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Uvodem

Tato kniZka je ur¢ena Siroké verejnosti. PfibliZzuje vznik a vlastnosti 1ék(, a tim chce
cestic¢ku. Ve velké mife zjednodusSuje slozité chemické a farmakologické jevy, ale
pfitom se snazi zaujmout i zvidavého a premyslivého ¢tenéare. Obcas jsou pouzita
hodné obrazné prirovnani, ale vzdy jsou doplnéna upfesnujicim textem, ktery je
i pfi vSi snaze o srozumitelnost odborné a vécné spravny. Kazdy odborny vyraz je
vysvétlen, vSude, kde je to mozné, jsou uvadéna Ceska pojmenovani.

Tato publikace v Zadném pripadé neni navodem k pouziti 1ékl, vSechny
pasaze tykajici se konkrétnich pfipravkd ¢i latek slouzi pouze jako nazorné
priklady vysvétlovaného jevu. Neni to ani vyCerpavaijici text, ktery by zohlednil
vSechny aspekty obecné farmakologie. SpiSe je to maly vylet po nejvétSich po-
zoruhodnostech, ktery by mohl navstévnika inspirovat k hlubSimu zajmu o léky
a farmacii obecné...

Hezké pocteni...

Pane Tubicko?!
Pravé jsme se stali priivodci
laskavého Ctenare
po svété lékd.

Tak vydame se na cestu?

AZ po vas,
sle¢no Tabletkova!
Vy preci vSéemu rozumite.
Ja vas budu zezadu jistit.
Racte vstoupit!



l. SVET LEKU

Vitejte ve svété lékl. Fascinuje odborniky, je zahadou pro laiky
a je také zdrojem obrovskych financ¢nich zisk(. Je to ale také svét
nadéje pro miliony nemocnych po celém svété, ktefi by jinak bez
€kt trpéli a umirali na infekéni nemoci, rakovinu, infarkt ¢i mrtvici
a na tisice dalSich chorob.

Do svéta Iékl potiebujete mit spravnou vstupenku. Neni to ani
recept, ani Uctenka z lékarny. Jsou to alespon zakladni znalosti
vlastnosti 1ék0 a zasad jejich pouzivani. Lékar vam lék predepise,
nebo si ho koupite sami. Lékarnik vam Iék vyda a mize vam poradit.
To, jak s Iékem nakonec budete zachazet, zalezi uz jenom na vas.

Léky, nebo jedy? Svét léku

Léky, nebo jedy?

Co jsou to vlastné Iéky? Jisté mate svoji predstavu. Kazdy z nas uz Sel nékdy
s receptem do lékarny, aby si vyzvedI tajuplnou krabi¢ku s tabletkami, navstivil
ordinaci, aby pak dostal injekci od sestticky, nebo se sdm namazal lé¢ivou masti.
Ano, to vSechno jsou léky. Ale neni to ve skutecnosti tak jednoduché. Lék je
jediné tehdy lékem, pokud splfiuje pét S: je podan ve spravné davce, ve spravné
formé, sprdvnému pacientovi, na sprdvnou chorobu a ve spravny ¢as. Lék proto
museji doprovazet pravdivé a presné informace o jeho vlastnostech a pouzivani,
bez nich je to jenom vice & méné nebezpeéna chemikalie. Cim vice informaci
o lécich budete mit, tim rozumnéji, a tedy i bezpec¢néji, je budete pouzivat. A kdo
vice vi, vice se i pta. Proto az si prectete tuto knizku, mozna se vypravite za svym
Iékafem anebo lékarnikem a na nékteré véci se jich jesté podrobnéji preptate.
Velice jednodus$e lze fici, ze léky jsou vyrobky, které slouzi k IéEeni chorob
a odstranovani jejich pfiznakd (symptomu). Obsahuji latky, které poté, co pronik-
nou do lidského organismu, mohou ménit celou fadu fyziologickych pochodd,
jez v ném probihaji - zrychlovat ¢i zpomalovat tep a dychani, rozSifovat nebo
zuZovat cévy, ménit prisun prvkl do a z bunky, mohou pusobit na nervy, ménit
vnimani bolesti, ménit nasi naladu a bezpocet dalSich neuvéfitelnych kousku.

pravna
choroba
pacient

SN

Spravny lék




Svét léku Léky, nebo jedy?

Lék, nebo jed?
Zalezi
na davce!

Ale pozor: to samé uméji i latky, které nazyvame jedy. Co tedy rozhoduje o tom,
zda je urcita latka 1éCiva, nebo jedovata? Inu, davka a pak také amysl, s nimz latku
pouzijeme. Uz zakladatel moderni farmacie Paracelsus pocatkem 16. stoleti na-
psal: VSechny véci jsou jed a nic neni bez jedu, pouze ddvka rozhoduje, Ze véc neni
Jedem.

Vezméme si tfeba takové alkaloidy - prirodni latky, které lidé pouzivaji po cela
staleti. Najdeme je v maku (napfiklad opium), ruliku zlomocném ¢i v durmanu obec-
ném, do¢teme se o nich v Iékarské literatufe pro jejich vynikajici 1éCebné Gcinky.
Stejné tak jsou ale popsany i v detektivkach, protoze se hodily travicim vsech dob
jako prudké a spolehlivé jedy. Zase rozhodovala jenom davka a umysl.

Léky totiz nejsou housky, jak s oblibou fikavaji lékarnici. Tézko si asi
predstavime, ze kdyby se nékdo cpal houskami ostoSest, Zze by se otravil, ale
u lékl je to jiné, tam staci malo. Pouhych 10 gramu (jeden dekagram) paracetamo-
lu, latky obsaZené v béznych lécich proti bolesti, mize dospélého ¢lovéka zabit.
Pfitom, pokud se uziva spravng, je to jeden z viibec nejbezpecnéjsich Iéku. Vétsina
latek v potravinach je zcela neSkodnd, ucinné latky obsazené v lécich jsou vSak
zpravidla jedy uz v nepatrnych mnozstvich. Davky Iéka se tudiz pocitaji v mili-
gramech i mensSich jednotkach. Navic lidé jsou riizni, choroby jsou rozli¢né, a co
je pro jednoho Iék, muze byt pro druhého nebezpedéné. Proto je tak moc dulezité
dbat na spravné pouzivani 1ék(, aby i v onéch velmi malickych davkach skutec¢né
pfinasely Ulevu a uzdraveni pro nemocné. Lékl se neni tfeba bat, nejsou samy
0 sobé nebezpecné. To, co je ¢ini uzitecnymi, ¢i nebezpecnymi, je zplsob, jakym
s nimi zachazime.

Boli mé bficho,
pry pomaha odvar z ruliku zlomocného.
Co si mam vybrat: Izicku od lékare,
nebo cely pohar od mé drahé Zeny Livie,
ktera Fika, Ze mé tak hodné
miluje?

Historia magistra vitae Svét lékt

Historia magistra vitae

Historie je pry ucitelkou Zivota, pravi latinské pfislovi. MUze nas néco naudit
i 0 lécich? Letmo nahlédneme.

Déjiny objevovani a pouzivani Iéka jsou tak staré jako lidstvo samo. Naproti
tomu moderni Iéky, tedy povétSinou chemické latky vyrobené v laboratofi, se
pouzivaji jenom v poslednim zlomku této dlouhé historie, néjakych dvé sté let.
Pro rychlé prolétnuti nékolika tisiciletimi si celou historii zjednodusime na tfi za-
staveni: prvni u léCivych rostlinek, druhé u ucencl starovéku a tfeti v oné mo-
derni éfe sahajici od zacatkl chemickych léCiv az po souc¢asné biotechnologie.

Na poc¢atku byly byliny...

Clovék je soudasti pfirody, mnoho od ni odkoukal, ledacos pozménil. U 1éka
tomu neni jinak. V Zivé i nezivé ¢asti prirody nachazeli nasi predkové pomoc pfi
bolesti a nemoci. Tim hlavnim zdrojem IéCivych sil byly 1écivé rostlinky. Nejstarsi
zaznamy o jejich pouzivani pochazeji zrejmé z Cl’ny z doby pred péti tisici lety,
déle pak z Mezopotamie a Egypta.

V pravéku a Castecné ve starovéku s bylinami pracovali magové, ktefi vérili,
ze v nich prebyva lécivy duch. Lidé uz tehdy rostliny susili a pfipravovali z nich
drogy. Ne, nelekejte se, nemame na mysli omamné latky. Slovo droga v pripadé
bylin opravdu oznacuje pouze usuSeny produkt, tfeba lipovy kvét nebo listek
maty.

Maéagové, nebo spiSe Carodéjnici, mohli bychom také Fici Samani, doprova-
zeli podani 1éCivé drogy slovni ,omackou”. Vedli vselijaké prapovidky o dobrych
a zlych silach a jejich vzyvani ¢i usmifovani a rozpravéli o hvézdach a jejich po-
staveni v okamziku pfipravy léku ¢i jeho podani. Nemoc povazovali za trest nebo
dilo démonu ¢i upird. Nékdy postupovali docela zabavné, tfeba kdyZ na zakladé
druhu poranéni ¢i nemoci vybirali tvar €i barvu ¢asti rostliny. Napfiklad na hojeni
secnych ran pouzivali kyticky s mecovitymi listy a na Zloutenky ty se Zlutymi kvéty.
Jak nevédecké, chtélo by se zvolat. Néktefi lidé se ale skute¢né uzdravili, dilem
prostfednictvim podané 1éCivé substance, ale dilem zcela nepochybné i psycho-
logickym plsobenim $amana. Davéra v 1ék a jeho Ucinky je totiz veledlleZitou
vlastnosti léku, kterd ho provazi az do dnesnich dnli. Nazyva se to také efektem
placeba, o kterém si jeSté néco povime pozdéji.

V naSich zemépisnych Sitkach lécitelskou Zivnost ¢arodéju plynule prevzali
mnisi, ktefi ji pojali velice racionalné a v klaSterech postupné zalozili nejen prvni
nemochnice, ale také lékarny. Méli v oblibé tinktury, sbirali a sepisovali herbare,
a vérice v Boha, nepfisuzovali IéCivym prostiedkim Zadnou zvlastni magickou
moc. Mezi prvnimi byli benediktini uz na zacatku 6. stoleti naseho letopoctu.

Na pocatku
byly byliny...



Svét léku Historia magistra vitae

Dryak
a ucenci

Svétsti Iékarnici se u nas objevili az ve 13. stoleti, a to v Praze. Nejznaméjsi
z nich, Baudinus, byl dokonce osobnim Iékarnikem panovnika Jana Lucembur-
ského.

Davné casy lédCitelstvi zanechaly svij otisk az do soucasnych dni, a to
v podobé lidového bylinkarstvi a ¢astecné i v oficialni mediciné a farmacii, ktera
ani v jednadvacatém stoleti 1éCivé rostliny nezavrhuje (farmaceuticka véda, ktera
se zabyva léky pfirodniho plivodu, se nazyva farmakognozie). Odhaduje se, Ze
v Evropé v soucasnosti roste zhruba jeden tisic druhta Iécivych rostlin, z toho
v lidovém lécitelstvi se jich pouzivd na osm set, v evropskych lékopisech jich
najdeme zhruba tfi sta. NejCastéji se pouzivaji ve formé ¢aju jako doplikovéa Ci
posilujici [é¢ba.

Dryak a uéenci

Vedle magického léCitelstvi se rozvijelo i léCitelstvi chramové (knézské — napfriklad
ve starém Egypté) a také lécitelstvi zaloZené striktné na zdravém rozumu. Toto
predvédecké” 16é&eni zapustilo kofeny ve starovékém Recku, odtud se dostalo do
Rima a pozdéji do Arabské fise, odkud se zase vratilo ve vrcholicim stfedovéku
zpéatky do Evropy.

Ve starovékém Recku se také objevili ve 4. - 5. stoleti pred Kristem prvni spe-
cialisté, prapredchudci dnesnich Iékarniki - kofenafi. Vychazeli ze zkuSenosti
&ili empirie. Rikali si, e &m vice latek do léku pfimichaji, tim bude G&inn&jsi,
vzdyt z té doby také pochazi pojem dryak, tedy hodné silny prostfedek, ktery
s nami zamava. Stafi Rekové mu fikali theriak, skladali ho z padesati riznych
IéCiv a pouzivali jako vS§emocny pripravek proti kousnuti jedovatymi Zivocichy.
Vlastné se tak snazili naplnit odvékou lidskou touhu po nalezeni univerzalniho
Iéku, ktery bude pusobit na véechny nemoci. Takovy vSehoj se také nazyva pana-
cea. (O vyrobu panacey pozdéji usilovali alchymisté, ale bez Uspéchu. Ona totiz
pravdépodobnost, Ze by at uz oni, nebo chemici ¢i farmaceuti, objevili panaceu,
je stejna, jako Ze néjaky inzenyr sestroji perpetuum mobile. Nulova.)

Stafi Rekové dali lékafstvi a Iékarenstvi nazvoslovi, s nimZ se setkavame
dodnes. Snad nejdulezitéjsim slovem bylo ,farmakén”, které tehdy mélo nejen
vyznam ,lék" nebo ,lédivo”, ,léCiva rostlina”, ale také ,kouzelny prostfedek”,
a dokonce i ,jed”. A od pojmu ,farmakén” je pak odvozen dnesni nazev pro cely
obor zabyvajici se l1éky - tedy farmacie.

Jako zarné sloupy védéni vystupuji z historie mudrci tehdejsi doby, ktefi
polozili zdklady snad vSech modernich véd, tedy i mediciny a farmacie. S jistou
nadsazkou mdzeme nazvat praotcem vSech lékara Hippokrata, jehoz jméno nese

Historia magistra vitae Svét lékt

i Iékarska prisaha. Hippokrates, ktery pochazel z oblasti u jihozapadniho pobrezi
Malé Asie, zil na pfelomu 4. a 5. stoleti pfed Kristem. Roz¢lenil 1é¢bu na dietu
(tedy Upravu Zivotospravy), farmaceutiku (Iéc¢bu Iéky) a chirurgii, kterd nastupo-
vala, az kdyZ predtim nezabrala ani dieta a posléze ani Iéky. Podle ¢tyf zakladnich
Zivla a odpovidajicich §tav rozdélil i léky do ¢tyF skupin: na Iéky chladivé (ocet),
zahtivajici (hofc¢ice), navlhcujici (roztok medu ve vodé) a vysusSujici (Salveéj).

Na jeho uceni pak o nékolik stovek let pozdéji navazal praotec vSech lékarniku
Klaudios Galénos, znamy také jako Galén (2. stoleti naseho letopoctu), jenZ se
narodil v Pergamu na Gzemi dnesniho Turecka. Popravdé, byl to zase lékaf, do-
konce osobni Iékarf fimského cisafe Marka Aurelia, ktery provadél odvazné ope-
race oka a mozku (!), avSak pro farmaceutickou védu ucinil tolik, Ze si ho |ékarnici
tak trochu pfivlastnili, a dokonce po ném nazvali jednu svoji odbornou disciplinu:
galenickou farmacii (zabyva se mj. technologii vyroby lékl). Galénos stano-
vil zdsady pro préaci s léky, tfeba Ze by s nimi mél zachazet pouze ten, kdo jim
opravdu dobfe rozumi. Minil, Ze 1éky Ize objevovat nejen empiricky (na zakladé
pozorovani, zkusenosti), ale i prostfednictvim teorie. Tvrdil, Ze je tfeba izolovat
ucinné latky a ty pak upravit do podoby, ktera je pro lidsky organismus pfijatelna,
a také pozadoval, aby se Iéky vyrabély podle stejnych predpist a ve stejnych
mnoZstvich.

Arabska medicina a farmacie prispéla zejména vynikajici odbornou literatu-
rou. Za vrcholné dilo je povazovan Canon medicinae, coZ je soubor péti knih,
které sepsal Tadzik Ali ibn Sina, zndméjsi pod svym latinskym jménem Avicenna.

Od chemie po biotechnologie

Renesance ozivila zdjem o racionalni poznani, nastal rozvoj véd. Mezi nimi se
zvlasté dafilo chemii, kterd navzdy zménila i farmacii. Na po¢atku chemické éry
stal v 16. stoleti Paracelsus (vlastnim jménem Theophrastus Bombastus von Ho-
henheim). Narodil se ve Svycarsku do $lechtické rodiny a nékdy je pfirovnavan
k Martinu Lutherovi mediciny, nebot s gustem zpochybfioval pravdy slavnych
autorit: Hippokrata, Galéna i Avicenny. Paracelsus vyuZil znalosti alchymie zej-
ména pri vyrobé chemickych léciv z nezivé (anorganické) pfirody, a poloZil tak
zaklady farmaceutické chemii. Alchymisty sice mame spojeny s blahovou sna-
hou vyrabét uméle zlato, ale v dobé Paracelsa vytecné ovladali laboratorni
femeslo, pfisli s mnoha zlepSovaky - napriklad zdokonalili destila¢ni pfistroj.
Vyrabéli silné kyseliny a samoziejmé alkohol, coz se hodilo k dal$im chemickym
experimentlim. Samotni Iékarnici, z nichz prvni se objevili jiz v 11. stoleti na jihu
Evropy, si velmi rychle osvojili to, cemu se tehdy fikalo Paracelsova anorganicka

Od chemie po
biotechnologie
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chemiatrie (pracujici napfiklad se solemi rliznych kovl). Ta se pak v lécebné
a lékarenské praxi udrzela celé 17. a 18. stoleti. Téchto dvé sté let byva také
oznacovano za zlaty vék lékarenstvi.

Lékarnici se vSak neztratili ani po skonéeni této éry, kdyz stali u prvnich
objevl organické chemie. Na pocatku 19. stoleti se jim totiz podafilo izolovat
z opia latku morfin, prvni ze skupiny alkaloidd. Nasledovaly dalsi latky a nakonec
i primyslova vyroba organickych chemickych lééiv. Oteviela se tak mozZnost
syntézy jak latek v pfirodé se vyskytujicich, tak i latek zcela novych, které prirodni
predlohu nemély. O slovo se hlasi biologie, vynikajici Cesky lékaf Jan Evangelista
Purkyné popsal jiz v roce 1837 buriku jako zakladni stavebni kAmen organismu.
Znalost bunék je predpokladem pro pochopeni mechanismu lIékd na molekularni
Urovni, o kterou se opira vyvoj novych Iék( az dodneska. Louis Pasteur a Robert
Koch pokladaji zaklady bakteriologie, vznikaji prvni séra a o¢kovaci latky. Lidstvo
zjistuje, jak dllezité jsou vitaminy a hormony. A to uZ jsme ve stoleti dvacatém,
které si bez 1€kl ani nedovedeme predstavit. Akutnim se stava boj proti bakterial-
nim infekcim, které po valkach kosi obyvatele planety po milionech. Nejprve jsou
objeveny sulfonamidy a pozdéji antibiotika. Penicilin sice objevil sir Alexander
Fleming jiz v roce 1928, ale v IéCbé se uplatnil az béhem druhé svétové valky. Za-
timco pred zavedenim sulfonamid( a antibiotik do praxe se pouzivalo méné nez
dvacet skutecné lécivych latek, pficemz vétSina z nich byla pfirodniho plvodu,
poté se uz k pacientdim dostavaji stovky novych latek a tisice 1€k, a z farmacie se
stavéa jedno z nejvyznamnéjsich primyslovych a obchodnich odvétvi.

Na svoji prilezitost ve svété 1ékll tiSe cekala genetika. KdyZz poprvé panové
James D. Watson a Francis Crick v roce 1953 popsali strukturu deoxyribonuk-
leové kyseliny (DNA), lidstvo uz nékolik desitek let zakony dédi¢nosti znalo, ale
ke vzniku prvnich Iékd na Grovni genetické informace buriky bylo jesté daleko. Az
v osmdesatych letech se preci jenom podafilo zasahnout do genetického kédu
bakterie a naucit ji néco zcela nového, totiz vyrabét Iék. Upravena bakterie Es-
cherichia coli zacala jako prvni produkovat lidsky inzulin (hormon dodavany jako
Iék lidem nemocnym cukrovkou). Zacala éra biotechnologickych lékt. Po roce
2000 se podarilo precist cely lidsky genom, a do terapie bylo uvedeno nékolik
desitek novych biotechnologickych IékU, zejména pro Iécbu zhoubnych nador(.

Meéni se i Iékarenstvi a zdravotnictvi. Informaéni technologie a internet zvysuji
dostupnost informaci o lécich i Iék( samotnych. Stojime totiZ na prahu dalsi nové
éry — elektronizace lékarenstvi i zdravotnictvi, takzvaného e-health-, ale to uz je
jind historie...

To je skvélé,
_Ze ho dnes mamel!
Zvykat vrbovou kuru
muselo byt velmi
nepohodIné.

\\
W

Predstavte si,
pane Tubicko,
Ze pradédeckem aspirinu byla
vrbové kara, kterou pouZivali
jiz stafi Rimané i Rekové.

> 2N N

Odvozeni modernich Iékli od pfirodnich ,vzorl” a historii objevd Iékd v kost-
ce snad nejlépe ilustruje pribéh kyseliny acetylsalicylové. To je uc¢innda latka
znameéjsi pod nazvem aspirin, coZ je puvodné obchodni nazev, ktery doslova
zlidovél. Kyselinu acetylsalicylovou obsahuji desitky dalSich Iékd od rdznych
vyrobcl po celém svété, u nas je znama také jako acylpirin. Lék stoleti, jak se
aspirinu fikava, ma svij plvod ve vrbové kti¥e (u nas z vrby bilé, Salix alba).

Jak aspirin z vrby vzesSel Jak aspirin
z vrby vzesel

Jiz Hippokrates doporucoval vyvar z vrbové kiry jako Iék proti bolesti

a hore&ce. PouZivali ho Rekové i Rimané, véetn& Galéna. Stiedovék na vrbu tro-

chu pozapomnél, ale drzela se mezi babkami korfenarkami. V 18. stoleti jeden an-

glicky reverend roztiral vrbovou kiru s vodou, ¢ajem a pivem - vysledny pripravek



Jak aspirin
z vrby vzesel

Uginek
odhalen

Pribéh aspirinu
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pak podaval lidem zijicim v bazinatych oblastech k potlaceni horecky, kterou
Casto trpivali. O sto let pozdéji jisty némecky profesor vyluhoval z vrbové kilry
nazloutlou latku, kterou nazval salicin (od rodového latinského jména pro vrbu
- salix). Kratce nato jeden jeho italsky kolega ze salicinu ziskal kyselinu salicylo-
vou, tu se pozdéji podafilo i uméle syntetizovat, a to uz byl krticek k prdmyslové
vyrobé za prijatelnou cenu. ,Nova“ latka zaCala byt cenéna jako vyborny lék na
bolest, napfiklad nervl ¢i hlavy. LéCivé UcCinky vSak stale zastifovala relativné
velkd komplikace v podobé poskozeni zaludecni sliznice, krvaceni, naruseni
rohové vrstvy kliZze. V roce 1897 ovSem Felix Hoffmann oznamil, Ze problém
vyfesil. Pivodni molekulu kyseliny salicylové totiz vylepSil. Nepatrné upravil jeji
chemickou strukturu a syntetizoval kyselinu acetylsalicylovou. Vytvoril tak
vem Aspirin (a — acetyl; spir — Spiraea salicifolia, tavolnik vrbolisty; in — obvykla
koncovka oznacuijici Iéky).

Uéinek odhalen

S postupujicimi léty se rozsifovalo i spektrum onemocnéni, pfi kterych se aspi-
rin pouziva. Dnes se vedle zakladni trojice ucinkll - proti bolesti, horecce,
zanétu - ceni i pro ucinky v prevenci vzniku srde¢nich i mozkovych pfihod
(v krvi ma protisrazlivy Gcinek, a zabranuje tak vzniku krevnich sraZzenin — trombu),
u rakoviny strev a konecniku, u Alzheimerovy choroby, u komplikaci cukrovky,
dokonce se ve specialnich pripadech pouziva i v téhotenstvi. JeSté donedavna
spolkli Ameri¢ané ro¢né na 80 miliard tablet aspirinu.

Cim déle se né&jaky lék pouziva, tim Iépe jsou znamy také jeho nezadouci
ucinky. Stolety aspirin jich ma tedy sahodlouhy seznam. Kazdy z nas asi vi, Zze po
ném lidové feceno boli Zaludek, nékdy se ale muize vyvinout velké a nebezpecné
krvaceni do zazivaciho traktu, néktefi lidé jsou na aspirin alergicti atd. VSechny
priznivé i nezadouci Ucinky vyplyvaji z mechanismu uéinku kyseliny acetylsa-
licylové. Za jeho odhaleni byla udélena v roce 1982 Nobelova cena Johnu R.
Vanemu. Ten objevil, Ze aspirin blokuje dilezity enzym cyklooxygenazu, ktery je
zodpovédny za preménu kyseliny arachidonové na prostaglandiny a tromboxany.
Kyselina arachidonova je béznou soucasti bunéénych membran, prostaglandiny
pak vykazuji pestré spektrum ucink( podle toho, kde se v téle nachazeji - v re-
ceptorech pro bolest zvySuji citlivost na bolestivé podnéty, v termoregulaénim
centru v hypotalamu (podvések mozkovy) zvySuji télesnou teplotu, rozsifuji cévy.
Chrani zaludecni sliznici, jsou v déloze, v plicich, v ledvinach. Tromboxany zvysuji
agregaci Cili shlukovani krevnich desticek, zvysuji tedy srazlivost krve. Pokud as-

Pribéh aspirinu

pirin zablokuje vznik prostaglandinu a tromboxant, nastane v lidském organismu
fada zmeén, jejichz vysledkem je celé spektrum pfiznivych i nezadoucich Gcink.

Dvé formy jednoho enzymu

Fosfolipaza A2

Cyklooxygenaza

ZANETLIVY
PODNET

Lipooxygenaza

COX-2
(inducibilni)

|

substance alergii ( } ( }

pusobi zazeni

brorjchu a cév BOLEST,
zanét

HORECKA,

ZANET

Po desitkach let pouzivani aspirinu se zdalo, Ze o ném védi védci uz Uplné
vSechno. Jenze jesté na sklonku minulého stoleti se priSlo na to, Ze onen klicovy
enzym cyklooxygenaza neni jeden, nybrz Ze jsou dva. Presnéji feceno, ze existuji
dveé tzv. izoformy. To znamen4, Ze se stejny enzym - o stejné molekulové hmot-
nosti — vyskytuje ve dvou podobach, formach, které se navzajem liSi jenom velmi
nepatrné, vétSinou néjakou drobnou odlisnosti v usporadani molekuly. Jedna
izoforma cyklooxygenazy byla oznacena jako COX-1 a druha, kterd ma ve své
struktufe takovou malou, ale dilezitou kapsicku, byla oznacena jako COX-2. Ob-
jev mél obrovsky prakticky vyznam, protoze se ukazalo, Ze COX-1 je produkova-
na v bunkach za fyziologickych podminek a jeji blokovani vede k nezadoucim
ucinkiim, napriklad k poruse Zaludecni sliznice. Naproti tomu tvorba COX-2
je vyprovokovana zanétem, a je naopak zZadouci ji blokovat. Kdyby se tedy

Dvé formy
jednoho
enzymu
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podarilo vytvorit 1ék, ktery by dokazal selektivné blokovat pouze COX-2 (a tim
napfiklad pasobit proti bolesti a zanétu) a naopak by ponechal na pokoji COX-1
(jez umoznuje vznik prostaglandint chranicich Zaludecni sliznici), otevrely by se
nové moznosti pro pacienty, ktefi maji potize se zaludkem nebo potrebuji vyssi
davky protibolestivych ¢i antirevmatickych Iékl. Prave diky kapsic¢ce v COX-2 se
to vyzkumniklm podafilo, a vznikly Iéky, které maji ve své strukture jakysi hacek,
jenz se dokaze v kapsi¢ce uchytit. Mame proto léky, které dokazou inhibovat
zcela selektivné COX-2 (tzv. koxiby), a Iéky, které tuto izoformu blokuji prevazné
(preferenéné) — naptiklad nimesulid nebo meloxikam. Koncept dvou izoforem
a dale se nad nim bada. Dokonce se zd3, ze existuje treti izoforma, s niz je mozné
se setkat v mozku.

Stale v kondici

Ale co stolety |ék aspirin, odzvonilo mu? Zdaleka ne, tim, Ze neni selektivni
a v nizkych davkach preferuje spiSe COX-1, blokuje tvorbu tromboxanu, a tedy za-
mezuje nadmérnému shlukovani krevnich desti¢ek. Proto nadale zistava vybor-
nou zbrani prevence proti infarktu ¢i mrtvici (v nizkych davkach do 100 mg).
O jeho dalSich Ggincich jsme psali vySe, mimo jiné v onkologii. V [é¢bé bolesti,
zvlasté u revmatickych pacientl, ho nahrazuji 1éky Setrnéjsi k travicimu traktu,
které preferuji blokovani COX-2.

Lék zblizka

Uz jsme naznadili, co to vlastné léky jsou. S jejich presnou definici to vSak neni
tak Uplné jednoduché, k nékterym pojmam neexistuje jednotny odborny vyklad.
Priklonime se tedy k nejsrozumitelnéjSimu pohledu, ktery rozliSuje 1écCivo, Iéko-
vou (aplika¢ni) formu a Iék. Z téchto tfi pojmu pak miZeme sestavit jednoduchou
definici.

Lécivo je latka nebo soustava latek, které maji IéCivé ucinky. Pokud k léCivu
pfiddme pomocné latky a upravime jej do konkrétni Iékové formy - napfiklad
tablety nebo injekce, to vSechno pékné zabalime a pfidame informacni letak -
vznikne lék. Vezmeme-li to pozpatku: kdyz pak Iék vpravime do organismu, 1é-
kova forma zanika a z Iéku se uvolnuje léCivo.

TABLETA
), (lékova forma)

pomocné latky

OBAL

vnéjsi obal

Z PRI konzervant .
vnitifni obal _ Y pojidla
barviva

E @ plniva
S
2 g1 o

pribalovy

letak

Vi Q

Reg. €. 29/0311/03-C
EU/1/04/285/001

lécCiva latka
(Iégivo)
registracni Cislo
SUKL
nebo
registracni éislo EU

Pro ty, co se nespokoji s takovym zjednoduSenim, pfipojujeme presnou definici.

Lécivo je latka nebo soustava latek, kterd ma schopnost interagovat s lidskym or-
ganismem nebo zivo€iSnym organismem, a vysledkem této interakce je poznéani



Lék zblizka

chorob, ochrana pred nimi, mirnéni pfiznakli onemocnéni a jejich IéCeni. LéCiva
vétSinou nejsou vhodna pro pfimé pouziti, proto je nutné je déale upravit.

Lék je produkt ziskany z léCiv a farmaceutickych pomocnych latek uréitym tech-
nologickym postupem, vSestranné uzpusobeny k tomu, aby lécivo, které obsa-
huje, mohlo vstoupit do interakce s organismem, s biofazi. Splfuje pozadavky
aplikace.

Lékova (aplika¢ni) forma umoznuje podani (uziti, pouziti) Iéku a koexistenci v ni
pritomnych lé¢iv a pomocnych latek. Jde nejenom o tvar léku, ale i o jeho sloZeni
a fyzikalni strukturu. Lékovou formou jsou napftiklad tablety, tobolky, injekce,
masti, krémy, Cipky.

Podle Milan Chalabala et al., Technologie léku, Galén 20017

Podivejme se nyni na takovy Iék podrobnéji. Kdyz si ho vyzvedneme v |ékarné,
je zabaleny. Obal (vnéjsi obal), obvykle krabicka, by mél byt neporuseny
a oznadeny mimo jiné takzvanym registraénim &islem SUKL, co? je &iselné-
-pismenny kod, stvrzujici, Ze je to 16k Fadné zaregistrovany pro pouziti v Ceské re-
publice. Jiné ptipravky, napriklad doplfky stravy, které jsou také k mani v Iékarné,
tento kéd nemaji. To také znamena, Ze to nejsou léky a Ze nebyla provéfovana
jejich ucinnost a bezpednost.

Pokud krabic¢ku otevieme, méli bychom v ni najit nejméné dvé véci - jed-
nak néjaky dalSi obal, ktery skryva samotny Iék, a jednak tiSténou informaci Cili
takzvany pfibalovy letdk, v némz najdete vSechny potfebné informace o vlast-
nostech a pouZziti vaseho léku (o tom, jak mu porozumét, se doctete v kapitole

Podoba dalSiho - tentokrat vnitiniho - obalu Iéku zavisi
na tom, o jakou lékovou formu se jedna. Tablety nebo tobolky se uchovavaji
v protlacdovanych blistrech nebo pasovych stripech - platech, kde je urcity pocet
.kusl” davkovaného léku. Tekuté léky, napfiklad sirupy, se uchovavaji v lahvich
a byvaji doplnény Izickou ¢i odmeérkou. Léky uréené k inhalaci jsou pak ve spre-
jich, masti v tubach atd.

Uvolnime-li napfiklad tabletku z blistru, mdme pred sebou lék v jeho aplikacni
formé (to znamena v takové, v niz je ho mozné vpravit do organismu). Na prvni
pohled jsme schopni posoudit jeho barvu ¢&i tvar. Co je v§ak uvniti? Jenom ne-
patrnou Cast tabletky tvofi samotna léciva latka, zbytek tvofi latky pomocné,
prihodné nazvané plniva, pojidla, konzervanty, barviva atd. Jejich zakladni vlast-
nosti musi byt to, Ze nijak chemicky nereaguiji s ic¢innou latkou (nebo Ucinnymi
latkami) a Ze neskodi organismu. Nékteré pomocné latky opravdu slouzi jenom
k vyplnéni obsahu tablety (napfiklad cukry), ale nékdy je tfeba ,obalit” ¢i potah-

Lék zblizka

Lékova forma

Tablety

.Prostredi”, ve kterém
se lécivo nachazi

Mix pomocnych latek,
vylisovanych do tablety

Kam se aplikuje

Pres Usta do traviciho
traktu

Kapsle (tobolky)

Zelatinovy obal, obvykle
obsahuje mikrotobolky

Pres Usta do traviciho
traktu

Tuhé Latka od -
<, atka odvozena .,
Cipky od kakaového masla Do konecniku
Latka odvozenéa
S od kakaového masla RelEss
Oc¢ni kapky - sterilni roztok | Do o¢niho vaku
Kapky Usni a nosni kapky - Do vnéjsiho ucha, do
obycejny roztok nosnich dutin
Sirup Koncentrovany roztok cukru HEBERSICOULT Al
traktu
Tekuté — -
Elixir Smés alkohol, voda, cukr | T 1es Usta do tréviciho
traktu
Ermnulze Voda nebo olej Pres Usta do traviciho
+ emulgator (disperze) traktu
Mixtura Vi (G aers) Pres Usta do traviciho
traktu
Hydrofilni emulze oleje ve
Krém vodé nebo lipofilni emulze Na kuazi
Lokalni vody v oleji
kozni Mast Lipofilni nebo hydrofilni Na kazi
Omyvadlo Roztok nebo suspenze NepOI‘}J%Efna AL
vlasata ¢ast hlavy
Inhalace (vdecho-
. . L, Roztoky nebo suspenze VRS
Inhalacni Inhalaéni aerosoly vani) pres Usta do
pod tlakem , , X
dychaciho systému
Injekéni . Sterilni roztoky V= do zily
Injekce i. m. - do svalu
roztoky nebo suspenze

s. c. - pod klzi

Disperze = rozptyleni. Rikame, Ze 1é&iva latka je dispergovana, rozptylena v daném ,,prostiedi”.
Suspenze vznika rozptylenim tuhé (nerozpustné) latky v kapaliné.
Emulze vznika roztfepanim jedné kapaliny (do formy malych kapicek) v druhé kapaliné (které jsou jinak nemisitelné,
nebo jen omezené misitelné). Rozeznadvame emulze typu o/v (olej ve vodé) - mléko - a v/o (voda v oleji) - méslo. Jsou
neprahledné, jejich stabilita se zvySuje pfidanim emulgatorq, které zabranuji shlukovani tukovych kulicek.

Hydrofilni - latky rozpustné ve vodé nebo v prostiedi pro tyto latky pfiznivé.
Sterilni - bez pfitomnosti bakterii.



Svét léku Lék zblizka

nout U¢innou latku tak, aby se naplnily vy$si cile. Napfiklad aby se Ié¢ivo (Ié¢iva
latka) uvolnilo az v urcitém konkrétnim misté v nasem téle. Velmi casto je tieba
zajistit, aby se tableta rozpadla az v tenkém strevé, a nikoliv v Zaludku. Zaludek
obsahuje kyselinu chlorovodikovou, je tedy nutné lécivo pred touto kyselosti
ochranit - a na to existuje specialni, tzv. acidorezistentni potah (kyseliné odol-
ny).

Kdybychom méli k dispozici mikroskop, nebo dokonce elektronicky mikro-
skop, mohli bychom nahlédnout do struktury IéCiva, a tedy léCivé latky (pfipadné
latek). Zjistili bychom, jak vypadaji v prostoru jednotlivé jeji molekuly. Klasické
chemické lécivo by tvofila mald molekula, na jejiz struktufe bychom snadno
nasli néjakou zvlastnost, néjaky ,vyhonek”, ktery je pravé odpovédny za ucinek
naSeho léku. Naopak biotechnologicky |ék by pod drobnohledem vypadal jako
velice sloZity Utvar s mnoZstvim prvkd a vazeb mezi nimi - jsou to totiZ stokrat
az tisickrat vétsi molekuly, nez na jaké jsme zvykli u klasickych chemickych Iéku.

Rozdil mezi biotechnologickym a klasickym Iékem

Proteinové lécivo

Aspirin

e

Léky pod regulaci Svét lékt

Léky pod regulaci

S léky to neni jen tak. Je to sice zboZi jako kazdé jiné - jsou prodavany, naku-
povany, a dokonce i falSovany a paSovany. Soucasné ale maji Iéky pomahat ke
zdravi, a to tak, aby byly bezpe¢né a dostupné. Nékdo musi tudiz dohlédnout
na to, aby se na trhu vyskytovaly jenom léky provérené a skute¢né Gc¢inné,
a soucasné zajistit, Zze se dostanou ke kazdému, kdo je potrebuje (i kdyz jako
pacient ma zrovna hluboko do kapsy). Tim nékym je stat, ktery Iéky velmi prisné
reguluje. Dohlizi na jejich kvalitu, bezpeéné pouzivanii na jejich cenu. Pravidla, za
kterych jsou Iéky regulovany, uréuji zakony. Zejména specialni zakon o lécivech
a také zakon o verejném zdravotnim pojiSténi ¢i zakon o regulaci reklamy. Na
zakony navazuje velké mnozZstvi nizSich pravnich norem - vyhlasek a také rGzné
zavaznych stanovisek a nafizeni ministerstva zdravotnictvi a dalSich organu stat-
ni spravy.

Zvlastni postaveni v této regulaci ma Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv (SUKL).
Lidové bychom Fekli, Ze je to nejvy3si instance pres léky v Ceské republice,
presnéji pres léky, které uzivaji lidé (tzv. humanni léky). Pisobi jako tzv. Iékova
agentura, bézny statni Urad i velmi silny spravni organ pod jednou stfechou.
Léky registruje Cili vpousti na trh k pacientam, ale také rozhoduje o jejich stazeni
z trhu. To kdyZ se prokaze, Ze nefunguiji tak, jak maji (napfiklad se objevi nova
bezpecnostni rizika pfi jejich uzivani, novy nezaddouci Ucinek atd). Podle zako-
nem uréeného postupu schvaluje tzv. klinickd hodnoceni 1ék(, kterd popisujeme
v této publikaci v ¢asti vénované vyvoji novych 1ékl. Dohlizi na zachazeni s léky -
tedy na Cinnost vyrobcl, dodavateld, Iékaren a jakéhokoli dalSiho subjektu, ktery
ma s léky co do ¢inéni. Udéluje pokuty, pokud nékdo z nich zadkony porusi. Na
SUKL narazime v dal$im textu je$té nékolikrat.

Mala odboc¢ka ke zviratktiim

Podobné postaveni, jako ma SUKL u humannich 1ék(, zaujima v oblasti Iéka pro
zvitata &ili veterinarnich Iéka Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt
a lé&iv (USKVBL). Obé nejvy3si Iékové instituce u nas tzce spolupracuiji. Pouzivani
veterinarnich 1éka ma své mozné dopady na pouziti Iékl u lidi. Co je dobré védét
o vztahu téchto dvou skupin:
* Nékteré lécivé latky obsazené v lécich uréenych lidem se nachéazeji i v 1écich
pro zvifata. Léky uréené zvifatim museji byt oznaceny Ad usum veterinarium
a nesméji se u lidi pouzivat!
* Neékteré léky, a to i antibiotika, se u zvifat podavaji v krmnych smésich ve
velkém a pouzivaji se ke zvySeni produktivity, a nikoliv k 1é¢bé onemocnéni.

Malé odbocka
ke zviratkiim



Lék musi
mit ,razitko”

Svét léki

Léky pod regulaci
Vstup léku na trh

 Je tfeba velmi peclivé sledovat a hlidat pouZzivani 1€kl u zvifat, zejména ve
velkochovech. Pokud se usazuji ,zbytky” 1éCiva (IéCivé latky uvolnéné z Iéku)
v mase Ci nékterych organech uréenych ke konzumaci (zejména v jatrech),
jsou jejich plisobeni vystaveni i lidé. Kupfikladu u antibiotik to mlze pfispivat
ke zvySovani rezistence Cili obrany bakterii a dalSich mikrobud proti Iékim,
a lidska” antibiotika jsou pak méné ucinna.

A jak je to
s léky pro zviratka, sle¢no
Tabletkova? Jsou nékteré léky
pro lidi stejné??

2F;ENICILIN
AD“I:I:UM VETERINARIUM

V Z&dném pripadé!!!
A to i presto, Ze nékteré léCivé latky
mohou byt v lécich pro lidi i zvifata stejné,
pane Tubicko. Co je oznaceno
AD USUM VETERINARIUM,
Clovék nesmi pozfit!

Vstup léku na trh (odborna regulace)

Lék musi mit , razitko”

Jak jsme jiz uvedli, léky odliSuje od ostatnich pfipravku, a také od jedu, nékolik
vlastnosti: predevSim davka, dale umysl, s nimz jsou pouzivany, a informa-
ce, které se k jejich vlastnostem a pouziti vaZzou. Jak to vSechno pozna laik?
Nastésti to ma jednoduché. Lék musi byt afedné schvalen. Musi mit takfikajic
razitko. Kazda zemé ma svdij lékovy Urad, ktery rozhoduje o tom, co je Iék, a jen
takovy Ufedné schvaleny Iék vpousti na ,trh”, a tedy k pacientdm. Dokonce i cela
Evropska unie mé takovy centrdlni Grad.

Svét léku

Léky pod regulaci
Vstup Iéku na trh

Registrace Iéku

V Ceské republice je onim nejvy$$im Gfadem jiz zminény Statni ustav pro
kontrolu 1é&iv (SUKL). Ten Iéky registruje &ili udéluje povoleni vyrobci, aby je
uvedl na trh. Schvalenému léku pfidéluje registracni &islo, které najdete na
vnéjsim i nékterém vnitfnim obalu (tedy napfiklad krabic¢ce i lahvi¢ce). MUzete tam
také najit registracni Cislo, které udéluje Evropska lékova agentura (EMA). Evrop-
ska i domaci ¢eska registrace maiji pro ceského pacienta stejnou ,vahu”. Obecné
je registrace léku velmi pfisny a ndro¢ny proces, zalozeny na védeckém poznani.
Museji existovat vérohodné dikazy o tom, Ze je lék skutec¢né ucinny a zaroven
Ze je bezpecny. Jinak nema na registraci uradem narok. K tomu musi vyrobce
predlozit obsahlou dokumentaci, kterd prokazuje provedeni vSech predepsanych
experimentl a klinického hodnoceni. Spolu s registraci je schvalena obsahla
informace oznacena jako Souhrn tGdajl o pfipravku (anglicky SPC - Summary of
Product Characteristics), ktera fika, v jakych indikacich (k 1é¢bé jakych nemoci),
v jakych davkach a za jakych dalSich podminek se smi schvaleny Iék pouzivat.

