékd. Dotazy zodpovidalo cel-
kem 1 500 obcand.

Jedna z otazek se tykala toho, jak
¢asto ¢i zda vlbec lidé kontroluji dobu

pouzitelnosti [ékd, které maji doma. Z od-
povédi vyplynulo, Ze pravidelné dobu
pouzitelnosti kontroluje pouze 31% do-
tdzanych, 46 % pak ¢as od c¢asu, 10% vy-
jimecné a 10% kontroluje pouze ty |éky,
které chce pravé pouzit. Pouze u 3% do-
tédzanych neni doba pouzitelnosti kontro-
lovana nikdy.

Dalsi otdzka si davala za ukol zjis-
tit, jak lidé postupuji v ptipadé, zZe jiz 1ék

Dalsi zajimavosti z priizkumu u vefejnosti:

= Vétsina lidi (77 %) kontroluje stav a dobu pouzitelnosti [ékd, 1/3 z nich pravidelné.

= Desetina lidi Iéky kontroluje pouze v pfipadé, Ze je chce pouZzit.

= Nepouzité léky lidé nejcastéji odnesou zpét do |ékarny (65 %).

nepottebuji a radi by jej vyhodili. Vice nez
polovina dotazanych (65 %) uvedIa, Ze ta-
kovy Iék odevzda v l1ékarné. Celkem 23%
pfiznalo, Ze 1ék vyhodi spolu s béznym
odpadem do popelnice. Dalsi variantou
bylo odevzdani 1éka v ordinaci Iékare
(14 %) a ponechani si [éku doma (7 %).
Nejméné lidi uvedlo, Ze 1ék odevzda ve
sbérném dvore (4 %) ¢i nékomu z pribuz-
nych (2%).

= 1/5 lidi vyhazuje nepouzité léky do popelnice spolu s béznym odpadem. Castéji se takto lékd zbavuji mladsi lidé ve véku 15-24 let.

Léky doma schranuje 7 % lidi, jedna se spise o svobodné muze.
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SLOVNICEK

Pfibalova informace Informace pro uzivatele léku, ktera je soucasti kazdého registrovaného léku. Mezi za-
kladnimi pozadavky na pfibalovou informaci je ¢itelnost a srozumitelnost pro cilovou
skupinu pacientl. Dale je doporuceno, aby byla pribalova informace ¢lenéna do ka-
pitol, a celkové se klade dliraz na grafickou prezentaci letaku.

Nezadouci ucinek Nepfizniva a nezamyslend odezva na podani léku. Zavazny nezadouci Ucinek je kazdy,
ktery ma za nasledek umrti pacienta, ohrozZeni Zivota, vyzaduje pfijeti do nemocnice
nebo prodlouzeni pobytu v nemocnici, ma za nasledek trvalé ¢i vyznamné posko-
zeni zdravi nebo omezeni schopnosti, nebo se projevi jako vrozena anomalie ¢i vada
u potomkii

Anafylakticky sok Akutni alergicky stav vznikajici v dlisledku tézké precitlivélosti k nékterym cizorodym

latkam, obvykle vnikajicim do organismu mimo travici Ustroji (napf. bodnuti hmyzu
nebo injekce). Do celého organismu se vyplavuji vysoké davky latek ovliviujicich ze-
jména cévy a priidusky. Proto se anafylakticky sok projevuje tézkou dusnosti, po-
klesem krevniho tlaku a obéhovym selhanim.

Registrovany lécivy pripravek U registrovaného léku je zajisténa bezpecnost, ticinnost a kvalita. Takovy lék prosel
schvalovacim fizenim, tzv. registraci. Lék je registrovan ve chvili, kdy u néj byl uspésné
dokoncen proces registrace a je vydano rozhodnuti o registraci. Takovému léku je
Statnim ustavem pro kontrolu Ié¢iv nebo Evropskou Iékovou agenturou pfidéleno re-
gistracni Cislo.
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