Léky, které SUKL registruje, se také oznacuji jako HVLP, tedy hromadné
vyrdbéné lécivé pripravky. Jinymi slovy to jsou léky vyrabéné farmaceutickym
primyslem (vyrobci). Kromé nich se vsak, i kdyz ve stale mensi mite, pouzivaji léky,
které se pfipravuji v Iékarné pro konkrétniho jednotlivého pacienta. Oznacuji se
jako IPLP ¢ili individualné pripravované lécivé pripravky. Lékarnik k jejich pfipravé
samoziejmé také pouziva suroviny z farmaceutického pramyslu. Vefejnosti je
znadm i vyraz magistraliter, ktery oznacuje pripravu Iéku podle predpisu lékare.
Lékafi ovSem dnes obvykle piSou recepty s obchodnimi nazvy lékl a jen zfidka
predepisuji Iékarnikovi postup a latky, které ma pouzit. Tedy laicky feceno, jiz na
recept nepiSou, konkrétné co s ¢im ma lékarnik smichat.

Co neni lék

Cela tada pripravk(, které se pouzivaji pro ,zlepSeni” zdravi, nejsou léky a ne-
jsou registrovany Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv. To také znamena, ze Zadny
nezavisly irad nezkoumal a neprokazal jejich uc¢innost a bezpecnost tak, jak je to
samoziejmosti u léku. Patii sem riizné dopliiky stravy, kosmetické pfipravky i cela
fada dalSich, ¢asto velmi exoticky nazvanych a propagovanych pfipravki. Rozdily
mezi léky a doplnky stravy shrnuje tabulka na dalsi strance.

Pokud vam bude nékdo tvrdit, Ze je néjaky pripravek Iék, i kdyz neni registro-
van u nas nebo v nékteré ze zemi EU, popfipadé v USA, budte ve stiehu, mize
to byt podvodnik. Nic nepokazite, kdyz si vystacite s |éky, které maiji registraci

Registrace
lékd

Co neni lék
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platnou v nasi zemi. Jejich nabidka je natolik Sirokd, Ze se neni tfeba bat, Ze by
byl u nas néjaky skutec¢né potrebny Iék nedostupny.

Rozdil mezi Iékem a dopliikem stravy

Doplnék stravy Lék

Koncentrovany zdroj zivin nebo jinych
latek, jejichz ucelem je doplriovat
béZnou stravu.

Latka nebo kombinace latek
s lé¢ebnymi ¢i preventivnimi
vlastnostmi.

Nejsou schvalovany, vyrobce ¢i dovozce
ma pouze informacni povinnost vidi
Ministerstvu zdravotnictvi CR, kam
musi pred prvnim uvedenim na trh
zaslat text Ceské etikety doplfiku stravy;
pred uvedenim na trh neni vyrobce
povinen oveérovat ucinnost Ci
bezpecnost doplnku stravy.

Lécivé pripravky museji pred uvedenim
na trh projit schvalovacim fizenim
(registraci), v tomto procesu se

hodnoti G¢innost, jakost a bezpecnost
pripravku, vyrobce predklada
toxikologické a farmakologické zkousky,
klinicka hodnoceni atd.

Doplriky stravy se daji sehnat

v lékarnach, v béznych obchodech

s potravinami, v drogeriich atd. Casto
se doplnky stravy distribuuji i formou
prezentacnich akci.

Léky mohou byt vydavany pouze

v lékarnach, prostirednictvim jejich
internetovych nabidek nebo u prodejct
vyhrazenych IéCiv.

Uzivani neni vazano na lékarsky
predpis, doplriky stravy jsou volné
prodejné.

V opravnénych pripadech je s ohledem
na latky obsazené v Iéku jeho uziti
vazano na lékarsky predpis, tzn. pacient
jej ziska pouze na zakladé doporuceni
lékare.

Zakonem neni nijak vymezena odborna
zpusobilost personalu prodejen
doplnk stravy.

Léky mohou vydavat jen

osoby stanovené zakonem (farmaceuti,
farmaceuticti asistenti, prodejci
vyhrazenych [éciv).

Doplriky stravy jsou ¢asto prodavany
prostfednictvim internetu, i internetovy
prodejce je provozovatelem
potravinarského podniku.

Zasilkovy prodej 1€kt mize provozovat
pouze schvalena .kamenna”

lékarna, prostrednictvim zasilkového
(internetového) prodeje Ize prodavat jen
léky bez lékarského predpisu.

Kazdy doplnék stravy musi byt oznacen
slovy ,doplnék stravy”.

Kazdy lék musi byt oznacen
registracnim cislem SUKL, pfipadné
Evropské Iékové agentury.

Svét léku

Léky pod regulaci
Vstup Iéku na trh

Pouziti neregistrovanych léku

LékaF mizZe pro svého pacienta vyjimecné predepsat i 1€k, ktery u nas neni re-
gistrovan. Zadkon pouziti neregistrovaného léku ovsem podminuje nedostupnosti
jiného vhodného pfipravku na trhu. Odpovédnost za takovy lék jde na vrub lékare
(zdravotnického zafizeni), ktery by mél o jeho pouZiti bezprostfedné informovat
SUKL. Mélo by se ale jednat o Iék registrovany v néjaké davéryhodné zemi a mél
by existovat dobry medicinsky davod pro jeho vybér. LékaF také muze pouzit Iék,
ktery u nas sice ma platnou registraci, ale na jinou indikaci (pro pouziti u jiné
nemodci Ci jiné skupiny pacient(l). Postupuje se podobné jako pfi pouZiti neregis-
trovaného léku, také tady je odpovédnost na lékafi (zdravotnickém zafizeni).

Dosud neregistrované nové léky se samoziejmé podavaji pacientiim pfi pro-
cesu jejich provéfovani, ktery se nazyva klinické hodnoceni l1ékd. To se ale déje
za prisnych podminek kontrolovanych nezavislym odbornym tymem a etickou
komisi pfisluSsného zdravotnického zafizeni (viz strana 40).

Typy registraénich procedur v CR:

Narodni - stdle méné pouzivana, probiha pouze v jednom staté.

Vzajemného uznavani - je urena pro uznani jiz existujici registrace v jednom
Clenském staté v ostatnich statech EU.

Decentralizovana - registrace pfipravku, ktery jeS§té neni registrovan v zadném
¢lenském staté. Jeden ze statl je Zadatelem zvolen jako referencni, ostatni vy-
brané staty Spolecenstvi jsou clenské. VSechny zainteresované staty béhem
registraéni procedury Zadost posoudi a rozhodnou o kladném nebo zaporném
stanovisku ve své zemi.

Centralizovana - hodnoceni zajiStuje Evropska lékovd agentura (EMA) a re-
gistraci udéluje Evropska komise (EK). Tato registrace plati ve vSech ¢lenskych
statech EU. Je povinna pro biotechnologicky pfipravené pfipravky a nékteré dalsi
Iéky.

Registracni éisla (na obalech Iék)

Registracni ¢islo slouZi k identifikaci 1é¢ivych pfipravkud a je pfidéleno kazdému
lécivému pripravku, ktery proSel procesem schvalovani, tzv. registrace.

Registracni Cislo pfidélované SUKL ma strukturu AA/BBBB/XX-C nebo S/C.
XX - posledni dvé Cislice oznacduji kalendarni rok, ve kterém bylo rozhodnuti
o registraci vydano.

Pouziti
neregistro-
vanych léku



Registrace
homeopa-
tickych 1éka

Svét léku Léky pod regulaci
Vstup léku na trh

Jednotlivé ¢asti registraéniho éisla oznacuji:

AA - indikacni skupina podle historického tfidéni. Tato terapeuticka klasifikace
je pouze orientacni. Slouzi pro vnitfni potfebu Ustavu, neni disledné provazana
se systémem ATC kodu (vysvétleni téchto kodu viz kapitola o nazvoslovi a tfidéni
1éka);

BBBB - pfirtistkové Cislo rozhodnuti o registraci v daném kalendarnim roce;

XX - posledni dvé ¢Cislice letopoctu;

C. resp. S/C - historicky udaj rozlidujici do roku 1993 v Ceskoslovensku mezi
Ié&ivymi pFipravky, u nich? registraéni fizeni probéhlo v Ceské republice (C), resp.
Slovenské republice (S), pficemz po rozdéleni Ceskoslovenska zUstaly registrace
v platnosti na Uzemi obou statu.

Registracni Cislo u soubézné dovazenych lécivych pfipravka pfidélované
SUKL, je vytvorené z registracniho Cisla referen¢niho pfipravku v Ceské republice
doplnénim znacky PIl, znamenajici soubéZzny dovoz, pofadového c&isla povoleni
vydaného pro dany lécivy pfipravek (bez ohledu na lékovou formu, silu, velikost
baleni, zemi, ze které se dovazi, apod.) a roku povoleni soubézného dovozu (napfr.
59/001/95-C/PI/001/05).

Registracni Cislo pridélované Evropskou lékovou agenturou maé strukturu:
EU/A/BB/CCC/DDD (napf. EU/1/04/285/001), kde A - oznacuje povahu
IéCivého pfipravku (1 - humanni pfipravek, 2 - veterinarni pfipravek, 3 - orphan
- lék sirotek, viz kapitola IV), BB - rok registrace, CCC - pofadové Cislo registrace
a DDD - ¢&islo varianty pfipravku.

Registrace homeopatickych Iéku

| pravidlo pfisné, védecky podloZzené registrace méa své vyjimky, a tak je
u tradiénich rostlinnych pfipravka (pfipravek se pouzivd minimalné 30 let,
z toho 15 let v zemi EU) a také homeopatickych lékl pouZivana zjednoduSena
registracni procedura. Nicméné je garantovana jejich bezpec¢nost a jsou za léky
uznany.

Védecké dikazy pro ovéreni Ucinnosti homeopatickych 1€k chybéji. Mnozi
odbornici pochybuji o tom, Ze je vibec mozné je ziskat, nebot tyto pfipravky
neobsahuji 1é¢ivou latku, ale pouze jeji extrémné zfedéné stopy, nebo - jak tvrdi
samotni homeopaté - dokonce i jenom pouhy ,otisk” ve vodé. Striktné védecky
vzato, tento otisk ¢i pamét vody jsou Eirym nesmyslem. Proto védecka komunita
homeopatika jako Iéky neuznava. Na druhou stranu jsou i pres tyto namitky ho-
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meopatika jako léky pravné (de jure) uznana. Véri jim také cast Iékara a l1ékarnikd,
nebot zjistuji, Ze jejich pacientim skute¢né pomahaji, a to u nékterych lehdich
nemoci a dale u psychicky podminénych chronickych stavii. Homeopaté vam
feknou, Ze se pacienti lepsi diky ucinku homeopatickych 1ék(l, a védci namit-
nou, Ze jde o placebo efekt (co je to placebo, vysvétlime ve lll. kapitole). Co si
vyberete vy, je na vas. Ufedni razitko vam alespori garantuje, Ze to jsou pfipravky
bezpecéné.

Originaly a kopie

Vyvinout novy Iék je nesmirné drahé. Proto si vyrobci, ktefi jako prvni uvedli na
trh 1ék s novou Iéc¢ivou latkou, sviij pripravek Uzkostlivé chrani. Pomaha jim v tom
pravo ochranujici duSevni vlastnictvi, které ma podobu patentové ochrany.
Béhem doby, po kterou je tato ochrana platnd, coz je obvykle 20 let, nesmi nikdo
jiny dany Iék vyrabét nebo kopirovat. Tim je chranéna navratnost vynaloZzenych
penéz tzv. inovativnich farmaceutickych spole¢nosti, tedy téch, které vedle
vyroby Iéka financuji i jejich vyzkum a vyvoj. Léky pod patentovou ochranou se
nazyvaji originalni Iéky (originaly nebo také referencni Iécivé pfipravky).

Po uplynuti doby patentové ochrany mohou ostatni vyrobci zacit vyrabét kopii
jiznechranéného léku. Neni to ale obycejna kopie, oznacuje se jako genericky lék
(generikum) a jeji vyrobci o ni hovofi jako o ,ekvivalentu léku, kterému vyprsela
patentovad ochrana”. Generikum obsahuje stejnou léCivou latku ve stejném
mnozstvi jako pfislusny original, ma i stejnou lékovou formu (napfiklad tabletu
nebo tobolku) a musi obstat v takzvanych zkouskach bioekvivalence.

Prakaz kvality generik

Pfi zkouskach bioekvivalence se porovnavaji dva pripravky, tedy original
a jeho kopie (generikum), které jsou sice totoZzné co do obsahu IéCivé latky,
jeji koncentrace, lékové formy a zplsobu podani, ale kazdy pochéazi od jiného
vyrobce. Ten kazdy vyrobce mohl pouzit trochu jiny vyrobni postup, napfiklad
mohl nepatrné zmeénit slozeni pomocnych latek. Vysledkem porovnani ma
byt odpovéd na otazku, zda se léCivo (léciva) latka uvolnuje z obou pfipravka
pfiblizné stejné - zda pak v krvi pacienta koluje zhruba stejné mnozstvi latky
a zda se v ni objevilo v pfiblizné stejnou dobu. Pokud ano, znamena to, Ze
i vysledny terapeuticky efekt u pacienta bude shodny (jinymi slovy: Ze rozdily
mezi obéma léky nebudou signifikantni Cili statisticky vyznamné). Generika,
registrovana v CR, odpovidaji pozadavkiim na bioekvivalenci a je moZné je

Originély
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pouzivat namisto pavodnich originalnich lIékd. Vyrobce generik jiZ nemusi pfi
registraci predkladat vSechny dikazy o Gcinnosti a bezpecnosti Iéku, protoze je
uz pred nim predlozil vyrobce plvodniho originalniho pfipravku. Genericky pro-
ducent ale musi dokazat, Ze se jeho pripravek natolik origindlu podoba, Ze je
mozné ho bez obav pouzit a dosahnout stejného l1écebného efektu, coz v praxi
znamena dolozeni praveé zkousek bioekvivalence.

Pro¢ generika?

Vyhodou generik je, Ze Setfi naklady na Iéky. Jejich vyrobce nemusel platit
nakladny vyzkum a vyvoj 1ékd, a muaze své pfipravky nabidnout za podstatné
nizSi ceny. Diky tomu je moZné za stejné penize z vefejného zdravotniho pojisténi
nakoupit mnohem vice 1ék{ pro vice pacient(. Prvni je tedy registrovan originalni
lék, ktery se tési patentové ochrané. Musime si ale uvédomit, Ze jeji Cas bézi jiz
od objevu Iéku. TakZe nez se dostane na trh, zbyva z dvacetileté ochrany tfeba uz
jenom osm let. Po vyprSeni patentové ochrany vstupuji na trh generika, ktera si
navzajem cenové konkuruji.

Své nezastupitelné misto ve zdravotnickém systému maiji jak originaly, tak
generika. Bez originalnich 1€k by nedochazelo k pokroku v 1é¢bé, objeviim
novych latek, nadéji na zachranu Zivotd nemocnych, ktefi dosud na své nové
léky Cekaji. Bez generickych Iékd by nebyly vefejné zdravotni systémy financné
udrzitelné a nebyly by schopné zajistit dostupnost modernich a kvalitnich 1ék{
véem pacientlm, ktefi je potfebuiji.

Genericka preskripce - lékaf na recept napiSe pouze nazev lécCivé latky,
popripadé tzv. genericky nazev, pfipadné uvede lékovou formu. Lékarnik pak vy-
bere vhodny lék.

Genericka substituce - |ékar napiSe nazev konkrétniho léku, ale Iékarnik tento
Iék mGze zaménit za levnéjsi generikum. Tento zplsob u nas jiz funguje, ale je
k nému nutny souhlas pacienta.

Biosimilars

Dosavadni déleni na originaly a generika ovSem plati jenom u chemickych Iégiv.
Nastup biotechnologii, které namisto malych chemickych molekul pfivedly
do terapie léky obsahujici rozmérné molekuly bilkovin, ovSem cely koncept ge-
nerik a originald zkomplikoval. Klasicka generika se odvodit od biotechnologic-
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kych 1€k ani nedaji. Pracuje se tedy s pojmem biopodobnych Iékl - anglicky
biosimilars (hezky cesky vyraz jesté neexistuje). Jejich vyrobce jiz neprovadi
zkousSky bioekvivalence, ale v omezené mife musi zopakovat ¢ast klinického hod-
noceni. Také uvadéni biosimilars na trh ma potencial snizovat ceny plavodnich
originalnich lék(, ale na potvrzeni jejich mista v terapii si musime jesté pockat
(prvni biosimilars byla na ¢esky trh uvedena v roce 2010).

Originaly Generika Biosimilars

v omezené
ano ne ,v
mife ano
ne ano ne
ano ano ano
8-10let(12-16 let) | 2-3 roky 6-7 let
1 miliarda dolart 1 milion dolart 100 rplllonu
dolart

Padélky a nelegalni pripravky

Padélek je nelegalni kopie I1éku. Padélany Iék neni registrovan. Je to chemikalie
bez jakékoliv zaruky kvality a bezpecnosti, kter4 vznikd za primitivnich pod-
minek. Vysledny produkt muze v lep$im pfipadé zplsobit Zaludecni obtize, ale
spiSe je vyloZzené Zivotu nebezpecny. Policie po celém svété registruje mnozstvi
diveérivych lidi, jejichZ zdravi bylo nenavratné poskozeno nebo ktefi po poziti
padélku zemfeli. Svétova zdravotnickad organizace definuje padélek léku jako
.pFipravek, jehoz identita a/nebo plvod jsou UmysIiné a podvodné Spatné
oznaceny. Padélky mohou obsahovat spravnou nebo nespravnou Iécivou latku,
anebo ji neobsahovat vibec, pfipadné neobsahovat jeji deklarované mnozstvi.
Padélkem je i origindlni pfipravek, jehozZ obal je faleSnou napodobeninou.”

Nelegalni Iék je pfipravek, ktery je nebo byl mozna v néjaké jiné zemi regis-
trovan, ale existuji dobré divody, pro¢ neni registrovan u nas a v zemich Evrop-
ské unie. Napfiklad nesplriuje tak naro¢na kritéria bezpecnosti nebo u néj byly
zjiStény zavady, pro které byl stazen z trhu. Ve svém dusledku je pouziti nelegal-
niho Iéku stejné tak rizikové jako pouZziti padélku.

Padélky
a nelegalni
pripravky
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Pamatujte, ze:
* Padélané a nelegélni pripravky pfedstavuji zdvaznou hrozbu pro lidské zdravi.

e U padélkl a nelegélnich pfipravkd neni mozné hovofrit o Gcinnosti, kvalité,
a hlavné bezpecnosti.

e Kazdy, kdo nakupuje léky pomoci nelegélnich nabidek, se vystavuje riziku
poskozeni vlastniho zdravi a stava se moznou obéti.

Pocet padélkl 1éka ve svété raketoveé roste, zacinaji se objevovat uzZ i u nas.
Proto SUKL pfipravil k tomuto tématu zvla3tni kampani, kterou najdete na we-
bovych strdnkach www.nebezpecneleky.cz. Prosim, vénujte ji svoji pozornost!

Padélané a nelegalni léky se Sifi pres zasilkové sluzby internetu. Chcete-li se
vyhnout riziku, Ze 1€k, ktery si koupite, je padélany nebo nelegalni, NIKDY se ho
nesnazte ziskat jinde nez v lékarné anebo pres sluzbu, ktera je na kamennou
Iékarnu napojena (navod, jak spravné nakupovat léky pres internet, opét najdete
na www.nebezpecneleky.cz).

Léky na lékaFsky predpis musite fyzicky (osobné ¢i v zastoupeni) vyzved-
nout vZdy jenom v Iékarné. Nejcastéji jsou na internetu nabizeny pravé léky na
recept, napriklad pro zlepSeni erekce, proti depresi ¢i pfipravky na hubnuti. Bud'te
si stoprocentneé jisti, Ze jsou to nebezpecné padélky nebo jiné nelegalni Iéky.

Padélani Iékd probiha casto za neuvéritelnych podminek, neni divu, Ze vyrobky
z takové produkce jsou Zivotu nebezpecné. Fotografii poridili inspektori
amerického Uradu pro léky a potraviny (FDA).
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Kouknéte,
sle¢no Tabletkova!!! Dnes
mi prisel postou tenhle senzacni 1ék!!!
Objednal jsem si ho vyhodné
pres internet!!!

Pane Tubicko, nikdy
nevyzvedavejte jakékoliv
objednané Iéky jinde nez v kamenné
lékarné!!! Jinak muzete koupit
nebezpecény padélek.

Ceny, uhrady a doplatky (regulace ekonomicka)

Lék ma nejen svoji hodnotu v IéCbé pacient(, ale také ekonomickou cenu. Jeho
vyzkum, vyvoj a vyroba stoji velké penize, a to se do ceny odrazi. Nékteré Iéky
jsou na trhu dlouho, pouzivaji se na banalni nemoci a stoji par korun. Jiné se
ziskavaji za naroc¢nych technologickych postupt, ze vzacnych surovin a slouzi
k zachrané lidskych Zivot( ohroZzenych velmi vaznymi nemocemi. Takové léky
stoji i statisice korun. Drahé a Gc¢inné Iéky jsou hrazeny ze solidarniho baliku
penéz vybranych od ob&an(l v rdmci vefejného zdravotniho pojisténi. Velké roz-
dily v cenach léka, extrémné vysoké ceny nékterych z nich, a nakonec i vyna-
kladani vefejnych penéz na jejich zaplaceni - to jsou dlvody, pro které je stat
nucen ceny lékl regulovat. ZpUsob, jakym se nakonec dospéje ke kone¢né cené
pro platce, at uz jim je zdravotni pojiStovna, nebo pacient, je natolik slozity, Ze se
v ném maji problém vyznat i mnozi zdravotnici, natoz laici.

Jak vznika cena léku

Cena léku se vytvafi odliSné podle toho, zda je lék hrazen alespon zéasti
z verejného zdravotniho pojiSténi (dale v. z. pojisténi).
MdzZeme se setkat hned s nékolika ,druhy” cen:

¢ Neregulované ceny - tykaji se 1ékd, které nejsou hrazeny z v. z. pojisténi,
pficemZ mohou byt volné prodejné (dostupné bez receptu), ale i vazané na re-
cept. Cena téchto lékll je volna, jeji tvorba se ale musi Fidit obecnymi pravnimi
predpisy o cenach, tak jako cena jinych vyrobku.

Jak vznika
cena léku
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¢ Vécné usmériiované ceny - tykaji se lék(, které se nevyrabéji v tovarné,
ale jsou individualné pripravované v lékarné (tzv. IPLP), a déle individualné
pfipravovanych radiofarmak a transfuznich pfipravkd vyrabénych v transfuznich
stanicich.

U vécné usmérnovanych cen je stanoven zavazny postup, jak si dodavatel Iéku
sam cenu tvofi (a kalkuluje), smi pfitom zapodist pouze ekonomicky opravnéné
naklady (véetné cla a dané) a pfiméreny zisk. Seznam zboZzi s touto cenou vydava
Ministerstvo financi svym vymérem.

* Maximalni ceny museji mit stanoveny vSechny Iéky, které jsou Castecné
nebo zcela hrazeny z v. z. poji§téni, jsou to tedy ceny vibec nejdilezitéjsi. Ma-
ximalni cena je nejvy$Si mozna cena, za kterou muze vyrobce nebo dovozce
uvadeét lIék na Cesky trh. Pravidla pro tvorbu maximalni ceny stanovuje zakon.

Konecna cena v lékarné

Ceny, o kterych jsme az dosud hovofili, nejsou koneé¢nymi cenami, s nimiz se
pacient setka v [ékarné. Aby se staly koneénymi (prodejnimi) cenami v Iékarné,

oy

Svét léki

Léky pod regulaci
Ceny, Uhrady a doplatky

je tfreba k nim pfipoc¢itat obchodni pfirazku (ocenéni vykonu distributora
a lékarny) a dan z pfidané hodnoty (DPH). U prvni skupiny Iék( s neregulovanou
cenou neni regulovana ani pfirdazka. U vécné usmeérnovanych a u maximalnich
cen je prirdzka regulovana stejné. Stanovuje ji Ministerstvo zdravotnictvi ceno-
vym rozhodnutim (zverejfiuje ve svém Véstniku).

Konkurence = vyhoda pro pacienta

Maximalni cena a obchodni pfirdzka jsou omezeny shora. Vyrobci, distributofi
i lékarny se mohou vzdat ¢asti svého vydélku a prodavat léky levnéji, nez jaky je
strop cenové regulace. Obvykle tak ¢ini a redlné se obchoduje za nizsi ceny, nez
jaké bychom si vypoditali z vymér a vyhlasek. Dlvodem je zCasti konkurencéni
boj, ale také, zejména ze strany vyrobcu, pfizpUsobeni se Uhraddm zdravotnich
pojistoven (viz dale). Konkurence mezi Iékarnami, ale také slevy jejich dodavatell
vedou k tomu, Ze jsou koneéné ceny v raznych lékarnach rizné, a stejné tak
i doplatky pacienti. Pacienti tedy maji Sanci dostat sv(j lék levnéji, nez kdy-
by vSichni zminéni aktéfi plné vyuzili moznosti, které jim horni limit obchodni
pfirazky nabizi.

V nékterych zemich jsou zavedeny pevné ceny a pevné doplatky. Jejich vyho-
dou je, Ze pacienti najdou ve vSech lékarnach stejné ceny i doplatky na léky.
Nevyhodou pak muze byt zakonzervovani vysSich cenovych hladin. Pacienti
jednoduse pfijdou o slevu, vSude je ,stejné, ale draz”.

Uhrady a doplatky

Uhrada léku jsou penize, jeZ za nas zaplati zdravotni pojistovna lékarné (a ta
pak dal dodavateli a ten vyrobci...) ze solidarniho baliku, na ktery se kazdy rok
skladaji vSichni spoluobéané - pojisténci. Doplatek pacienta pak tvofi rozdil
mezi konec¢nou cenou v lékarné a uhradou od pojistovny. Jsou to penize, které
pacient v lékarné vyda primo ze své kapsy.

Zakon o verejném zdravotnim pojiSténi stanovuje mantinely, v nichZz se musi
rozhodovani o Uhradéach, a tim i doplatcich, odehravat. Navazuje tak na Ustavu,
kterd garantuje narok na bezplatnou zdravotni péci v rozsahu vymezeném
zakonem a moznostmi verejného zdravotniho pojisténi. Zakon vymezuje urcité
zakladni terapeutické skupiny, kdy v kazdé musi byt k dispozici alespon jeden
Iék bez doplatku. Tento mechanismus se vSak maze ménit podle politické vile
zakonodarcU.

Konkurence
= vyhoda pro
pacienta

Uhrady
a doplatky



Svét léku Néazvoslovi a tfidéni 1é&iv

T¥i rovné
nazvoslovi

ATC-systém

Nazvoslovi a tridéni IécCiv

V lécbé se pouzZiva nékolik tisic 1éka. V takovém mnozstvi neni jednoduché se
vyznat. Orientaci usnadnuje nazvoslovi a pak razné systémy, které se snazi léCiva
tfidit. Nejvyznamnéjsi z nich je tzv. ATC-systém.

TF¥i arovné nazvoslovi

Nejpfesnéjsi je chemicky nazev, naptiklad N-(4-hydroxyfenyl)acetamid. Jenze
pro pouziti v bézné lé¢ebné praxi se moc nehodi.

Svétova zdravotnickd organizace proto pridéluje l1écivym latkam mezinarod-
ni nechranény nazev - INN (anglicka zkratka pro International Nonproprietary
Name), nékdy se ne Uplné pfesné oznacuje také jako genericky nazev. Kdyz pro-
zradime, Ze vySe uvedena chemikalie ma INN nazev paracetamol, kazdy zdravot-
nik uz vi, o co se jednéa.

Konecné treti trovni je obchodni nazev nebo také brand, znacka. Ten se uz
netyka pouze lécCiva, ale celého léku a kazdy vyrobce si ho mize vymyslet sam.
Lécivou latku paracetamol obsahuji Iéky pod téméF dvéma sty rdznymi obchod-
nimi nazvy. Mnohé z nich znate i vy sami. Maji rzné barvy, tvary, sily, krabicky
atd.

ATC-systém

Anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace (ATC-systém) tfidi Iéky na zakladé
hierarchie jednotlivych Urovni. Kazda uroven je oznac¢ena pismenem nebo Cislem,
a vznika tak kéd, pomoci kterého lze Ié¢ivo, respektive 1écivou latku identifikovat.
To ma pak velky vyznam pro sledovani spotieby IéCiv i finan¢nich nakladu.

* NejvySe je postaveno misto pusobeni Iéku popsané jako ¢ast anatomic-
kého systému - napfiklad kardiovaskularni (srde¢né-cévni) systém, nebo
gastrointestinalni (travici) systém. Téchto mist je sedm a oznacuji se velkymi
pismeny.

* Nasleduje terapeuticka a farmakologicka uroven - tedy k ¢emu se IéCivo
pouziva a jaky je jeho mechanismus Ucinku. Ma dvé podskupiny oznacené
dvojcislim a pismenem. Napfriklad analgetika (Iéky proti bolesti) se pak
dale déli na opiaty (silnd analgetika) a analgetika-antipyretika (slabsi, ktera
soucasné pUsobi i proti horecce).

Nazvoslovi a tfidéni lé8iv Svét léku

* Posledni je chemicka uroven, nejprve podskupina chemicky pfibuznych
latek (oznaceno pismenem) a potom nasleduje posledni nejnizsi Uroven -
konkrétni chemicka (léciva) latka cili 1éCivo (oznaceno dvojcislim). Napriklad
ve skupiné anilind najdeme paracetamol, ve skupiné pyrazolont fenylbutazon
atd. Toto IéCivo (léCiva latka) se pak miZe nachéazet v celé fadé vyrobkd - 1€kt
raznych znacek od raznych vyrobcu.

Nazorné ATC klasifikaci pfiblizuje tabulka, kterou jsme pouzili pro kyselinu
acetylsalicylovou (o latce viz Pfibéh aspirinu). Tuto U¢innou latku ATC-systém fadi
do nervového systému, nebot upfednostnil jeji schopnost potlacovat bolest, coz
ma svUj podklad v pfenosu nervového vzruchu. Jdeme-li o tGroven nize, zjistime,
ze skute¢né patii mezi analgetika, tedy Iéky proti bolesti. Tam ovSem patfi také
silnd analgetika, tedy opiaty i latky proti migréné. O dalsi Uroven nize jsme uz
v uzsi skupince latek, které kromé tlumeni bolesti dokaZzou plisobit také proti
horecce, tedy antipyreticky (a dodejme, Ze i protizanétlivé cili antiflogisticky).
Tato antipyretika se pak navzajem li§i chemicky - jednou ze skupin jsou salicy-
laty, kde prim hraje pravé nas objekt zajmu: kyselina acetylsalicylova. A to uz
mame kod cely.

ATC kéd  ATC skupina

Jak se dale déli tato skupina

Anestetika, analgetika, antiepileptika,

N Nervovy systém antiparkinsonika, psycholeptika,
psychoanalytika, jiné

NO2 Analgetika Opiaty, antipyretika, antimigrenika

NO2B Antipyretika Salicylaty, pyrazolony, anilidy, jiné

NO2BA Salicylaty a jejich derivaty 15 raznych latek + jejich kombinace

Desitky 1ékd raznych znacek

NO2BAO1 | Kyselina acetylsalicylova a vyrobk




Il. PUTOVANI
LEKU

Nékde na zacatku je myslenka, pak dlouha a tézka léta pokust
a omylud, az pfijde vzacny okamzik vzniku nového lIéku. Nasleduji
slozita ovérovani jeho ucinnosti a bezpednosti, prvni podani ¢lové-
ku a dalSi provérovani. Pak je kone¢né mozné zadat o schvaleni
Urady a novy pripravek zaéit vyrabét. Cesta k pacientovi je oteviena.
Lék opousti sviij obal a za¢ina dalsi dobrodruzstvi — tentokrate pfimo
v lidském organismu, z néhoz se nakonec vylouci jako nepotrebny
odpad. V této kapitole si projdeme celou ,zivotni” pout léku, krok
po kroku.

Vyzkum a vyvoj €k Putovani léku

Odkud se léky berou?

Léky, které dnes pouZivame, maji témér vSechny puvod v laboratofi. Bud' jsou to
pfesné chemické kopie pfirodnich latek, nebo jejich rizné poupravené napodo-
beniny, a pak také latky zcela nové vytvofené. Pfesto se i dnes mnoho dulezitych
latek nadale ziskava primo z rostlin (napfiklad opium z maku), nebo dokonce
ze ZivociSnych zdroju (vakciny ¢i hormony). Také krev a krevni pfipravky jsou
povazovany za léky. Jinak neZ od darcl krev nelze ziskat. Je to tudiz velmi vzacny
€k, moZna nejvzacnéjsi ze vSech (proto se pripravky, které se z krve vyrabéji,
prodavaji za vysoké ceny). Mezi léky patfi i tzv. radiofarmaka, ktera slouzi jako
zdroj zareni k rozpoznavani i léCbé nemoci a jejichZ vyroba vyzaduje zcela zvlastni
podminky. V poslednich letech doslo ve farmacii k malé revoluci, namisto che-
mické syntézy ucinnych latek klasickych 1éka buduji farmaceutické firmy jaké-
si farmy, v nichZ chovaji cvicené bakterie (rozuméj geneticky upravené), které
Lvyrabéji” 1écivé latky pro biotechnologické Iéky.

Vyzkum a vyvoj léki

Vznik nového léku trva velmi dlouhou dobu, mnoho let. Pfitom je to riskantni
podnik, ktery muze kdykoliv skoncit netispéchem. Dokonce i v okamziku, kdy je
Iék schvélen, pouzivan tisicovkami pacientll a kdy do jeho vyzkumu a vyvoje vloZil
jeho vyrobce stovky milion americkych dolart &i eur. Stadi zdanlivd malickost,
a usili védcu i obrovské penize pfijdou vnivec. V nedavnych letech byl napfiklad
z trhu stazen Uspésny kardiologicky 1€k, a to jenom proto, Ze pfi jeho nespravném
kombinovani s jinymi léky mohlo dojit k poSkozeni pacienta. Sdm o sobé byl 1ék
ucinny i bezpecny, ale v béZné praxi nebylo mozné zajistit jeho spravné pouZziti,
proto jeho pobyt na vysluni ndhle a bez pardonu skondil.

Hleda se superstar

Kdybychom to chtéli odlehdit, pfipomina vyvoj nového léku popularni televizni
show, v nichz se hleda ,superstar” nebo ,talent” apod. Bezpochyby mezi nami ziji
tisice nadéjnych talentd, ale jenom néktefi jsou objeveni. Ti pak museji absolvo-
vat nékolik kol nadroéného provéfovani nesmlouvavou porotou. Z tisicl zajemcu
nakonec zbude jenom jeden vitéz. JenZe ani ten nema Uspéch zarucen. Zacne
kariéru a uz nestaci jenom talent a tvrda prace. Musi mu na chut pfijit publikum,
museji se mu povést pisnicky, museji pfijit prilezitosti. Nékdy zarna kariéra skonci

Odkud
se léky berou?

Hleda se
superstar
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Objevovani
novych latek

vybrali jsme té mezi
tisicovkami uchazecu
a uspéla jsi v zavérecném

Vyzkum a vyvoj lékl

Ja mam také
svoji superstar,
musel jsem prozkoumat
tisice latek, jenom 10 se jich dostalo
do klinického hodnoceni
a nakonec z jedné
se stal [ék.

Hele, koté&, *
jsi superstar, * 1§
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velice rychle, a nékdy i smutné &i pfimo tragicky. AvSak nékdy se zrodi hvézda,
kterou si pfipomina i nékolik generaci fanouskd. Tak je tomu i s léky.

Od objeveni léku do jeho uvedeni do praxe ubéhne i dvanact let. Mezitim
musi projit prisnymi zkouskami, nejprve v laboratofi v ramci preklinickych testl -
ve zkumavkach i na zvifatech - a pak teprve muze byt podan ¢lovéku a podroben

tzv. klinickému hodnoceni.
Objevovani novych latek

Kdyz sir Alexander Fleming pred vice nez 70 lety objevil penicilin, jednalo se
o jeden velky okamzik, mozné i §tastnou ndhodu. Na ¢ast misky s bakterialni
kulturou se pfipletla plisen, snad prilétla odnékud oknem. Genialni Fleming si ale
vS8iml, Ze se bakteriim najednou prestalo dafit. Plisen, pozdéji uréena jako Peni-
cillium notatum, totiZz vyluCovala latku, kterd bakterie zabijela. V dalSich letech
museli nastoupit chemici, ktefi dokazali v roce 1940 tuto latku izolovat. Nazvali
ji penicilin, a zrodilo se tak prvni antibiotikum, mimochodem Uspésné pouzivané
dodnes. | pres valecna léta rychle nasledovaly testy na zvifatech a prvni podani
nemocnému ¢lovéku. Po Gvodnich nesnazich a nedlivéfe nakonec zacaly farma-
ceutické firmy vyrabét penicilin ve velkém - posledni dva roky druhé svétové
valky zachranil tisice Zivotl ranénych vojak(. V roce 1945 byla za jeho objev
a izolaci udélena Nobelova cena.

71,0

Putovani léku

Vyzkum a vyvoj lékl

Dnes uzZ to tak romantické neni. Objevovani novych Iéku je v rukou velkych
védeckych tymd, které trpélivé po dlouha léta testuji tisice latek, a pokud se jim
podafi vybrat nékolik nadéjnych kandidatd a z nich uvést do terapeutické praxe
alespon jeden novy I€ék, je to povazovano za velky Uspéch.

Na pocatku objevu nového Iéku je hledani vztahu mezi chemickou strukturou
latky a jejim ucinkem. Védci maji k dispozici rozsahlé ,knihovny” nebo ,kata-
logy” miliont riznych, biologicky aktivnich latek. Pomoci pocéitace na nich hledaji
ur€ité strukturni zvlaStnosti, které témto latkdm umozni vazat se v lidském téle
na receptory, a tim spoustét kaskadu déju, jez vyusti v néjaky léCebny Gcinek.
Pak se je pokouseji syntetizovat v laboratofi a testovat jejich vlastnosti. K tomu
maji robotické systémy, které denné provéfi desetitisice latek. Nékteré latky byly
jiz davno syntetizovany, jenom se nevédélo o jejich Iécebnych vlastnostech, jiné
vznikly cilenymi Gpravami nadéjné vypadajicich molekul. Tento zpUsob hledani
novych IékU je v poslednich letech stale méné Gspésny. Odhaduje se, Ze molekul,
z nichz by mohly potencialné vzniknout léky, je na 10%0. Jen si to predstavte,
za desitkou je Sedesat null OvSem znamych terapeutickych cild bylo nalezeno
pouze 400. Zd4 se, Ze se vyCerpaly moznosti, jez klasické chemické latky nabizeji,
tfebaZe je mozné chrlit je v laboratofich donekonecna. Zatim se jim stale dafi ze-
jména v boji proti virdm a bakteriim a dal$im mikrobm. U celé fady dfive obtizné
IéCitelnych nemoci se ale zacCinaji prosazovat biologické Iéky. P¥i jejich hledani
¢i objevovani postupuji védci jinak. Zaméruji se rovnou na cil plsobeni léku
a z poznatkd, které o ném ziskaji, potom odvozuji .design” Cili usporadani velkych
molekul bilkovin. Vnaseji do nich geny, které pak vtisknou bilkoviné poZzadované
vlastnosti. Pfipadné geneticky upravi bakterii, kterd pak takovou bilkovinu produ-
kuje. Lék je pak usSity na miru konkrétnimu cili.

Objev nadéjné latky a jeji patentovani pro IéCebné pouziti je pouhym zacatkem
vyvoje léku. Ten musi projit ohném naroénych zkou$ek - preklinickych testu
a klinického hodnoceni.

Preklinické zkousky a testy na zviratech

Preklinické testovani nadéjnych latek ma zjistit, jak budou ovliviiovat télesné
funkce, jaky bude jejich mechanismus Uc¢inku a jak moc budou jedovaté (je-
dovatost = toxicita). Chemici syntetizuji nové latky a jejich kolegové farma-
kologové ¢i biochemici je nejprve zkou$eji na tkanovych kulturach, jednotlivych
bunkach nebo i izolovanych organech. Tyto testy se oznacuiji jako in vitro, coz
doslova znamena ve skle (mysSleno ve zkumavce) Cili za umélych laboratornich
podminek.

Preklinické
zkousky

a testy na
zviratech
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Vyzkum a vyvoj lékl

V laboratofi je mozné zkoumat Gcinky IéCiv na izolovanych zvitecich organech
a jejich c¢astech, které se udrzuji Zivé ve specidlnich roztocich a za pfisunu
kysliku. Védci napfiklad sleduji, jak se rozsituji nebo zuZuji cévy ¢i jak pracuje
srdce. Mohou snadno zmérit koncentraci latky v tkani i jejim okoli a mohou jit
v experimentu az ,na doraz”, tfeba srdce zcela zastavit. JenZe to vSechno jsou
umeélé podminky, které nejsou fyziologické, tedy nejsou stejné jako ve fungujicim
zdravém organismu. Ten ma celou fadu regulaénich mechanisma, jez mohou
nadéjné vysledky in vitro experimentll zcela zhatit.

Nové latky je nutné otestovat na zvifatech, tedy provést testy in vivo, v Zivém
organismu. Zachazeni s laboratornimi zvifaty se fidi pfisnymi predpisy, které
omezuji pouzivani zvifat v experimentech na nezbytné minimum, snizuji jejich
utrpeni a snazi se o dlistojné zachazeni s nimi. Testlim na zvifatech se ale neni
mozné vyhnout. Bez nich by nebylo novych Iéka.

Na jaké otazky také odpovidaji preklinické testy:

e Jaka je akutni toxicita (jakd je umrtnost laboratornich zvitat po 14 dnech podavani)?

* Jaka je dlouhodoba toxicita (zvire dostava novy lék postupné po dobu 6 a dale pak
9 a 12 mésica a sleduje se, jak trpi jednotlivé organy, jaka je nevratnost zmén atd.)?

* Jaka je teratogenita a fetotoxicita (ohroZuje latka vyvoj plodu téhotné matky)?

e Jaka je mutagenita (oviiviiuje latka nasi genetickou vybavu, nas genom)?

» Jaka je karcinogenita (zvysuje latka vyskyt zhoubnych nadort)?

e Ovlivriuje latka imunitu?

Jestlize chemici odevzdaji do experimentl na tkanich a zvifatech na 10 tisic
nadéjnych latek, do dalSiho kola z nich postupuje pouha desitka. Testy museji
byt pfisné, protoZe po nich nasleduje prvni podani novych latek ¢lovéku.

Klinické hodnoceni léku

Klinické hodnoceni 1ékli ma odpovédét na otazku: bude néktera z nadéjnych
latek, které uspély v preklinickych testech, G¢inna a bezpecna také u clovéka?
A bude novy lék s touto latkou skutecné takovym pfinosem, Ze bude dokonce
lepsi a Setrnéjsi nez stavajici éky? Hledani odpovédi trva nékolik let. Je prisné
kontrolovano, a kdykoliv se ukaze, Ze rizika potencialniho Iéku prevaZuji nad
zamyS$lenym prospéchem pro pacienty, okamzité je preruSeno.

Pfed podanim clovéku se peclivé vyhodnoti vysledky preklinickych testa.
Vyrobce, ktery vyviji novy Iék, musi poZadat statni Ufady o povoleni zahajit kli-
nické hodnoceni. Povoleni v Ceské republice vydava Statni ustav pro kontrolu

Vyzkum a vyvoj lékl

IéCiv, v Evropé Evropska lékova agentura (EMA - European Medicines Agency)
a ve Spojenych statech, kde je vyvijeno nejvice léki, Ufad pro potraviny a léky
(FDA - Food and Drug Administration). Nékteré laboratorni testy v8ak pokracuji
dal, napriklad se sleduje dlouhodoba toxicita (jedovatost, Skodlivost pro orga-
nismus).

Klinické hodnoceni probiha v nékolika fazich (pro kazdou je treba mit zvlastni
povoleni):

Prvni podani ¢lovéku, nékdy oznaCované také jako nulta faze. Novy lék
je podan deseti az patnacti zdravym dobrovolnikiim v malych davkach, které
jeSté nevyvolavaji |é¢ebny Gcinek. Sleduji se zakladni parametry putovani poten-
cialniho léciva v organismu (tzv. farmakokinetika) i jeho pusobeni v organismu
(tzv. farmakodynamika). Velmi ¢asto neni tato faze samostatna, ale je zahrnuta
v |. fazi.

I. faze. Lék je podan dvaceti az sto zdravym dobrovolnikéim. Testuje se ze-
jména jeho bezpecnost a snasenlivost a samoziejmé také parametry, kterymi
se uz zabyvala nulta faze. Ovéfuje se vztah mezi davkou a uéinkem. Zacina se
podavanim nizkych davek, které se postupné zvysuji, a hleda se maximalni tolero-
vatelnd davka. Zakladni voditko, jaké davky pouzit, bylo ziskano v predeslych
experimentech na zvitatech. Dobrovolnici jsou sledovani na specializovanych
pracovistich, kde jsou neustale peclivé monitorovani, aby jim mohla byt
v pfipadé potieby poskytnuta neodkladna zdravotni péce. Vyjimecné se mize
jednat i o pacienty trpici vaZznou nelécitelnou nemoci v zavérec¢né (terminalini)
fazi, v nedavné minulosti se to tykalo napftiklad pacientd s AIDS. Vyzkum na
zdravych dobrovolnicich se neprovadi, je-li podani latky zdravému ¢lovéku vyso-
ce nevhodné, napriklad u cytostatik, 1€kt pouZivanych u nékterych onkologic-
kych onemocnéni.

Il. faze. Pokud v predchéazejici fazi nedo$lo u nové vyvijeného Iéku
k problémim s jeho bezpecnosti, miZe byt podan vétsi skupiné velmi peclivé
vybranych pacient(. Jejich pocty se obvykle pohybuji mezi stem az tfemi sty.
Pokracuje se ve sledovani bezpecnosti a nové se zjiStuje, jak potencialni lék
pusobi na nemoc, na jejiz IéCbu ma byt pouzivan, respektive jak se osvéddéuje
ve své indikaci. Upresniuje se davkovani. Pokud se pfi klinickém hodnoceni novy
Iék neosvédci, zpravidla se tak stane v této Il. fazi, ktera odhali, Ze Iék neplsobi
tak, jak se prepokladalo, nebo Ze je dokonce pfilis jedovaty.
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Vyzkum a vyvoj lékl

REGISTRACE
KLINICKE HODNOCENI

l 1. faze

Il. faze Ill. faze

10 latek
1 latka

VYZKUM A VYVOJ 10 -12 LET

PATENT

20 LET

IIl. faze. NejdraZsi a nejrozsahlej$i &ast hodnoceni pted registraci 1éku.
Zahrnuje 1000 az 3000 pacientl. Novy potencialni Iék je srovnavan s lékem,
ktery se u dané nemoci ¢i indikace jiz bézné pouziva (obvykle jako ,zlaty stan-
dard” nebo nejlepsi dostupna lécba).

Aby byly vylouceny jakékoliv vnéjsi vlivy a zkresleni vysledk:
¢ Pacienti jsou nahodné rozdéleni do dvou skupin - jedna uziva novou latku

a druha standardni lék. Toto nahodné rozdéleni se nazyva randomizace
(z anglického random - nadhodny).

IV. faze

GENERIKA
.BIOSIMILARS"”

Vyzkum a vyvoj lékl

* Pacient nevi, zda je zafazen do jedné, nebo druhé skupiny Cili zda uziva
novy, ¢i standardni Iék, a protoZe to nevi ani jeho lékaf, oznacuje se tento zplsob
hodnoceni jako dvojité zaslepeny pokus (double-blind).

Pacienti mohou byt ndhodné rozdéleni i do vice skupin, v jedné mohou byt
napfiklad zcela bez Iékd. Nékdy neni novy Iék srovnavan se standardnim Iékem,
ale s placebem, tedy prazdnou lékovou formou, v niz neni Zadné lécivo. Pfi ran-
domizovaném dvojité zaslepeném hodnoceni to umoznuje obnazit skutec¢né
ucinky hodnoceného Iéku. Srovnani s placebem ma vSak sva etickd omezeni
- napfiklad neni mozné odpirat pacientim ucinnou lé¢bu, pokud je k dispozici.

Vysledkem tfeti faze je Zzadost o registraci léku, kterd mu otevira cestu k uve-
deni na trh a pouzivani v bézné klinické praxi.

IV. faze, také oznadovana jako poregistraéni sledovani. Novy lék je
pod svym obchodnim nazvem dodavan, respektive prodavan na trh a dostava
se k tisicdm pacientl. Spolu s tim se sbiraji informace o vyskytu nezadoucich
ucink, o ucincich pfi dlouhodobém podavani, nové informace o moznych inter-
akcich s jinymi léky, o podavani specialnim skupindm osob, jako jsou napfiklad
stari lidé, déti, téhotné Zeny, dialyzovani pacienti apod. V dlouhodobych studiich
se napf. sleduje, zda ma podavani Iéku vliv na délku Zivota, zda zlepSuje, nebo
zhorSuje jeho kvalitu. Stavé se ale, Ze i v této fazi se projevi dosud netuSené
problémy, které vedou ke staZeni Iéku z trhu. Nové Iéky musi nadale sledovat jak
jejich vyrobce, tak i statni arad (u nas SUKL) v rdmci systému tzv. farmakovigi-
lance, o které piSeme podrobnéji v kapitole Bezpecnost ek,

Podminky klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni, nebo kteroukoliv jeho fazi, nemuze v Ceské republice zahajit
nikdo, ani velkd a bohatéa farmaceuticka firma, dokud k tomu nema souhlas tfi
klicovych subjekt(.

* Povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL).
¢ Souhlas etické komise nemocnice (pfipadné ministerstva).
¢ Informovany souhlas pacienta.

SUKL ve spolupraci s odborniky z klinické praxe posuzuje zejména pfinos
léku v poméru k moznym rizikim, védecké opodstatnéni provadéni klinického
hodnoceni i to, zda Ize o¢ekavat objektivni a kvalitni data a Gdaje.

Podminky
klinického
hodnoceni



Vyzkum a vyvoj lékl

Eticka komise je nezavisly organ ustaveny pfi zdravotnickych zafizenich (ne-
mocnicich) nebo Ministerstvu zdravotnictvi. Je sloZzena z vazenych osobnosti
z fad odbornikt i laikd (jejich pocet mGze byt rlizny). Etické komise se zaméruji
zejména na ochranu a prava pacientl ¢i zdravych dobrovolnikd, ktefi se klinic-
kého hodnoceni Iéka Ucastni. Posuzuji etické aspekty hodnoceni, informovanost
Ucastnikl i jejich pojisténi, kvalitu a pravdivost ndborovych material(l. Také se
vyjadfuji k volbé zkouS$ejicich, tedy Iékafu, a vhodnosti vybraného pracovisté.

Kazdé pracovisté, ve kterém hodnoceni probiha, musi postupovat v souladu s tzv.
standardy spravné klinické praxe. Ty podrobné popisuji vSechny postupy (planovani,
provadéni, vedeni, monitorovani, audit, analyzovani atd.) a také povinnosti a prava vSech
zucastnénych. Klinické hodnoceni musi mit svého zadavatele (tzv. sponzora), coz je ob-
vykle farmaceuticka firma, kterd na svych bedrech nese veskeré finan¢ni ndklady. Mohou
to vSak byt jiné subjekty, napfiklad organy Evropské unie, pokud je tfeba podpofit hodno-
ceni léku, o ktery nemaiji firmy zajem, protoZe se jim ekonomicky nevyplati. Tim, kdo pfimo
pracuje s pacienty a zaznamenava data, ktera jejich vySetienim zjisti, je pochopitelné
Iékaf, v terminologii klinického hodnoceni oznaceny jako zkousejici (tzv. investigator).
Nékdy je tym lékara koordinovan jesté jejich vedoucim, napfiklad néjakym ctihodnym
panem profesorem, ktery je hlavnim investigatorem. Mezi sponzorem a investigatorem
je pak osoba, ktera je navzajem informuje, ale také kontroluje zkousejiciho, zda dodrzuje
protokol a vS§echny pravni predpisy, oznacuje se jako monitor. Vysledky klinického hod-
noceni pak byvaji publikovany v prestiznich védeckych ¢asopisech a na odbornych kon-
ferencich, pokud obsahuji metodické chyby &i nepravdiva tvrzeni, jsou redakéni radou ¢i
poradateli konference kritizovany, nebo rovnou odmitnuty.

Pacient nebo dobrovolnik ma pravo byt informovan o vSech aspektech,
které jsou dllezité pro rozhodnuti ztGdéastnit se klinického hodnoceni, véetné
rizik. Pisemné potvrzeni o tom, Ze s nimi byl sezndmen, Ze jim porozumél, a Ze je
tedy ochoten podilet se na tomto hodnoceni, se nazyvé informovany souhlas.
Rizika totiZ nelze predem vyloucit. Hodnoceny Iék obvykle neni prozkouman tak,
aby byly v dostate¢né mife znamy vSechny jeho vlastnosti pfi pouziti u ¢lovéka.
V preklinickém hodnoceni na zvifatech napftiklad nelze testovat specificky ,lid-
ské” enzymatické systémy nebo néktera onemocnéni.

Zdravi dobrovolnici v I. fazi klinického hodnoceni mohou byt placeni. Pacienty
v8ak vice motivuje to, Ze se dostanou k nejmodernéjsSi mozné lé¢bé a pfi tom je
jim diky tomu vénovana zvySend péce a pozornost zdravotnického personalu.

Vyzkum a vyvoj lékl

Situace v Ceské republice

V na$i zemi jsou organizovana prevazné mezinarodni multicentricka (probiha-
jici ve vice centrech) klinickd hodnoceni lll. faze. V poslednich letech jsou
nejvice zamérena na oblast onkologickych, kardiovaskularnich i neurolo-
gickych onemocnéni. Mame slusny pocet vysoce kvalifikovanych pracovist,
ktera jsou schopna zadavateli poskytnout zaruku kvalitné provedeného hodno-
ceni s hodnovérnymi vysledky. Cesti pacienti se navic téchto hodnoceni G&astni
velice ochotné.

Kazdy pacient si u nas mliZe ovéfit, zda je konkrétni klinické hodnoceni povole-
no. Muze se zeptat zkousejiciho Iékare, pfipadné pozadat o ukazani souhlasného
stanoviska SUKL a etické komise. Nebo mize navitivit webové stranky SUKL
WWW.OLECICH.CZ, kde jsou v Databazi klinickych hodnoceni zvefejnény in-
formace o schvalenych a povolenych klinickych hodnocenich (vyjimku tvofi stu-
die bioekvivalen¢ni a studie |. faze, 1. podani pfipravku ¢lovéku, kterd se v sou-
ladu se zdkonem o IéCivech nezvefejiu;ji).

Postaveni lékt v |éEbé

Lék je po schvéleni a uvedeni na trh dal provéfovan. Jak moc je Uspésny, neni
zavislé pouze na tom, zda je bezpedny a ucinny, ale také na tom, jaké zaujme
postaveni v Iécbé konkrétniho zdravotniho problému. O tom rozhoduji odborné
spoleénosti, sdruZujici Iékafe stejné specializace jak na mezinarodni, tak nasi
narodni, Ceské Urovni. Vytvareji doporuéené postupy pro 1é¢bu té které nemoci.
Napfiklad diabetologicka spole¢nost pro Ié¢bu cukrovky, kardiologickéa pro 1éEbu
srde¢niho infarktu nebo psychiatricka pro I1é¢bu depresi. Ne vzdy jsou na prvnim
misté v [é¢bé léky, u civilizaénich chorob se obvykle za¢ind upravenim Zivotniho
stylu (zména stravy, pohyb atd.). Jindy je naopak tfeba pfistoupit rovnou k opera-
ci. Pokud jsou pouzivany léky, mohou jich mit Iékafi k dispozici pro zvladnuti jed-
né nemoci hned nékolik a vSechny budou u¢inné, kvalitni a relativhé bezpec¢né.
Pfesto se budou liSit v nékterych parametrech, které nakonec predurci, kdy
a u jakych pacientl se budou pouzivat. Odborna doporuceni pak uvadéji, které
Iéky jsou tzv. prvni volby, které druhé, pfipadné treti. Kazdy Iékaf ma tedy jakési
navody, podle kterych mize postupovat pfi vybéru lékd, nakonec je to ale jenom
na ném, jak vyhodnoti zdravotni stav svého pacienta a jaké léky mu predepiSe.
K predepisovani nékterych drahych &i specializovanych 1ékli ovSéem musi navic
mit i patficnou odbornost, respektive specializaci, bez ni nesmi recept vystavit na
Ucet zdravotni pojistovny.

Situace
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Postaveni
1€kl v 1écbé


http://www.olecich.cz/

Stastna
setkani

Ptibéh profesora Holého

V pfibéhu jednoho z nejvétsich ceskych védcu
v8ech dob Antonina Holého najdeme vSechno, co
se o védecké praci fika, totiz Ze vyzaduje obrovskou
trpélivost, pracovitost a kus Stésti. Jenze to by ne-
byla cela pravda. Profesor Holy ma jesté dva trumfy
navic: vytfibenou intuici, kterym smérem se vydat
pfi syntézach novych latek a souc¢asné koho si vy-
brat ke spolupréaci. Snad tyto dva parametry navic
staly za fenomenalnim Uspéchem, kterym se muze
pochlubit ve svété jenom malokdo: syntézou latek,
z nichz vzniklo Sest novych velice dulezitych léku!
A to na nemoci, s nimiz si nevédéli |ékafri prilis rady
- virové infekce jako AIDS, opar ¢&i Zloutenka.

Stastna setkani

Od $edesatych let minulého stoleti Antonin Holy pracoval v Ustavu organické
chemie a biochemie Akademie véd v oblasti zakladniho vyzkumu. Zkoumal zde
latky s biologickymi Gcinky. V roce 1976 se seznamil s mikrobiologem Erikem De
Clercgem z Katolické univerzity v belgickém Leuvenu, ktery vedl laboratof, kde
bylo mozné testovat Gcinek rdznych chemickych slouc¢enin na mikroorganismy.
Tyto testy byly drahé, u nas na né nebyly penize. Profesor Holy proto poslal do
Belgie v obalce Sest vzorkl svych latek, které vzbuzovaly nadéji, ze budou Gcinné
proti viram. MéIl stésti. Jedna z nich v mikrobiologické laboratofi skutec¢né uspéla.
A tehdy zadala mnohaleta spoluprace, kdy profesor Holy v Cechach synteti-
zoval nadéjné latky a profesor De Clercq v Belgii zkousel jejich Gcinky vici virdm
zpUsobujicim nemoci. Tak vznikl pavodni ¢esky Iék proti opartim (duviragel).

JenzZe pro dalsi vyvoj novych Iékl nestacilo pouze pfichazet s novymi latkami
a testovat je ve virologické laboratofri. Vznik nového Iéku je nesmirné drahy, pro-
to se dobrych napadd musi ujmout bohata, nejcastéji americka, farmaceuticka
firma. Védci takové firmé jednoduse prodaji licenci na svuj preparat. To skute¢né
dr. Holy s kolegou dr. De Clercgem udélali, jenze napoprvé nebyli Uspésni. Vy-
brana americka firma fazovala a od projektu upustila.

Pribéh profesora Holého

Nakonec ale preci jenom doSlo ke Stastnému spojeni s jinou americkou
spolecnosti Gilead Sciences, jehoz vysledkem bylo pét antivirovych Iéku, jeZz
vSechny obsahuji G¢inné latky pripravené profesorem Holym:

¢ Cidofovir pod nazvem Vistide k |écbé cytomegalovirové retinitidy, coz je
vazné postizeni o¢i. Dale byl mnohokrat klinicky pouzit pro Ié¢bu dalSich vi-
rovych infekci u pacientt s oslabenou imunitou (mj. proti viru zplsobujicimu
opar Cili herpes viru).

¢ Tenofovir (viread) zpomaluje rozvoj AIDS u pacientt s virem HIV (virus lid-
ské imunitni nedostatecnosti zplisobujici AIDS), jeden z nejicinnéjsich léku
této nemoci. V roce 2008 byl viread schvalen také pro lé¢bu chronické hepa-
titidy B.

¢ Adefovir (hepsera) k Iécbé chronické virové Zloutenky typu B (tou je
nakaZeno ve svété tfi sta miliont lidi, Géinkuje i u lidi, kde jiné Iéky selhavaiji).

¢ DalSsi dva Iéky kombinuji tenofovir s jinymi ac¢innymi latkami, a vznikly tak
velice U¢inné kombinované pfripravky proti viru HIV - truvada a atripla. Tyto
kombinace napftiklad umoznuji, aby pacient s AIDS namisto dfive uzivanych
trinacti rdznych 1ékl poZil pouze jeden lék jedenkrat za den. U 65 % pacientt
po péti letech klesa pocet virti pod méfitelnou hodnotu.

Dalsi nové latky na obzoru

Profesor Holy ma ve svém arzenalu dalsi latky. Tentokrate pry ale neni cilem
zasahu virus, ale rakovinna bunka, konkrétné zvrhla bila krvinka. Pokud by se
néktera z latek osvédcila v naroénych testech, méli by Iékafi novou a Ucinnou
zbran proti leukémii. Zbran, ktera zdravé bunky vibec nenapada, ale mifi pouze
na rakovinu. Jenze cesta od syntézy latky k novému léku je dlouha a nevyzpy-
tatelna...

Dalsi nové
latky
na obzoru



Jak se vyrabi l1éky?

Jak se vyrabi léky?

Léky jsou vyrdbény bud hromadné, nebo individualné. ,Hromadné” je chrli
tovarny farmaceutického primyslu, je to produkce mnoha tisict kusua pro tisice
pacientd. .Individualné”, tedy pro konkrétniho pacienta, jsou léky pfipravovany
v lékarnach. Dnes se v lékarnach mizeme setkat jenom s nékterymi postupy,
jako je pfiprava masti, kapek, kloktadel.

Vyroba Iék( musi spliiovat velmi pfisné smérnice oznatované jako Spravna
vyrobni praxe, zkratka SVP, ale ¢astéji se pouziva anglicka zkratka GMP (Good
Manufacturing Practice). Podnik, ktery nespliiuje naroky SVP (GMP), nesmi Iéky
vyrabét. Lékové Grady (u nas opét SUKL) provadéii pravidelné inspekce ve vyrob-
nich zavodech a dodrZovani pravidel SVP kontroluji. Prostiedi, ve kterém se léky
vyrabéji, musi byt vice nez Cisté, je dulezité odstranit i tu .Spinu”, ktera neni lid-
skym okem vidét. Nesmi dojit k zamoreni kone¢ného produktu mikroby, stejné
jako zbytky jakychkoliv nezadoucich latek. Proto je tu pod dohledem vSechno,
kazda dil¢i vyrobni operace, kazdy pfistroj. Je predpisy uréeno, jak ma ve vyrob-
nich prostorach proudit vzduch i kde se nachdzi a jak hygienicky je zabezpecena
toaleta pro personal atd. Také presnost vyroby je doslova zZivotné dilezita. Kon-
troluje se kazdy meziprodukt, opakované se provéruji jednotlivé postupy, znova
a znova se ovéruje, Ze vSechny stroje, lisy, ddvkovace, méfici pfistroje atd. pracuji
spravné. Lédiva se davkuji v miligramech i mikrogramech, neni mozné pripoustét
ani drobné chybicky. Pfesnost uz nehlidaji jenom povéstné Iékarnické vahy, ale
také velmi citlivé elektronické pfistroje, které zachyti i droboulinké odchylky ve
slozeni ¢i vaze vSech pouzivanych latek.

Nesmlouvava prisnost kontroly vyroby je tou hlavni prednosti seriéznich
producentu lékd, ktera je odliSuje od padélatell. Ti druzi Setfi penize predevsim
na kvalité ¢i Cistoté vyroby. Mohou pak na ¢erny trh dodavat vyrobky, které jako
Iéky pouze vzdalené vypadaji, ale neobsahuji Zddnou lécivou latku, nebo naopak
obsahuji zcela jinou, neZ jakou deklaruji. Anebo nabizeji nelegalni kopie 1éku,
které mohou obsahovat dokonce i skute€nou lé&ivou latku, ale v nezndamém
mnozstvi. Jejich ,Iék" je plny necistot, véetné nebezpecnych mikrobud. Takové
vyrobky ohroZuji zdravi a Zivoty spotfebiteld.

Podle mista aplikace si mGzeme vyrobu 1éka rozdélit do tfi skupin: gastroin-
testinalni léky (léky k pouZiti v travicim traktu), parenteralni léky (Cili 1éky travici
trakt obchézejici, podavané formou injekci a infuzi) a topické léky (které také
obchazeji travici trakt, ale jsou aplikované na kizi a do télesnych ,dutin”).

Déle popiseme jenom nékteré priklady vyroby, kterou se jinak podrobné
zabyvaji nékolikasetstrankové odborné ucebnice, napfiklad Technologie léku.

Jak se vyrabi léky?

Vyroba tablet

tabletovacka

lis vtlacovani tablet do blistri

Tablety patii mezi léky podavané uUsty. Jsou to vlastné vylisky z praskovanych
nebo granulovanych |éCiv a pomocnych latek.

Nejprve je tedy tfeba pFipravit prasek, coz neni tak docela jednoduché. Lécivo
se musi rozemlit na ¢astecky optimalni velikosti, aby se praSek dobre sypal,
dobre se misil, mél spravnou teplotu tani a spousty dalSich predepsanych vlast-
nosti. VétSinou je prasek preveden na tzv. granulat, tedy upraven do hrubsich
Castic, které Iépe odolavaji mechanickému namahani (od latinského granum
= zrno). Znate to i z vareni - se zrni¢ky (krupicovym cukrem) se pracuje lépe
nez s lepicim se jemnym praskem (mouckovym cukrem). P¥i vyrobé granulatu

Vyroba
tablet



Obduktety
a retardety

Jak se vyrabi l1éky?

je mozné primichat l1éCivo k pomocnym latkam, a zajistit tak stejnorodost smési
¢ili rovnomérné rozptylit IéCivou (Gcinnou) latku tak, aby pak v kazdé jednotlivé
tableté ji bylo stejné spravné mnozstvi.

Poté je mozné pripravit tabletovinu, tedy smichat léCivo (IéCivé latky) nebo
granulat s dalsimi pomocnymi latkami v predepsaném poméru. Pomocné latky
jsou pridavany podle své funkce. Nékteré jenom vypliuji hmotu tablety (plniva),
jiné ji drzi pohromadé (pojiva), dalsi latky zajistuji, Ze bude dobfe klouzat v table-
tovacim lisu (kluzné latky), a jiné, Ze se rozpadne v nasem organismu, napfiklad
v zaludku, az bude tfeba (rozvolfovadla). Tabletovina se zkontroluje a putuje
do lisu. V ném se musi tabletovina z nasypky dostat do tzv. matrice (tedy casti
s otvory ve tvaru tablety), zde je pomoci razidel vylisovana a pak vytlacena hoto-
vé tableta. U nejmodernéjsich, pIné automatizovanych stroju fizenych pocitacem
proudi tabletovina do matrice odstiedivou silou a prostor, kde dochazi k lisovani,
je vzduchotésné oddélen od dalSich Casti stroje. Tim je zamezeno znecisténi
napftiklad od oleje nebo kovovych mikroc¢astic. Moderni lisy dokdZzou vyproduko-
vat nejen tfi sta tisic tablet za hodinu, ale také se samy kompletné umyji a ususi,
a tak je mozné na nich uz po tfech hodinach vyrabét uplné jiny l1ék. Na table-
tovaci lisy jsou pfipojeny dalsi pfistroje, jako jsou odpraSovaci a zejména pak
snimaci a kontrolni zafizeni. Jakmile by doslo k nepovolené odchylce napfiklad
ve hmotnosti tablet, zafizeni okamzité vadny vyrobek vyradi, nebo dokonce liso-
vani zastavi. Lze kontrolovat pres deset tisic tablet za minutu.

Nakonec se tablety automaticky zabali do blistrd ¢i stripd anebo do rourek
(Sumivé tablety) Ci sklenicek lékovek.

Vyrobce je povinen kontrolovat jakost vyrobenych tablet, k ¢emuz existuje
velké mnozZstvi pfisnych metod.

Obduktety a retardety

Tablety se také obvykle obaluji. Ddvodem muzZe byt zlepSeni vzhledu a chuti
tablety i ochrana pred vnéjSimi vlivy, tedy zvySeni mechanické odolnosti. Velmi
Casto se ale tablety obaluji také z IéCebnych ddvodd, a to proto, aby se pfeneslo
vstiebani 1éCivé latky ze Zaludku do tenkého stfeva (tzv. acidorezistentni obal
odola kyselym zalude¢nim §tadvam a rozpadne se az ve streve). Tablety se obaluji
v draZovacich bubnech. Ty plvodni vypadaly jako mald michacka na maltu, do
které se vhodily tablety a pak se k nim pfilévaly riizné roztoky. Dnes se pouzivaji
naptiklad fluidni pFistroje, kde je na tablety rozpraSovana obalovaci kapalina
a zaroven je susi vhanény vzduch. Obaluje se cukrem (s barvivy a lestidly, kdysi
treba s vcelim voskem) anebo filmotvornymi latkami. Obalované tablety (tzv.
obduktety) jsou uréeny k peroralnimu uzivani.

Jak se vyrabi léky?

Pokud se na tablety nanesou specidlni latky, napfiklad polymery, je mozné
vyrobit tzv. retardetu, tedy tabletu s Fizenym uvolfiovanim léciva. Lécivo se
uvoliiuje pomalu a postupné tim, jak pronika z pdvodni tablety (jadra) pfes pory
(unikové cesticky) obalu. Tak je moZné vyrobit 1€k, ktery se nemusi uzivat t¥ikrat
denng, ale pouze jednou.

Druhy tablet

Tablety se také pripravuji s ohledem na to, kde a jak se presné pouziji. Tablety,
jak je asi nejvice zndme, se vétSinou pouzivaji pres Usta Cili peroralné, coz zna-
mena, Ze z Ust putuji dal do Zaludku a strev, kde se rozpadaji a uvolfuje se z nich
IéCivo. Existuji vSak i tablety oralni, tedy takové, které plsobi pfimo v Ustech,
nebo bukalni, které se umistuji pod dasen. Pod jazyk se pak davaji tablety (nebo
tobolky) sublingvalni, napfiklad jako rychla pomoc pro lidi s nemocemi srdce.
Nékteré jsou uréené ke zvykani (u nds malo pouzivané), coz si ale nemuizeme
predstavit jako Zvykaci gumu, tedy zvykacku, ale jako tabletu, kterou jednoduse
postupné rozkouseme. Naopak velice oblibené jsou u nas tablety Sumivé, ob-
sahuji kyselé a zasadité latky (nejvice kyselinou citronovou a hydrogenuhlicitan
sodny), které po pfidani vody spolu reaguiji, a tableta ,Sumi”.

Vyroba injekci — Cistota nade vse

Injekce a infuze se podavaji nejcastéji pfimo do krevniho obéhu a potom také do
tkani ¢i pod kGzZi. Tim jsou obejity pfirozené bariéry, jez nas brani proti vnéjsim
vlivim a cizorodym latkdm, véetné mikrobl. Proto jsou podminky pro vyrobu
Iéka v této formé velice pfisné. PfredevSim museji byt léky sterilni, tedy nesmi
v nich byt pfitomen zadny mikroorganismus (bakterie, virus, prvok). Také nesméji
obsahovat latky, které by mohly vyvolat horecku. Tyto tzv. pyrogeny mohou
mit pavod v nékterych materialech, ale nejcastéji se jedna o jedy (toxiny) bak-
terii. Sleduje se i spravna acidita (kyselost) vyjadiena koeficientem pH, nebot
fyziologicka acidita se pohybuje v Uzkém rozmezi a vychylky jsou pro pacienty
nebezpecné (pfilis vysoka kyselost se nazyva aciddza, prilis zasadita alkaloza).
Roztoky pouzivané pro aplikaci do krve, ale také svalu, museji byt izotonické, coz
znamend, Ze jejich tlak musi odpovidat tlaku krevni plazmy. Pokud by byl injekéni
roztok hypotonicky (jeho tlak by byl nizsi nez tlak krevni plazmy), projevilo by se
to p¥i aplikaci do svalu bolesti, vznikem nekréz (odumfrelé tkané) a v krvi hemo-
lyzou. Hemolyza je nevratny stav, pfi némz voda vstupuje do ¢ervenych krvinek,
které praskaji a zanikaiji.

Vyroba
injekci -
Cistota
nade vse



P¥iprava
cytostatik

Jak se vyrabi l1éky?

Zakladem vyroby injekci je Gistota. Prostory pro vyrobu jsou podle Cistoty
rozdéleny do tfid A, B, C, D (A je sterilni, tedy nejCistSi tfida) a usporadany tak, aby
se nedisté materidly nemichaly s Cistymi. Zvlast se dba na upraveni a obleceni
a nedistot do jinak Cistého prostredi. Vzdyt i kdyZ je zdravy c¢lovék v klidu, pfi
dychani uvolni béhem minuty sto tisic ¢astic. Pokud se zacne pohybovat, tento
pocet stoupne na jeden milion. Na povrchu téla s ndmi nerusené zije bakterie
Staphylococcus epidermidis a ta uz jenom svoji pfitomnosti zabranuje, aby se
k nam vetreli jeji nebezpecni patogenni konkurenti. JenZze pokud by se sama
tato bakterie dostala do krve (napfiklad pokud by byla zavleCena z pracovnika
do injekéniho roztoku), muze to mit pro jiného ¢lovéka, kterému by byla injekce
.pichnuta”, fatalni nasledky. Obleceni pracovnikud je tudiz velmi striktné stano-
veno. Napfiklad uz ve tfidé D museji byt zakryty vlasy a vousy, ve tfidé B je treba
mit nasazenu specialni kuklu a do prostor tfidy A uz by viibec nemél ¢lovék vstu-
povat, anebo by mél pouzivat izolatory, které jste asi vidéli ve sci-fi filmech.

Pfivyrobé lékl se setkdme také s damyslnou vzduchotechnikou, jejimz ikolem
je odvadét znedistény (kontaminovany) vzduch ven. V nejcistSich prostorech méa
byt zajisténo tzv. laminarni proudéni, které umoznuje predpovédét smér Sifeni
nezadoucich ¢astic, uvolnénych tfeba praveé z pracovnikl vyroby. (Pfi laminarnim
proudéni jsou drahy jednotlivych ¢astic navzajem rovnobézné.) Pokud vime, jak
a kam budou nezadouci ¢astice proudit, mizeme je nasmérovat smérem pry¢ od
pfipravovanych lék.

Jinak samotny vyrobni postup neni slozity. Lédivo se musi nejprve roz-
pustit v takzvané vodé pro injekci Cili vodé, ktera je prosta necistot i pyrogenu.
Parenteralni roztoky se pfipravuji ve sklenénych ¢i kovovych kotlich, filtruji se
a nakonec jsou jimi naplhovany obaly, kterymi mohou byt ampulky, infuzni
lahve, injekéni lahvicky a injekéni stfikacky. Také tady se uplatfiuji automaty,
které napriklad ampulky nejen naplni, ale také je umyji a sterilizuji.

Sterilizace je postup, kterym se vyrobek zbavuje mikroorganism. V pfipadé
infuzi a injekci se sterilizace provadi pomoci vodni pary pod tlakem (proto se také
lahve s injekénimi roztoky pIni jenom na 80 procent).

P¥iprava cytostatik

Pfi 1é¢bé nadorovych onemocnéni se pouzivaji léky oznacované jako chemo-
terapeutika a lé¢ba s jejich pomoci je pak nazyvana chemoterapii. Chemotera-
peutika maji schopnost zastavit rist nadord, a to bud’ tak, Ze nadorové buriky
pfimo zabijeji, pak se jedna o Ucinek cytotoxicky, nebo alespon zastavuji jejich

Jak se vyrabi léky?

mnozeni, pak jde o Ucinek cytostaticky. Pro zjednoduseni a také proto, Ze je to
tak u nas zvykem, budeme dale celou skupinu téchto 1€kl nazyvat cytostatika.

Velkou nevyhodou cytostatik je skuteCnost, Ze stejné jako ni¢i nadorové
buriky, mohou pusobit i na buriky normalni ¢i zdravé. Proto je tfeba s nimi zacha-
zet opatrné. Navic jsou davkovana individualné, museji tedy byt ,uSita na miru”
konkrétniho pacienta. Nelze je kompletné vyrobit nékde v tovarné ve vyrobnim au-
tomatu, ale je tieba je tésné pred podanim pacientovi ptipravit do finalni podoby,
coz je uloha zkusenych lékarnik( ve specializovanych laboratofich nemocnicnich
Iékaren. Lékari nejprve odeberou od pacienta vzorky krve, vyhodnoti jeho zdra-
votni stav i dosavadni Uspésnost Iécby a zamysli se i nad tim, jak pacient [éCbu
snasi. Podle toho pak dostanou lékarnici pokyn, jaky lék vlastné maiji pfipravit,
jaké méa mit sloZeni a v jaké bude podan déavce.

Prace
v izolatoru

Priprava cytostatik probiha dle vyhlasky o spravné Iékarenské praxi. Je nutné
zajistit Cisté prostory a pomucky bez mikroorganismd, filtrovat vzduch, zavést
laminarni proudéni atd., tedy vytvofit podobné podminky jako pfi vyrobé injekci.
JenzZe k tomu je tfeba dodrzovat dalSi pfesné postupy, protoZze se jednéa o latky
jedovaté. Lékarnici museji v podtlakovém bezpeénostnim boxu, tzv. izolatoru,
IéCiva Fedit, michat, pfipadné vpravit do infuze nebo do formy bolusu (jedné velké
davky léciva).
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Jak se vyrabi l1éky?

Priprava cytostatik v nemocnic¢ni Iékarné predstavuje pro vSechny pracovniky,
ktefi s nimi pfimo &i nepfimo pfijdou do styku, riziko pro jejich zdravi. Tedy nejen
pro lékarniky, ale tfeba i pro sanitare ¢i uklizecky. Cytostatika jsou jednak sama
pfimo jedovatd, jednak mohou na lidsky organismus pusobit i jako mutageny
(nepfiznivé ménit genetickou informaci v bunkach), karcinogeny (vyvolavat na-
dorové bujeni) a teratogeny (ohroZovat vyvoj plodu). Na vyvolani téchto Gc¢inkl
neni potfeba velkych mnozstvi, riziko vznika i pfi dlouhodobém pobytu v prostiedi
s nizkymi i doslova stopovymi koncentracemi cytostatik. Je tudiz nezbytné
pribézné méfit zamoreni pracovniho prostfedi zbytky cytostatik i miru ohroZeni
pracovnikd (odborné se to nazyva profesni expozice cytotoxickym IéCiviim).

Vyroba biologickych IékU
Doposud popisované vyrobni postupy se tykaly klasickych chemickych 1ékd, jez
obsahuji malé molekuly G¢inné latky syntetizované v chemickych laboratofich.

Prudky rozvoj biotechnologii ovSem na poc¢atku 21. stoleti pfinesl novou skupinu
tzv. biologickych Iékd. Ty uz neobsahuji malé, nybrz naopak relativné velké,
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Jak se vyrabi léky?

specialné vyslechténé molekuly bilkovinné povahy. Obvykle nahrazuiji latky, které
nemocnému chybéji, jako napfiklad lidsky (Cili humanni) inzulin.

Biotechnologie obecné zahrnuji metody, které méni geneticky material rost-
lin, Zivoc¢ich( ¢i mikroorganismu, zasahuji do struktury nositelky dédi¢nosti, tedy
do struktury deoxyribonukleové kyseliny (DNA). Kdyz se vratime k lidskému
inzulinu, védci uz dnes uméji bakterie donutit, aby ho ,vyrabély”. Jak to délaji?
Zni to docela jednoduse. Z buriky bakterie vyjmou tzv. plazmid, cozZ je takovy
pomackany krouzek DNA, ten oteviou pomoci specialniho enzymu a vlozi do néj
novy Usek, jakysi kod, ktery si pak bakterie pfelozi jako p¥ikaz k vyrobé lidského
inzulinu. Krouzek (plazmid) je znovu uzavien a vracen zpatky do bakterie. Ta se
zaCne mnozit a vSichni jeji potomci - dalsi a dal§i bunky neboli bunééna linie
- jsou nositeli stejného prikazu: vyrabéj lidsky inzulin! S nadsazkou by se dalo
fici, Ze vyrobci biologickych 1ékli uz nepotfebuji chemické laboratore, ale maiji
jakési farmy, kde chovaji bakterie nebo kvasinky, anebo dokonce i savce, ktefi jim
lécivé latky vyrabéji. Pfedstavte si je napfiklad jako prostory, kde probiha fermen-
tace, Cesky kvaSeni. Bakterie si hovi v médiu - rosolu, kam je jim privadén kyslik
a Ziviny - a mnozi se a mnozi. Ale také si miZete tuto farmu predstavit jako klece,
v nichzZ jsou mysi, jimZ koluje v krvi jeden typ specialni protilatky proti rakoviné
(tzv. monoklonalni protilatky). Kazdy vyrobce biologickych 1€k musi zaloZit viast-
ni unikatni bunécénou linii. To trva dlouhé mésice. Bunécéné linie jsou velice citlivé
k vykyvim prostfedi, v némz jsou ,chovany”. | malé zmény téchto linii mohou
vést k velkym zménam ve slozeni a kvalité vysledného Iéku. Proto je produkce
biologickych Iékl extrémné naro¢na a samoziejmé také draha.

Zavazna norma pro pfipravu léku

Cesky lékopis (zkr. CL, lat. Pharmacopoea Bohemica) je zakladni farmaceu-
tické dilo normativniho charakteru zavazné na tzemi Ceské republiky. Pfispiva
k zajisténi bezpecnosti, uc¢innosti a kvality |éCiv. Je pFipravovan Lékopisnou komi-
si a vydavan Ministerstvem zdravotnictvi CR. Soucasny (vlesk\’/ Iékopis obsahuje
predevsim &lanky prevzaté z Evropského lékopisu, dale pak tzv. narodni ¢lanky,
tykajici se specifickych &eskych zalezitosti. Cesky lékopis stanovuje postupy pro
vyrobu léCivych a pomocnych latek, pro vyrobu a pfipravu lécivych pripravk(
a pro jejich zkouSeni a skladovani.
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Putovani lékt k pacientiim

Na cesté od vyrobce k pacientovi ¢ekaji €k dvé zastaveni — jedno u distributora
a druhé v Iékarné.

Od vyroby do Iékarny

Vyrobce lék vyrobi, zabali a proda distributordm. Ti ho rozvezou do Iékaren -
dnes jim necini problém dostat velmi rychle I1ék i do té nejmensi lékarny v odlehlé
oblasti. Do lékaren pfivazeji toto vyjimecné zboZi dvakrat az tfikrat denné, ve
velkych méstech i astéji, nejpozdé&ji do druhého dne od objednavky.

K distribuci 1€k je tfeba mit povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv.
Distributor musi mit pracovniky s pozadovanym vzdélanim, skladové prostory
a dalSi vybaveni v presné stanovené kvalité, musi dodrzovat vSechny predpisy
o zachéazeni s léky a také vést o kazdém jejich pohybu i uskladnéni peclivé pisem-
né zaznamy. Musi byt taktéz pripraven zajistit neodkladné stazeni zavadného
léku z trhu.
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Putovani 1€k k pacientim

Na nasem trhu plsobi nékolik stovek distribu¢nich spolec¢nosti. Lékarnici je
dobfe znaji a védi, od koho mohou s dlvérou odebirat nefalSované a kvalitni l1éky.

Odpovédnost distributor v poslednich letech roste. Na svétovych trzich se
objevuji padélky Iéciv a je nesmirné dulezZité zabranit jejich dal§imu Sifeni. Proto
museji byt pracovnici distribu¢nich firem dobre proskoleni, museji Uzce spolupra-
covat s organy statniho dozoru a peclivé si vybirat své obchodni partnery.

Lékarna, pacientova jistota

Lékarna je klicovym prasecikem ,Zivota” Iéku. Tady se 1ék potkava se ,svym” pa-
cientem. Proto jsou lékarny zdravotnickym zafizenim, podobné jako ambulance
Iékafll nebo nemocnice. Nejsou to tedy obycejné obchody, i kdyzZ je pfipominaji
tim, Ze v nich pacienti vytahuji penize ze své kapsy. Plati si vSak pfitom nejen svij
Iék, ale také odbornou garanci, Ze je spravné vydan, Ze s nim bylo nélezZité za-
chazeno, a Ze je tedy bezpecny (a pravy). Pfedevsim je vSak Iékarna mistem, kde
se ma pacient poradit s Iékarnikem o tom, jak spravné Iék pouzivat s ohledem na
individualni zdravotni stav i vlastnosti konkrétniho pfipravku. Podrobnéji se tomu
vénujeme ve |\ kapitole zamérené na (po)uzivani leku.

Majitelem lékarny muize byt v Ceské republice kdokoliv, ale jejim vedenim
musi povéfit tzv. odborného zastupce, coZz musi byt vysokoSkolsky vzdélany
Iékarnik s predepsanou dobou praxe a kvalifikace. Jeden maijitel mlze vlastnit
i vice lékaren, ale v kazdé musi mit odborného zastupce. Lékarna navic muzZe byt
zaloZena kdekoliv. V Ceské republice mohou dokonce byt zfizeny i dvé Iékarny
hned vedle sebe, zakon to umoznuje. Kazda Iékarna ovSem musi mit povoleni
k Cinnosti, které ziska, pokud naplini pozadavky na tzv. persondlni a vécné vy-
baveni.

Striktné jsou stanoveny minimalni pozadavky na velikost, uspofradani a vy-
baveni Iékarny. Rozlisuji se l1ékarny:

« zakladniho typu (min. 80 m2);

* s odbornymi pracovisti (min. 120 m2);

* vydejny léka - v zdkonech oznacované jako ,odlou¢ena pracovisté
(oddéleni) pro vydej I€€iv” (min. 36 m2).

Zvlastnim typem jsou lékarny Ustavni, které mohou byt jak zakladniho typu,
tak i s odbornymi pracovisti. Znaméjsi je jejich bézné pouzivané oznaceni
jako nemocnic¢ni lékarny. Z toho plyne, Ze jde o Iékarny, které se nachaze-
ji pfimo v nemocnici nebo v jeji bezprostiedni blizkosti a zasobuji ji Iéky.
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LEEEVNEEE
PRAAASKYI!

KUUUPTE
PRAAASKY!!

DOOBREE LEKY!!!

Hele, sle¢no Tabletkoval!
Tamhle v trznici ta babka prodava
néjaké levné léky?!! To bychom

si mohli jit néco koupit?

V TRZNICI? NIKDY!!
Pane Tubic¢ko, v Zadném pfipadé
nekupujte l1éky nékde u trhovci!!! Mohou vam
poskodit zdravi. Léky kupujeme zdsadné
pouze v Iékarnach!!!

V nékterych zemich jsou tzv. uzaviené, to znamend, Ze nemohou vydavat, re-
spektive prodavat léky verejnosti (pouze dodavaji léky odbornym pracovistim
nemochnice). V CR jsou nemocniéni 1ékarny oteviené i pro vefejnost. Diky tomu,
Ze Casto nakupuji v mnohem vétsSich objemech nez bézné lékarny, dostavaji od
dodavatel( slevy, a tak v nich miZete najit nékteré 1éky levnéjsi.

U nds mame zhruba 2500 béznych lékéaren, coz je, pfi prepocCtu na pocet oby-
vatel, bézny evropsky primér. Vsechny jsou soukromé. Nemocnicnich Iékaren je
pfiblizné 80, ¢ast z nich je ve statnim vlastnictvi (napfiklad velké 1ékarny fakult-
nich nemocnic). TrebaZe je jich malo, protéka pres nemocniéni l1ékarny velky
balik penéz. V nemocnicich se totiz pouzivaji i velmi drahé léky. V odlehlych
oblastech, kde se z ekonomickych divod( Iékarna ,neuZivi”, jsou zfizovany jiz
zminéné vydejny léki, na naSem Uzemi je jich zhruba 240.

V lékarné pusobi zdravotni¢ti pracovnici, coZz jsou vysokoskolsky vzdélani
lékarnici, dale stredoskolaci, tzv. Iékarnic¢ti asistenti, a pak také sanitafri. Kazdy
z nich ma vymezeny kompetence. Léky, jejichZ vydej je vazan na lékatsky predpis,
sméji napriklad vydavat pouze lékarnici, v Iékarnach jich pracuje na 5,5 tisice.

Putovani 1€kl k pacientim

Absolventy farmaceutické fakulty vS§ak nenajdeme jenom tam. Jsou cenénymi
experty ve vyrobé léku (tzv. technologicka farmacie) nebo ve védeckém vyzku-
mu. Také v nemocnicich mohou pracovat i mimo Iékarny jako kliniéti farma-
ceuti — tedy ¢lenové zdravotnického tymu, s nimiz lékafi konzultuji pouziti 1ékd
u svych pacientl. Klini¢ti farmaceuti upozornuji napfiklad na mozné interakce
IékU, jejich vhodné nahrazeni pro konkrétniho pacienta bezpecnéjSim nebo
pro nemocnici ekonomicky vyhodnéjsim Iékem (pfi zachovani bezpecnosti
a ucinnosti léku).

Pracovnici lékarny

Pracovnik Vzdélani Kompetence

Vydej 1€kl na recept

Pé&tileté magisterské VS | NavaZovani navykovych latek
studium s Sestimésiéni Obecné: pfiprava a kontrola 1éciv,
praxi skladovani, vydej a poskytovani
informaci

Lékarnik
(= farmaceut)

Vydej IéCiv bez receptu

Min. 3 roky studia na Zpracovani navykovych latek do

[T vy&si odborné gkole,

asistent , koneéné lékové formy
— ., | pak 3 roky prace pod . e s ,
(= farmaceuticky i Navazovani vSech léCivych latek

. odbornym dohledem . ., . .
asistent) a jejich zpracovani do kone¢né

lékové formy
UpIné stiedogkolské X:g‘; p?l,‘:q Qorfsgzgigf_’h'edem

Sanitar vzdélani + kvalifikaéni primy ’

asistence pfi prejimce, ukladani

kurz i i
a oznacovani léciv

Vydej Iéku

Jiz pfFi registraci léku se rozhoduje o zplsobu jeho vydeje. Ten je zavazny
a nelze ho ménit bez zmény registrace. Podle dostupnosti a zplisobu vydeje se
pak léky rozdéluji na léky, které dostaneme pouze v Iékarné, a to jsou:

¢ léky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis;

¢ volné prodejné Iéky (neni nutny predpis Iékare), oznacované také jako OTC
Iéky (zkratka z angli¢tiny: Over The Counter);

* léky s omezenim (jsou dostupné bez predpisu, ale je kladena néjakéa dalsi
podminka jejich vydeje, tieba predlozeni prikazu pojisténce).

Pracovnici
lékarny

Vydej
léku
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Putovani 1ék( k pacientim

Mimo lékarny je pak dostupna maléa skupina tzv. vyhrazenych lékt. Prodavat
je sméji pouze prodejci, ktefi absolvovali specidlni kurz v Institutu postgradual-
niho vzdélavani ve zdravotnictvi (IPVZ) a maiji od tohoto institutu pfislusné povo-
leni. Seznam vyhrazenych lékd vydava SUKL, pficemz okruh latek, které sméji
tyto léky obsahovat, je dan zakonem.

Léky jsou za zvlastnich podminek dostupné také v ordinaci Iékafe anebo
VvV nemocnici.

Lékaf v ordinaci (prakticky lékafr, Iékaf pohotovosti) nebo na zachranné sluzbé
samoziejmé pouZit Iéky pfimo pfi poskytovani zdravotni péce mlze. Nikdy ovsem
léky nevydava a v zadném pripadé je nesmi prodavat. Zakon zna tzv. vybaveni
lékem, které je mozné, pouze pokud je Iékarenska péce nedostupna a je nutné
neodkladné podani Iéku. Podobné je Iéky vybaven pacient po propusténi z ne-
mochice.

Medicina a farmacie

V pribéhu staleti se ukazalo jako nezbytné oddélit zachazeni s léky od samot-
ného léceni a stanoveni diagndzy. Dnes se o léky staraji |ékarnici, a l1ékafri se tak
mohou plné soustfedit na diagnostiku a IéCbu svych pacientd, aniz by je mo-
tivoval jiny zadjem (obchodni - podil na zisku z prodeje 1ék).

Diagnostika ® Uchovavani
a lécba pacientu a vydej léku
Podani I6ku fl:("é";‘)‘;‘;
pacientovi o pacienta
ANATOMIE FARMAKOLOGIE
FYZIOLOGIE
s Latina
*Chemie
* Molekularni
biologie
*Fyzika . e x .
* Matematika Klinicka
Vyhradné Prevazné Spolecné Prevazneé Vyhradné

JI0VINYVA

Putovani lidskym organismem

Putovani lidskym organismem

Vyzvedli jste si |ék v |ékarné a chystate se ho uzit.. Nebo jste v ambulanci
a ¢ekate na injekci... Co se bude dit ve vaSem organismu, az k tomu dojde?
Lécivo obsazené ve vasem léku musi prekonat nékolik bariér. Nejprve se
ovSem musi vibec néjak do vaseho téla dostat, proto je uz ve vyrobé vpraveno
do Iékové formy, s jejiz pomoci do organismu pronikne. Z této formy se pak musi
uvolnit a zdolat dalsi prekazky, nez se mu podafi dosdhnout cilové bunky zasahu.

Jak léCivo pFrekonava prekazky

Nase télo je jakasi pevnost zabezpecena proti nepfiteli (cizorodé latce, mikrobu
atd.) tak, Ze je rozdélena do nékolika ¢asti, mezi nimiz jsou ochranné bariéry.
Neni tedy moZné, aby nepfitel, kdyZ prorazi jednu branu (tfeba Zaludek), snadno
pronikl i do hlavni vézZze (napfiklad mozku). Musi nejprve zdolat dimysIné pasti,
pouzit rlizné prevleky a jiné finty, aby skute¢né mohl skodit. To plati i pro 1éCivo,
které nam ma sice pomoci, ale na$ organismus ho také vnima jako cizorodého
vetrelce.

Lidské télo ma nastaveny t¥i rovné bariér, které musi lé¢ivo prekonat:

¢ Vnéjsi bariéra, kterou tvofi povrch klize, jenz bézné vidime, ale také sliz-
nice, které jsou sice schovany, ale porad jsou z vnéjsiho prostiedi dostupné.
Sem patfi i stfevni epitel (epitel je kryci tkan, vrchni jedna nebo vice vrstev
bunék) nebo fasinkovy epitel (vystelka) v dychacim systému. LéCivo se pres
né dostava do krve.

e Cévni bariéra, cévni endotel - tedy bariéra mezi krvi a tkdnémi, ktera se
uplatni poté, co IéCivo jiz proudi v krvi, dostavéa se dal do stadle menSich cév
az kapilar a odtud prestupuje do tkani (sem zarazujeme i tzv. hematoence-
falickou bariéru).

* Burikova bariéra Cili buné&nad membrana. Tkané jsou sloZeny z jednotlivych
bunék, a aby pak Ié¢iva mohla pUsobit, museji do bunék nejprve proniknout.

Kazdou z téchto bariér Ize prekonat. Zalezi na tom, kde prfesné se nachazi,
a také na vlastnostech lécCiva. Védci tak pfi vyvoji novych 1ékli vénuji pozornost
nejen samotnému Uuc¢inku léciva (hledaji strukturu odpovédnou napftiklad za
navazani na receptor, tedy onen kli¢ do zdmku - viz dale), ale celé fadé dalSich
strukturalnich a fyzikalné-chemickych vlastnosti, které mu dovoli v organismu
pohodIné cestovat a prostupovat r(izné bariéry.

Jak lécivo
prekonava
prekazky
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Zakladni vlastnosti 1éCivé latky (Iéciva) je jeji pfichylnost k tukdim, anebo
naopak k vodé. Latky, které se rozpoustéji v tucich, se oznacuji jako lipofilni,
latky rozpustné ve vodé zase jako hydrofilni. Lipofilni latka snadno prostupuje li-
pofilnim prostfedim, ale hydrofilni prostfedi ji odpuzuje, a naopak. Zjednodu$ené
se dé Fici, Ze bariéry jsou lipofilni a prostory, které od sebe oddéluji, hydrofilni.
Takze aby se |éCivo napfiklad uvolnilo v Zaludeénich nebo stfevnich §tavach, musi
byt dostatec¢né rozpustné ve vodé, prficemz nejlépe se rozpousti, kdyz je ve formé
soli (soli jsou iontové slouceniny obsahujici kladné i zaporné Castice). Jenze pfi
resorpci (vstiebani) l1éc¢iva napriklad v tenkém stievé, a tedy prekonani vnéjsi
bariéry, je uz nutné, aby dokazalo prostoupit lipofilnim vnittkem stfevni stény.
Pokud neni mozné tuto vlastnost zajistit, je tfeba upravit strukturu léciva tak, aby
se navéazalo na néjakého pomocnika-prenasece, ktery se nachazi v bunéénych
membranach, a ten ho prevede (asi jako paSerédk pres hranice) na druhou stra-
nu, tedy z hydrofilniho prostredi stfevnich §tav pres lipofilni vrstvu stfevni stény
do hydrofilniho krevniho obéhu. Tuto funkci obvykle plni transportni proteiny,
¢esky bychom fekli dopravni bilkoviny.

Mezi dalSi paseraky léCiv pres bariéry organismu patfi i puchyrky (vezikuly).
Tak jako se nam nékdy vytvori na kizi, vznikaji i na sliznici ¢i membrané - nejprve

Putovani lidskym organismem

vychlipeniny s tekutym obsahem, které se zaskrti, pak oddéli, a mohou vesele
putovat dal. Pokud se do tohoto tekutého obsahu pfiplete 1éCivo, mize se do-
stat na onu druhou stranu, napfiklad z mezibunééného prostoru do bunky nebo
z kapilar do srde¢niho svalu.

Svoiji roli hraje i velikost Ié¢iva. Nékde jsou v kryci vrstvé bunék bariéry okén-
ka, kterymi mohou obvykle mensi molekuly 1é¢iva snadno proklouznout. Oprav-
du velka okna jsou napfriklad v jatrech nebo ledvinach, coz je logické - sem je
tfeba pustit kazdého, koho se potrebuje organismus rychle zbavit. Naproti tomu
bez oken a velmi tésné jsou naskladany bunky tzv. hematoencefalické bariéry,
chranici vstup z krve do nejstfezenéjsi oblasti lidského téla - mozkové tkané.

Zajimavou bariérou je také placenta, o které se vice doltete v kapitole
vénované podavani [ék( v téhotenstvi.

ZpUsobu, jakymi léCiva pfekonavaji bariéry v organismu, je mnohem vice, nez
jsme naznadili, ale snad to pro predstavu stadi. Ted uz se tedy mizeme vydat
spolu s [é¢ivem na cestu. Zkusme to nejprve s trochou fantazie.

Jako v dopravé

Predstavte si, Ze jste |éCivo. Nastrci vas do specialniho dalkového autobusu (lékové
formy), ktery vas ma zavézt z venkova (vnéjSi prostredi) dovnitf mésta (orga-
nismu). Byly vyvinuty rlizné druhy autobust, podle toho, kterou cestou se date:
rychlé, pomalé, s terénni Upravou i opancérované. Nakonec vas vSechny autobusy
vysadi (Iécivo se uvolni) bud’ u vstupu do centra, a kousek musite pésky s néjakym
privodcem (transportni bilkovinou), nebo rovnou u hlavni méstské drahy (krevniho
feCisté), kterou se muZete svézt v pfijemném proudu krve az na misto svého po-
slani. AvSak v krvi na vas Cekaji nastrahy. Napfiklad bandité, ktefi si vas na néjaky
¢as ponechaiji jako rukojmi (vazba na bilkoviny krevni plazmy), nebo se vam mze
stat, Ze se dostanete rovnou do spalovny (jatra), a je s vami amen.

Kdyz ale mate Stésti, doputujete krvi aZ k cili — k ¢inzaku (tkani, bunice), ktery ma
spousty dvefi s velkymi a malymi zamky (receptory), a vy musite prokazat, Ze k nim
mate kli¢. A kdyZ ano, odemknete (vazba léCiva na receptor), a pak teprve se déji ty
pravé zazraky - ale o tom az v dalSi velke kapitole.

Musime zminit i va$ konec jakozZto jiz nepotiebného léciva. Skoncite s pro-
minutim v odpadu a jste vyvrZeni z organismu nemilosrdné ven. Nékdy vas i tam
dovede néjaky ten priivodce, to abyste si to ndhodou nerozmysleli.

Déle se podivdme na dopravu léCiva na misto &inu trochu seriéznéji
a podrobnéiji.

Jako
v dopravé
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Putovani lidskym organismem
Kudy tam?

Putovani léCiva se rozdéluje do Ctyr etap:

* podani léku a liberace ¢ili uvolnéni léciva;

¢ absorpce dili pranik IéCiva z mista podani do krevniho a pfipadné
lymfatického obéhu;

¢ distribuce neboli transport ke tkanim a orgdndm (pfipadné zpét);

« eliminace neboli zbaveni se léCiva, at uz jeho pfemé&nou na jinou latku
(metabolismem), nebo vyloucenim z organismu (exkreci).

Kudy tam? (Aneb o podani léku a absorpci IéCiva)

Kudy tam? To je zcela zasadni otazka, od niz se odviji vSechno ostatni. Lec-
cos jsme uz popsali v predchazejicich kapitolach. Pro zjednoduseni si mizeme
v8echny mozné brany do organismu rozdélit do dvou skupin:

¢ enteralni Cili pres travici trakt;
¢ parenteralni ¢ili mimo travici trakt.

At uz podame lék jakoukoliv cestou, musi se z néj uvolnit I1éCivo, pficemzZ se
rozpadne Iékova forma. Toto 1éCivo pak plsobi bud” mistné, tedy lokalné, anebo
mifi dal do organismu s tim, Ze obvyklym cilem je krevni obéh. Déle tedy budeme
popisovat cestu od podani léku az do krve.

Enteralni cesta

Travici systém zacind na jednom (hornim) konci Usty, pokracuje hrtanem,
Zzaludkem, tenkym stfevem a tlustym stfevem a konci na druhém (dolnim) konci,
jak jinak nez kone¢nikem.

nebo tekuty Iék, obvykle ho polkneme a posSleme do zaludku. To se nazyva per-
oralni podani (tedy pres usta dal do traviciho traktu). V Zaludku se vlivem ky-
selého prostredi Iékova forma rozpadne, Ié¢ivo se uvolni a pfes Zalude¢ni sliznici
prostoupi (resorbuje se) az do krve. Obvykle je vSak snaha Seftfit uz tak jedenim
pretéZzovany zaludek, a proto jsou pevné lékové formy jako napfiklad tablety
obaleny tzv. acidorezistentnim (kyseliné odolnym) obalem tak, aby se z nich
IéCivo uvolnilo az v tenkém stfevé. To je pro resorpci vhodnéjsi, je dostatecné
dlouhé a protkané krevnimi vldsec¢nicemi. Tim se také prodluzuje nastup ucinku
IéCiva i o nékolik hodin.

Putovani lidskym organismem
Kudy tam?
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Lécivo mlze byt uvoliiovano i postupné, tedy fizené, pokud je ,zabaleno” tak,
ze se napriklad z pérovitého potahu jenom pomalu vyluhuje do stfevnich $tav.
.Obal” se pak vylouci jako neskodna latka z téla ven.

Nevyhodou stfev a Zaludku ovSem je, Ze se z nich vSechna krev odvadi do
jater a az potom dal k dalsim organtm. V jatrech podléhaji IéCiva zkaze - vétsi
Cast je rychle chemicky preména a inaktivovana, fika se tomu first-pass efekt Cili
efekt prvniho prichodu jatry. Pfi podani Iéku se s tim musi pocitat - bud’ zvysit
davku, nebo zvolit jinou cestu podani. Existuje ale jesté jeden zplsob, jak jatra
obejit, a to kdyZ 1ék zlistane v Ustech, je uZit tzv. oralné, napfiklad se specialni
tableta vloZi na sliznici tvare pod dasné (bukalné) nebo pod jazyk (sublingvalné).
Jenze to nelze pouzit u léCiv Spatné rozpustnych ve vodé nebo jinak obtizné re-
sorbovatelnych, takZe vyuziti této cesty je znaéné omezené.

Dalsi, i kdyZ ne zcela spolehlivou cestou, jak se vyhnout jatrim, a pfitom apli-
kovat lék do traviciho systému, je rektalni podani (do konecniku). Lék ma podo-
bu ¢ipku, ktery se po vlozeni do konecniku rozpusti vlivem lidské teploty. V této
oblasti se nachazi splet mensich Zil, z nichZ ¢ast vede krev do jater a ¢ast rovnou
do velké duté zily (vede odkyslicenou krev do srdce), ktera jatra obchazi. Rek-
talni ¢ipky jsou velmi oblibenou lékovou formou v anglosaskych zemich, u nas
se pouzivaji spiSe vyjimecné. Maminky ovSem védi, Ze pokud to doporuci lékar,
snizuje se malym détem (cca do sedmi let) horecka zavedenim Cipku s obsa-

Cesty
|éka do
organismu



Parenteralni
cesty

Putovani lidskym organismem
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hem paracetamolu. Rychle zabira, nebot se snadno dostane do krevniho obéhu.
U starSich jedincu je ovSem vstiebavani paracetamolu pies konecnik nepravi-
delné a pomalejsi. Do koneéniku se napfiklad také podava lék pro zvladnuti epi-
leptického zachvatu. Podle neurologt by méla mit kaZzda skola k dispozici rektalni
diazepam, nebot lidé s epilepsii tvofi zhruba jedno procento populace (ve Skole
s tfemi sty zaky mohou mit tfi epilepsii).

Parenteralni cesty

Cesty, které nevedou do organismu pres travici systém, se nazyvaji parenteral-
ni. LéCivo je podavano bud za cenu naruSeni vnéjsiho obalu lidského téla ¢Cili
kdze, a to do rizné hloubky pod povrchem (injekce a infuze), nebo se aplikuje na
jeji povrch (masti a krémy), pripadné do rliznych dutin a otvorG (inhalacni 1éky,
kapky do o¢i, nosu, oka, vaginalni Iéky). Vyhodou parenteralniho podani je obvykle
obejiti travicich $tav, které by jinak l1éCivo rozlozily (citlivy je napfiklad inzulin).

Dalsi vyhodou je rychlost nastupu Gcinku, to plati zejména pro injekéni podani
do zily (Cili intraven6zné), kdy nastavé velmi jednoduchy stav - IéCivo je ihned
v krvi. Pokud vSak aplikujeme injekci do svalu (intramuskularné) nebo pod kazi
(subkutadnné), nez se lécivo dostane do krve, musi nejprve proniknout tkdnémi.
Jaky je rozdil v podani IéCiva riznymi cestami, je vidét z grafu - vyznamné
pomalej$i nez intravendzni je peroralni podani. Kdyz pak porovname napfiklad
razné tablety mezi sebou, vyjde jako nejrychleji pusobici tableta podana pod
jazyk (sublingvalné), nasleduje Sumiva (eferevescentni) tableta, z niz se lécivo
uvolni rychleji nez z bézné tablety. Posledni v poli je tableta obalovan4, ktera jak
uz vime, se rozpadé az v tenkém stfeve, a nez tam dorazi, néjakou dobu to trva.

Pokud je delsi dobu privadéno lécivo intravendzni cestou z lahvicky pres kany-
lu injekéni jehlou, jde o infuzi. Ta umozZniuje nastavit staly pfisun kontrolovaného
mnoZstvi [é¢iva do organismu.

Pfi inhalaénim podani Cili pfi vdechovani léciva napfiklad z inhalatoru zalezi
na velikosti kapidek vytvofeného aerosolu. Cim jsou kapiky mensi, tim hloubgji
proniknou do dychaciho systému. Velké ¢astice (o praméru vétsim nez 100
mikrometra) se zachyti v hrtanu a Ustech - léCivo rozprasené ,nahrubo” se tedy
hodi pro Ié¢bu ,bolesti” v krku. Mali¢ké ¢astice proniknou az do alveolt (plicnich
sklipk(). Tam se srazi na vrstvé hlenu, ¢ast pronika i pres fasinkovy epitel (typ
kryci vrstvy bunék) do systémového obéhu. Inhalac¢ni spreje se tudiz pouzivaji
jak pro své mistni plsobeni (tedy pfimo na bronchy), tak i pro systémovy ucinek.
Ostatné systémovy Ucinek inhalace poznal kazdy, kdo musel na operaci a tam
byl uspan, kdyz vdechoval z masky tzv. celkové anestetikum, lidové znamé jako
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rajsky plyn. V soucasnosti roste obliba aplikace aerosolu nejen pres Usta, ale také
do nosu, kde se nachazi velké mnozstvi krevnich vlasecnic, jez odvadéji 1écivo
do krevniho obéhu - to je i pfipad nasalni (Cili pfes nos jdouci) aplikace inzulinu
v l1é¢bé cukrovky.

Pfipravky nanasené na kuzi, dermatologické Iéky (dermatika), maiji za ukol
ji bud’ chranit, nebo slouzi jako nosici l1éCiv. Kize je jedna velka lipofilni bariéra.
Tajemstvi spravného zacileni dermatik tkvi v pouziti vhodné kombinace hydrofil-
nich a lipofilnich viastnosti Iékové formy (mastového zakladu) a 1éCiva. Pouzijeli
se napriklad hydrofilni 1éCivo v lipofilnim zakladu, plsobi ve vysoké koncentra-
ci na povrchu kiZe, ale nemuiZe proniknout hloubéji (antibakterialni mast proti
koznim infekcim). Pokud chceme, aby lédivo proniklo hluboko do kiiZze, nebo
pfipadné pres ni (dosadhlo systémového Gcinku), musi mit lipofilni charakter.
Je-li nasim zamérem, aby se takové 1éCivo uvolnilo ze zdkladu co nejrychleji, musi
mit tento zaklad opacny, v tomto pfipadé hydrofilni charakter. Podobné jako
u tablet poérovity obal v travicim systému nebo v zZile podani infuze, stejnou sluzbu
poskytuji na kazi tzv. transdermalni terapeutické systémy. Obsahuji zasobu
IéCiva v rezervoaru, které pres polopropustnou membranu pronikd postupné
a stejnomérné do kliZe.

mnozstvi lééiva v krvi
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\ -
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injekce do Zily (intravendzni) - hned po podani je v krvi celé mnoZstvi l1éCiva, proto plsobi okamzité,
poté jeho hladina v krvi rychle klesa

injekce do svalu (intramuskularni) - nastup ucinku je o néco pomalej$i nez u podani do Zzily, Ié¢ivo
musi doputovat ze svalu do krve

injekce pod kizi (subkutanni) - do krve se IéCivo dostane jesté pomaleji a v je§té mensim mnoZstvi
nez u podani do svalu

podani usty (peroralné) - 1é¢ivo se musi uvolnit z Iékové formy, projit pfes zaludecni i stfevni sténu
do krevniho fecisté, jeho mnozstvi v krvi je pak zavislé na mnoha okolnostech (cca od 20 do 60 %)
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Jak dopravit Ié¢ivo na misto uréeni
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Putovani lidskym organismem
Lécivo na cestach

Lécivo na cestach (aneb o distribuci)

V3echny cesty tedy vedou nakonec nikoliv do Rima, ale do krevniho (pfipadné
lymfatického) obéhu. Odtud zacina dalsi dil putovani, a to z krve do tkani. To se
oznacuje jako distribuce léciva. (Distribuce je definovana jako proces, béhem
néhoz dochazi k rozdéleni 1éCiva z krevniho fecisté do télesnych tkani a organd.)

Distribuce je zavislA na mnoha faktorech, z nichZz nékteré jsme si jiz
predstavili u prekazek, jez 1é¢ivo musi prekonavat. Jeji rychlost je dana propust-
nosti biologickych membran a prokrvenim organt a tkani. Rozsah a misto distri-
buce ovliviiuje rozpustnost lé¢iva v tucich, jeho chovani v kyselém ¢&i zasaditém
prostifedi a schopnost vazat se na tkané a plazmatické bilkoviny.

Distribuci léCiva lze sledovat tak, ze se podivAme, do jakych télnich tekutin
se mu podafilo proniknout. Télesné tekutiny tvoii zhruba 60 procent hmotnosti
naseho téla - tento podil je samoziejmé u kazdého ¢lovéka trochu jiny, zavisi
mimo jiné na véku, vaze i pohlavi. Nejvétsi ¢ast z tohoto objemu pfFipada na te-
kutiny uvnitf bunék (intracelularni), o polovinu méné je tekutiny mezi buiikami
(intersticialni), priblizné sedmkrat méné v krevni plazmé (tekutd cast krve)
a je$té méné pak v riznych specialnich tekutinach, jako je Zlug, likvor, sliny atd.
Léciva s velkou molekulou, jako je napfiklad heparin (lék zfedujici krev) nebo
makromolekuly terapeutickych bilkovin, se zdrzuji v krvi, respektive krevni
plazmé, nebot diky své velikosti neprojdou dal. Jiné latky, jako napfiklad antibio-
tikum gentamycin, se dostavaji z krve pouze do extracelularniho prostoru, kdezto
protizanétlivy a protinadorovy methotrexat se dokaze Sifit i do bunék, a je tedy
distribuovan v celém objemu télesné tekutiny.

Jak si tak koluji molekuly Iéciv v krvi, potkavaji se s rdznymi dal§imi mole-
kulami, mezi nimi i s bilkovinami krevni plazmy, na které se pak mohou navéazat.
Vazba na bilkoviny krevni plazmy mé zdsadni vyznam pro vysledny uc¢inek
Ié&iva i jeho vyloudeni z organismu. Cim vétsi &ast z celkového mnoZstvi lé&iva je
zaméstnana touto vazbou, tim méné je ho k dispozici pro dosaZeni o¢ekdvaného
ucinku. Soucasné se ale také pomaleji z organismu odstranuje. S obojim je nut-
né poditat pfi davkovani léCiva. Navic se mlZe stat, Ze se na stejnou bilkovinu
krevni plazmy snaZi navazat dvé rlzna lécCiva najednou, jejich molekuly mezi
sebou soutézi, pficemz vitéz vytésni porazeného z vazebného mista. To muze
mit zavazné dasledky. Napfiklad pokud je podano léCivo warfarin plsobici proti
srazeni krve (antikoagula¢ni Gc¢inek) soucasné s fenylbutazonem (lék proti rev-
matismu), zvysi se koncentrace volné cirkulujiciho warfarinu tfikrat. Tim se zvysi
jeho protisrazlivy ucinek natolik, ze hrozi krvaceni! Je to jeden z mechanismu tzv.
interakci lé¢iv Cili plisobeni na sebe navzajem, které méni silu a pribéh pivodné




Jatra
a metabolismus

Putovani lidskym organismem
Pry¢ s nim!

predpokladaného ucinku podanych Iéc¢iv. Jak velké mohou byt rozdily mezi jed-
notlivymi latkami, si mdzZzeme ilustrovat pravé na porovnani warfarinu s kofeinem
(a¢inna latka kavy, .léku” v8ech ospalct). Warfarin se vaze na bilkoviny krevni
plazmy z vice nez 97 procent, v krvi ho tedy koluje volné méné nez tfi procenta,
naproti tomu kofein se takto vaze jen velmi maélo a volné je ho 90 procent.

Lécivo se vSak mUZe vazat také na dalSi struktury, s nimiz pfi své cesté prijde
do kontaktu, napfiklad na krevni bunky nebo na tkdnové bilkoviny - ¢im vétsi
mnozstvi léCiva se na tyto struktury navaze, tim déle v organismu pak puUsobi.
Dokonce mohou vznikat jeho depotni, skladové zasoby, z nichZ se postupné
pomalu uvoliiuje.

Pokud by vas ted zajimalo, co se déje poté, co kone¢né |éCivo dorazilo na
misto uréeni, a jak tedy vznika samotny jeho Ucinek, prejdéte rovnou do |lII. kapi-
toly. My se totiz jeSté podivame na zavére¢nou Cast jeho putovani v organismu,
tedy na to, co se s nim stane, kdyZ svoje 1éEebné poslani naplni.

Pry¢ s nim! (Aneb o metabolismu a eliminaci)

Lidsky organismus ma dva zakladni zpUsoby, jak se vypofadat s nevitanym
vetfelcem. Tim prvnim je latkova pfeména, cizimi slovy metabolismus nebo
biotransformace, ktera probiha prevazné v jatrech. Tim druhym je vylouceni Cili
exkrece, odehravajici se pfevazné v ledvinach.

Jatra a metabolismus

Jatra jsou tovarnou na odpady. Likviduji se v nich , Skodliviny” - at uz cizorodé
latky, véetné 1éciv, nebo zplodiny produkované organismem.

Metabolické reakce v jatrech probihaji ve dvou fazich:
¢ v prvni fazi se molekuly IéCiva zmenSuiji - $tépi se vazby mezi jejich atomy;

* ve druhé fazi se naopak zvétsuji - jsou k nim pfipojovani jacisi hlidaci,
ktefi je ¢ini neSkodnymi a doprovazeji je vétSinou do ledvin a pak dal pryc¢
z organismu. Odborné se tento proces nazyva konjugace (vznikaji konjugaéni
produkty). Onémi privodci jsou nejCastéji kyselina glukuronova a kyselina
sirova.

Putovani lidskym organismem
Pry¢ s nim!
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Nejsme stejni

Jatra se skladaiji z jaternich bunék, hepatocyti, vybavenych mnozstvim enzymd,
které katalyzuji (urychluji) probihajici chemické reakce. Nejvyznamnéjsi soucasti
celého systému enzymU je cytochrom P 450, nékdy také oznacovany jako
superrodina enzym(, tzv. monooxidaz. Tyto enzymy se mohou vyskytovat
v rliznych formach (tzv. izoenzymy), které se navzajem lisi ve svych uGdcincich.
Kazdy z nds méa enzymatickou vybavu danu geneticky, a tak ma k dispozici své
originalni spektrum izoenzym. To ale také znamena, Ze kazdy z nas preménuje
latky, které do organismu proniknou, odliSnym zplsobem. Lidstvo se tedy déli
nejen na dlouhé a kratké, tlusté a tenké jedince, ale i na ultrarychlé, rychlé,
stfedni a vylozené pomalé metabolizatory. BéZné doporuc¢ené davky Iéciv
ale obvykle vyhovuji spiSe stfednim az rychlym metabolizatorim, u pomalych
dochazi k hromadéni (kumulaci) IéCiva, které mize dosdhnout az toxickych (jedo-
vatych) koncentraci. Naopak u ultrarychlych metabolizatort koncentrace léciva
nemusi dosdhnout ani terapeutickych hodnot, a |é¢ba je nedcinna.

Vyznam
jater a ledvin

Nejsme
stejni
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Putovani lidskym organismem
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Cytochrom P450 (CYP) je velka skupina, tzv. superrodina, enzymu obsahu-
jicich ve své molekule hem (Cervené krevni barvivo). Vyskytuje se u vSech Zijicich
organismu. V lidském genomu se doposud podafilo identifikovat 57 genud pro
razné formy CYP, které Ize zaradit do 18 rodin a 43 podrodin. Aktivita jednot-
livych enzymu cytochromu P450 se mezi jednotlivci vyrazné lisi. To je dano fadou
faktor(, jako je stav organismu (nemoc, stres, fyzickd namaha, ale i cirkadianni
rytmus), genetickd vybava a vliv zevniho prostiedi (chemické a fyzikalni vlivy,
IéCiva, alkohol, koufeni atd.).

Co je to prolécivo

P¥i metabolismu nedochazi jenom k pfeméné l|é¢iva na neucinnou a neje-
dovatou latku (neucinny metabolit), ale mizZe byt pfeménéno na latky jesté
ucinnéjsi i jedovatéjsi, nez bylo ono samo. Nebo na latky vykazujici jiny druh
ucinku nez pavodni 1éCivo. Pokud je latka neaktivni a 1éCivo z ni vznika aZ diky
latkové preméné, oznacuje se jako prolécivo (anglicky prodrug). Napriklad
steroidni 1éCivo prednison je proléCivo, které se az v jatrech pfeméni na ucinny
metabolit prednisolon. Podobné [é&ivo tenofovir, za jehoZ objevem stél profesor
Antonin Holy (viz Pribéh profesora Holého...), se do organismu aplikuje ve formé
disoproxil fumaratu a az v jatrech se uvolfiuje jako G¢inna latka, tedy samotny
tenofovir. Proléciva obvykle maji oproti samotné ucinné latce néjakou vyhodu,
kupfrikladu snaze pronikaji do organismu. Nékdy se ale ukaze opak.

Prikladem je latka ucinna proti alergiim ze tfidy antihistaminik terfenadin,
coz bylo prolécivo, které se metabolizovalo na uc¢inny fexofenadin. Po jeho uve-
deni na trh se zjistilo, Ze vyvolava srdec¢ni arytmie (nebezpeény nepravidelny
rytmus srdce). DoSlo k tomu po souc¢asném poziti grapefruitového dzusu nebo
nékterych antibiotik. Tato kombinace omezovala biotransformaci proléciva, to se
hromadilo, a jeho vysoké koncentrace pak byly nebezpecné. Lék s terfenadinem
musel byt stazen z trhu.

Pfikladem ucinné latky, ktera se muze pfeménit jak na neSkodny, tak i vysoce
nebezpecény metabolit, je paracetamol (vice FPribeh paracetamolu).

Z hlediska eliminace je metabolismus dulezity hlavné u lipofilnich latek,
které jsou vychytavany z krve a v jatrech upraveny na latky hydrofilni, coZ pak
usnadnuje jejich vylouceni ledvinami.

Putovani lidskym organismem
Pry¢ s nim!

Smycka mezi jatry a stfevem

Latky metabolizované v jatrech se mohou odvadét dal krvi do ledvin, ale také
Zluci zpét do tenkého streva. Odtud se ale zase vraci opét do jater - tento jev
se nazyva enterohepatalni obéh d&ili okruh mezi jatry a strevem. MlzZeme si to
pfiblizit u aspirinu (kyseliny acetylsalicylové). Ten se ve druhé fazi metabolismu
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vaze na kyselinu glukuronovou a ve formé glukuronidu prestupuje z jaterni buriky
do Zluci a tou pak do stfeva. Za normalnich okolnosti by se uz aspirin-glukuronid
nedokézal vratit zpatky (je po Upravé v jatrech pfilis hydrofilni), ale ve stfevech
jsou bakterie vyrabéjici enzym, ktery zase vazbu s kyselinou glukuronovou
roz§tépi. Aspirin je zpatky v jatrech, zase je metabolizovan a napojen na kyselinu
glukuronovou a mize se vydat na cestu znovu. Ocitl se v jakési pasti. ProdluZuje
se tim jeho pobyt v organismu a doba Géinku, ale nakonec se ptisobenim dal$ich
mechanismu i on z organismu vyloudi.

V pfipadé, Ze uzijeme vice Iékd najednou, mliZze dojit na Grovni metabolismu
v jatrech k ¢etnym vzajemnym interakcim. Napfiklad zatéZovani jaternich bunék
jednim léCivem vede k jes§té vétsi aktivité enzymd, k tzv. indukci enzym, coz se
projevi rychlejsi latkovou preménou jiného léciva, a tedy jeho nizSim Ucinkem
(rychle klesne jeho koncentrace v organismu nutna pro dosazeni Uc¢inku). Také
skutecnost, Ze cela fada léciv je metabolizovana za Ucasti cytochromu P450,
vede pfi podani vice IéCiv najednou ke zméné plvodné predpokladaného Gcinku
kazdého z nich.

Ledviny a vylu¢ovani

Ledviny jsou néco jako Cisticka odpadnich vod. VétSina IéCiv se vyloudi pravé
tam, bud’v nezménéné podobé, nebo po transformaci v jatrech. Zakladni staveb-
ni jednotkou ledviny je nefron. Ten zacina klubickem krevnich vlasecnic, tzv.
glomerulem, kde dochazi k filtraci (glomerularni filtraci). Krev klubickem protéka,
a zatimco velké plazmatické bilkoviny dal neprochéazeji, vétSina ostatnich latek,
véetné |écCiv, krev opousti a dostava se do tzv. primarni modi. Ta se postupné
zahustuje, plivodni objem se az stondsobné zmensi a pfitom dochazi i k zpétné
resorpci (navratu do krve) ¢asti lipofilnich latek. Vznika nejprve sekundarni a pak
konecna moé. V ni se objevuji i latky, které sice neprosly filtraci, ale v dal§im pu-
tovani jim pomohly specialni mechanismy aktivniho transportu. Dulezita je také
mira kyselosti moci (jeji pH). Slabé kyseliny, jako je aspirin, se rychleji vyloudi
v zasaditéj$i modi a slabé zasady zase v kyselej§i moéi. Divodem je, Ze se za
téchto podminek ionizuji a neresorbuji se z primarni modi.

Shrneme-li cestu hydrofilniho léCiva organismem, je ziejmé, Ze to ma
ponékud jednoduché. Resorbuje se sice pomalu a jen ¢astec¢né, ale v jatrech je
ponechano beze zmény (nemuze prekonat lipofilni bariéru hepatocytll) a takto
nezménéno se vylouci ledvinami ven z organismu.

Konec pouti

Lipofilni l1éCivo prostupuje snadno do bunék a resorbuje se zpét z primarni
moci do krve. Kdyby lipofilnim zlstalo, t¢éméf by nebylo mozné se ho zbavit.
Léciva jsou ale konstruovana tak, aby se v jatrech metabolizovala na hydrofilni
latky a ty bylo mozné vyloucit. Musi to byt ovSem dobfe promysleno, protoze tato
pfeména také obvykle znamena ztratu ucinku, Cili pokud je transformace moc
rychla, neni uzitek z léCiva nakonec Zadny. Proto je snaha vyhnout se alespon
prvnimu prichodu jatry a provést lécivo obéhem mimo jatra (viz first-pass efekt).

Pro Uplnost dodejme, Ze se l1éCiva mohou dostat z organismu i jinou cestou
nez ledvinami. Tékavé latky, jako jsou plyny pouZivané pfi anestezii (uspavani
pred operaci), jsou vylucovany plicemi.

Stolici se vylucuje pouze mensi ¢ast davky léciva (pfi prljmech nebo
u nékterych Spatné absorbovatelnych peroralné podanych latek mize byt tento
podil vy$si). Vyznamné je vylucovani do matefského miléka (viz Ieky v tehotenstvi).
Naopak jako zcela zanedbatelné se ukazalo mnozstvi IéCiva vyluCovaného v potu
nebo slinach.

Konec pouti

Léky mohou svoji ,Zivotni pout” konéit nékolika zplsoby. V nejlepsim pfipadé
splnily svij ukol, poslouZily pacientovi v jeho organismu a vyloucily se z téla ven
cestami, které jsme uz popsali dfive. Pokud se béhem vyvoje nového léku anebo
uz pfi pouzivani v klinické praxi ukaze, Zze nesplfiuje naro¢né kritéria ucinnosti
a zejména bezpecnosti, je z trhu stazen a jeho kariéra kondi (kapitola Vyzkum
a vyvoj léka).

Muze se ovSem stat, Ze se léky ani k pacientovi nedostanou, protoZe jsou
takzvané ,nepouzitelné”. Nepouzitelné Iéky jsou:

¢ léky nevyhovujici jakosti;

¢ léky s proslou dobou pouzitelnosti nebo Spatné uchovavané;

* léky zjevné poskozené nebo nespotfebované, vCetné téch, které vrati do
lékarny pacienti nebo jejich rodinni prislusnici.

Zdravotnicka zafizeni, jako jsou nemocnice nebo Iékarny, jsou povinna zajistit
likvidaci nepouzitelnych Iékt. ProtoZe jsou povazovany za nebezpecny odpad,
museji byt odstranény predepsanym zplisobem, obvykle jsou spalovany. Likvido-




Konec pouti

vat léky muUze pouze jednotlivec nebo firma, ktera k tomu ma svoleni pfislusného
krajského organu. V pripadé radiofarmak toto povoleni vydava Statni Ustav pro
jadernou bezpecnost.

Pacienti by méli, pravé proto, Ze se jedna o nebezpecny odpad, odevzdat
nespotiebované léky do Iékarny, ktera zajisti jejich zni¢eni u autorizované firmy.

Pojem nepouZzitelny lék je skuteéné na misté. Proto diirazné varujeme pred
pouzivanim lékl s proslou dobou pouzitelnosti, nebot ta garantuje kvalitu,
ucinnost a bezpec¢nost Iéku. Také varujeme pred uzivanim lékl nalezenych nékde
nadhodné doma, aniz bychom védeéli cokoliv o jejich plivodu nebo skladovani.
U nékterych lékd, napfiklad vakein, staci preruseni tzv. chladového fetézce (ne-
jsou po urdity ¢as v ledniéce), a jiz jsou neudinné. U jinych lékd maze dojit ke
kontaminaci mikroorganismy, a stanou se dokonce nebezpeénymi.

Uzivejte pouze léky z Iékarny, které jste si sami poridili nebo které vam zajistila
davéryhodné osoba. Zkontrolujte si dobu pouzitelnosti a zda neni patrné zjevné
poskozeni.

Proc jsou nebezpecné?

Léky jsou nebezpeénym odpadem. Pokud nejsou likvidovany spravnym
zpusobem, mohou se vratit v podobé jedu zpatky k ¢lovéku. Napfiklad hydrofilni
léky (dobfe se rozpoustéjici ve vodé) mohou ze skladek prosakovat do spodnich
vod. Mnoho lékl je naopak dobfe rozpustnych v tucich (lipofilni) a jejich zbytky
se mohou dostat do potravniho fetézce; pak se hromadi v tukové tkani ¢lovéka
- napriklad hormonalni pfipravky nebo jedovaté zbytky tzv. halogenovych Iégiv.
Cytostatika mohou u zdravého ¢lovéka provokovat vznik rakoviny nebo poskodit
plod. Zbytky antibiotik a chemoterapeutik mohou poskytovat pfilezitost pro mi-
kroby na trénink, jak se témto Iék{im branit. Mikroby jsou diky malym tréninkovym
davkam antibiotik na pozdéjsi podani radnych davek tzv. rezistentni ¢ili odolné.
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Oblibena
latka

To je kolegyné,
paracetamolova tabletkal!!!
Kdyz je uzivana spravné,
je to zlaticko!!!

Pribéh paracetamolu

Ale béda, kdyz
je jich moc najednou,
pak jsou tuze
nebezpecné!ll

Paracetamol (v anglické literature nazyvany také acetaminophen) je dobre
znama, a pritom stale trochu tajemna latka. Dodnes tfeba neni Uplné jasné,
jakym mechanismem pUsobi. V Iékarské praxi se zacala pouzivat jiz na sklonku
19. stoleti, ale byla spiSe prehlizena. V kurzu byly jiné Iéky, hlavné aspirin, ale
také treba fenacetin. JenZe prave fenacetin byl pomérné toxicky, a dokonce vyvo-
laval vznik nadort. V padesatych letech minulého stoleti se ovSem pfislo na to,
Ze se v organismu pfemeénuje na jinou uc¢innou latku, ktera tyto Spatné vlastnosti
neméla. Jaké bylo prekvapeni, kdyz se ukazalo, Zze je to paracetamol, ktery se
uz v lékarstvi nékolik desetileti pouzival. Tak zacala vitézna cesta paracetamolu
lIékovou historii.

Oblibena latka

Paracetamol je léCiva latka, ktera se nachazi v obrovském mnozstvi nejriznéjsich
oblibenych a snadno dostupnych Iékl. Pouzivaji ji dospéli i déti zejména pfi
chifipce a nachlazeni, nebot potlacuje nepfijemné priznaky, jako je bolest
a horecka. Dospéli tuto latku pak hojné pouzivaji pri bolestech hlavy i zad a Zeny
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i pfi menstruaci. U déti byva pouzivana i pfi bolestivém profezavani zubl. Je
to lék velice bezpecny, pokud je uzivan opatrné, tedy v souladu s doporuc¢enimi
uvedenymi v pribalovém letaku nebo vyréenymi lékafem Ci [ékarnikem. PouzZije-li
se nespravné, muze vazné poskodit jatra, pripadné ledviny, a privodit tak uzivateli
i smrt. Na prikladu paracetamolu miZeme vidét, Ze rozdil mezi uzitecnym lékem
a Skodlivym jedem tkvi predevsim v davce.

Prednosti paracetamolu

Paracetamol patii mezi analgetika (potlacuje bolest) - antipyretika (potlacuje
horecku), podobné jako aspirin. Na rozdil od néj je ale ohleduplny k travicimu
systému. Mechanismus jeho UGc¢inku je ziejmé trochu odliSny od ostatnich
IékG ve stejné skupiné a neni jeSté zcela objasnén. Na rozdil od aspirinu nema
protizanétlivy ucinek a neovliviiuje vyraznéji krevni srazlivost. Také nezplisobuje
vzacny syndrom, kvali kterému neni v soucasnosti aspirin doporuc¢ovan u déti
do 12 let.

Z vlastnosti paracetamolu plyne jeho uprednostriovani Iékari zejména u déti
a také u pacient( alergickych na aspirin nebo s poruchou krvetvorby ¢i téch, ktefi
uzivaji léky redici krev.

RGzné odborné studie prokazaly, Ze je paracetamol velice bezpecna latka,
s nizkym vyskytem nezadoucich aéinkd, jejichz projevy jsou mirné. Dokonce
je tato latka, co do bezpecnosti, porovnatelna s placebem. Jenze tato idylka
kondi, jakmile pfijemce léku:

* ma nemocna jatra, popripadé ledviny;

* uziva dalsi léky ¢i latky, které jatra zatézuji nebo jsou pro né jedovaté;
* uzije prilis vysokou davku;

¢ chybi mu jeden dulezity specialni enzym (vzacné).

VSechny tyto divody maiji spoleéného jmenovatele: paracetamolu je najed-
nou v organismu moc, a z pomocnika se stava nepritel. Ale jak?

Kdyz selze uklid

Je-li paracetamol podan ve spravné, tedy lécebné, davce, je témér z 98 pro-
cent zpracovan v jatrech a jenom 2 procenta se vylouci ledvinami do modi
v nezménéné formé, tedy zase jako paracetamol. V jatrech mame latky, které
paracetamol ,uklidi”, tedy navazou se na né€j. Tim z néj ucini neSkodného beranka

Prednosti
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Kdyz selze
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a v této formeé ho doprovodi ven z organismu. Jenom mala ¢ast (udava se rozmezi
od 3 do 8 procent) se v jatrech preméni na jed, respektive jedovaty metabolit,
ktery nici jatra i ledviny. Ale i s timto jedem si naSe télo vi za béZnych podminek
rady — ma k tomu protizbran glutathion, ktery se na néj napoji (konjuguje s nim),
a tim mu zabrani v pachani nepravosti.

Glutathion vznika v jatrech, uplatiiuje se pfi syntéze a opravé nukleovych kyselin v organismu,
pfi vzniku bilkovin, prostaglandind, transportu aminokyselin, odstrafiovani toxin( a karcinogen,
spravné funkci imunitniho systému, ochrané bunék pred oxidacénim stresem a pfi aktivaci fady
enzymu v organismu.

Co se vsak stane pri predavkovani? Jatra nestihaji uklid. Nejprve se naplni
kapacity latek, které doprovazeji paracetamol jako neSkodného beranka ven z or-
ganismu. Zaéne se hromadit nebezpecény jed, na ktery se neuklizeny paraceta-
mol pfeménuje. Organismus proti tomu nasadi své zasoby glutathionu. Jenze
pokud klesnou pod 30 procent, zacne byt zle. Jed zacina nicit jaterni buriky
a postupuje stejné zhoubné dal do ledvin.

K podobnému scénari nemusi dojit jenom pfi pfimém predavkovani, ale i pfi
nepfimém, zplsobeném nevhodnou kombinaci paracetamolu s jinymi léky. Ty
totiz mohou zvysSovat hromadéni paracetamolu nebo mohou navySovat tvorbu
jeho jedovatého metabolitu. Jedna se napfriklad o Iéky proti epilepsii, tuberkuléze,
poceti apod. Vyznamné jsou ohroZeni pijaci alkoholu nebo hladovéjici, v obou
pripadech dochazi ke snizovani zasob glutathionu. Paracetamol by neméli uzivat
lidé s nemocnymi jatry, zejména pokud maji Zloutenku.

Otrava a jeji IéCba

Otrava paracetamolem probiha obvykle ve tfech fazich. Nejprve se do nékolika
hodin objevuje nechutenstvi, nevolnost, zvraceni, poceni a ospalost. Déti zvraci
vice, mohou mitibolesti bficha, ale nepoti se. Ve druhé fazi se dostavi prechodné
zlepseni. To je ovSem velice zradné. Za jeden az dva dny totiz prichazi treti faze:
vraci se nevolnost a zvraceni, doprovazi je bolest pod Zebry na pravé strané téla
a nékdy se objevuje Zloutenka. MUGze dojit k selhani ledvin, v takovém pfipadé
mohou postiZzeni citit bolest v bedrech. Zasazeno muze byt srdce i plice. Za
5 aZz 7 dni po poziti nadmérného mnozstvi paracetamolu dochazi k selhani jater,
k metabolickému rozvratu i k otravé krve. Selhani jater lze pfirovnat k vybuchu
v chemické tovarng, do téla zacnou nekontrolované unikat jedovaté latky. Putuji
krvi az do mozku, ten prestava fungovat, pacient je zmateny, spavy, letargicky
a nakonec upada do kématu a 7. az 10. den od poziti paracetamolu umira. Pokud
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meél Stésti a otrava neni tézka, zac¢ina od patého dne od poziti uzdravovani, jatra
se pak dokazou zcela vzpamatovat zhruba do pul roku.

Pri |1écbé otravy ze vSeho nejvice zajima lékafe mira posSkozeni jaternich
bunék, ale sleduji celou Skalu dalSich laboratornich parametra. Déti do 6 let maji
pfi predavkovani mnohem vétsi Sanci, Zze nedojde k poskozeni jater, nez dospéli.
Jejich jatra nastésti paracetamol Iépe uklizeji a méné z néj vyrabéji jedovaty
metabolit neZz organismus dospélého nebo starSiho ditéte. Malé déti také vice
zvraceji.

Pri akutnim predavkovani se pouziva protijed N-acetylcystein. Z této latky si
totiz organismus, respektive jaterni i ledvinové buriky, dopliuje zasoby glutathi-
onu. NezZ se postizeny dostane do nemocnice, je mozné v rdmci prvni pomoci
vyvolat zvraceni (smysl ma hlavné do hodiny od poziti paracetamolu) a podat
zivoéisné (aktivni, nékdy lidové zvané c¢erné) uhli. Vzdy je nezbytné urychlené
zajistit odbornou lékarskou pomoc.

Nevédomé predavkovani

Kazdy rok eviduji toxikologicka strediska pripady otrav paracetamolem. Casto se
jedna o nevédomé predavkovani zpusobené tim, Ze si lidé koupi vice pfipravku
s touto jednou stejnou latkou. Ve snaze co nejdrive se zbavit bolesti ¢i horecky
se napéchuji raznymi léky rdznych znacek, na které nepotrebuiji Iékafsky predpis.
V kone¢ném dusledku uziji pouze jednu latku, ale v nadmérném a nebezpecném
mnozstvi. Bohuzel takto chybuiji i rodi¢e u malych déti.

Paracetamol je latka, ktera se nachazi v lIécich, povaZovanych za ucinné
a bezpecné. Otrava touto latkou vsak nesmi byt podceriovana. Proto je
nezbytné konzultovat jakékoliv predavkovani, nespravné pouZiti a vzniklé
potiZe s lékarem, pripadné pfimo s toxikologickym strediskem.

Pozor:

Paracetamol: Pro jdtra toxickd davka je vice neZ 140 mg/kg hmotnosti.
Smrtelné nasledky muze mit jiz davka 3 g u déti, 7 g u dospélych, u alkoholiki
dokonce pouze 4-6 g.

Nevédomé
predavkovani



1. UCINKY
LEKU

V predchazejici kapitole jsme spolu s Iékem prosli jeho ,zivotni”
cestu. Uz tedy vime, jak vznika, jak se dostane k pacientovi,
a dokonce jak se z néj uvolni Iécivo, které pak putuje lidskym
organismem az na misto svého pulsobeni. A pravé tady nyni
navazeme. Nahlédneme do tajemstvi onoho kouzla, kdy se IéCivo
proméni ve zdravi. Sezndmime se nejen s priznivymi, ale také
nezadoucimi Gcinky léciv, a dokonce i se zneuzivanim léka.

Jak ptisobi 16ky Uginky 1éka

Jak pusobi léky

Podobné jako v kapitole vénované putovani léku i nyni nejprve popustime
uzdu fantazii. A jestlize jsme cestu léCiva (které se uvolnilo z Iéku) v organismu
pfirovnali k autobusové dopravé, jeho pusobeni a u¢inky miZeme ilustrovat na
poditacové hre.

Jako v pocitacové hie

Chcete-li hrat za l1é¢ivo, musite se stat carodéjem. Mate k dispozici kouzelné klice
i magickou moc. Konec¢né jste se dostali ke spravnym dvefim (napfiklad bunce
srde¢niho svalu), a pokud mate spravny kli¢ (strukturu na molekule), ktery za-
padne do spravného zadmku (receptoru), miZete odemknout. Tim se dostanete
do dalsi urovné, jak hraci fikaji levelu (napfiklad dovnitf buriky ¢i tkdné), kde se
pak pred vasima ocima spusti kouzelna kaskada na sebe navazujicich chemic-
kych déju: jedna latka se spoji s druhou, to vyplavi tfeti latku, kterd da signal
étvrté, a ta zablokuje patou (Sestou, sedmou). Tim je nakonec zastavena i posile-
na néjaka télesna funkce, napfiklad zrychlen nebo zpomalen tlukot srdce (mecha-
nismus UcCinku léciva). V pocitacové hie byste asi museli postupné vypinat, Ci
naopak spojovat draty k néjaké slozité superzbrani, a tim zachranit lidstvo.

Nékdy nastavaji komplikace uz prede dvermi, to kdyZz nejste sami, kdo chce
zamek odemknout, ale jsou tam i dalsi bojovnici ¢i kouzelnici (soutéz o receptor).
Soutéz vyhrava ten, kdo se do néj dokaze klicem Iépe trefit (ma silnéjsi vazbu na
receptoru, tzv. afinitu) nebo kdo ma vétsi silu (ma na receptoru vétsi tzv. aktivitu).

Hra m(ze mit varianty. Jednou z nich je napfiklad boj proti vetielcim
(bakteriim). Mate zbrané (antibiotika) a snazite se trefit jejich slaba mista - je to ta-
kova stfilecka.

Nebo se v kralovstvi ztrati vzacny napoj, bez néhoz tamni princezna chfadne
(chybéjici hormon). Vy ho tam musite jednoduSe dopravit, ale necekejte,
Ze dostanete pul kralovstvi a ruku princezny k tomu. Osud IéCiv je, jak vime
z predchazejici kapitoly, smutnéjsi nez osud hrdin( pocitacovych her. Jsou totiz
odzbrojena a zni¢ena (metabolizovana a vylouc¢ena). Proto zase radéji preladime
na vaznéjsi notu.

Kdy se léky pouzivaji
Kdy je vlastné nezbytné pouzit Iéky, aby byla potladena, ¢i dokonce vyléCena

uréitd nemoc, pfipadné se zabranilo jejimu vzniku? Existuje nékolik divodu,
kazdému muzeme pfitom pridélit néjaké zjednodusujici pojmenovani:

Jako
v pocitacové
hre

Kdy se léky
pouzivaji




Jak plsobi Iéky

Nedostatek. Organismu chybé&ji nékteré dulezité latky, které je nutné nahra-
dit. Jedna se zejména o vitaminy a mineraly, ale také o hormony. Nahrazuje se
samoziejmeé také chybéjici krev nebo nékteré jeji soucasti.

Porucha. Nékteré pochody probihajici v organismu se porouchaji nebo se ob-
rati proti nému. Je nutné zasahnout na trovni bunék a podle potfeby bud' jejich
aktivitu blokovat, nebo naopak posilovat. Velmi ¢asto to vyzaduje odemknout
spravnym klicem spravny zamek: tedy IéCivo (kli¢) se musi navazat na recep-
tor (zamek), ktery se nachazi na povrchu bunék. Podle toho, kde a jak k tomu
dojde, pak vznikd mnozZstvi rliznych ucink(. Plsobi tak protizanétlivé léky, léky
na srdce i nervy a cela fada dalSich.

Nepfritel. Organismus napadnou mikroorganismy - bakterie, viry, prvoci,
houby. Podané Iéky obvykle dovedou zastavit mnoZeni mikrob( nebo je i usmrtit.
Sem patfi zejména antibiotika.

Hra na nepfritele. Do téla je podan usmrceny nebo v neSkodné podobé
upraveny mikrob nebo néjaka jeho ¢ast, coz vyvola obrannou reakci (imunitni
odpovéd) organismu, ktery si tento Utok zapamatuje, vytvofi si na mikrob proti-
latky, a pristé se s nim lehce vyporada. Urcité vite, Ze se jedna o o¢kovaci latky.

Zradce. Nékteré buiky v organismu se zméni, stanou se tzv. abnormalni-
mi, a je tfeba je znicit, podobné jako mikroby. Jedna se zejména o léky proti
rakoviné.

Vidime, Zze kdyZ se néco v organismu poroucha, musi byt cilem zasahu léCiva
on sam, jeho zakladni stavebni kameny - buriky. V pfipadé nedostatku je to jed-
noduché, chybéjici latky se doplni. V pfipadé napadeni neprateli (mikroby) nebo
pokud se objevi zradci (rakovinné buriky), stavaji se praveé oni teréem zabijackého
utoku Iéku. Za nepfitele bychom mohli oznadit i rizné jedy, ale protoze plsobi
obvykle ptes ovlivnéni bunék, a z toho pak vyplyva i pouZiti protijedd, nezasluhuji
si zvlastni kategorii.

Zname tedy duvody a hlavni strategické sméry zasahu Iéku. Podivejme se
nyni na mozné zpusoby jeho provedeni, tedy na Gcinky léku.

Jak pusobi Iéky
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PFiznivé ucinky léciv

Uginek légiva se projevi odezvou organismu, obvykle zménou né&jakého
meéfitelného parametru. Uzijeme-li Iék proti vysokému krevnimu tlaku, tento tlak
poklesne. Disledkem Gcinku je pak konkrétni zdravotni pfinos. Pokud IékaF |&€¢i
pacientovi dlouhodobé zvyseny krevni tlak (hypertenzi), chrani pred poskozenim
jeho télesné organy a pacientovi prodluzuje Zivot i o nékolik let.

Podobné se ucinek antibiotika projevi poklesem poctu bakterii, které ne-
mocného napadly, pacientovi poklesne horecka, kterou vyvolavaly, ulevi se mu,
prejde ho bolest atd. Az usmrti Iék vSechny bakterie, pacient se uzdravi.

ZpUsob, jakym lécivo dosahlo tcinku, tedy snizZilo tlak nebo usmrtilo bakterie,
se nazyva mechanismus Géinku. Mechanismem U¢inku lé€iva snizujiciho tlak
mUZe byt napfiklad blokovani enzymu, ktery se Gcastni premény klicové bilkoviny
(odpovédné za hypertenzi) z neaktivni na aktivni formu, odborné rfec¢eno inhi-
bice enzymu konvertujiciho angiotenzin, ve zkratce ACE-inhibitor. Mechanismem
ucinku antibiotika penicilinu je blokovani tvorby bunééné stény bakterii. Bez této
stény nemohou bunky existovat, rozkladaji se, a bakterie umira.

Davka a ucinek

V Gvodu této publikace jsme poukazali na rozdil meziléCivem a jedem a zdUraznili,
Ze to, co je nejvice navzajem odliSuje, je davka.

Davka, tedy mnoZstvi |éCiva vpraveného do organismu, musi byt nastavena
tak, aby léCiva bylo dost k dosazeni uc¢inku, ale ne zase pfili$, nebot by se z néj
snadno mohl stat jed. Pro spravné davkovani je tfeba zvazit vSechny okolnosti,
jak na strané pacienta (vék, hmotnost, zdravotni stav), tak i 1éCiva.

Pokud je davka pfili§ nizka, nevyvola Zadny ucinek. Naopak pfili§ vysoka
davka zvysuje riziko poskozeni pacienta, a tedy vyskyt tzv. nezadoucich Gcinka.
Rozdil mezi minimalni jiZ déinnou a maximalni jesté bezpecnou davkou se nazyva
terapeuticka Sife (nebo také terapeuticky rozsah). S l1éCivy, ktera maji izkou tera-
peutickou §iFi, je tfeba nakladat velice opatrné, znamena to totiz, Ze davka vyvo-
lavajici ucinek je jen o malo nizsi nez ta, ktera je jiz toxicka (jedovata). Prikladem
jsou srdeéni glykosidy, latky obsaZené v rostlinach rodu digitalis (naprstek).

Vztah mezi davkou a ucinkem je ale u kazdého c¢lovéka odlisny, odborné
se tomu fika interindividudlni variabilita. Kazdy z nds ma svoji origindlni
a nezameénitelnou genetickou vybavu, ktera predurcuje, jak budou pracovat jeho
enzymy, organy, buriky. Tedy jak rychle v nas bude IéCivo putovat, kolik se ho dos-
tane az k cili a jak silnou odezvu zrovna u nas vyvola. Doporuéené davkovani vy-
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Vazba na cil
a receptory

Jak plsobi Iéky
PFiznivé Ucinky légiv

chézi z praméru: hodnoti se Ucinky u velkého mnozstvi lidi a ty se pak zpraméruiji.
Vétsina do primeéru nakonec zapadne, ale ne vSichni. Jsou mezi ndmi vyjimky,
u nichz musi lékaf davkovani upravit (proto je také nutné, aby pacient lékare
o vSem, co se béhem uzivani léku prihodi, zejména o vyskytu nezadoucich
ucinka, informoval).

Vazba na cil a receptory

Lécivo vyvolava ucinek v organismu tak, Zze se jeho jednotlivé molekuly navazou
na molekuly bunék cilového mista (organu, tkané). Tyto vazby mohou mit
rizny charakter a o vétSiné se udéi stfedoskolaci v chemii - kovalentni a ne-
kovalentni vazby, elektrostatické sily, van der Waalsovy sily atd.

Uginek lé&iva maze byt bud’ specificky, nebo nespecificky. PFi nespecifickém
ucinku je pasobeni Ucinné latky vyvolano jeho obecnymi fyzikalné-chemickymi
vlastnostmi. Neni tedy zavisly na jeho struktufe, nepotiebuje néjaky zvlastni znak
na molekule, ktery by byl za G¢inek odpovédny. Srozumitelnym prikladem je tzv.
Zivocisné uhli, tedy adsorpcni uhli, které vaze na svij povrch plyny a toxické latky
ze zazivaciho Ustroji. Pouziva se pfi prdjmu. Jinym pfikladem muze byt mangani-
stan draselny, ktery slouzi jako nespecificky protijed pfi otravé nékterymi alka-
loidy, nebo rizné dezinfekéni a antiseptické latky.

Jestlize ma byt uéinek skutec¢né specificky, tedy zaméreny pouze na vybrana
mista v organismu, musi se |éCivo navazat jenom na urcité bunky a na zadné
jiné. Jak je pozna? Jako vSechno v naSem téle je to chytfe vymysleno - naSe
buriky jsou opatfeny receptory. Pfirovname-li IéCivo ke kli¢i, pak bunka jsou dvefe
a receptor zamek. Pouze ten spravny kli¢ otevie konkrétni zamek urcitych dveri.
Receptory jsou navic ,chytré” zamky, samy si dokazou svaj kli¢ najit.

Receptory jsou tedy velké molekuly na povrchu nebo uvnitf buriky, které jsou
schopny rozeznat molekulu v okoli, navazat ji na sebe a je$té informovat ostatni
Casti bunky o jeji pfitomnosti. Vazbou na receptor se spousti kaskada dalSich
déja, které vyusti v Zadany ucinek Iéku.

Receptory nejsou v buiikdch ndhodou. Necekaji na Iéky. VSechny totiz maji
své ,protéjsSky” v latkach télu vlastnich. Jsou pfipraveny na situaci, kdy mozek
zaregistruje podnét zvenci a vySle povel k vyplaveni télu vlastnich latek, kvili
kterym receptory existuji. Napfiklad receptory pro antidiureticky hormon. Jsou
dvojiho druhu - v ledvinach (V2) a v cévach (V1). Kdyz klesne objem krve prou-
dici v krevnim obéhu a zvySi se jeji hustota, znamena to, Ze z organismu pfili§
unika voda, a je to podnét pro mozek, aby vyslal ze zadniho laloku hypofyzy an-
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tidiureticky hormon. Ten se nasledné vaze na receptory v urcitych ¢astech ledvin,
a tim tam zvySuje propustnost membran pro vodu. Voda se potom mZe vracet
(reabsorbovat) zpatky do organismu. Proto se také tento hormon nazyva antidi-
ureticky ¢ili protimocivy.

Pranice na receptoru

Receptor mlzZe obsadit jak lécivo, tak latka télu vlastni. Toho se snazi lékafi
vyuzit. Potfebuji-i potlacit acinek plvodni, télu vlastni latky, pfedepiSou pa-
cientovi lék, ktery tuto latku z receptoru vystrnadi, obsadi ho misto ni, a tim ji
znemozni plGsobit. Nékdy je dlivod opacny, ale mechanismus stejny. Lécivo ob-
sadi receptor namisto puvodni latky a ma stejny, a dokonce i silnéjsi Gcinek nez
ona. Jindy lé¢ivo pomaha v prostoru pred receptorem a zajistuje, aby latku télu
vlastni nic neohroZovalo. Napfiklad aby nebyla zase ,vcucnuta” zpatky do zasob-
niku, umisténého tfeba v nervovém zakoné&eni - tomuto vcucnuti se odborné Fika
zpétné vychytavani, anglicky re-uptake.

Co se stane?

Jé, podivejte!!l
Ono to funguje!!!
A zacinaji se dit

Pranice
na receptoru

Vazba

na receptor -
farmako-
dynamika



Jak pusobi léky
P¥iznivé ucinky léciv

Takovych moznosti a kombinaci bychom mohli uvést vice. Jakymi pravidly se
ale ,provoz” na receptoru fidi, kdo a za jakych okolnosti vyhrava? Prozrazuji nam
to urcité, dokonce méritelné parametry.

Schopnost lé¢iva vytvofit vazbu se nazyva afinita, schopnost nasledné
ovlivnit bunécéné funkce se nazyvéa aktivita (nebo také vnitini aktivita). Lidové
bychom to mohli vyjadfFit tak, Ze velikost touhy Ié¢iva obsadit receptor je afinita
a velikost sily, s jakou tam pak plsobi, je aktivita. Nékteré latky maiji silnou
Ltouhu”, ale malou ,silu”, jiné to maji naopak.

Plsobi-li 1éCivo na stejny receptor jako télu viastni latka, ma k nému stejnou
afinitu a vykazuje i stejnou aktivitu, pak je jeho agonistou. LéCivo tak nahrazuje
nebo posiluje Uc¢inek této latky.

Pokud lé¢ivo ma stejnou afinitu k receptoru jako latka télu vlastni, ale jeho
cilem neni vykazovat vlastni G¢inek, ale pouze blokovat Gcinek jiné latky, pak je
jeho antagonistou. Lécivo tak brani Gcinkam latky télu vlastni (to je vyhodné
napftiklad pfi alergiich). Muize ale také branit uc¢inku jiného l1éCiva, coz se vyuziva
pfi predavkovani timto léCivem, a je to také mechanismus pusobeni celé fady
protijeda.

Nazorné tyto situace ilustruje skupina opioidnich latek, o nichz se vice dozvite
v Piibéhu morfinu.

Podoby agonismu a antagonismu:

* O stejné misto na receptoru soutézi dvé latky: agonista a antagonista, to
je tzv. kompetitivni antagonismus, vitézem je ten silnéjsi Cili ten, kdo méa vétsi
afinitu a koncentraci na receptoru.

¢ Antagonista se navaze nikoliv pfimo na receptor, ale nékde vedle pobliz
receptoru tak, aby ho mohl ménit a snizit jeho ,chut” agonistu pfijmout - alo-
stericky antagonismus. OvSem stejnym mechanismem se muze vedle recepto-
ru navazat agonista a upravit tento receptor tak, Ze bude naopak mit vétsi ,chut”
na druhého agonistu - alostericky synergismus.

¢ Dva agonisté si kazdy ovliviluji sv(j receptor s riznymi navaznymi mecha-
nismy, ovSem tyto receptory se nachazeji na stejném cili, treba svalu, a oba ago-
nisté pfitom plsobi protichlidné - to je funkéni antagonismus. Napfiklad takto
spolu ,bojuji” na bronsich adrenalin, ktery je rozsifuje, a histamin, ktery je zuZuje.
Pfi alergiich télo vyplavuje histamin, a zuzuje tak bronchy. Pfi vazném pribéhu se
postiZzeni dusi, pomoc pfichazi od funkéniho antagonisty, tedy podanim injekce
adrenalinu.

Jak pusobi léky
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Misto ¢inu aneb o serotoninu

Co se nakonec v organismu skute¢né stane, je vyslednici nejen afinity a akti-
vity léCiva, ale také mista, kde se receptor nachéazi. Podivejme se na pftiklad
receptorll pro serotonin. To je velmi dulezita latka naseho téla, tzv. neuromediator,
ktery hraje vyznamnou roli napfiklad pfi depresich, ale i v mnoha dalSich oblas-
tech, jak zahy vysvétlime. Receptory pro serotonin jsou samoziejmé v mozku.
Pfi onemocnéni depresi témto receptorim chybi dostatecny pfisun serotoninu.
Proto se podava lék, napriklad fluoxetin, ktery mnoZstvi serotoninu na recep-
torech zvysuje (brani zpétnému vychytavani serotoninu do nervovych zakondéeni,
ktera slouzi jako zasobarna tohoto mediatoru). Dalsi latka zase pusobi jako ago-
nista pfimo na receptory pro serotonin, a plsobi tak proti tzkosti (anxiolyticky).
A pres serotonin v mozku pusobi i halucinogenni droga LSD. V mozku se na-
chazi i centrum pro zvraceni, vybavené také serotoninovymi receptory, které
miZe blokovat léCivo ondasetron, a plisobit tak proti zvraceni (antiemeticky).

buspiron

fluoxetin ondasetron

cisaprid sumatriptan

ketaserin

J

HN
SEROTONIN

Misto Cinu
aneb
o serotoninu

Receptory
pro serotonin
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Dalsi podtyp receptori se nachazi na hladké svaloviné cév, které se tak
diky serotoninu zuzuji ¢i stahuji (tzv. vazokonstrikce). Jenze cévy se mohou
prostfednictvim serotoninu naopak i roztdhnout (tzv. vazodilatace), a to pres jiny
podtyp serotoninovych receptorli v mozkovém kmeni, coz se vyuziva u léka
proti migrénam. Napfiklad Gc¢inna latka sumatriptan plsobi na tyto receptory
jako agonista, a pfiznivé tak ovliviiuje prokrveni mozku. Receptory pro serotonin
najdeme i v travicim systému, coz se vyuziva pri lé¢bé jeho poruch, l1é¢iva latka
cisaprid, zfejmé drazdénim téchto receptort, usnadinuje pohyb potravy v Zaludku
a tenkém i tlustém strevé.

buné&na membrana

skupina

fosfatova [ proteinkinaza j
@

(5)
bilkovina ——— | | & \&J (@9 — fosforylovana
(6

/ bilkovina

bunééng membréana

Lécivo se vaZe na receptor spfazeny s G proteinem, ¢imz tento G protein aktivuje.

G protein ,vzbudi” posla adenylatcyklazu, enzym, ktery posle (zesili) signal dal pres dalsi posly...
... a to tak, ze dojde k pfeméné ATP (adenosintrifosfatu) na cAMP (cyklicky adenosinmonofosfat).
CAMP aktivuje dal$i enzym - proteinkinazu A.

Proteinkinaza fosforyluje bilkoviny (,pridava” jim fosfatové skupiny), coz vede k bunécné odezve...

... treba k otevieni kanalu, kterym proudi dovniti a ven z buriky nékteré ionty, a tim dojde

1]
2]
(3]
(4]
(5]
(6]

napfiklad ke snizeni napéti hladké svaloviny.
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Pfreména vazby na Gcinek

Latka (léCivo) ispésné obsadila receptor. Kli¢ zapadl do ,zamku”. A co se déje dal?
Je tfeba proménit vazbu na receptor v konkrétni icinek. Jinymi slovy vyslat signal,
ktery spusti dal$i a dalSi zmeény. Jak presné se to stane, zaleZi na typu receptoru.
Kdyz se vratime k naSemu pfrikladu, tak zalezi na mechanismu ,zamku”. Znate to
z domova nebo z hotelu. Oto¢ime klic¢em nebo viozime kartu, a tim rozhybame
dalSi kolecka a packy. Popsat tyto mechanismy neni viibec jednoduché, na tomto
misté odkadzeme zajemce o jejich hlubsi pochopeni spiSe na uc¢ebnice farma-
kologie. Zkusime alespon cosi naznacit na zjednoduSeném prikladu receptoru
sprazeném s G proteinem, pies ktery pusobi velka ¢ast ,vnitinich” latek télu
vlastnich i ,vnéjSich” latek lécivych.

Takovy receptor vypada jako had, ktery zabloudil. Nékolikrat proto pro-
lezl bunéénou membranou sem a tam, az se zamotal a vytvoril uzlicek, ktery ma
uprostred dolicek. Kdyz se do dolicku uchyti napfiklad 1écivo, hada to vyleka, nacez
se vymrsti (odborné bychom fekli, Ze receptorova bilkovina zménila své prosto-
rové usporadani Cili konformaci). Tim zavadi o poplasnou sirénu, ktera se nazyva
G protein, a ta zalarmuje bunécné posly (messengery). Ti dopravi pokyn o tom, co
je tfeba udélat, néjakému vykonavateli. Napfiklad posel adenylatcyklaza umi predat
signal o tom, Ze je tfeba snizit napéti hladké svaloviny (ta se nachazi napfiklad
v travicim traktu). Odevzda tedy signal enzymu proteinkinaze, kterd dokéaze
prenaset fosfatové skupiny. Kdyz takovou fosfatovou skupinu nalozi na spravnou
cilovou bilkovinu, otevie se kalciovy kanal a muZe dojit ke zméné ve svaloviné. Je
to vazné slozité, ale zapamatovat si mizeme zakladni cestu: vazba na receptor -
zména jeho usporadani - vyslani signalu pres posly - jeho prijeti cilovou bilkovinou
- zadana zména, napriklad otevieni kanalu pro ionty — uvolnéni svalu.

Ruzné typy receptorl se lisi nejen strukturou, ale i zplisobem, jakym je z nich
prenasen signal na cilovou bilkovinu nebo kanal.

Opakované podavani léku

Jenom vyjimecné stac¢i podat Iék jednorazové. Mize se to stat napriklad pfi
akutni, ale nevyrazné bolesti, nespavosti nebo u nékterych 1éka proti plisnim.
Jednoduse si vezmeme svoji tabletu pfi bolesti hlavy, a druhy den je ndm dobre.

Obvykle se ale Iéky podavaji opakované, a to tak, aby bylo dosaZeno urcité
stalé koncentrace po nezbytné dlouhou dobu. Tato doba muize byt vnimana
subjektivné, anebo naopak byva presné vymezena a je nezbytné ji dodrzet.

Pfeména
vazby
na ucinek

Opakované
podavani 1éka
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Napfriklad pro zmirnéni bolesti uzivdme lék dejme tomu tyden, mezitim se upra-
vila jeji pfi€ina, uz nas ,.nic neboli”, a je mozné léky vysadit. Tak je tomu u celé
fady dalSich symptomatickych 1éki (ty, které fesi priznaky nemoci).

U antibiotik je naopak nutné uzivat je po pfesné stanovenou dobu, i kdyz uz
priznaky nemoci jako horecka ¢i bolest vymizely. Védci dobre spoditali, kolik je
nutné toho &i onoho antibiotika uzit, aby byly mikroby skute¢né vyhubeny. Pokud
prerusime uzivani dfive, nez je doporuc¢eno, mize v téle zlistat schovana mal3,
dosud neporazena armada mikrob(, kterd se na pfisti boj lépe pFipravi, udefi
znovu (mezitim se namnozi a tfeba i zamaskuji), a antibiotika ndm jiz pak ne-
museji pomoci.

Néktefi pacienti museji své léky uzivat dlouhodobé, ¢asto i po cely Zivot.
Tyka se to nejenom nemoci, které pacienta obtézuji bezprostiedné, ale i tichych
nas cokoliv bolelo nebo omezovalo. Takovy je kupfikladu vysoky krevni tlak.

Jestlize se |éCivo, privadéné v dalSich a dalSich davkach, v organismu hro-
madi rychleji, nez se vyluc¢uje &i inaktivuje, jedna se o kumulaci Ié¢iva. Nasled-
kem byva zesileni GCinkd, a to jak IéCebnych, tak i nezadoucich, nékdy se muze
takové lécivo stat az toxickym (jedovatym). Ke kumulaci maze dojit napfiklad
nasledkem poskozeni ledvin, které nejsou schopny vylouéit nadbytek IéCiva
do moce, a to pak koluje v nadmérném mnozstvi v krvi. Nebo jsou poskozena
jatra, léCivo je nedostatecné metabolizovano (Cili preménovano na jiné, obvykle
neskodné latky) a prestupuje do tkani, kde se usazuje.

Organismus se opakovanému ptivodu a hromadéni nékterych |é¢iv brani
jednoduse tim, Ze se na né adaptuje, Ze si zvykne a pfizpGsobi se. M(ize to
udélat tak, ze se zvysi preména latky v jatrech (rychleji se odbour4, v organismu
vydrzi kratSi ¢as), nebo si ,zvykne” mozek, respektive jeho buriky. Vznika tzv.
tolerance, tedy stav, kdy se pomalu a postupné zeslabuji u¢inky opakovanych
davek léciva. Ma-li byt dosazeno plavodnich Gc¢inkd, je nutné davky zvySovat.
K toleranci mlze dojit fddoveé i za nékolik dn(, obvykle vSak za nékolik tydn(
i déle. Je nebezpecna tim, Ze si uzivatelé neustale zvysuji davky léCiva, a tim také
zvysuji vyskyt a silu jeho nezadoucich i vyloZzené jedovatych ucink(. UzZivatelé
léku pak obtizné odhaduji horni mez, pfi vysoké toleranci se mohou snadno
predavkovat a otravit. Tolerance muze vést az k Iékové zavislosti (toxikomanii),
tedy stavu, kdy uzivatel Iéku chorobné Ipi na opakovaném pfivodu Iéku. Zavis-
losti se vénujeme v jedné z dalSich podkapitol. Tolerance ale mize mit i pozitivni
efekt. Napfiklad pfi dlouhodobém uzivani nékterych antidepresiv vznika tole-
rance na nezadouci Ucinky, jako je sucho v Ustech nebo zacpa, ale nikoliv na
samotny IéCebny uUdinek.

Jak pusobi Iéky
Nezadouci ucinky légiv

Nezadouci Gcinky IéCiv

AZ dosud jsme hovoili o pfiznivych Ucincich, které si pfejeme a kvali kterym léciva
podavame. Léciva vSak nepusobi nékde na konci svéta, kde na né ¢eka pouze
ten jeden spravny cil, ale v lidském téle, kde se vedle sebe tisni spousta bunék,
prevodnich systému, propojenych tkani a vibec velké minové pole, v némz je
tfeba opatrné naslapovat. Proto s pfiznivymi Uc¢inky jdou ruku v ruce i G€inky
nezadouci, které si neprejeme. Drive byly odborniky rozliSovany i tzv. vedlejsi
ucinky, které sice také nejsou vitany, ale jsou to zndmé a ocekavané odezvy or-
ganismu, kdezto nezadouci U€inky maji byt odezvami neocekavanymi. Novéji se
od pojmu ved/ejsi upustilo a hovofi se uz jenom o neZadoucich ucincich, zejména
proto, aby nebyly podcefiovany. Cili dnes plati: jakykoliv jiny ucinek nez ten, pro
ktery bylo I1é¢ivo podano, pfedstavuje pro pacienta konkrétni, i kdyz nékdy pouze
potencialni rizika.

Tridéni nezadoucich Géinktd

Nezadouci uUcinek je nepfiznivd a nezamysSlena odezva na podani léCivého
pripravku, kterd se dostavi po davce bézné uzivané k prevenci, 1é¢eni ¢i uréeni dia-
gndzy onemocnéni nebo k obnové, tpravé ¢i jinému ovlivnéni fyziologickych funkci.

Zavazny nezadouci Ucinek je kazdy nezadouci Uucinek, ktery ma za néasledek
umrti pacienta, ohroZeni Zivota, vyzaduje pfijeti do nemocnice nebo prodlouzeni
pobytu v nemocnici, méa za nasledek trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravi nebo
omezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozena anomalie ¢i vada u potomka.

Neocekavany nezadouci Gcinek je takova odezva organismu, jejiz povaha,
zavaznost nebo dusledek jsou v rozporu s informacemi uvedenymi v souhrnu
Udaju o pripravku, tedy zadvazného dokumentu, ktery je soucasti registrace léku.

Nezadouci uéinky typu A (vystupnované) vznikaji jako nasledek prehnaného
normalniho farmakologického uc¢inku léku pfi bézné pouzivané davce. Mohou
pfimo souviset se zamyslenym Gc¢inkem, ale také nemuseji. Napftiklad pfilis pokles-
ne krevni tlak po podani antihypertenziv nebo pfili§ poklesne hladina cukru po
podani inzulinu. V obou pfipadech bylo zamérem ucinek vyvolat, ale ne tak silny.
NeZadouci ucinek, jako je sucho v Ustech po podani nékterych 1€kl proti depre-
si, pfimo se zamyslenym Uc¢inkem nesouvisi (je to spiSe predpokladany vedlejsi
ucinek), ale muze byt také prehnané vystupriovan.

Nezadouci Gcinky typu B neni mozné odvodit ze zndmého farmakologického
ucinku léku. Patfi sem zejména alergické reakce, at uz lehd¢i, jako je vyrazka po
podani penicilinu, nebo zavazné, jako anafylakticka reakce na néktera antibiotika.

Tridéni
nezadoucich
ucinkl
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Charakteristika nezadoucich uéinkt typu A a typu B

Typ A Typ B

Predvidatelné Nepredvidatelné

Obvykle zavislé na davce Vzacné zavislé na davce

Vysoka nemocnost Nizk& nemocnost

Nizka admrtnost Vysoka umrtnost

Reaguji na snizeni davky Reaguji pouze na vysazeni léku

Kazdy lék m(ze vyvolat neZzadouci Gc¢inek. Dulezité je ochranit pacienta pred
zavaznym nezadoucim Gcinkem, kdy hrozi i umrti. Pfi rozhodovéani o tom, zda
vlbec lék pouzZit, je potom nutné zvazit pomeér mezi priznivymi a nezadoucimi
ucinky Cili pomér mezi pfinosem a rizikem (Casto se pouzivaji anglicka slova
benefit/risk). Napriklad pfi [écbé nékterymi onkologickymi léky snaseji pacienti
takové nezadouci ucinky, jako je zvraceni, prijmy, vypadavani vlast apod., ale
jde o zachranu jejich Zivota, a tak je toto riziko povazovano za pfijatelné. U jiného
léku na leh¢i onemocnéni by podstoupeni téchto rizik bylo zbyteéné.

PFic¢iny nezadoucich Gc¢inka

Pric¢iny vzniku nezadoucich uc¢inkd mizeme hledat jak u léciva, tak organismu,
ktery ho ma pfijmout.

Lécivo se ne vzdy trefi pfesné na cil, ale mize zasdhnout i jiné buriky Ci tkané.
Nebo ho muze byt vétsi mnozstvi, neZz se predpoklada. Na strané léCiva se tedy
mohou objevit tyto davody:

¢ Mala nebo chybéjici specificita Gc¢inku, |éCivo plsobi nejen na cilové
bunky, ale i na jiné, u nichz si to nepfejeme. Napfiklad onkologické léky jsou
zacileny proti nddorovym bunkam, ale nékteré mohou nicit zdravé bunky. Tyto
ucinky se obvykle snazime obejit pouzitim specidlni Iékové formy - napriklad
nosice, ktery zavede protinadorové IéCivo praveé a jen k nadorové bunce.

* Predavkovani - Iécivo je podano ve vyssi davce, nez je davka potrebna
k vyvolani pozadovaného ucinku, a to ovlivni i jiné télesné funkce (viz pfibéh
morfinu &i pfibéh paracetamolu). Tady je preventivnim opatfenim spravné
davkovani.

Jak pusobi léky
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Ze strany organismu muze dojit k nepfimérené reakci, ta je bud’ dana néjakou
individualni podobou télesnych funkci konkrétniho jedince (nebo skupiny ne-
mocnych), anebo precitlivélou reakci imunitniho systému:

* Precitlivélost télesnych funkci, jina nez alergie. Davka je v poradku i zaci-
leni je spravné - jenom reakce organismu je neocCekavana. Obvykle se jedna
o néjakou geneticky podminénou odchylku, tfeba nedostatek ur¢itého enzymu.
* Alergie aneb precitlivélost imunitniho systému.

Alergie

Imunitni systém ma za Ukol odstrafiovat cizorodé ¢&astice, napriklad bakterie.
Néktefi védci tvrdi, Ze zkrocenim nékterych vaznych infekénich chorob minulosti,
jako napfiklad moru, z(istala nase imunita nevyuZita, ale ve své ,paméti genetické”
si tyto hrozby uchovala. Proto pry reaguje i na nevinny podnét prehnané silné ¢ili
precitlivéle. Souhrnné tento jev nazyvame alergie. V moderni dobé se vyskytuje
stéle Castéji.

Podobné jako pyl, srst &i jiné alergeny vnima imunitni systém jako cizorody
podnét i IéCivo nebo nékterou z pomocnych latek, které tvofi spolu s [é¢ivem léko-
vou formu. Nezadouci ucinky v podobé Iékovych alergii jsou charakteristické tim,
Ze i pfi velmi nizké davce léCiva mlze dojit k dramatické odezveé. Pfi prvnim kontak-
tu si imunitni systém lécivo zapamatuje jako nezadouciho cizince a nabudi se ve
stylu: pockej, az prijdes pristé, to uz si t& podam. A skutecné, pfi druhém kontaktu
jsou jiz vytvorené protilatky a dochdazi k imunitni reakci a alergické odpovédi, ktera
ma nékolik podob:

¢ Anafylaxe - protilatky, vytvofené proti IéCivu, se navazou na zvlastni tzv.
zirné bunky, a tak je vyplavena latka nazvana histamin, pfipadné nékteré
dalsi. Ta pak obsazuje receptory na riznych mistech organismu a dochézi az
k Zivot ohrozZujicimu stavu - anafylaktickému Soku, kdy poklesne krevni tlak,
pacient se dusi, ote¢e mu hrtan, objevi se kopfivka aj.

* Cytotoxicka reakce aneb Gtok na krevni buniky - komplex Iéciva s proti-
latkou vyvola kaskadu reakci, na jejimz konci je poskozeni a zanik krevnich
bunék (tzv. hemolyticka anémie nebo trombocytopenie atd.).

* Vaskulitida neboli zanét cév, na jehoz pocatku znovu stoji komplex
protilatka-écivo. Pfiznaky jsou horecka, vyrazka, ale i zanét kloub( ¢i nervu aj.
¢ Kontaktni ekzém - zanétliva reakce na kuzi opét zprostfedkovana slozkami
imunitniho systému.

Alergie
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Dobry den, sle¢no!
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Jak plsobi Iéky
Lékové interakce

Lékové interakce

Poté, co jsme prosli nejen celou cestu lé¢iva v organismu, ale také mechanismy
jeho pusobeni, musime shrnout situace, kdy muze dojit k takzvanym interakcim.
Koneckonc jsou ¢astou pfi¢inou nezadoucich Gcinka.

Lékové interakce jsou definovany jako ovlivnéni Gcinku jednoho léku jinym
Iékem nebo jinymi latkami, napfiklad z potravy. MUzZe k nim dojit prakticky kdyko-
liv, kdyz potka jedna latka druhou. To se muze stat pfi putovani léCiva v orga-
nismu nebo pak i pfi pisobeni na receptoru.

2 Iéky... 3 léky...

Hele,
to je moje pfritelkyné!l!
Neplet se tady!!!

interagovat??

Pro¢ nel?
Jste fesak a ja rada
navazuji nové

Hele,
tamhle se néco déje!!
Pojdme tam!!!

Jak pusobi léky
Lékové interakce

Interakce pf¥i putovani léciva

Jednotlivé faze putovani lIéciva jsme popsali v kapitole Il. Uz pfi absorpci léCiva
(poté, co se uvolnilo z Iékové formy) muize byt jeho dalSi osud ovlivnén jinymi
Iécivy. Napfriklad tim, Ze se zméni rychlost vyprazdnovani Zaludku nebo jeho
kyselost anebo se méni motilita stfev Cili jejich schopnost posouvat potravu.
Vysledkem je, Ze se |é¢ivo dostava do organismu pomaleji nebo rychleji a v jiném
mnozZstvi, nez se plvodné predpokladalo.

Distribuce léCiva do tkani miZe byt ovlivnéna vazbou na bilkoviny krevni
plazmy, napftiklad pokud jedno IéCivo vytésni druhé, je toho prvniho méné (jeho
ucinek bude slabsi) a druhého naopak vice, nez kdyby plsobilo pouze ono samo
(jeho ucinek bude vyssi, nez se predpokladalo, coZz mize bytivelice nebezpecné).
Pti latkové premeéné, tedy metabolismu, dochazi k interakcim velmi ¢asto. Jedno
IéCivo mlZe metabolismus druhého podnécovat (stimulovat), nebo naopak tlu-
mit. K interakcim dochazi i pfi vylouéeni lé€iva z organismu.

Interakce pf¥i pasobeni léCiva

VétSina téchto interakci se odehravad na urovni receptoru, nékteré probihaji
jinymi mechanismy, napfiklad vzajemnou chemickou neutralizaci.

Kdyz se setkaji dvé latky a kazda vykazuje néjaky svij ucinek, mize dojit k tomu, Ze:

¢ oba Ucinky se sectou;

¢ vysledny Ucinek je vySsi neZ prosty soucet Uc¢ink(;

¢ Ucinek jedné latky se zesili plisobenim druhé latky;

¢ UcCinky plsobi proti sobé, snizeni ucinku Iéc¢iva pak miZe byt Upiné
nebo ¢astecné, jedné se o tzv. antagonismus.

Stejné jako ovliviiuje jedno léCivo druhé, k interakcim dochézi i se slozkami
potravy. Mechanismy jsou podobné, ale odehravaji se spiSe ve fazi putovani
IéCiva, a nikoliv pfi plsobeni, coz je logické, nebot potraviny by nemély vyka-
zovat vlastni specialni farmakologické uc¢inky. Pacient musi vénovat pozornost
pfibalovému letadku, kde je doporuceno, zda je dany lék vhodné uzivat pred,
béhem, nebo po jidle. Kombinace nékterych 1€kl s uréitymi potravinami jsou pak
zcela vylouceny (napfiklad mléko, grapefruitovy dzZus).

Interakce
pfi putovani
léCiva

Interakce
pfi pasobeni
léCiva



Kolik lékt
dohromady?
Co nejméné!

Jak plsobi Iéky
Lékové interakce

Kolik 1ékti dohromady? Co nejméné!

Pokud podame do organismu dvé razné lécivé latky, mize mezi nimi dojit
k interakci. Dnes maiji lékafi k dispozici databaze, které podavaji vycet vSech
moznych interakci vyhledaného léciva. To by vSak samo o sobé nestacilo. Lékar
pfi predepisovani také musi védét, jak takova interakce ohrozi [é¢bu pacienta, tedy
zda je tzv. klinicky zavazna. Ale nastésti i takové databaze existuji. Propojuji infor-
mace o vSech lécich a jejich interakcich, kterym je pfifazena uréitd hodnota: l1ékaf
zadd lék X a lék Y a vystup z databaze ho informuje, zda je mezi nimi néjaka inter-
akce a jak je zavaznéa - objevi se napftiklad varovani, Ze vybrané Iéky neni mozné
kombinovat vlbec, nebot jejich vzajemna interakce je klinicky zavazna a pacienta
ohrozujici. Ani sebelepsi databaze vSak nemuzZe nahradit odborniky, ktefi dokazou
nejen odhalit, ale i citlivé posoudit interakce u konkrétniho pacienta. Takovymi od-
borniky jsou klini¢ti farmaceuti, ktefi pracuji i v nékterych ¢eskych nemocnicich
a o kterych jsme se uz zminovali.

Jestlize pfi sou¢asném podani dvou lééiv muize vzniknout interakce, zkusenost
odbornikl Fika, ze pfi podani t¥i 1é¢iv uz k interakci dojde vZdycky. Vice nez pét
léciv uZ interaguje velmi intenzivné a vznika neprehlednd situace, proto Iékafi
museji velmi peclivé zvazovat, kolik 1€k najednou pacient vlastné uziva. Pro vyssi
pocet Iékd musi byt zavazny divod, urcité je bez diskuse stav po transplantaci, kde
neni mozné se velkému poctu lékd vyhnout. Zcela jisté je ale nerozumné poda-
vat pacientovi pét raznych lék( na bolest namisto spravné zvoleného jednoho,
maximalné dvou.

Jak odbornici hodnoti Iékové interakce

(vychazeji z posouzeni zavaznosti pro Ié¢bu pacienta a z posouzeni odbornych
zdrojli, z nichz informace o interakci pochazi)

Klinicka zavaznost interakce:

A pravdépodobné klinicky nezavazna

B klinicka zavaznost zatim nepotvrzena (teoreticka uroven)

C stfedné zavazna (vyZadujici Gpravu davkovaciho schématu
nebo zvySené sledovani)

D klinicky zadvaznéa - ohroZzujici

Jak pusobi léky
Lékové interakce

Uroveii dokumentace lékové interakce (&im je &islo vy$si, tim je Groven doku-
mentace, a tedy i dlikaz o interakcich, lepsi)

nekompletni kazuistika (jednotlivy pfipad)

dobre zdokumentovana kazuistika nebo série kazuistik

studie se zdravymi dobrovolniky

A WON=

kontrolované klinické studie s pacienty

Priklad: Aspirin (kyselina acetylsalicylova) interaguje s celou fadou rtiznych
latek - vybrali jsme namatkou pét z nich. Vidime, Ze spoluplsobeni této latky
s jinymi je obvykle velmi dobfe zdokumentovano - vétSinou se jednéa o zesileni
krvacivého ucinku (Iéky fedici krev warfarin a heparin), ale v pfipadé methotrexatu
pacienta ohrozujici interakci, kdy se nedafi dostat tuto latku z téla, tedy z ledvin,
ven. Malo informaci je k dispozici o kombinaci s ginkgem (jinan dvoulalo¢ny),
ale zda se, Ze nelze podceniovat vzajemné posileni pusobeni proti shlukovani
krevnich desti¢ek, a tedy riziko zvySeného krvaceni. Kombinace aspirinu s léky
proti vysokému tlaku ze skupiny inhibitord angiotensin-konvertujiciho enzymu
neni nebezpecna, ale muze dojit ke sniZzeni Gcinku téchto Iékd (pokles krevniho
tlaku bude méné vyrazny).

interagujici vysledek mechanismus klinicka kvalita

lécivo interakce interakce zavaznost dokumentace

warfarin zvy§enelr|2|ko koaglulacnl C a
krvaceni systém
_ “Sené rizik K ladni
heparin zvy§ene’r|2| (o) oag’u acni C 4
krvaceni systém
AvSeni toxicit inhibice renalni
methotrexat ¥ , ¥ sekrece D 4
methotrexatu .
methotrexatu
zvysené riziko potenciace
ginkgo y, , antiagregac¢niho | C 2
krvaceni Ly
ucinku
L pokles inhibice
inhibitory hypotenzniho , L,
v syntézy renalnich | B 3
ACE Ucinku rostaglandind
inhibitora ACE | ProSta9

O povinnosti hlasit nezadouci GCinky hovofime v ¢asti vénované bezpeci |éka.
Jak rozumét popisu nezadoucich Gc¢inkud v pfibalovém letaku, uvadime v kapitole 1V.




Jak pusobi Iéky
Placebo

Placebo

Placebo je vyrobek, ktery pacient povaZuje za Iék, ale on Iékem neni. A to presto,
ze jako Iék vypada. Vlastné je k nerozeznani. Co je to tedy?

F"Iaceb(? Ty vypadas stejné
- zadhadny
dvojnik
Jak se Jak se vam libi?
vam libi?

V prvni kapitole této knizky jsme mimo jiné definovali 1ék jako lécivo
(= léciva latka) vpravené do Iékové formy, napfiklad tablety, ¢ipku nebo in-
jekce. Placebo je vlastné |ék bez léCiva, prazdné Iékova forma bez 1éCivé latky.
JenzZe pacient o tom nevi, véfi, Ze se v jeho tabletce uc¢inna léciva latka nachazi
a pomUze mu od potizi, napfiklad od bolesti. A placebo skute¢né pomaha. Ne
proto, Ze by samo vykazovalo néjaké ucinky, ale pouze proto, Ze pacient v jeho
lé¢ebné ucinky veri.

Nazev placebo vznikl z latinského placere, coz je prekladano jako libit se.
A co se pacientam ,libi” nejvice, pfesnéji feceno, ¢emu nejvice véri? Podle po-
zorovani odbornikl lidé placebu véfi nejvice, pokud je podano autoritou (tedy
nejlépe z rukou renomovaného profesora), nachazi se v injekéni formé (pred in-

Jak pusobi léky
Placebo

jekcemi mame respekt uz od détstvi) a je financné nakladné (prece co je drahé,
musi byt i kvalitni, fikame si). Placebo efekt Ize pozorovat zejména u nemoci, na
nichz se podili ve vétsi mite psychika nemocného, jako je napfiklad uzkost nebo
deprese, nebo u subjektivné pocitovanych vjema, napfiklad bolesti. U feSeni
potizi tzv. organického puvodu, jako je mozkova mrtvice nebo ucpani strev,
Ize asi placebovy efekt ocekavat jen stézi. Také reakce jednotlivych pacient(
mohou byt vyznamné odlisné. U nékoho se neprojevi vibec, jiny pacient bude
na sdéleni, ze dostal ,novou drahou injekci ze Svycarska®, mnohem citlivéjsi.

Placebovy ucinek je kratkodoby a pfechodny, to znamena, Ze pfi opa-
kovaném podani mizi. Na druhou stranu je ale mozné dosahnout ho opakované
za predpokladu, Ze je né&im podminén a tato podminka je znovu naplnéna. Tedy
pokud se opakuje situace, za které bylo placebo Uspésné podano, napfriklad
Iékar je znovu vlidny a v uziti ,Iéku”, tedy placeba, pacienta povzbuzuje.

7

Kde se placebo pouziva

S placebo efektem se |ékafri setkavaji i u skute¢nych 1ékl. Ty samoziejmé vykazuji
vlastni léCebny Gcinek, ale pokud je pacient uziva s dlivérou, mize byt tento jesté
posilnén. Chtéji-li védci znat skutecny Gcinek napftiklad nového léku, potfebuji ho
ocistit od placebového efektu, tedy od zkresleni daného dlivérou ¢i nedlvérou
pacienta. Proto se nové léky v klinickém hodnoceni porovnavaji také s placebem
(viz kapitola Il. Vyzkum a vyvoj Iék(). VSichni pacienti uzivaji stejnou, napfiklad

modrou, tabletu. Jedna polovina z nich v ni ale Zadnou Ié&ivou latku nema, uziva
tedy placebo, druha polovina naopak uziva tabletu, v niz je 1écivo obsaZeno (tedy
zkoumany lék). Zjistuje se, o kolik je novy Iék G¢innéjsi nez placebo. Obvykle
je novy lék Uucinnéjsi, stdva se vSak i opak, coz obvykle znamenéa konec kariéry
nového léku. Podavani placeba je také okamzité ukonceno, pokud se ukaze, Ze je
hodnoceny lék G¢inny a bezpecny a je nadale neetické ho ¢asti pacientl odpirat,
tedy té cCasti, ktera dosud uzivala placebo.

Pouziti placeba v denni Iékafské praxi je eticky velice sporné. Déje se tak
v pripadech, kdy pacient neodbytné pozaduje Iék, ktery pro néj -z riznych davod
- neni vhodny, lékaf mu poda placebo a fekne, ze to je ten jeho pozadovany
IéCivy pripravek.

Rozdil mezi pouzitim placeba v klinickém hodnoceni (v klinickych zkouskach)
a v klinické praxi je v tom, Ze v prvnim pfipadé pacient o tom, Ze mUzZe dostat pla-
cebo, vi, podepisuje souhlas se zafazenim do studie a mél by byt sezndmen s tim,
jak je cela studie vymysSlena a jaké moznosti prichazeji do Gvahy (ze tedy bud
dostane ucinny Iék, nebo placebo). V klinické praxi ma podani placeba smysl

Kde se
placebo
pouziva



Nocebo
efekt

Jak to
funguje?

Jak pusobi Iéky
Placebo

pouze tehdy, pokud Iékaf pacientovi nefika o léku pravdu, coz by mélo byt v mo-
derni mediciné nepfijatelné. Otazkou k ryze odborné diskusi snad z(stava pouziti
pouze v psychiatrii.

Nocebo efekt

Opakem placeba je nocebo, pojmenovani ma opét zaklad v latinském jazyce:
nocere znamena Skodit. Nocebu pacient nedlvéfuje, dokonce se muze jeho Gcinku
bat. Pfikladem noceba miize byt tfeba zla véStba nebo prokleti, kterého se lidé
drive bali natolik, az to ovlivnilo jejich psychiku, u citlivych jedincli az s nasledkem
smrti. KdyZ to ziZime na naSe téma - tak nocebo muze byt Iék, kterému pacient
nevéri nebo se jeho U¢inkd obava. Nasledkem je sniZeni Ié¢ebného Gcinku nebo
zesileni nezadoucich Gcink(. Nocebo efekt se nijak neméfi a neni predmétem
Zadnych studii ¢i hodnoceni. Pfedpoklada se, Ze muize byt béznou soucasti kli-
nické praxe, tedy béZného IéCeni, a to vSude tam, kde Iékafi neuméji komunikovat
s pacientem, kde mu nevysvétli pfinos léku a dalSi postup 1écby. Pacient, ktery
nema dostatek informaci nebo jim neporozumél, je nahrazuje nezfidka strachem,
nékdy z budoucnosti, nékdy z podaného léku.

Jak to funguje?

Placebem si ovSem nejsou tak docela jisti ani samotni védci. Vzdyt nejde o nic
zdhadnéjsiho nez o skryté schopnosti ¢lovéka napomoci vlastnimu vyléceni. Jaké
jsou mechanismy ,plasobeni” placeba? O vysvétleni se snazi nékolik hypotéz.

Psychologicka hypotéza tvrdi, Ze vSechno je jenom v nasi hlavé. Je vibec
nejCastéjsi a odvozuje se od zkuSenosti s vyzkumem |ék( proti depresi. Néktefi
védci totiz tvrdi, Ze tyto léky vykazuji vysoky placebovy efekt, a to az z 50 nebo do-
konce 75 procent. Vysvétluji to tak, ze biochemické procesy v mozku neovlivituje
jenom samotny lék a jeho chemické ¢&i strukturalni vlastnosti, ale také ocekavani
pacientt a jejich davéra v Ié¢bu. Ta se pak odrazi v pestré $kale neurologickych,
biochemickych, hormonalnich a imunitnich mechanisma. Na$ organismus umi
vyplavit spousty zajimavych latek jako reakci na podnét, ktery jsme néjak psy-
chologicky zpracovali. Patfi mezi né adrenalin (reakce na stres) nebo endorfiny
(na8e vnitrni, télu vlastni opiaty), které mimo jiné tlumi bolest.

Dalsi teorie Fika, Ze je dlilezity samotny proces léc¢by, tedy komunikace s pa-
cientem, pozornost, ktera je mu vénovana, zpUsob, jakym jsou Iéky podavany. Uz
to, Ze se pacient pro néjakou Ié¢bu rozhodne a podstupuje ji, u néj mdize snizovat

Jak pusobi léky
Placebo

stres z nemoci ¢i budoucnosti a to pak dale vede k potlaceni vyskytu dalSich
télesnych problém.

Dalsi védci zase zdlraznuji vyznam genetiky. KaZzdy jedinec reaguje na pla-
cebo jinak, podle programu, ktery ma ulozen ve svém genetickém kédu.

Védecka pre

Néktefi odbornici vSak zpochybnuji placebo od zdkladu. Dansti védci v roce
2001 analyzovali zpétné 114 klinickych studii hodnoticich ucinky placeba u vice
nez 8 tisic pacientl a 40 rliznych nemoci. Podle nich placebo Zadny efekt nema,
s vyjimkou malych Uc¢inka u subjektivnich stiznosti pacient( na bolest. Jini védci
ale tuto analyzu napadli, protoze pry micha jablka s hruskami, je tedy zkreslena
pfilis velkou rlznorodosti hodnocenych onemocnéni, kterd se navzajem po-
rovnavat ani nedaji. Kdyby ale dansti védci méli pravdu, znamenalo by to, Ze
zadny placebo uginek neexistuje, vSechno je jeden velky omyl a tim, kdo se myli,
jsou autofri studii o lécich a lIékaf¥i, ktefi placebo pouzivaji, protoze prehlédli néco
zcela nedavno nabouraly nejmodernéjsi technologie.

Diky zobrazovaci metodé&, tzv. pozitronové emisni tomografii, védci zjistili
u pacientl s Parkinsonovou nemoci, Ze podani placeba aktivuje pravé ty nervové
bunky, tzv. neurony, v mozku, jejichZz nedostatec¢na ¢innost je pfi¢inou této ne-
moci. Pfi vyuziti funkéni magnetické rezonance zase védci mohli sledovat obraz
pfitomnosti bolesti v horni ¢asti michy poté, co ji sami vyvolali plisobenim tepla
v pazi. Po podani placeba, které napodobovalo 1ék proti bolesti, tento obraz vy-
mizel.

Otevird se tak novy smér poznani presahujici vyznam placeba, nebot se
mozna blizi odhaleni biologickych ucink( duchovnich jevd, jako je vira v Gcinek.
A jak je to tedy s placebem doopravdy? Védci budou déle badat. Odpovéd' ale
nenajdou v prazdné schrance bez obsahu, placebu, ale u samotnych pacientl -
v zahadnych zakoutich lidského organismu.

Védecka
pre
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Lékova zavislost

Léky jsou urCeny vyhradné k léceni nemoci. Jejich aplikace z jinych nez
z léCebnych divod( je povazovana za zneuzivani léki. Stejné tak je jako
zneuzivani oznacovano uzivani €kl v nezvykle vysokych davkach po neobvykle
dlouhou dobu. Zneuzivani Iék( je staré jako léky samotné. Uz v Gvodu této pub-
likace jsme pfipomnéli pouzivani léku k travi¢stvi. Podobné, a v sou¢asnosti mno-
hem Castéji, jsou pouzivany jako sebevrazedny prostfedek. Vibec nejcastéjsim
divodem zneuzivani 1€kl je ovSem jejich schopnost vyvolavat zavislost anebo
moznost vyrobit z nich drogu, ktera zavislost vyvolava.

Psychicka a fyzicka zavislost

Jakakoliv zavislost, tedy i na lécich, je nemoc. Clovék, ktery touto nemoci trpi,
silné touzi Iék ziskat, obtizné zvlada jeho uzivani a pokracuje v ném, i kdyz to
ma pro néj nepfijemné dasledky. Dava pfednost uzivani tohoto léku pred jinymi
aktivitami a povinnostmi.

Pokud je zavislost omezena na emocionalni stav, kdy je pfitomnost léCivé
latky v organismu spojena s prijemnymi pocity a nepfitomnost zase s pocity
neprijemnymi, ale pouze s pocity, nikoliv dal§imi obtizemi, hovofi se o psychické
zavislosti. Tento druh zavislosti neni sdm o sobé nebezpecény a lidé, ktefi ji trpi,
nejsou svému okoli nijak napadni.

Tam, kde se jiZz télo zneuzivané latce pfizplsobilo a kde se vynechani jeho
davky projevuje télesnymi Cili somatickymi poruchami, jde o zavislost so-
matickou (fyzickou). Pfi somatické zavislosti se mlzZe postupné dostavit tole-
rance k Iéku, to znamena, Ze zavisly ¢lovék potrebuje stale véts§i mnozstvi latky,
aby dosahl ocekavaného ucinku. Fyzicka zavislost v sobé samoziejmeé zahrnuje
bludného kruhu, z néhoz bez odborné pomoci neni Uniku. Pacient chorobné Ipi
na dalsi a dalSi davce Iéku nejen proto, Ze u néj vyvolava libé pocity, ale také ze
strachu, co se stane s jeho télem, az mu latka zacne chybét. Jinymi slovy snazi
se predejit abstinenénimu syndromu (lidové abstaku).

Abstinenéni syndrom je soubor priznaku, které se projevi pfi ndhlém ne-
dostatku latky, na niz je pacient zavisly. Obvykle jsou to pfiznaky opacné, nez
jakych se dosahuje po poziti latky. Napfiklad u latek, které tlumi mozkovou
¢innost, se pfi abstinenénim syndromu dostavi nespavost, Uzkost az delirium
(stav s velmi pestrymi projevy, jako jsou bludy, tfes, agresivita atd., konéi az
srdec¢nim ¢i dechovym selhanim).

Lékova zavislost

Kromé fyzické a psychické zavislosti plisobi zneuzivané latky jako jedy, které
ni¢i télesné tkané a organy a samoziejmé také rozkladaji osobnost postizeného
a jeho socialni vztahy.

Lécba kontra zavislost

Je tfeba ale velmi pozorné rozliSovat situaci konkrétniho pacienta. Ne kazda
zavislost je motivovana snahou léky zneuzivat. Dlouhodobé nemocny pacient,
po léta trpici bolestmi a feSici svlij problém stale vy$simi davkami léku, je ve
zcela jiné situaci nez zdravy mlady Cloveék, ktery experimentuje s drogami a vafi
si z |éka pervitin.

Ukolem lékare, peéujiciho o pacienta trpiciho chronickou bolesti, je s nim
o uzivani lékd mluvit, zvolenou Ié¢bu pfehodnocovat a spole¢né s pacientem po-
soudit pomér prospésnosti a rizika. Musi zvazovat povahu onemocnéni a jeho
prognozu a celou $kalu dalsich faktord. Je napriklad zcela zbyteéné a nespravné
nedostatecné lécit krutou bolest onkologickych pacientd ¢i umirajicich jenom
proto, ze se lékar boji podavat silné opiaty. Naopak u lidi, které trapi lehéi pohy-
bové problémy a s tim souvisejici bolest tfeba zad, by se mél Iékaf, pokud je to
mozné, snazit hledat pri¢inu obtiZi a cesty, jak se dlouhodobému uzivani stale
zvySujicich se davek léka vyhnout. Jsou to ale jenom priklady - znovu je tfeba
zduraznit, Ze pripad kaZzdého pacienta je individualni.

U lidi drogoveé zavislych, ktefi se do probléma dostali o své vlastni vili, respek-
tive bez pri¢inéni lékare, je nezbytné vyhledat odbornou pomoc a podrobit se
IéCbé zavislosti.

Podle celkového vyznamu a soucasné podle hlavnich ucink( IéCivych latek si
muzeme rozdélit Iéky vyvolavajici zavislost do nékolika skupin:

* opiaty

e latky tlumici centralni nervovou soustavu (CNS)
e stimulujici latky (psychostimulancia)

* halucinogeny

* marihuana - zvlastni pfipad

* ostatni latky

Lécba kontra
zavislost



Opiaty
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Opiaty

Opiaty jsou léky puvodné zis-
kané z opia. NejvyznamnéjSim
opiatem je morfin. Ostatni opiaty
se na néj mohou v lidském orga-
nismu pfeménit (napfiklad kodein
je methylmorfin). Jsou to latky
Cisté prirodni nebo chemicky upra-
vené, obsazené v celé fadé velmi
ucinnych 1ékl, které se nazyvaji
narkotickd analgetika. Pouzivaji
se zejména v |écbé silné bolesti,
napriklad v onkologii, a k tiSeni
kasle. V sile a délce uc¢inku, stejné
jako ve vyskytu nezadoucich
ucinkd, se znacné lisi. To zavisi predevsim na jejich riznorodé schopnosti vazat
se na zvlastni opioidni receptory, ale i na zpUsobu, jakym se s nimi nase télo
dokéaze vyporadat.

heroin, chemicky mirné pozménéna molekula morfinu (diacetylmorfin).

Odbornici na drogy o opiatech tvrdi, Ze mezi ,obecné” dostupnymi latkami
maji nejvyssi potencial vyvolavat zavislost. Lidé, ktefi si jednou za¢nou s he-
roinem, nedokazou prestat. Casto se jim stava, e se predavkuiji a zemfou, nebot
na ulici je tato droga nabizena v nepredvidatelné (ne)cistoté a davkach, které
jsou naprosto nespolehlivé (udava se cistota drogy mezi 5 az 90 procenty!).
Navic prepocita-li se cena heroinu na denni davku, coz je zhruba 1500 korun,
je to jedna z nejdrazsich drog u nas vlbec. Uzivatelé heroinu se lehce dostanou
do situace, kdy si penize zaopatfuji zlo¢inem - kradou také v I1ékarnach a ne-
mocnicich, anebo skondi jako drogovi dealefi. Clovék zavisly na heroinu a jinych
opidtech zaéne mit rychle potize s kazdodennim Zivotem, je nezodpovédny,
zmateny v case a prostoru. Lidé mu nerozumeéji, protoze Spatné vyslovuje
a ¢asem neni schopen normalné plsobit v zaméstnani nebo ve skole. Typické je
zUZeni zornice odi, které je u heroinistll natolik vyrazné, Ze se snazi tento jev za-
maskovat kapanim atropinu do o¢i (alkaloid ruliku zlomocného). Po této aplikaci
pak maji zornicky az ndpadné dosiroka oteviené.

Na opiatech vznika typicka fyzicka zavislost. Prfi jejich vysazeni dochazi
u zavislych ke stavu podobnému chfipce, tedy bolestem svalli az kie¢im, nevol-
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nosti, zvraceni a také prajmu. Mezi dal$i pfiznaky patfi slzeni z o¢i, vytékani te-
kutiny z nosu, ,husi” kGize a navaly horka a chladu. VSechny tyto abstinencni
pfiznaky se vyskytuji, vrcholi a odeznivaji u kazdého opiatu jinak, a to v zavis-
losti na jeho schopnosti proniknout do organismu, putovat v ném a nasledné se
z néj vyloudit. U nékterych opiat abstinencni pfiznaky nastupuji rychle a silné,
u jinych maji mirny prabéh.

Odvykani cili [éCba zavislosti na opiatech je zaloZzena na mechanismu jejich
ucinku - na jejich schopnosti vazat se na opioidni receptory. Odborné se tomuto
typu lécby fika substitucni 1écba. Pro vysvétleni by se dalo pouzit poupravené
prislovi, totiz Ze je dabel vyhanén ¢ertem. Namisto silné drogy, napfiklad heroinu
(dabel), obsadi receptory slabsi, méné nebezpecna latka, napfiklad metadon
(Cert). Podstatou je zabranit zavaznym projeviim abstinenéniho syndromu, kdy
nejsou receptory obsazeny viibec.

Lééba zavislosti na opiatech tedy zacind pomoci opiatd samotnych. Po
nékolika dnech se pokracuje podavanim benzodiazepint (o nich dale) a nékterého
z lékd uvolnujicich svalové kiece (tzv. spasmolytikum). V dlouhodobé |écbé se
pouzivad metadon, na kterém je pacient také zavisly, ale jehoz uzivani s sebou ne-
nese nebezpedi tak silného naruseni osobnosti a spole¢enského zaclenéni jako
tzv. tvrdé opiatové drogy.

Tlumice mozku

Centralni nervovad soustava
(CNS) sestava z mozku a michy.
Mezi léky, které dokazou tlumit
CNS a mohou vyvolavat zavislost,
patfi ty, které obsahuji 4¢inné lat-
ky zklidnAujici (tzv. sedativa), navo-
zujici ¢i zlepSujici spanek (hypno-
tika) nebo pusobici proti Uzkosti
(anxiolytika). Také sem pat¥i léky,
kde jsou tyto latky rdzné kom-
binovany, pfipadné jsou k nim pfidany dalsi latky, u¢inné napfiklad proti bolesti.

V 60. a 70. letech minulého stoleti se u nas zneuzivaly predevsim barbituraty
a velice oblibené kombinované pripravky (legendarni alnagony a dalSi pripravky,
které obsahovaly aspirin nebo fenacetin, barbiturat a pfipadné kodein). Tyto
Iéky, kromé zavislosti, provazely vazné nezadouci ucinky, nicily jatra a ledviny,
zpusobovaly anémii.

Tlumice
mozku



Budice
mozku
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Barbituraty byly zneuzivdny mj. pfi sebevrazdach, c¢asto dochéazelo
k predavkovani (nejznaméjsimi pripady jsou Jimi Hendrix nebo Marilyn Mon-
roe). V soucasnosti se nékteré barbituraty pouzivaji jako léky pfi epilepsii a jako
nitroZilni anestetika (Iéky navozujici umély spanek). V jinych indikacich se uz dnes
nepouzivaji, a proto jejich vyznam jako zneuzivanych latek dramaticky poklesl.
Vystfidaly je ale jiné, byt méné nebezpecné latky.

V |éEbé nespavosti byly barbituraty nahrazeny tzv. benzodiazepiny.
NejznaméjsSim zastupcem této skupiny je diazepam, dalSimi pak napfiklad
triazolam, flunitrazepam, flumazenil, zolpidem. Maji rGizné struktury, ale podobné
ucinky. Napfiklad potlacuji Uzkost, strach, navozuji zklidnéni a uvoliuji napéti
svall. Zavislost na benzodiazepinech vznikd vétSinou az pfi dlouhodobém
uzivani. Dlouhotrvajici zavislost, v fadu nékolika mésicd, mize vést k bolestem
hlavy, depresim, Uzkostem, pocitu pronasledovani, porucham koordinace. Pokud
po takové dobé dojde k ndhlému vysazeni Iéku, mohou se objevit nejen haluci-
nace a paranoidni stavy, ale také kfecovité zachvaty (u barbituratl dochazelo
i k epileptickym zachvatim). Takové stavy mohou skondit i smrti.

Toxikomané zavisli na ilegalnich opiatech uzivaji i benzodiazepiny, aby mohli
snizit davku opiatu. Zavislost je pak kombinovana.

Budicée mozku

Psychostimulancia jsou velmi
raznorodé latky, které spojuje
povzbudivy ucinek na psychiku.
Docasné zlepsuji duSevni nebo

i télesné funkce organismu. V je-

jich nejmirnéjsi formé je uzivame
kazdy den vsichni, at uz jako teofy-
lin v &aji, nebo kofein v kavé.
Silnéji ptsobi efedrin a nejsilngji
amfetamin nebo metamfetamin.
O metamfetaminu je znamo, Ze
byl pouzivan k posileni bojového

ducha vojakd ve druhé svétové
valce. Uzivali ho napfiklad japonsti
kamikadze predtim, nez se vsoukali
do torpéda a vydali se na sebevraZzednou misi. Dnes je metamfetamin jednou
z nejrozSirenéjSich drog u néas, znamy také pod oznacenim pervitin. llegalné
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je pripravovan z efedrinu nebo pseudoefedrinu, coz vyvolalo velké diskuse,
nebot pseudoefedrin je dosazitelny i bez |ékarského predpisu v kombinovanych
pfipravcich pro Ié¢bu pFiznakt chipky (pseudoefedrin je pfidan k latkam tlumicim
bolest a horec¢ku, aby potlaéil pfiznaky zanétu hornich cest dychacich, jinymi
slovy ucpavani nosu a rymu).

Amfetamin se plvodné pouzival pro [é¢bu narkolepsie (porucha spanku, kdy
postizeny ¢lovék upada do spanku nahle béhem dne) anebo jako anorektikum
(Iék potlacujici chut k jidlu), ale pravé proto, Ze vyvolaval zavislost, hledala se
nahrada, ovSem neuspésné. Podobné dopadlo i dalsi anorektikum fenmetra-
zin, ktery byl u nas Siroce zneuzivan uz v minulém stoleti. épatné zkuSenosti se
zneuzivanim psychostimulancii vedly k zGZeni rozsahu jejich pouziti na nékolik
malo nemoci, napfiklad pravé zminénou narkolepsii.

Psychostimulancia mohou vyvolat tzv. psychotickou poruchu, tedy stav
podobny psychéze, tézkému duSevnimu onemocnéni, pfi némz nemocny ztraci
kontakt s realitou, kterou vniméa a hodnoti jinak nez zdravy jedinec, a proto se
také jinak chova. Akutni otrava stimulancii se projevuje nadSenim, energi¢nosti,
druznosti, nékdy i podivnymi pohyby a velikaSskymi bludy. Nalada je nestal3,
zahrnuje i agresivitu, hrubost, hddavost. Mohou se objevit i halucinace, paranoid-
ni predstavy i ryze télesné problémy, jako napfiklad poruchy srdec¢niho rytmu,
krevniho tlaku a regulace télesné teploty.

Zavislost se rozviji béhem nékolika tydn( az mésica. P¥i odebrani latky trpi
postizeny poruchami spanku, ,Zravosti® a zménami nalad. Chronické uzivani
muze vést aZz ke vzniku tézké deprese a sebevrazednym sklontim.

Lécba spociva ve zvladnuti pfiznakl, psychoterapii a podavani 1€k proti Gz-
kosti (anxiolytik), pfipadné u tézSich psychotickych stav( i podavanim silnych
antipsychotickych 1éka, tzv. neuroleptik.

Do skupiny psychostimulancii patfi také droga kokain, které se fika cukr ¢i
snih. Je to puvodné pfirodni latka, alkaloid rostliny koka. Ma podobné Gcinky jako
amfetamin, jsou vSak relativné kratké. Kokain se bud’ $Sfiupe, nebo inhaluje jako
kour ve formé zvané crack.

Halucinogeny

Halucinogeny pouzivaji lidé odpradavna, aby jim zprostfedkovavaly nabozenské
zkuSenosti, povzbudily jejich tvofivost a zjevovaly skryté aspekty mysli, tedy tzv.
rozsSitily mysl. Proto se nékterym z nich také fika psychedelické latky. Pfedkové je
nachazeli zejména v rostlinach (kaktusy, muchomirky, rulik), nékdy i u zivocich
(ropuchy). Pfipomernime nékteré z nich: meskalin, psylocybin, skopolamin.

Halucinogeny
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Mezi halucinogeny také patfi
namelové alkaloidy, tedy produkty
houby, kterd cizopasi na obili. Ve
stfedovéku dochazelo pfi konzuma-
ci zitného chleba napadeného tou-
to houbou k otravam, které se pro-
jevovaly i halucinacemi. Rikalo se
jim poeticky nemoc sv. Antonina.
P¥i zkoumani namelovych alkaloidt
byl také na prahu 2. svétové valky
objeven amid kyseliny lysergové,
oznacovany zkratkou LSD. Tato lat-
ka byla soucasti léku, vyrdbéného

i v socialistickém Ceskoslovensku,

ktery ale nikdy nenasSel SirSiho
uplatnéni. Experimentovani s LSD v oblasti oficialni psychiatrie bylo zastaveno,
o halucinogen se nadale zajimaly pouze tajné sluzby. Ani dnes neni LSD
zneuzivano ve formé 1éku, ale pouze jako ilegalni droga.

Halucinogeny obecné navozuji pocity oznacované jako depersonalizace
a derealizace, tedy poruchy uvédoméni si sebe sama a svych proZitkd, pocity
odtrzeni od svého téla nebo zivota ,jako ve snu”, realny svét se ztraci, vniman ja-
koby skrz mlhu nebo tabuli skla apod. Uéinky na psychicky stav jsou ovSem nevy-
zpytatelné. U nékoho najdeme spiSe depresivni, u jiného euforické (nadsené)
pocity. Lidé délaji pod vlivem LSD ,blaznivé” véci, pokousSeji se tieba létat, ale
mohou se chovat i nasilné. Tvrdi, Ze slysi barvy a vidi hudbu, tedy popisuji ja-
kousi .zdménu” smysll, presnéji smyslového vnimani. Také fyzické projevy
mohou byt nebezpecné. Dochézi napfiklad k srdec¢ni arytmii, svalovému tresu,
zavratim, $patné koordinaci pohybti apod. Clovék uzivajici LSD nema potiebu
spanku ani odpocinku.

Zajimavé je, Ze pri odvykani LSD se neprojevuji somatické (télesné) priznaky,
znamé u jinych drog, ale na druhou stranu se mlzZe rozvinout psychdza, tedy
tézké dusevni onemocneéni. Pfi dlouhodobém zneuzivani se mohou dostavit pro-
jevy schizofrenie ¢i poruchy osobnosti.

Lécba zavislosti spociva mj. v podavani benzodiazepin(, kterymi se tlumi ty-
picky neklid. P¥i rozvoji psychotické poruchy je tfeba nasadit silnéjsi Iéky — neu-
roleptika.

DalSim v soucasnosti zneuzivanym halucinogenem je methylendioxymetyl-
amfetamin, zkratka MDMA, droga oznacCovana jako extaze. Kdysi davno, v roce
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1912, byla tato latka schvalena k pouzivani jako anorektikum (tlumi chut k jid-
lu). ZkouSena byla i v pouziti pfi psychoterapiich, ale nikdy nebyla zavedena do
lécebné praxe. V podobé extaze se MDMA stal velmi rozSifenou, tzv. tanecéni,
drogou. Jeji uziti vede k pocitu dusSevni svézesti a euforie (nadSeni). Muize
v8ak nasledovat vycerpani, ¢i dokonce prehrati organismu a casto také otravy
v pFipadé kombinovani s dalsimi latkami. Kromé& MDMA jsou zneuzivany rGzné
davkuji, mohou zpUsobit i smrt, a to selhanim Zivotné dulezitych organt &i vni-
trolebnim krvacenim.

Jinou drogou z této skupiny je fencyklidin, ktery mél byt plvodné aneste-
tikem (Iékem pro navozeni umélého spanku). Casto je zaméfnovan za LSD. Fen-
cyklidin muze zpUsobit vazné otravy s projevy agresivity vici sobé i okoli. Dnes
se pouziva ve veterinarni mediciné.

Halucinogeny se v sou¢asnostiv [écich, az na malé vyjimky, téméf nepouzivaiji.
Halucinogenni u¢inky vykazuje napfiklad lék proti Parkinsonové chorobé trihexy-
fenidyl. Jako perspektivni se mize jevit jejich podavani nevyléditelné nemocnym
v kone¢ném stadiu choroby jako psychofarmakum.

Zvlastni pripad - marihuana

Marihuana je nazev Casti rostliny nebo extraktu konopi setého, latinsky Canna-
bis sativa. Obvykle je rostlina ususena a nasekana na drobné kousky, kterymi
se pak plni cigareta ¢ili joint. Pryskyfice z této rostliny, ktera se také koufi nebo
i Zvyka, se nazyva hasis. V konopi je na Ctyfi sta rliznych latek, z nichZ nejdulezitéjsi
jsou alkaloidy, tzv. kanabinoidy.

V soucasnosti se do mediciny
bud pfimo marihuana, anebo
alespon vytazky z této rostliny
znovu vraceji. Je tomu pét tisic let
poté, co byla k Iécebnym Gcellim
bé&zné pouzivana ve starovéké Ciné.
Také osobni lékaf kralovny Viktorie
sir John Russell Reynolds doporu-
¢oval marihuanu ke zlepSeni chuti,
u nespavosti a bolesti hlavy. Své
zkuSenosti shrnul ve vété: ,Jestlize
je Cistd a podavana opatrné, je to
jedna z nejhodnotnéjSich medicin,

Zvlastni
pFipad -
marihuana
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kterou mame k dispozici.” Na zacatku 20. stoleti ovéem vyrobci lékd pfisli s lat-
kami, u nichz se lépe zajiStovala Cistota a standardizace. DalSi ranu marihuané
zasadil v roce 1937 americky Kongres, ktery ji zakonem Marijuana Tax Act za-
kéazal lékafam predepisovat. Na recept bylo donedavna mozné v USA predepsat
jen jednu z latek, které marihuana obsahuje, a to pouze synteticky pfipravenou.
V soucdasnosti se vSak situace zasadné méni a ubira se dvoji cestou.

Prvni cestu si zvolil napfiklad lzrael. Postupné rozSifuje pocet povoleni
IékaFim, ktefi sméji marihuanu pfedepisovat. Nejprve byl takovy lékar jediny
v celém staté, od podzimu roku 2010 pribylo dalSich pét. Pocita se s tim, Ze
pfedpis bude vystaven zhruba péti tisicGm pacientd a desitkam tisic v blizké
budoucnosti. Lécba je urCena pacientiim trpicim chronickou bolesti, rako-
vinou, AIDS, neurologickymi nemocemi, roztrouSenou sklerézou, astmatem
a glaukomem (tzv. zelenym zakalem). Marihuanu je také povoleno predepisovat
veteranim izraelské armady pfi zvladani tzv. posttraumatické stresové poruchy,
ktera vznika napfiklad po otfesnych valeénych zazitcich ¢&i zivelnych katastrofach.

Druhou cestou, ktera zac¢ala v Kanadé, se postupné vydavaiji i nékteré evrop-
ské staty, pfiemz mezi prvnimi jsou Velka Britanie a nasledné Spanélsko.
Registruji 1€k, ktery obsahuje vytazek z konopi se standardizovanym obsahem
nékterych uginnych latek. Ma formu tGstniho spreje a je uréen k mirnéni svalové
ztuhlosti, tlumeni bolesti a dalSich pfiznak( roztrousené sklerézy. Takovy lék
byl v dubnu 2011 zaregistrovan i u nas. Ceska republika se tak zafadila mezi
prvni zemé na svété, které zpfistupnily konopi pacientiim, a tedy pro medicinské
Vyuziti.

Marihuana vSak nadale zUstava také zneuzivanou ,surovinou”. Po vykoureni
marihuanové cigarety se nejprve dostavuje Uzkost, neschopnost komunikovat
s okolim, ve spole¢nosti pak bezdlvodné veseli, pocity blaZenosti s neudrzitelnym
smichem. Uz po jedné az dvou cigaretach se zhorSuje pozornost a schopnost
spravné a vcas reagovat, coz se projevuje napfriklad pfi fizeni motorovych vo-
zidel. Vys$si davky mohou vést ke zmatenému mysleni, halucinacim, preludim.
Chronické uzivani vede ke zhor§eni paméti, koncentrace, postiZzeni jsou apaticti.
Abstinencni pfiznaky jsou mirné, zahrnuji nervozitu, podradzdénost, nespavost,
ubytek hmotnosti i zvySenou télesnou teplotu.

Marihuana nevyvolava silnou fyzickou zavislost, také neni prokazano, ze by
jeji koureni automaticky svedlo uzivatele k dalsim, tvrdSim drogdm. Nicméné
mladi lidé ji ¢asto kombinuji s dal§imi latkami, véetné IékU, coZ pak spolu s jinymi
faktory mliZe vyustit ve zdravotni a socialni problémy.
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DalSi zneuzivané latky

Pacienti navykové naduzivaji i léky,
které nepatfi do skupin omamnych
a psychotropnich latek. Jedna se
napriklad o nékteré léky proti zacpé,
Iéky pro odvodnéni (diuretika), do-
konce i vitaminové pfipravky. Casto
jsou zneuzivany i anabolické ste-
roidy, jejichZ dlouhodobé uzivani je
nebezpecéné. Mohou totiz zvySovat
krevni tlak, plisobit poruchy rytmu
srdce, poskodit jatra a imunitu. Také
se dostavuji psychické obtize - de-
prese, podezfivavost, agrese.
Existuji samoziejmé jeSté dalsi latky, které jsou zneuzivany jako drogy a vyvo-
lavaji zavislost, ale nepouzivaji se jako léky. Patfi mezi né napfiklad rozpoustédla
na bazi toluenu a predevsSim spolecensky tolerované drogy: nikotin a tabak

latka vyvolavajici zavislost — alkohol.
Zachazeni s navykovymi latkami

Navykové latky museji byt skladovany tak, aby k nim nemély pfistup nepovolané
osoby, a to v uzamykatelnych nepfenosnych schrankach z kovu. Kli¢e od nich
museji byt ulozeny zvlas§t a mohou byt vydany pouze pfredem uréenym osobam.
Evidence musi byt vedena Uplné a prakaznym zplisobem ve vazanych knihach
s ocislovanymi listy.

Latky, na kterych vznika zavislost, jsou v souladu s mezinarodni Umluvou
OSN rozdéleny do nékolika skupin. A to na:

* Omamné latky
¢ Psychoaktivni latky

Dalsi
zneuzivané
latky

Zachazeni
s navykovymi
latkami
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Omamné latky

Latky . Hlavni Mechanismus Psychicka Fyzicka
. . Indikace 2 , L - -
v lécich droga pusobeni zavislost zavislost

Skupina

¢ Skupinal - predepisuji se narecept (pfipadné Zzadanku) s modrym pruhem

(také se jim fika opiatové recepty). Na oddélenich v nemocnicich musi morfin heroin opioidni silna. vznika | velmi
byt denné zaznamenan jejich pfijem a vydej, a to ve zvlastni knize, ktera tramadol silna bolest (braun) | receptory rychle sliné
musi byt kontrolovana. Patii sem zejména opiaty, napfiklad morfin, ale Opiaty _ i ST
také metadon, opiova tinktura atd. kodein kasel receptory
slaba az
* Skupina Il - vede se jen peclivd dokumentace a kontrola, jde napfiklad barbiturat nitroziln{ pfes receptory | stfedni, Wrazna
o opiat kodein. Tlumnici Y anestezie v mozku vznika Y
pomalu
CNS
° Skupina I - tytO Iétky neni mozné Vyrébét, dOVéiet, a tedy ani benzo- nei:)_(aivost slaba, vznika | slaba az
predepisovat a uzivat v terapii — tyka se to heroinu nebo marihuany. diazepiny E?eélel pomalu stfedni
L amfetamin pervitin . .,
Psychoaktivni latky Stimu- ofedrin o pres mediator
. narkolepsie ; v mozku silna slaba
lancia pseudoefe- pernik, _ dopamin
¢ Skupina | - nesméji byt vyrabény, dovazeny ani predepisovany a uzivany drin pécko) P
- sem patfi halucinogeny, jako je LSD. . . zneuzivano
amid kyseliny R
, tajnymi . .
. ) ) ) . ) lysergove lusbami pfes mediator
* Skupina Il - nesméji byt pfedepisovany na jednom receptu s jinymi léky, namelové sluzbamt, | opy v mozku slaba slaba
e ;. . Ce s _y - . pochybné .
pfisna denni evidence a kontrola, zaznamy ve zvlastnich knihach. Tyka se . alkaloidy pouZiti - serotonin
to psychoaktivnich latek jako amfetamin, fenmetrazin, fencyklidin a dalsi. Haluci- | skopolamin v hiatrii
nogeny psychiatrii
) ] anorekti- .
e Skupina lll - podobnd omezeni jako skupina Il, ale neni tfeba zvlastni MDMA kum extaze
knihy. Jsou do ni fazeny hlavné barbituraty. Parkinsono-
trihexyfenidyl
va choroba
e Skupina IV - stac¢i pouze peclivé vedend dokumentace, evidence
a kontrola. Patfi sem hlavné ¢ast barbiturati a benzodiazepiny. potencialné
napriklad
Parkinsono- L
i stredni,
va choroba, | ha8i$ . .
. . . , | receptory pro pfi koureni
] o o B ’ N Mari- roztrousena | samotna dok bi k4 tedni
Navykova latka je chemicka latka, jejiz poZiti méni stav védomi a muze MR - S T CeeiEIELl || VAL Sl
L . . . . G . ! noidy v mozku | pomérné
vyvolat zavislost (dependence); touhu (craving) po opétovné aplikaci pres navyk onkolo- huana e
(habituation) aZz po propadnuti (addiction), kdy je droga zneuZivana (abused) gicka
a stava se urdujici slozkou Zivota postizeného. Navykové latky se déli na omamné onemoc-
a psychotropni. néni




Pivodem
z maku

Pribéh morfinu

Pribéh morfinu

Papa,

Cetl jsem, papat!!!

slecno Tabletkova,
Ze stafi Keltové davali
détem jist kasi smichanou
se Stavou z makovic,
aby dobre spaly?

To je pravda, pane
Tubicko! A kasicce fikali papa.

Spojeni ,Papaver somniferum”,

mohli preloZit jako ,kaSicka
prava, sen prinasejici”.

Tisice let znama, i kdyZz ukryta v opiu. Latka, kterd ohromuje i pomaha svymi
ucinky i dnes. Je to Uc¢inny jed, nebezpecna droga i skvély 1ék. Pramatka rozsahlé
rodiny pfibuznych latek, takzvanych opioidd. Dlouho si u¢enci lamali hlavu tim,
pro¢ morfin dokaze s télem clovéka takové divy. Prisli na to, az kdyz zjistili, Ze
latky podobné morfinu umi ,vyrdbét” i zuzitkovat pro svou potfebu samotny lid-
sky organismus. Nazvali je endogennimi (Cili vnitfnimi) opidoidy. Nejznamé;jSimi
z nich jsou endorfiny, oznacované jako ,hormony stésti”“, které navozuji dobrou
naladu, pocity Stésti a potlacuji bolest. Vyplavuji se do mozku pfi stresu, zatézi
i pfi pohlavnim styku (dalSimi endogennimi opioidy jsou dinorfiny a enkefaliny).

Padvodem z maku

Morfin je alkaloid obsazeny v opiu. Alkaloidy jsou pfirodni latky, které se casto
nachazeji v rostlinach a obvykle byvaji znacné jedovaté.

Opium je pryskyfice z nezralych makovic méaku (rostlina mak sety). Vznika
z bilé mlécné stavy, ktera vytéka ze zvlastnich fezd na makovici, na vzduchu
tuhne a hnédne - tak vznika prudce jedovaté syrové opium. To obsahuje celou

Slovo si vypujéila pozdéji latina.

oznacuje ,mak sety”, coz bychom

Pfibéh morfinu

fadu alkaloidd, z nichZ nejvétsi podil ma pravé morfin (cca 10 procent), dale je
tu napfiklad noskapin (narkotin), kodein (ma antitusicky Gcinek ¢ili proti kasli),
papaverin (méa spasmolyticky Gcinek Cili kiece ¢i napéti uvolnujici Gicinek) atd.

Opium bylo lidstvu znamo uz 6 tisic let pred nasim letopoctem, znali jej stafi
Egyptané, Rekové i Rimané. Keltové pfimichavali $tavu z makovic détem do
kasicky, aby dobre spaly. Té détské kasicce fikali papa a odtud také pochazi latin-
sky nazev maku v kombinaci s latinskym verum = pravy, tedy papaver. Také dalsi
¢ast ndzvu maku setého pripomina spanek, somniferum - tedy sen prinasejici
(cely nazev: Papaver somniferum). Ostatné i nazev morfin pochéazi od jména
feckého boha snti Morfea.

Paracelsus (kterého jsme si predstavili v kapitole vénované historii) na pocatku
16. stoleti smichal opium s alkoholem a vytvoril legendarni .|ék” laudanum, ktery
pak Evropané uzivali dalSich 400 let. Dokonce i ti, ktefi byli jinak zdravi. VéfFili
totiz, ze harmonizuje rtizné pochody v lidském téle.

V 19. stoleti byl z opia izolovan morfin a uméle syntetizovan jeho dulezity
pribuzny diacetylmorfin, jenZ se dostal do prodeje pod némeckym nazvem
Heroish (heroicky, silny). Dnes znama droga heroin se tehdy pouzivala dokonce
k odvykani zavislosti na morfinu.

Prudky rozmach zneuzivani opia a opiatl (latek z opia) vyvolal vinu represi
v pribéhu celého 20. stoleti. Ve valkach to byly sice nenahraditelné latky uzivané
ke ztlumeni nezvladatelné bolesti, ale v dobach miru se Iékari predepisujici opiaty
museli obavat mozného postihu. Vznikla aZ jakasi opiofobie, strach z opiatd, jehoz
dusledkem bylo nedostatecné léceni bolesti. Na nékteré, zvlasté kruté bolesti totiz
jiné prostiedky, stejné Gc¢inné jako opiaty, nejsou k dispozici. V poslednich letech, ze-
jména u nadorovych onemocnéni doprovazenych nesnesitelnou bolesti, se nastésti
morfin a nékteri jeho pribuzni zase vraceji na vysluni. Pfedepisovani takto silnych
latek je prisné evidovano. Lékari museji pouzivat recept s modrym pruhem, skla-
dovat je za zvlastnich, presné definovanych podminek, vést o nich zaznamy apod.

Jak pusobi opioidy

Opioidy, které dnes tvori velkou rodinu latek, plsobi pres tzv. opioidni recep-
tory. Tak plsobi vSechny - at uz jsou pfirodniho pivodu jako morfin, ¢i polysyn-
tetickymi latkami jako heroin, nebo zcela syntetickymi (umélymi) latkami jako
genni opioidy (napriklad endorfiny). Opioidni receptory se v lidském organismu
nachazeji na povrchu nervovych bunék. Rozdéluji se na nékolik typu, které se
oznacuji feckymi pismeny p (mi), K (kappa), & (delta).

Jak ptsobi
opioidy



Kde pusobi
opioidy

Pribéh morfinu

O nékolik stranek vySe jsme se seznamili s tim, jak probiha ,soutéz” o re-
ceptor a co jsou to agonisté a antagonisté. Mezi opioidnimi latkami miazeme
nalézt agonisty, tedy latky, které maji schopnost silné se vazat na receptor
a vyvolat velmi silny G¢inek. V tomto pripadé zejména potlacit bolest. Stejné tak
jsou mezi opioidy i jiné latky, které se sice snadno vazou na receptor (maiji silnou
afinitu), ale jejich vlastni G¢inek (tedy aktivita) je slaby. Jsou to tudiZ antagonisté
a pouzivaji se jako antidota, tedy latky rusici t¢inek napfiklad morfinu.

Podle afinity a aktivity se opioidy rozdéluji na:

1. Cisté opioidni agonisty, ktefi vykazuji vysokou afinitu k p-receptortim
(tyto receptory jsou spojeny se silnym Gcinkem vuci bolesti, s euforii, psychickou
a fyzickou zavislosti, itlumem dychani apod.). Pravé sem patfi morfin, ktery je
silnym agonistou, stejné jako pethidin, metadon, piritramid, fentanyl. Slabgji
ucinnym agonistou, schopnym také vyvolat zavislost, pak je napfiklad kodein,
pouzivany proti kasli.

2. Caste&né agonisty a smiSené agonisty-antagonisty - jsou to syntetické lat-
ky, které vznikly diky snaze poskytnout pacientim Iéky, dostatecné silné potlacujici
bolest bez vyvolani zavislosti. Maji odliSny vztah k jednotlivym podtyptim receptoru.
Uginek je dan pusobenim na K-receptory, kdezto na p-receptorech je aktivita slabsi,
a diky tomu je i riziko vzniku zavislosti velmi malé. Casteénym agonistou je bu-
prenorfin, smiSenym pak napriklad pentazocin.

3. Atypické opioidy, na jejichZ ucinku se podili jak opioidni, tak neopioidni
mechanismy, zejména blokada zpétného vychytavani noradrenalinu a serotoninu
do nervovych zakoncéeni (o tomto mechanismu se také zminujeme v kapitole II1.).
Patii sem zejména velmi c¢asto pouzivany lék proti bolesti tramadol.

5. Antagonisty, tedy latky, které — pokud jsou podany v dostate¢né davce - ob-
sadi opioidni receptory, a tim znemozni pisobeni ostatnich opioidnich latek. Samy
pritom vykazuji jenom slabé vlastni Gcinky. Pouzivaji se jako specificka antidota Cili
protijedy pfi otravé opioidy, zejména morfinem. Patfi sem naloxon a naltrexon.

Kde pusobi opioidy

Odlisnost ucinku jednotlivych latek — opioidli - je dana nejen tim, jaké typy
receptord (M, K, 8) uméji ovlivnit, ale také tim, kde konkrétné se v nasem téle
nervové bunky s témito receptory vyskytuji a také jak rychle a v jakém mnozstvi
se dokaze konkrétni opioid k receptorim vibec dostat.

Pfibéh morfinu
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Jaké z toho plynou pf¥iznivé i nezadouci Gcinky:

Mozek - pres opioidni receptory je snizeno vnimani bolesti. Receptory se
nachazeji na vice mistech v mozku a potlaceni bolesti je vysledkem kombinace
jejich povzbuzeni ¢i utlumeni. Na tomto mechanismu je zaloZzeno pusobeni sil-
nych 1éka proti bolesti, tzv. opioidnich analgetik. Opioidy ale pres receptory
v mozku také ,zlepsuji” naladu a zhorsuji pozornost, coz je zakladem vzniku
drogové zavislosti. (Soucasné se ovSem tyto Ucinky také pfiznivé podileji na
celkovém stavu pacienta, u néhoz je cilem potlacit krutou bolest, napfriklad
u onkologickych onemocnéni.)

Prodlouzena micha (oblast, kde micha prechazi do mozku) - zde se nachazi
dechové centrum, centrum pro kasel a centrum pro zvraceni. Utlum dechového
centra je jednim z nejobavanéjSich nezadoucich Gcinka opioidl. Pfi jeho ochr-
nuti, napriklad v disledku predavkovani morfinem, hrozi smrt. Lécebné Ize Gtlum



Soucasny
vyznam
morfinu
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dechového centra vyuzit pfi 168b& dudnosti. Utlum centra pro kasel je cilené
vyuzivan léky ,proti kasli®, tzv. antitusik (kodein, noskapin).

Pusobeni opioidl na specifické chemoreceptory v mozku je provazeno dalSim
nezadoucim uc¢inkem - vyvolani zvraceni. Ten se ovSem objevuje obvykle pouze
na zaCatku terapie, nebot pak postupné prevladne dalsi Gcinek opioidu, atlum
centra pro zvraceni.

Oko - opioidy pusobi zGZeni zornice, kterému se odborné fika miéza. Je to
zajimavy Ukaz, kterym se vyznacuji néktefi ,morfinisté” (lidé zavisli na morfinu,
ktefi se snazi maskovat zUzeni zornic kapanim atropinu, jenz zornicky rozsituje).

Travici Ustroji - komplexnim plGsobenim na pohyb i napéti hladkého sval-
stva traviciho Ustroji opioidy plsobi zacpu, coz byva obtéZujicim nezadoucim
ucinkem téch opioid, které se uzivaji jako Iéky proti bolesti. Mize to byt vSak
i prospésny Gcinek tam, kde je tfeba docasné zastavit prijem. Nékteré opioidy
jsou proto i ¢asto pouzivanymi antidiaroiky (tedy Iéky proti prijmuim, nejCastéji
loperamid).

Mocové cesty - opioidy znesnadnuji vyprazdinovani mocového méchyre, coz
je jejich dalsi nezadouci ucinek. U prudkych ledvinnych ¢i Zlu¢ovych bolesti (ko-
lik) je proto nutno k jejich potlaceni volit mezi opioidy ty, které maji ic¢inek na
mocové a zlu€ové cesty co nejmensi.

Soucasny vyznam morfinu

Morfin se pouziva jako silny lék tiSici bolest (silné analgetikum; nékdy se takto
silnad analgetika nazyvaji také anodyna ¢i narkotika). Kromé toho je surovinou
pro vyrobu dalsich opioid(, napfiklad kodeinu.

Je referencéni latkou v Ié¢bé bolesti. Nékdy se dokonce Urover I1éCby bolesti
méfi podle spotieby morfinu. Ukazatelem je spotfeba opioidli za jeden rok na
osobu, pfevedena na morfinové ekvivalenty. Takto vyjadireno je spotieba opioidl
napfiklad ve srovnani s Rakouskem v CR desetkrat nizsi.

Morfin je podavan u akutnich i chronickych nesnesitelnych bolesti. Napriklad
po infarktu myokardu, vaznych tGrazech ¢i chirurgickych operacich, pouziva
se i v rdmci pripravy na operaci. U edému plic je podavan pro svij tlumivy
ucinek na dychaci centrum, coZ je zaroven jeho nejrizikovéjSim nezadoucim
ucinkem. V jinych indikacich ma své misto, ale pouziva se méné casto. Mezi dalsi
nezadouci Ucinky patfi zejména zacpa, nevolnost a zvraceni. Pfi dlouhodobém
uzivani samoziejmé muze vzniknout tolerance a zavislost. O zneuzivani morfinu
a opioidd piseme v kapitole vénované Iékové zavislosti.
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Bezpecnost Iékl
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BEZPECNOST

POUZiVANI LEKU

[ LETOVEHO PROVOZU

letecti

!

Ineiédoucl’ Yol;
ucinek

*UZPLN

7

nehoda zavazny
' nezadouci

= kapitan, pilot,
_PASAZER letuska PACIENT sastra
(nikdy neni sam) (byva s léky sam)

70 % leteckych incident
je zptisobeno lidskou chybou!!!
*UZPLN - Ustav pro odborné zjistovani p¥igin
leteckych nehod

Téma bezpecnosti I1éka bychom mohli vzit pékné zeSiroka, ale neni to nutné.
V predchazejicich kapitolach jsme se ji preci uz nékolikrat dotkli, vzpomenme si
na prisna bezpecnostni opatreni pfi klinickém hodnoceni Iékd nebo na kontrolu
kvality 1€k ve vyrobé ¢i na pravidla pro obéh a vydej 1ékll. Farmacie je jednim
z nejkontrolovanéjSich odvétvi lidské cinnosti. Na kazdy dilc¢i krok v cesté Iéku
za pacientem existuji prisné standardy. Hlasi se i sebemensi problémy, hleda se
v nich pouceni, které pak vede k novym, lepSim doporué¢enim. Farmacie by se
tak dala pfirovnat k letectvi (viz obrdzek k zamysleni). Nova letadla se také testuji,
nékdo také musi schvalit jejich uvedeni do provozu. A také je ostie sledovan

lékat, lékarnik,

2 z 5 lidi neuziva své léky spravné!!!



Zacileno na
nezadouci
ucinky

Sit na
nebezpeci

Bezpecénost [éku

letovy provoz a v pfipadé nehody nastupuje vySetfovani, které hleda pfriciny
a vede k novym bezpecénostnim opatfenim. Nehodam u 1ék( se fika neZadoucr
ucinky a letovému provozu pouZivani v kiinické praxi. A tim se ted budeme zaby-
vat.

v

Zacileno na nezadouci Gcinky

Novy lék nesmi byt uveden na trh, dokud neni spolehlivé prokazano, Ze je 4¢inny
a také bezpecny. Ani potom vSak neprestava byt nadale bedlivé sledovan. Tyka se
to UplIné vsech IékQ, starych i novych, generik i originall, jednoduchych i slozZitych
molekul. Pro¢, napadne vas asi, vzdyt za sebou maji testy na zviratech i klinicka
hodnoceni u lidi. Jenze podminky pfisné kontrolovanych studii, za kterych jsou
Iéky pred registraci studovany, nemuseji odpovidat redlnym podminkdm bézné
praxe v ambulancich ¢i nemocnicich. Také pacient uZ nejsou stovky, ale tisice
a u kohokoliv z nich se mohou objevit zcela nové a necekané reakce.

Sledovani bezpecnosti |éki se logicky soustfeduje predevSsim na jejich
nezadouci U¢inky. Vyskytuji se pomérné Casto, v€éetné téch zavaznych. Pouzitelné
klinické udaje z Ceské republiky zatim nejsou k dispozici, ale Ize predpokladat,
Ze se nebudou pfili$ liSit od zemi, kde jsou vyhodnocovany uz fadu let, jako jsou
USA nebo Velka Britanie. Ukazuji napfiklad, Ze 6,5 procenta pobytli v nemocnici
bylo spojeno s néjakymi nezadoucimi Ucinky lékd, nebo dokonce Ze 2 procenta
pacientt pfijatych do nemocnice kvuli nezadoucim G¢inkdim 1€k zemfe. Naklady
na léCbu pacientl postizenych nezadoucim ucinkem lékl se v USA zvysily témér
o 20 procent. Tak bychom mohli pokradovat. Jak se postupuje, aby se riziko to-
hoto vazného problému snizilo?

Sit na nebezpedi

Systém sledovani bezpecnosti 1€kl po jejich uvedeni na trh se nazyva farma-
kovigilance, ¢esky volné fe¢eno Iékova bdélost. VSechny podstatné informace
o lécich se v Ceské republice sbihaji do Statniho tGstavu pro kontrolu 1é&iv
(SUKL). Sleduje se uzivani Iéka v kazdodenni klinické praxi. Odhaluji se pfitom
dfive nerozpoznané nezadouci Ucinky anebo se zaznamenava u jiz znamych
nezadoucich Gcinkd jejich Castéjsi vyskyt, pfipadné zavaznéjsi prabéh. Muze
se také ukazat, Ze nékteré skupiny pacientli jsou na nezadouci Ucinky citlivéjsi,
a protoze nebyly zafazeny do klinickych studii, dosud se o nich nevédélo (m(ize
to byt tfeba mala skupina pacient).

Bezpecénost léku

hlaseni

Ve svétle novych védomosti pak odborni pracovnici SUKL znovu hodnoti
pomeér rizika a pfinost konkrétniho Iéku. Na zakladé odbornych zavérl pfijima
Ustav uredni rozhodnuti, v pfipadé potieby i to nejkrajnéjsi - o okamzitém stazeni
Iéku z trhu.

Samotny SUKL &erpa nové poznatky o lécich ze spolehlivych odbornych
zdroja, napriklad medicinskych ¢asopist nebo databazi, ma prehled o vysled-
cich novych klinickych a epidemiologickych studii, ale také informace od podob-
nych instituci v jinych zemich, v€etné centralniho evropského lékového uradu
nici a pacienti. Dokonce je kazdému, kdo profesionalné s léky pracuje, ulozena
zakonna povinnost hlasit nezadouci Géinky 1éka. Kazdé hlaseni podezieni na
nezadouci Ucinek dostane pfidéleno unikatni ¢islo a zd&znam o ném je ulozen
v Ustavu do Centralni databaze nezadouci uginkd (CDNU), ale také do podob-
nych databazi Evropské unie (Eudravigilance) a Svétové zdravotnické organizace
(WHO). VSechna hlaseni nezadoucich Gc¢inkud jsou povaZzovana za divérna. Lékafri
se nemuseji bat postihl a pacienti své identifikace.

Lékova bdélost



Lidé, bdéte!
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Lidé, bdéte!

Ono znamé heslo jsme si vypUjcili z historie, abychom zduraznili, koho se
vlastné bezpecnost 1ékl tyka. A jestlize si volné prekladame farmakovigilanci
jako lékovou bdélost, bdit by méli opravdu vSichni, tedy nejen vyrobci nebo zdra-
votnici. Podezfeni na nezadouci i¢inky mohou hlasit i samotni pacienti. Neni
to sice jejich povinnost, ale vitana pomoc. V roce 2009, jiz za nékolik mésict od
osloveni vefejnosti v Ceské republice, aby se zapojila do hlaSeni nezadoucich
G&inka, zaznamenal SUKL vice ne? desitku hlaseni nezadoucich Géinkd pfimo
od pacient(. Tato hlaseni nebyla Zadnymi nepodlozenymi famami, ale dllezitymi
podnéty pro Iékovy Ufad, ktery mohl zcela konkrétné zasdhnout.

MozZna, Ze se nékterych odbornika - 1ékait nebo lékarnikl — zmocni pochyb-
nost: mlze pacient posoudit, Ze se skutec¢né jedna o nezadouci Ucinek? To ale
nékdy nemuzZe s jistotou tvrdit ani odbornik. Urcit, zda nékteré nepfijemné ci
nebezpecné Ucinky jdou na vrub lé&iva, byvéa zapeklité, a je proto nutné provést
zvlastni Setfeni. Pacient je vSak bezpochyby schopen popsat, co se mu pfihodilo,
s ¢im neobvyklym se setkal, kdy uzil Iék a co nasledovalo poté, jaky mély jeho
potize charakter, intenzitu, jak dlouho trvaly.

Kazdy ¢lovék uzivajici Iéky by mél citit odpovédnost nejen za sebe, ale i za
ostatni pacienty. Proto ani vy, vazeni ¢tenafi, pokud uzivate néjaky lék nebo
ho uzivd nékdo z vaSich blizkych a mate pocit, Ze vyvolava potize, které jste
necekali, které vam pusobi vyrazné nepohodli, nebo kterych se i bojite, neva-
hejte a uvédomte svého lékare. A také nahlaste své podezieni na nezadouci
ucinek Statnimu uUstavu pro kontrolu léciv. MlzZete k tomu vyuzit formular,
dostupny na WWW.OLECICH.CZ, nebo kontaktovat tento Urad:

Adresa: Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Srobéarova 48
100 41 Praha
Telefon: 272 185 885
Web: WWW.OLECICH.CZ

Bezpecénost léku

Kdy hlasit?

Jste ,obycejny” obcan, tedy nikoliv tfeba zdravotnik nebo odbornik na léky,
a vahate, zda hlasit nezadouci Ucinek léku. Zkuste si polozit nasledujici otazky:

* Jedna se o zavazny nezadouci Uc¢inek, to znamend, Zze mam podezfeni, ze
podany lék mné nebo jinému zpUsobil:
e smrt?
* ohrozeni zivota?
¢ vazné poskozeni zdravi?
trvalé nasledky na zdravi?
nutnost prijeti do nemocnice?
¢ prodlouzeni pobytu v nemocnici?
e vadu u potomku?

* Jedna se o neoCekavany nezadouci ucinek, tedy takovy, o kterém se nepiSe
v pribalovém letaku cili pfilozeném navodu k pouziti Iéku?

Pokud jste na jednu z téchto otdzek odpovédéli ANO, pak nevahejte a na-
hlaste nezadouci Gginek SUKL.

Povinné hlaseni nezadoucich uéinku

Povinnost nahlasit SUKL zavazny nebo neodekavany nezadouci uéinek

uklada zakon o lécCivech:

e Zdravotnikiim, tedy lékaftim, Iékarnik(im, zdravotnim sestram atd.

¢ Provozovateliim, ¢imz jsou mysleni vyrobci a distributofi [éku, zdravotnicka
zafizeni (napriklad nemocnice), vyzkumna pracovisté, ale také prodejci tzv.
vyhrazenych IéCiv (téch, ktera jsou dostupna i mimo lékarny).

¢ Drzitelim rozhodnuti o registraci, tedy pravnickym osobam, které uvedly
Iék na nas trh.

Povinnosti zdravotnikt
LékaF (i zubaf), Iékarnik, ale také jakykoliv dalSi zdravotnik maji povin-

nost neprodlen& nahlasit SUKL podezieni na zavazny nebo neo&ekavany
nezadouci ucinek. Kromé toho jsou povinni hlasit i tzv. jiné skute¢nosti, jimiz se

Kdy hlasit?
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http://www.olecich.cz/
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mysli napriklad predavkovani ¢i zneuziti 1éCiv. Hlasi se i zachycena zavada léku.

Pro¢ ma napfriklad lIékar oznamit byt jen podezieni na nezadouci Gcinek? Sam
totiz nemusi byt schopen nékde v ambulanci nebo nemocnié¢nim oddéleni rychle
a jednoznacéné vyhodnotit souvislost pouziti pfipravku s nezadoucim Gcéinkem.
Pacienti mivaji vice I1éka a soubéh nékolika nemoci, orientovat se v izolovaném
pripadé je tézké. Zdravotnik proto nemusi byt ani pfesvédcen o tom, Ze problém
jeho pacienta byl zplsoben Iékem, ale pokud méa podezieni, mél by to hlasit. Je
totiz mozné, ze se se stejnou neobvyklou reakci setkali i jini zdravotnici a také
poslali do SUKL hlaseni. Hromadéni po&ateénich ,podezieni” se tak méni v jasny
farmakovigilanéni signal. SUKL muze jednat.

HIaSeni maji pisemnou nebo elektronickou podobu, formulafe jsou k dispozici
na webovych strankdch www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Druhou povinnosti zdravotniki je poskytovat SUKL soué&innost pfi ovéfovani
vdech skute&nosti neboli pomahat pracovnikiim SUKL v dal3im $etfeni, odpovi-
dat na pripadné dotazy a zpfistupnit prisluSnhou dokumentaci.

Povinnosti provozovateli

Provozovatel, tedy napfiklad distributor 1ék(i, nemocnice, vyrobce (ktery neni
tzv. drzitelem rozhodnuti o registraci) nebo organizace provadéjici vyzkum, ma
stejné zakladni povinnosti jako zdravotnici - hlasit SUKL podezieni na nezadouci
ucinek léku nebo zavadu jeho jakosti. Navic ale musi v téchto pfipadech pod-
niknout opatfeni k napravé ¢i omezeni nepfiznivych dopadl na pacienty,
véetné zajisténi stazeni l[éku z trhu, pokud je to nezbytné. VSe také musi oznamit
neprodlen& SUKL (pokud tak jiz neuginil drzitel rozhodnuti o registraci léku) a dal
postupovat podle jeho instrukci.

Mezi provozovatele patti také prodejce vyhrazenych léciv (napfiklad provozo-
vatel benzinové pumpy), ktery je mj. povinen vyradit z prodeje ty léky, u nichZ byl
upozornén na jejich nezadouci ucinek.

Povinnosti drziteli rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci je ten, kdo je odpovédny za uvedeni Iéku na
trh, coz je obvykle farmaceuticka firma, ktera Iék vyrabi (ale muZe to byt i jina
pravnicka osoba, jeZ napf. vyrobce na nasem Gzemi zastupuje).

Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci je, zjednoduSené fe¢eno, vést samo-
statny informacni systém o neZzadoucich Gcincich a zavadach 1ék, které na nas
trh a dalSi evropské trhy dodava. Musi sam tyto Ucinky vyhodnocovat, predkladat

Bezpecénost léku

o nich Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv souhrnnou zpravu doplnénou kvali-
fikovanym rozborem. Podrobné zaznamy o vSech podezrenich, které se vyskyt-
nou kdekoliv na svété, musi predavat evropskym tfadim. NejenZze musi provést
opatreni, podobné jako provozovatel, kterd napravi ¢i omezi dopady nezadouciho
ucinku, ale je také povinen mit trvale zajiStény sluzby odbornika, odpovédného
za farmakovigilanci.

Je-li bezprostfedné ohroZzeno zdravi lidi, musi neprodlené provést nutné
zmény, napfiklad zménit informaci o omezeni indikaci ¢i davkovani nebo
o pridani kontraindikace ¢i jind upozornéni tykajici se bezpecnosti léku. Kone¢nou
podobu opatfeni schvaluje SUKL.

SUKL zasahuje

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv (SUKL) shromazduje informace o nezadoucich
udincich (pfipadné zavadach) 1ékG od pacientl, zdravotnik(i, provozovateld,
drziteld rozhodnuti o registraci a také od svych kolegu z Iékovych agentur jinych
zemi a z mnoha dalSich zdroji. Jakd mUze pfijmout tzv. regulacni opatfeni?
Souhrnné muiZzeme odpovédét, Ze takova, jeZ zméni podminky, za kterych je
lék uvadén na trh. Tyto podminky jsou popsany v zékladnich dokumentech, jez
Iék provazeji: souhrnu Udajl o pfipravku a pfibalovém letaku. Nékdy staci jenom
doplnit upozornéni na nezadouci Ucinky, pripadné rady, jak jim predejit. DalSim
opatfenim je omezeni indikaci (ddvod podani Iéku), zména davkovani nebo
zména zpusobu vydeje (napfiklad prevod z volného vydeje na vydej vazany na
IékaFsky predpis). Teprve ve vzacnych pfipadech, kdy rizika pfevazi pfinosy, maze
byt pFipravek stazen z trhu.

Pfirozenou soucasti farmakovigilance je komunikace se zdravotniky a pa-
cienty. Cim vice informaci maji, tim bezpeé&néji léky pouzivaji. | tato publikace je
vlastné jednim z dilt mozaiky farmakovigilance. SUKL také sam upozoriiuje na
nezadouci U¢inky IéCiv odbornou a laickou vefejnost. Kromé zmén zminénych
zakladnich dokumentl posila dopisy Iékarfim a lékarnikm, na webu zvefejnuje
bezpecnostni upozornéni a vydava zpravodaj Nezadouci ucinky léciv. Kazdy,
kdo ma zajem, si ho muze objednat pomoci sluzby novinky e-mailem ¢i RSS
kanalem nebo ho nalezne na webu SUKL.

SUKL
zasahuje
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IV. LEKY
PRO KAZDEHO

Dosud jsme se vénovali hlavné |ékim samotnym. V této kapitole
se zamérime na vas, mili ¢tenari, a poradime vam, kdy a jak léky
spravné uzivat a jak porozumeét pisemnym navodim i doporuc¢enim
Iékare i na co se ptat v Iékarné. PopiSeme také specifika u vybranych
skupin pacient(l, napfiklad u seniort anebo nastavajicich maminek.
A konecné vam prozradime, co jsou to |éky-sirotci a jak pomahaji
pri lécbé vzacnych onemocnéni.

Jak uzivat léky Léky pro kazdého
Nespravné uzivani léku

Jak uzivat léky

Drive nez odpovime na zdanlivé jednoduchou otazku, jak uzivat Iéky, musime se
vyporadat s odvracenou tvafi téhoz tématu. Velky pocet pacientt totiz uziva léky
nespravné. Uzivat Iéky tak, jak se ma a jak ndm doporudil nas Iékar, zfrejmé neni
pro vétsinu populace snadny ukol.

Nespravné uzivani léku

Nespravné uzivani Iéki neznamena jenom to, Ze si pacient Iék viibec nevezme,
ale také, ze:

¢ nedodrZuje pokyny, které mu lékar k uZivani 1éka dal;

* neuziva predepsanou davku;

* nedodrzuje odpovidajici intervaly mezi jednotlivymi davkami;

¢ zkracuje délku IéCby anebo uzZiva svij lék s jinymi léky, které se navzajem

nevhodné ovliviuji a rusi ¢i zesiluji své ucinky (tzv. interakce).

Existuji rizné vyzkumy a rlizna disla, ale velmi zhruba Ize uvést, Ze dva z péti
lidi neuzivaji své Iéky spravné anebo je neuzivaji viibec. Také byly zaznamenany
velké rozdily. U nékterych l1ékl a nemoci je disciplinovanost pacient( pfi uzivani
pomérné vysoka (jenom 14 procent chybuje), u jinych aZ katastrofalné nizka
(95 procent chybuje).

Pro¢ neuzivame spravné léky?

Mezi nejcastéjsi pfi¢inu nespravného uzivani 1€kl kupodivu nepatfi prosté za-
pomenuti, Ze si ma pacient lék vzit. To se objevuje jenom u nékolika malo pro-
cent téchto selhani. Naproti tomu cel tfetina pacientu, ktera Spatné uziva léky,
si neni schopna zapamatovat pokyny lékafe a zaroven ani spravné pocho-
pit pfiloZzeny navod. Proto se pak dale v textu na tato témata zvlast zaméfime.
Predtim si ale predstavme faktory, které pfispivaji ke snizeni schopnosti a ochoty
pacientd spravné uzivat léky:

Zakladni onemocnéni. Lidska pfirozenost uz je takova, ze pokud nas néco
nepali, tak nehasime, a pokud nas néco neboli, tak se chlacholime, Ze jsme zdravi
jako fipa. U nemoci, které se projevuji pravé bolesti nebo tézkou dusnosti &i jiny-
mi nepfijemnymi zazitky, se snazi pacienti uzivat Iéky poctivé, a tedy i spravné.
U bezbolestnych potizi je tomu pravé naopak. Proto byva opravdu velky problém
pfimét pacienty s vysokym krevnim tlakem nebo vysokou hladinou tukt v krvi,
aby se fadné Iécili (a to plati nejenom o lécich, ale i zméné Zivotniho stylu).

Délka lééby. Ochota drzet se pokyn( ke spravnému uzivani 1ék( klesa, pokud
IéCba trva dlouho a nemoc prechazi do chronické faze. Védci spocitali, Ze po
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Dobré rada
nad zlato

Jak uzivat léky
Nespravné uzivani léku

dvou letech dosahuje 65 % plvodni hodnoty a po tfech letech dale klesa na
pouhych 35 %.

Frekvence davkovani. Uzivani l1éka vicekrat denné je slozitéjsi k ,zapama-
tovani” nez jedenkrat denné. To je také davod, pro¢ se léky upravuji do Iékovych
forem, z nichz se lécivo uvolriuje postupné a udrzi se v organismu déle.

Nezadouci Gu€inky. Cim neprijemnéjsi nezadouci GcCinky jsou a ¢im déle trvaji,
tim rychleji klesd ochota pacientl je snaset. Velmi ¢asto se mize stat, Ze neni
zvoleno spravné davkovani, respektive Ze pacient zrovna nezapada do praméru,
kterému vyhovuje obvykla davka. Proto pfehodnoceni davkovani muize celou
fadu probléma s nezadoucimi Gc¢inky odstranit ¢i alespon zmirnit.

Problémy s lékovou formou. Obdas neuméji pacienti lék spravné pouZzit.
Nékdy je to pochopitelné, napfiklad aplikace inhalaéniho Iéku s pomoci inha-
latoru vyZaduje urcity cvik a do jisté miry zruénost. (Ve Velké Britanii zjistili, Zze
az polovina pacientdl neuméla spravné inhalovat hormony kortikosteroidy. Po
absolvovani duakladného tréninku se ukazalo, Ze 15 procent pacientll se stejné
nikdy technice inhalace nenauci.) Jindy jsou nedorozumeéni stran lékové formy
usmévna, znamé jsou napriklad pripady, kdy se maminky snazily rozpustit ¢ipek
s paralenem pro své nemocné dité v ¢aji nebo kdy si Zeny aplikovaly 1ék na cévy
do pochvy jenom proto, Ze jim ho predepsal gynekolog.

Dobra rada nad zlato

Lidé neuzivaji 1éky viibec nebo nespravné také z celé rady dalSich divodu. Ve
Spojenych statech napfiklad zjistili, Ze si az 20 procent pacientl své |ékafem
predepsané léky vibec nevyzvedne. Mysli si tfeba, Ze jsou vlastné zdravi
a lék nepotrebuji, nebo se jim zda platba za Iék Ci recept vysoka. Dokonce bylo
zjisténo, Ze si pacienti léky vyzvedavaji méné, pokud jim byly pfedepsany v patek,
nebot se jim jednoduse nechce pres vikend shanét Iékarnu. V Ceské republice
je zfejmé situace trosku jina, recept je povazovan za jakési rozhreSeni od lékare
a nasi ob¢ané k nému maji posvatnou uctu. Presto by bylo zajimavé, kdyby vznikl
prizkum, ktery by se podival na to, jak velké mnozZstvi 1€kl je predepsano, ale
nevyzvednuto. Zcela jisté je to ale mnohem méné nez Iéka, které jsou vyzved-
nuty, ale neuzity. To alespon naznacuji pomérné velké objemy IékG v hodnoté
mnoha miliard korun, které v poslednich letech odevzdavaji pacienti nebo jejich
pribuzni jako nepouzitelné do Iékaren k nasledné likvidaci.

Dopad kazdého z vySe uvedenych faktorl Ize vyrazné omezit, pokud se pa-
cient dokaze poradit se svym lIékafem nebo Iékarnikem. Zejména pokud ma
moznost oteviené probrat v§echny okolnosti uzivani Iékd, véetné choulostivych
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detailt. Pfedpoklada to na strané druhé pfipraveného lékafe Ci lékarnika, ktefi
jsou ochotni svému pacientovi naslouchat, véfit mu jeho obtize a spolecné s nim
je fesit. Vztahuje se to i na situace, kdy pacient |éCivo vysadi i si snizi davkovani
zcela opravnéng, a to na zakladé vyhodnoceni své konkrétni zdravotni situace.
Je pak nezbytné, aby o tom neprodlené informoval svého Iékafe a ten aby tuto
informaci pfijal s divérou v pacienta a pochopenim pro jeho situaci a podle toho
také urcil dalSi strategii [éCby.

Néktefi pacienti svym |ékafim nevéri, pak ale také nevéfi ani tomu, co jim
onen lékar radi. Proto by neméli vdhat a zeptat se jiného odbornika, pfipadné
zménit Iékare. Samoziejmé to neni vzdy mozné a obvykle nestoji takovy problém
jenom na strané lékare. JenZe to uz je téma na jinou knizku, o komunikaci mezi
lékafem a pacientem.

Co je to compliance?

Compliance - ochota a schopnost pacienta pfizplisobit se [éCebnému rezimu,
ktery stanovil Iékaf, tedy i rezimu uzivani lék(. Jednoduse bychom mohli také Fici,
Ze je to spravné uzivani 1éka podle doporuceni lékare.

Non-compliance - situace, kdy pacient nedodrzuje lé¢ebny rezim stanoveny
lékafem, v pripadé 1ékd nedodrZzuje pokyny, které mu lékaf k uzivani |ék( dal.
Pacient pak lék neuzivd nebo ho uziva v nespravné davce, v nespravnych dav-
kovych intervalech nebo po nespravné dlouhou dobu, pfipadné kdy lék uziva
spolu s léky, s nimiz vznikaji nezadouci |Iékové interakce.

Primarni non-compliance - je situace, kdy si pacient predepsany lék
v lékarné nevyzvedne.

Sekundarni non-compliance - je dana bud nepochopenim pokyn( lékafe,
nebo neochotou pacienta podrobit se pokyniim lékare, kterym vSak dobfe ro-
zumi.

Inteligentni non-compliance - pacient opravnéné vysadil 1ék &i snizil dav-
kovani, a to na zdkladé spravné interpretace konkrétni klinické situace. Je nutné,
aby s tim seznamil |ékare!
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Spravné uzi

vani léku

Drive nez se zacCtete dal, musime upozornit, Ze vSechny nésledujici informace o
tom, jak spravné uzivat léky, maiji za cil priblizit vdm toto zajimavé téma v obec-
né roviné, pfipadné na ilustrativnich prikladech. V zadném p¥ipadé nemohou
nahradit informace, vztahujici se k léku, ktery pravé uzivate, a které vam
poskytne vas lékar a vas Iékarnik anebo si je nastudujete v pfibalovém letaku!
To nejdulezitéjsi, co byste nikdy neméli zapomenout, je shrnuto ve stru¢ném de-

sateru. Déale se pak u nékterych bodd podrobnéji zastavime.

Deset zlatych rad (jak spravné uzivat léky)

¢ Pred zahajenim uzivani léku si prectéte pribalovou informaci. Pozornost
vénujte zejména odstavci tykajicimu se zptisobu podavani.

* Béhem uzivani dbejte na doporuceni lékare nebo lékarnika, a to predevsim
pokud se tyka davkovani a délky uzivani. Neprekracujte doporuc¢ené davky!

¢ Tablety nekousejte, nedrtte, nerozpoustéjte ani nedélte, pokud vas k tomu
nevede pribalova informace. Kapsle nevysypavejte ani nekousejte.

« Usty podavané léky zapijejte dostateénym mnozstvim tekutiny. Nikdy ne alko-
holickymi napoji.

e V pripadé uzivani vice rtiznych Iékl se o jejich spoleCném uzivani poradte
s lékafem nebo lékarnikem. Je dilezité zamezit pfipadnému nezadoucimu
vzajemnému pUsobeni |éCiv. TotéZ plati, uzivate-li s Iéky doplnék stravy.

¢ Jestlize pretrvavaji nezadouci Guc¢inky popsané v pfibalové informaci anebo
mate podezieni na nezadouci Ucinek, ktery neni v pfibalové informaci popsan,
kontaktujte lIékare nebo lékarnika.

¢ Dbejte na spravné uchovavani léku. Vzdy je skladujte mimo dosah déti.

¢ Nikdy nepouzivejte Iéky poté, co jim skoncila doba pouzitelnosti.

* Nepouzité Iéky predejte v Iékarné k likvidaci.

¢ Mate-li jakékoliv pochybnosti ohledné vami uzivanych lékl, kontaktujte ihned
lékare nebo Iékarnika.

Zpusob uziti
Jak vabec lék uzit, zavisi na jeho Iékové formé a misté aplikace.

Zacneme jednodussi situaci. PFi aplikaci Iéku na kiiZi je nutné misto dokonale
ocistit, prfipadné vydezinfikovat a poté osusit. LéCivo pak snaze prilne k povrchu
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kize. Ta se pak nema vystavovat ultrafialovému zareni (tedy slunicku) kvali
podrazdeéni.

Pfi pouziti éipku, ktery je uréen k podani do kone¢niku nebo do pochvy, je
tfeba neotalet, rychle a peclivé ho vyndat z obalu a nedrzet ho dlouho v ruce,
nebot se jinak zacne pred¢asné rozpoustét.

Léky podavané pres usta Cili peroralni Iéky mohou byt bud’ tekuté, nebo
tuhé (pevné - tablety, drazé, tobolky). Tablety nebo kapsle uZivejte, pokud je to
mozné, vestoje nebo kdyz sedite vzpfimené. Zapijte je dostateénym mnozstvim
vody. Tablety nekousejte, nedrtte, nerozpoustéjte ani nedélte, pokud vas k tomu
nevede pribalova informace. Kapsle nevysypavejte ani nekousejte. Nékteré table-
ty nebo tobolky maiji zGstat v Gstech. Ty se bud’ vkladaji na sliznici uvnitf st pod
dasné, nebo pod jazyk, jiné se zvykaiji.

Pred uzitim tekutych Iékt nezapomernite obsah lahvicky protfepat. Také je za-
pijte vodou. Pro odméfeni davky pouzijte bud pfFilozené pomlicky: kapatko, pfesnou
odmeérku, umélou IZicku s vyznacenym objemem, nebo pouzijte domaci pomucky
(1zicky) a pamatujte, Ze ¢ajova ma objem 5 ml a velka polévkova Izice 10 mil.

Dalsi lékové formy obvykle vyzaduji uréity nacvik. Podrobné si prectéte
navod na inhalacni Iéky (spreje), pfipadné pozadejte lékafe nebo Iékarnika, aby
vas to naudil.

Injekce si sami aplikuji néktefi chronicti pacienti, napfiklad diabetici. Maji
k tomu uzplsobeny pomlcky (napf. injekéni pera) a jsou k tomu instruovani
svym lékafem, pfipadné jim poradi kolegové v pacientskych organizacich.

Intervaly uzivani

Léky se uzivaji bud’ v €ase potieby, nebo v pravidelnych intervalech.

V Case potieby se uZivaji zejména Iéky proti bolesti (analgetika), l1éky proti
migréné, Iéky proti paleni Zahy i nékteré Zivot zachranujici Iéky, napriklad injekce
s adrenalinem, kterou u sebe nosi néktefi alergici atd. Tedy v pripadech, kdy resi
predevsim subjektivné pocitované projevy nemoci (symptomy).

Castéji se ale setkame s jasnymi pokyny, kdy pFesng, v jakych ¢asovych in-
tervalech, léky brat. Je dobré si vZdy ujasnit instrukci, v niz se pracuje s pojmem
.denné”. Napfiklad 4% denné nebo 2x denné. MUze se totiz jednat o davkovani
v dobé, kdy jste vzhtru, napriklad rano, pred obédem, po obédé, pred spanim,
nebo muze jit o davkovani béhem 24 hodin, s ¢imz jste se urcité setkali u anti-
biotik. DuleZité je tyto intervaly dodrzZet, ¢as si obvykle mlize pacient pfizpUsobit
svému dennimu rytmu. Nékdo vstava brzy rano, a tak prvni davku uzije v sedm,
na jiného je to pfilis kruté. Oba ale museji pak pfipocitat stejny pocet hodin.

Intervaly
uzivani
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Kombinace s jinymi léky a potravou

PFi uzivani vétsiho pocétu lékt je tieba za pomoci lékafe zvazit (pfipadné se po-
radit s lékarnikem) taktiku jejich spoleéného uzivani. Nékdy je vhodné je uzivat
oddélené, a tim predejit vzajemnému zesileni nezadoucich ucinkd, nebo naopak
zeslabeni Zadaného Ucinku. Na druhou stranu Castéjsi uzivani 1€kt béhem jed-
noho dne zvySuje riziko opomenuti a vynechani davky. Je proto treba zvazit
v8echna pro a proti.

Pfi uzivani peroralnich Iéka (Usty) je tfeba respektovat doporuceni tykajici
se jidla. Léky, které se maji rychleji dostat do krve, a pfitom nedrazdi zaludek,
se uzivaji nalaéno, coz obvykle znamena dvé hodiny pred jidlem. OvSem ty Iéky,
u kterych se obavame pravé drazdéni zaludku, se uzivaji spolu s jidlem. Nékteré
pfipravky (nap¥. antibiotika) neni mozné zapijet mlékem, $tavou z citrusovych
plodl (hlavné grapefruit) a dalSimi. Nejde vibec o banalni zaleZitost, napriklad
kombinace grapefruitové Stavy s nékterymi léky mlzZe vést az k riziku vzniku
srde¢ni komorové arytmie a ohrozeni zivota.

V nékterych situacich je zadouci uziti Iéku doprovodit pfijmem néjaké dalsi
latky nebo pfipravku. Napriklad u 1€k, které méni poméry mezi jednotlivymiionty
v organismu, je tfeba konzumovat dopliky stravy nebo potraviny, které naruSenou
rovnovahu vyrovnaji. Napfiklad pfi 1é¢bé vysokého krevniho tlaku se pouzivaji
léky, které zvySuji moceni, tzv. diuretika, a tak dochazi ke ztratam prvku drasliku,
ktery je tfeba doplnovat. Pfi IéCbé antibiotiky je vhodné dopliovat poni¢enou
strevni fléru aktivnimi jogurtovymi kulturami. Ov§em v jinych pfipadech je tieba
se tém samym doplikdm &i potravindm vyhnout. O tom vSem by vas ale mél
informovat vas lékaf. Vy zase informujte jeho nejen o tom, co uzivate, ale také
co jite, pripadné ¢im si v Zivoté prilepSujete. Urcité tak nezapomente ucinit, kdyz
sportujete a pozivate iontové napoje.

Zradny alkohol

Kombinovani alkoholu s léky je nebezpecné vidy, bez ohledu na to, zda se
jedna o léky na predpis, nebo tzv. volné prodejné. Proto zakladni rada zni: Nikdy
nepozivejte spolu s Iéky alkohol. Co se muze stat?

Alkohol meéni, to znamena zvySuje nebo zeslabuje, pfiznivé i nezadouci
ucinky celé fady lékl. Zejména zvySuje UCinky zklidnujicich 1ékd, tzv. sedativ,
a lékl navozujicich spanek, tzv. hypnotik. M(zZe dojit nejen k zesileni projev(i ospa-
losti, ale také k hlubokému bezvédomi, nebo dokonce smrti. Samotny alkohol
totiz vykazuje tlumivy Gc¢inek na centralni nervovy systém (CNS). Pfi spole¢ném
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podani s lékem se stejnym mechanismem plsobeni dochazi k souctu Gcink
a prohloubeni Gtlumu CNS. Takovych 1ék( je cela fada, napfiklad i nékteré 1éky
proti alergii ze skupiny antihistaminik, |éky proti Uzkosti, tzv. benzodiazepiny, léky
proti depresi a Siroké spektrum psychofarmak.

Konzumace alkoholu s nékterymi antibiotiky, jako jsou cefalosporiny nebo
griseofulvin, muze vést k tzv. disulfiramové reakci, ktera se projevuje zvracenim,
prajmem, poklesem krevniho tlaku a zvySenou tepovou frekvenci srdce. Pokud
je kombinovan s nékterymi jinymi antimikrobialnimi léky (izoniazid, ketokonazol,
metronidazol), je zvySeno riziko poskozeni jater. Pfi kombinaci alkoholu s aspi-
rinem hrozi vznik Zaludeénich vied(. Pfi kombinaci s Iéky pro diabetiky se muze
ucinek téchto 1€kl snizit, coz mlzZe vyvolat nebezpecné kolisani hladiny cukru
v krvi. Alkohol také pasobi proti Gucinklim 1€k uzivanych pfi lécbé onemocnéni
HIV/AIDS.

Snad alespon ¢astecny vycet je dostateéné varujici. Zvlasté opatrni s alko-
holem by méli byt samoziejmé lidé s onemocnénim jater a starsi lidé, ktefi jednak
obvykle uZivaji vice 1€kl najednou a jednak jejich organismus jiz neni schopen se
tak dobfe vyporadat s cizorodymi latkami jako organismus mladsi.

Vynechani davky

Pfi vynechani davky muze v krvi klesnout hladina léc¢iva, uvolnéného z léku,
a tim se snizi jeho predpokladany ucéinek. Zalezi pak na charakteru nemoci
i vlastnostech léku, o jak zavazny problém se jedna. Jestlize davku vynechéte, je
u vétsiny lékd doporuceno, abyste si je vzali, jakmile si vzpomenete, Ze jste lék uz
meéli uzit. Je tfeba se ale vzdy podivat do pribalového letaku, jaky ma byt konkrét-
ni postup pravé pro vas lék. Problém muze nastat napfiklad u nemocnych s cu-
krovkou pfivynechani davky inzulinu, ale obvykle se jedna o pou¢ené dlouhodobé
nemocné, ktefi jsou uvykli pravidelnému rezimu. DUlezité je nevynechavat davky
u psychofarmak nebo 1ékl proti epilepsii. Poradte se s [ékafem!

Predavkovani

K predavkovani |éCiva vedou tfi cesty. Prvni je cesta omylu. Bud zapome-
neme, Ze uz jsme svUj lék uZili, a vezmeme si davku navic. U velké vétsiny 1ék
se nic dramatického nestane, nebot lIécebna (terapeutickd) a jedovata (toxicka)
hladina jsou od sebe v uctivé vzdalenosti. U l1ékl s uzkou terapeutickou Sifi,
kde jsou tyto hranice blizko sebe, je tfeba konat. Na takové Iéky byste méli byt
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predepisujicim lékafem upozornéni. Podivejte se do pfibalového letdku nebo se
poradte s Iékafem o dal$im postupu. Také je tfeba opatrnosti u tlumivych léku,
coz se tyka zejména seniorq, ktefi maji problém s paméti. Nahodilé predavkovani
léky u starSiho Clovéka muze prozradit zmatenost, nahla nespavost a neklid
a je treba okamzité kontaktovat |ékare. Velkym omylem je také myslet si, Ze au-
tomaticky plati: ¢im vétsi mnozstvi IékU uzijete, tim budou jeho Gcinky rychlejsi
a silnéjsi. Respektujte, prosim, doporuceni vztahujici se ke kazdému léku, tedy
zejména maximalni denni davku. Tu v Zadném pfipadé neprekracujte! Muze se
stat, Ze pokud si budete nerozvazné zvysSovat davky léku, namisto blahodarnych
ucinkd, které ocekavate, se dostavi ve zcela necekané mife Ucinky nezadouci, Ci
dokonce priznaky otravy. Nebezpeci predavkovani je vyssi u Iéka, na kterych jsou
uzivatelé zavisli a vyvinula se na u nich tzv. tolerance.

Druha cesta k predavkovani vede pres néjakou nedostate¢nost organismu,
zejména pfi poSkozeni jater nebo ledvin. LéCiva se kumuluji, protoze se nemo-
hou vylougit nebo preménit na neSkodné metabolity. U takto nemocnych lidi by
méla byt davka lékafem upravena.

Konecné treti cestou je UmysIné predavkovani léCiva. VétSina pokusl
o sebevrazdu pomoci lékl je nastésti nelspésna a spiSe demonstrativni. Pokud
v8ak kdokoliv poZil nadmeérné mnozstvi 1€k s cilem se poskodit, ¢i dokonce zabit,
je nezbytné vyhledat odbornou Iékafskou pomoc.

Délka a ukonceni lécby

Léky pouzivame bud po dobu trvani obtizi, pokud se jedna o symptomatické
léky (tedy fesici projevy nemoci, napftiklad léky proti bolesti a hore¢ce), nebo po
predepsanou dobu. Jiz jsme uvedli divody, pro¢ je nezbytné u nékterych lékd,
jako jsou napfiklad antibiotika, pfesné dodrzet predepsanou délku uzivani. Sdéli
vam ji lékar a najdete ji i v pribalovém letaku. Pokud ji nedodrzite, tfeba proto, ze
se vam jiz ulevilo, hrozi vdm, Ze se nemoc navrati, a to dokonce v jesté vétsi sile.

P¥i dlouhodobé I1éEbé neni mozné nékteré |éky prestat uzivat ze dne na den,
nebo je jednodusSe vymeénit za léky jiné. Postupné se museji snizovat davky,
nékdy je dokonce nutné respektovat uréitou ochrannou dobu, nez je mozné po
postupném vysazeni jednoho nasadit dalsi I1ék. Tyka se to nékterych psychofar-
mak, v€éetné antidepresiv, obecné léCiv vyvolavajicich zavislost, a také nékterych
uméle dodavanych hormonu (kortikosteroida).
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Jak porozumeét pribalovému letaku

Pribalovy letak je kus papiru, ktery najdete v krabi¢ce nebo v jiném vnéjSim obalu
lIéku, pokud ho oteviete. Je to v podstaté navod k pouziti, ale protoZze se ne-
jedné o obycejné zboZi, ale o 1€k, méli byste ho ¢ist nejen velmi pozorné, ale také
jako uz pouceny uzivatel. Méli byste jiZz velmi dobfe védét, pro¢ hodlate Iék uzit
a jaky je charakter vaSich zdravotnich potizi. Prvni informace byste tudiz méli vzdy
obdrzet od lékare a Iékarnika. | v pfipadé, Ze se |éCite sami (viz dale samoléceni,
samolécba) je vhodné se pfinejmensim poradit s odborniky. Vzdy si prostu-
dujte (= pozorné preététe) pFibalovy letak jesté predtim, nez zaénete sviij Iék
uzivat!

Setkate se se dvéma typy pfibalovych letaku. Starsi pouzivaly vice odbornych
vyrazt a mohou byt pro laika o néco méné srozumitelné. Novéjsi typ pfibalového
letdku pouziva velmi srozumitelny jazyk a je sestaven tak, aby pacientovi neunikla
dulezitd upozornéni, napriklad kdy se lék nema pouzivat. Porovnani starého
a nového typu uvadi tabulka.

Porovnani starsich a novéjsich pf¥ibalovych letak

Novéjsi Starsi

Co j:a pripravek )\('Y ) Indikace
a k éemu se pouziva?

Neuzivejte pripravek XY: | Kontraindikace

Cemu musite vénovat Zvlastni opatrnosti pfi

pozornost, nez zanete | ., 5iti pipravku XY je Relativni kontraindikace
pripravek XY uzivat? zapotiebi:

Vzajemné pusobeni
s dalSimi IéCivymi Interakce
pripravky:

Davkovani a zplisob

Fil Fiva?
Jak se pripravek XY uziva? pouiti

Mozné nezadouci tucinky Nezadouci Uc€inky
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Co v letaku najdete

Po zékladnich informacich, jako je nazev, sloZeni a Iékovéa forma, nasleduji obec-
né rady, které si tu pro jejich uzite€nost zopakujeme:
* Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat
precist znovu.
* Méte-li jakékoli dal8i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.
* Tento pripravek byl predepsan vam. Nedavejte jej Zzadné dalSi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné priznaky jako vy.
¢ Pokud se kterykoli z nezadoucich Gcinkl vyskytne v zavazné mire nebo
pokud si vS§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Vsechny pribalové letdky najdete také na internetu na WWW.OLECICH.CZ.

Nebudeme dale popisovat jednotlivé kapitoly letdku, ale poukdzeme na ty
Casti, kde je tfreba si dat pozor.

* Co je pripravek a k é¢emu se pouziva. Obsahuje informaci o lé¢ivé latce
a mechanismu jejiho UG¢inku. Déle se zde mohou nachéazet informace
o onemocnéni, na které je dany Iék pfedepisovan (tzv. indikace) a informace
o zpUsobu lécby.

« Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek uzivat. Velmi
dulezita kapitola.

* Zejména podkapitola NeuZivejte pFipravek, ktera uvadi situace, zdravotni
stavy, onemocnéni atd., kdy v Z&dném pfipadé Iék nesmite pouzit (odborné se to
nazyva absolutni kontraindikace).

* Nasledujici podkapitola Zvlastni opatrnosti p¥i pouziti pfipravku je
zapotrebi popisuje, kdy je tfeba dbat zvySené opatrnosti pfi uzivani daného
pfipravku napftiklad u déti, pfi poruse ledvin ¢i jater (relativni kontraindikace).

e Jiz nékolikrat jsme v této kniZzce narazili na interakce, na které je
v pfibalovém letaku upozorfiovano v podkapitole Vzajemné plsobeni s dal$imi
léCivymi pripravky. Tady je také znovu obsaZena vyzva, aby pacient informoval
svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivd nebo uzival v nedavné
dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez IékaFského predpisu.

* Nasleduji upozornéni o uzivani spolu s jidlem a pitim, v téhotenstvi
a prFi kojeni (dulezité informace o riziku pfipravku pro plod a kojeného novo-
rozence, ¢emuz se vénujeme v dalsi ¢asti knizky).

¢ Protoze nékteré léky mohou ovlivnit pozornost a koordinaci, je zde i infor-
mace o tom, zda lék ma vliv na Fizeni dopravnich prostfedk( a obsluhu stroju.
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Pokud ano a vy jste napfiklad fidi¢, musite se poradit s Iékafem, a bud’ si po dobu
uzivani 1ékd nesedat za volant, nebo napftiklad zvolit jiny 1€k, pokud je to mozné.
¢ Pfibalovy letak v této ¢asti mize obsahovat i informace o dalSich slozkach
pfipravku, které mohou rovnéz zpusobit zdravotni komplikace (napft. alergické
reakce).
¢ Pokyny k davkovani a co délat pfi predavkovani léku, pfi vynechani davky
nebo ukonceni lIéEby najdeme v kapitole Jak se ptipravek uziva.

Nezadoucich aucinkl se nelekejte

Pod ndzvem Mozné nezadouci uéinky se ukryva pacienty nejobavanéjsi
a Casto nejméné pochopena kapitola pribalového letdku. Je to dano tim, Ze jsou
v ni uvedeny vSechny nezadouci ucinky, které kdy byly zaznamenany. Vyrobci
Iéku se tak chrani proti tomu, aby je nékdo napadl v pravnim sporu za to, Ze
chtéli cokoliv zatajit. Pfitom existuji pomérné velké rozdily v tom, jak ¢asto se ten
ktery nezadouci Gcinek objevuje, i v tom, jaky ma u konkrétniho pacienta pribéh.
V pribalovém letdku se tak objevuji nezadouci ucinky velmi ¢asté, tedy takové,
které se objevuji u vice neZ jednoho z deseti pacient(, vedle velmi vzacného
nezadouciho ucéinku, ktery byl pfi rozsahlé klinické studii zjiStén u jednoho pa-
cienta z 10 tisic.

Klasifikace nezadoucich Gc¢inkl podle ¢etnosti

Velmi ¢asté vice nez 1/10 pacientl

Casté vice nez 1/100 pacientu

Méné casté 1/100 az 1/1000 pacientu
Vzacné 1/1000 az 1/ 10 000 pacient(
Velmi vzacné 1 na vice nez 10 000 pacient(

Naopak nékteré nezadouci Gcinky, zejména u novéjSich Iékl, se objevuji
teprve béhem jejich pouzivani v Siroké klinické praxi, kdy pribyvaiji tisice a tisice
pacientd, a v pfibalovém letdku je nenajdete. Proto je tak dileZité nejen pred, ale
po celou dobu uzivani léku komunikovat se svym Iékafem, zejména o jakychko-
liv nepredpokladanych, nepfijemnych ¢i obtézujicich reakcich. Spolu s Iékafem
tyto nezadouci Uuc¢inky vyhodnotite a spolu rozhodnete o dalSim postupu. Pokud
ze zavaznych dlvodl - kvali nezadoucim Gcinkam - 1é¢bu prerusite, také o tom
neprodlené lékare informujte.

Nezadoucich
ucinkl se
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Nezadoucich Gcink(i se nebojte, ale informujte se o nich u svého lékare,
pfipadné lékarnika. A to i v pfipadé lékl, které si sami kupujete. S Iékarem,
ktery vam recept vystavuje, se predem dohodnéte, co budete délat, kdyby se
u vas nezadouci Ucinky po uziti léku objevily. Sou¢asné se pfi vyskytu jinych
nez Castych - bud’ téch vzacnych, které si najdete v letdku, nebo jakychkoliv
nepfedpokladanych - G¢ink( neprodlené poradte s Iékafem.

Nez odejdete od Iékare

Léky jsou pouze jednim z prostiedkd l|écby vaSich obtizi. Jediné Iékaf muze
fundované zvazit vSechny okolnosti vaseho zdravotniho stavu a rozhodnout, kdy
jsou zapotrebi léky a kdy jina opatfeni (pfipadné oboji). Jediné Iékar je opravnén
stanovit diagndzu a je povolan k tomu, aby Iécil. Je to expert na nemoc. Proto
nevahejte a co nejvice s nim o lécich, které vam predepsal, ale i o téch, které jste
si sami koupili, mluvte.

Nebojte se ptat

VaSe setkani s Ilékafem by se nemélo proménit v jeho monolog. Zkuste s nim vést
partnersky dialog na ,expertni Grovni“. Vzdyt jste také expert, odbornik na své
télo, na svUj organismus, Zijete s nim 24 hodin denné. Vstavate a lehate nejen se
svym télem, ale i s dusi, jste pro lékafe cennym zdrojem informaci.

V rozhodovani byste méli mit dokonce navrch - koneckoncu je to vas Zivot
a vase zdravi, lékaf vdm doporucuje a vy se rozhodujete. To nic neméni na tom,
Ze je pro vas a vasSe uzdraveni velmi zadouci pokyny lékate se ridit.

Nez vkrodite do ordinace lékare, zanechte pred dvefmi tyto dva predsudky:
* Nesmim obtéZovat.
* Nesmim se ptat jako hlupak.

Lékafri jsou sice zaneprazdnéni a Casto i pretizeni, ale jejich zakladni povin-
nosti, soucasti umeéni 1é¢it (ars medicinae), je také uméni komunikace, a tedy
schopnost a ochota vée vam ptesné a srozumitelné vysvétlit. Zadna otazka, ktera
vas trapi, neni hloupa! Pfi odchodu z ordinace si musite byt jisti, Ze jste vSechna
doporuceni Iékare pochopili. Bez odpovédi a pochopeni ordinaci neopoustéjte.

Jak uzivat léky
NezZ odejdete od Iékare

Nékdy je dobré mit otazky pripraveny predem na papirku. Nestyd'te se za to.
MUzZete si pak také délat u Iékafe i poznamky. Na oboji mate pravo a dobry Iékaf
to oceni anebo vdm sam nabidne pomoc.

Na co nezapomenout

Lékar by vam mél vysvétlit, co vam predepisuje, tedy nazev a obsah Iéku,
a popsat projevy nemoci, kvuli které lék potfebujete. Mél by vam fici, co od
podani léku ocekava, a upozornit na ty nezadouci Ucinky, které lze predpokladat.
Pfipadné se s vami dohodnout i na tom, které z nich jsou pro vas inosné, a které
nikoliv. Také by vdm maél fici, jak postupovat, kdyby se u vas po léku vyskytly
neocekavané nezadouci Uuc¢inky anebo pokud by ty oc¢ekavané byly pfrili§ silné.
Meéli byste si spolu ujasnit davkovani a znovu si polozenim otazky ovérit, ze jste
instrukce spravné pochopili.

Je dullezité hledat spolecné s lékafem pfFic¢inu vasich obtizi. To nékdy zna-
mena4, Ze potrebujete jinou pomoc nez lék. Léka¥, ktery vam lék nepredepise,
neni Spatnym lékafem. Naopak, mozZzna Ze pro vas nasSel lepSi cestu
k uzdraveni. Napriklad velmi ¢astym problémem, ktery se odbyva Iéky bez
hledani pravé pfriciny, je bolest zad nebo bolesti, které maji ptivod v nemocech
patere.

Najdéte si privodce

V kazdém pripadé informujte Iékafe o tom, jaké dalSi Iéky uzivate, v€etné volné
prodejnych. Ideélni je, pokud mate jednoho lékare, kterému nejvice divéfujete
a ktery je jakymsi vasim pravodcem po zdravotnickém systému a koordinéa-
torem vasi lé¢by. Takovy lékaf by mél mit i kompletni pfehled o vSech lécich,
které uzivate, a zvaZovat pfi jejich pfedepisovani mozné vzajemné ovlivnéni (in-
terakce). Zpravidla byva koordinujicim lékafem-priivodcem vas prakticky lékafr,
ale je na vas, koho si vyberete. Mate pravo si lékarfe svobodné zvolit. U chronic-
kych pacientl je Casto tim, kdo péci a podavani 1€k koordinuje, jejich oSetfujici
odborny lékaf atd. Pamatujte, Ze pacient, ktery navstévuje r(izné lékare, a ti mu
predepisuji rdzné léky, aniz by o sobé navzajem védéli anebo aniz by o tom mél
prehled jeden koordinujici 1ékaf, ohrozuje predev§im sam sebe. Dlvody si uz
umite odvodit z Cetby predchézejicich kapitol.

Pokud neméate svého lékafe - privodce a koordinatora nebo ho nemiuzete
rychle sehnat - poradte se o kombinaci svych 1éka s l1ékarnikem (viz dale). Jeho
velkou vyhodou je znalost interakci [éku.

Na co
nezapomenout

Najdéte
si privodce
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Jak uzivat Iéky
NeZ odejdete od |ékare

Mantinely predepisovani

Léky mGze predepsat kazdy |ékar, ktery je k l1éCeni opravnén. U zakladni pale-
ty levnych a dlouhymi léty provéfenych pfipravkl neni nijak omezovan. Zdra-
votni pojistovny i Ministerstvo zdravotnictvi ovSem velmi dbaji na to, aby léky na
komplikovanéj§i nemoci nebo indikace predepisovali lékafi, ktefi jim rozuméji,
tedy specialisté. Stanovuji proto tzv. preskripcni a indikacni limity Cili Cesky
omezeni pro predepisovani (jaky specialista mizZe predepisovat) a pro nemoci
(léky je mozné pFedepsat jen u nékterych stavi, nemoci, indikaci). Setii se tim
nejen penize verejného zdravotniho pojisténi, ale také se zvySuje bezpecnost
pouzivani léka. Cim je 1€k drazsi, silngji a uréeny na specifiétdjsi &i sloZitdjsi
chorobu, tim jsou omezeni pFisnéjsi. Nékteré jednoduché a levné léky vam muze
predepsat kazdy prakticky Iékar. Léky na alergii alergolog a antikoncepci gyne-
kolog. Onkologicky Iék za nékolik desitek tisic korun smi ale pouzivat pouze spe-
cialisté ve vybranych $pickovych onkologickych centrech.

Zeptejte se i na penize

Neni to pfijemné ani jedné strané, ale je vhodné pfi navstévé u Iékare zjistit, kolik
vas bude vas lék stat. Pokud je pIné hrazen z verejného zdravotniho pojisténi,
na samotny lék nedopléacite. Pokud je Uhrada pouze ¢4ste¢nd, coz je nejCastéjsi
situace, anebo si hradite Iék zcela sami, zeptejte se, zda je mozné, aby vam lékar
predepsal levnéjsi Iék se stejnym Gcinkem. LékaFf ma obvykle na vybér. Muize
treba predepsat genericky Iék namisto originalniho, pokud tomu neprekazi
specifickd prekdzka na strané nemoci nebo pacienta (v podobé napriklad
pomérné vzacné alergie na nékterou z pomocnych latek v Iéku). Druhou moZnost
pak mate v Iékarnég, kde si pfi vyzvedavani léku miZete pozadat o levnéjsi alterna-
tivu, pokud je k dispozici. V pfipadé, ze ma lékaf vazny medicinsky dlvod, ktery
ho vede k tomu, Ze trva na vydani pravé a jen toho léku, ktery predepsal, uvede
tuto skute¢nost na recept slovy ,,Nezaménovat”.

Nékdy je nutné, aby se vas oSettujici 1ékaF obratil na zdravotni pojiStovnu
s zadosti o uhradu (nebo zvy3eni thrady) vaseho léku. Cini tak ve vyjime&nych
pfipadech, kdy se jedna napfiklad o ndkladné léky nebo o situaci, kterd neni ve
stavajicich predpisech dostatec¢né oSetfena. O tom, zda je Iék hrazen z pojisténi,
pak rozhoduji tzv. revizni Iékafi. Tito Iékafi jsou zaméstnanci zdravotni pojiStovny
a jejich ukolem mimo jiné je:

¢ Schvalovat uhrady Iéka, kde je jejich souhlas nutny. Jedna se napfiklad

o nékteré drahé léky u vybranych nemoci.

Jak uzivat Iéky
Recept

* Povolovat Uhradu léku, ktery je jinak z prostiedkl vefejného zdravotniho
pojisténi nehrazeny, a to pouze ve vyjimeéném pfipadé, kdy se prokaze, Ze je
tento konkrétni Iék pro konkrétniho pacienta jedinou moznosti zdravotni péce.

Recept si zkontrolujte Recept si
zkontrolujte

Pokud vam lékaF vystavi recept, zkontrolujte ho a znovu si ovérte:

¢ iméno a identifikacni Cislo pojisSténce (obvykle rodné &islo) v zahlavi;

e nazvy léka a ujistéte se, Ze spravné rozumite davkovani;

* predepsany pocet baleni, na kterém jste se s Iékafem dohodli, a to tak,

aby vam léky vydrZely do pfipadné kontroly.

Lékar vdam mazZe predepsat léky aZz na dobu tfi mésicli nebo vystavit tzv. opako-
vaci recept. Na ten si mlzZete léky v Iékarné vyzvedavat opakované za podminek,
které jsou na receptu uvedeny a které by vam také mél lékar vysvétlit.

Recept

Malokdy se stane, Ze bychom odesli od Iékafe bez receptu. Recept ma zvlastni
moc. Bez jeho vystaveni mame pocit, Ze nas pan doktor oSidil.

Ro&né& bylo v Ceské republice vystaveno na 90 miliontl receptd (pfi pod&tu
cca 10 milionl obyvatel), po zavedeni regulacnich poplatk( tento pocet klesl na
cca 70 milion(l. Recept na nas pUsobi tajemné, protoZe lékaf pfi jeho vypisovani
pouziva latinsky jazyk a pfipadné kédy diagnéz. Kdyz se vSak podivame na recept
pozornéji, uvidime, Ze je to obycejny tiskopis, ktery neskryva Zadna tajemstvi
a kterému snadno porozumi i laik.

Lékarsky predpis (recept) je pravni dokument, kterym |ékaf Zada lékarnika
o vydani anebo pfipravu léku pro pacienta. Ono se vlastné o néjakou zvlast
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zdvofrilou zadost nejedna, nebot Uvodni latinskd slova kazdého receptu znéji
Recipe, tedy vezmi, odtud také zkratka pro recept Rp (v anglosaskych zemich se
pouziva Rx).

Recept ma nékolik pfesné vymezenych &asti, které jsou vyplnény podle strikt-
nich pravidel. Pokyny pro Iékarnika uvadi lékar v latinském jazyce, pfipadné ve
zkratkach, pokyny uréené pacientovi v ¢estiné. Musi doplnit i Udaje pro potfeby
zdravotnich pojiStoven, kterym recept slouzi i jako Ucetni doklad k proplaceni léku.

¢islo prislusné
zdravotni
INSCRIPTIO pojistovny
NADPIS -
¢islo a série
receptu
Zahlavi
NOMEN AEGROTI | Priimeni ajméno
JMENO PACIENTA
(+ udaje) Cislo pojisténce
bydlisté
Invocatio Rp. = Recipe
osloveni vezmi
PRAESCRIPTIO nazev, sila,
Ordinatio velikost baleni
predpis léku HVLP/latinské
nazvy slozek IPLP
Vlastni okvnY bro pocet baleni,
predpis :‘;ké‘:n‘i’kg jez maji byt
SUBSCRIPTIO Sy v . | vydana/pokyny
k vydeji/pripravée o
léku pro pripravu
(,smichej...")
., pokyny
SIGNATURA gzgzgsnl:ilﬁ:,(u' pro pacienta
P v cestiné
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Déale budeme popisovat nélezitosti klasického papirového receptu. Lékarsky
predpis je ale mozné uz dnes vystavovat i v elektronické podobé. Lékar vypise
recept na pocitaci, odkud jej odesle do Centralniho uloZisté elektronickych
receptd, které zfizuje a provozuje Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. Centralni Glozisté
pridéli receptu identifikacni kéd, ktery Iékaf sdéli pacientovi. Lékarnik si recept
.vyzvedne” z Ulozisté podle kodu, ktery predlozil pacient. Elektronicky recept
v budoucnosti papirovou verzi zcela nahradi, technicky i pravné je to uz dnes
mozné, ale jesté nékolik let potrva, nez novou zménu pfijmou zejména zdravotnici.

Kéd pojistovny RECEPT pol. £

xe. 0356523

Prijmeni a iméno novak Jan
Cislo pojisténce 190386 . . (T
Bydlis& (adresa)

Radlické

m m/ uq_u.“‘l Cena

a.. .“.-
) VENOL drg 6
-m,aztg :No.II1 (tres)|
'E’,’g, L G2
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Hlavni casti Hlavni ¢asti receptu
receptu

Jak je patrno z obrazku, mizeme si predni Cast receptu rozdélit do tfi Casti:
Zahlavi se zakladnimi identifikaénimi udaji:
* oznaceni zdravotni pojistovny Ciselnym kédem, pokud je IéCivy pFipravek
hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Pokud si bude hradit 1ék sam
pacient v plné vysi, musi to IékaF na receptu vyznacit slovy Hradi nemocny
(Iék bud neni hrazen ze zdravotniho pojisténi vibec, nebo Iékaf nema
s pojistovnami uzavienu smlouvu pro poskytovani péce);
* jméno a pfFijmeni pacienta, adresa mista, kde se zdrzuje, telefonni ¢islo
pacienta (které vSak muize lékaf uvést pouze se souhlasem pacienta), cislo
pojisténce.

Vlastni predpis, ktery zacina jiz zminénou vyzvou lékarnikovi Recipe, tedy
vezmi. Nasleduje:

Predepsani léku, a to tak, Ze se uvede:

* obchodni nazev léku vyrabéného ve farmaceutické tovarné, tzv. hromadné
vyrédbéného lécivého pfipravku (HVLP), forma, sila, velikost a poCet baleni;

* nebo latinské nazvy jednotlivych sloZek Iéku individualné pfipravovaného
v lékarné (IPLP) a jejich mnoZstvi. Hmotnost se uvadi v gramech, pficemz
jednotky se neuvadéji. Uzivaji-li se jednotky jako pocet kapek, pocet baleni
apod., pouzivaji se fimské Cislice. MnozZstvi vétsi nez | se uvede navic jeSté
latinsky slovy.

Pokyny pro lékarnika:
* jaky pocet baleni méa vydat (HVLP);
* nebo pokyny pro pfipravu (napft. ,smichej a vytvor roztok, dej do tmavé
lahvi¢ky”).

Pokyny pro pacienta (navod k pouziti):
* jsou psany v ceStiné a meély by obsahovat konkrétni a srozumitelné
informace zejména o davkovani.

Potvrzeni receptu aneb dolni ¢ast predni strany, které musi obsahovat:
* razitko, které obsahuje jméno a pfijmeni Iékafe, adresu a telefonni &islo
mista, kde zdravotni péci pravidelné poskytuje, a identifikacni ¢islo pridélené
zdravotni pojistovnou (pokud je péce poskytovana ve zdravotnickém zafizeni,

Jak uzivat léky
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uvadi se nazev nebo obchodni firma, sidlo, telefon a identifikacni cislo
pridélené pojistovnou);

* jméno a prijmeni predepisujiciho lékafe vypsané hllkovym pismem
nebo jmenovkou;

* podpis predepisujiciho Iékafe a datum vystaveni receptu.

Podminky predepisovani

Na jednom tiskopisu receptu mohou byt pfedepsany nejvySe dva druhy lékd,
které se oddéli na receptu kfizkem (#). Je-li predepsan pouze jeden druh
Iéku, prazdné misto se proskrtne. Od kazdého druhu je pak mozné predepsat
léky (potfebny pocet baleni) na zajisténi IéCby do dal$i kontrolni navstévy
u oSetfujiciho lékare, nejdéle vSak na dobu 3 mésich (zpravidla do poctu
3 baleni). Pokud lékaF toto omezeni prekrodi, Iékdrna vyda Iéky pouze na
3 mésice, vice nesmi.

Vas |ékar ale mUzZe pouZzit tzv. opakovaci recept, a to v pfipadé, Ze je vas zdra-
votni stav stabilizovan a nasledné kontrola je mozna az po delSi dobé. Nemusite
chodit tak casto k |ékafi, pouze si vyzvednete léky v Iékarné, tato moznost je
vyhodné zejména pro chronicky nemocné. Pokyn k opakovanému vydeji vyznadi
na recept slovem ,Repetatur”, k némuz pfipoji Cislici a slovy vyjadreny udaj
o celkovém poctu vydeja. Lékarna pak kazdy vydej Iéku na opakovaném receptu
potvrdi svym razitkem.

Platnost receptu

Bézny recept plati 14 dni ode dne vystaveni (tedy véetné).

Na antibiotika a antimikrobialni chemoterapeutika plati 5 dni (véetné dne
vystaveni), kromé 1ékl k mistnimu pouZiti (masti s antimikrobialnim Gcinkem).

Vystaveny pohotovostni sluzbou plati maximalné jeden den po vystaveni.

Opakovaci recept plati 6 mésicl, nestanovi-li pfedepisujici Iékar jinak, nejdéle
vSak jeden rok.

Nema-li Iékarna predepsany pocet baleni nebo jestlize na receptu jsou
predepsany dva druhy Iék( a jeden z nich neni k dispozici, vystavi Iékarnik na
chybéjici 1ék vypis z receptu (tiskopis tak také musi byt oznacen). Vypis musi
obsahovat nélezitosti plvodniho receptu, plati 14 dni od data svého vystaveni.

Léky obsahujici navykové latky se predepisuji na specialnirecepty s modrym
pruhem, které podléhaji pfisnéjSimu rezimu a evidenci. Tyto recepty vyhotovuje
IékaF ve tfech provedenich s tim, Ze jedna kopie zlUstava u néj, jedna v lékarné

Podminky
predepisovani

Platnost
receptu
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aoriginal ve zdravotni pojistovné (pokud je hrazen). Na receptu s modrym pruhem
muze byt pfedepsan pouze jeden druh léCivého pfipravku a nelze ho opakovat.

Co také muizete na receptu najit

Symboly, pripadné slovni vyjadfeni, kter4& se mohou objevit na predni strané
receptu:

| - zamérné prekrodeni davky légivé latky (tedy vy3si davka, neZ najdete
napriklad v pfibalovém letaku). U 1ék( pFipravovanych v [ékarné musi byt takova
prekro¢ena davka vypsana slovy v latinském jazyce. Pokud tak Iékar neudini,
musi lékarnik lékare kontaktovat anebo upravit davku na obvyklou terapeutickou.

Hmotnost v kilogramech — miZze uvést |ékaf u pacientl v pfedskolnim véku,
zvlasté neni-li véku pfimérena.

Nezaménovat — pokud lékaF trva na vydani predepsaného Iéku a nesouhlasi
se zameénou za jiny Iék se shodnym sloZzenim v Iékarné (viz vyse).

Pohotovost - recept vystaveny pohotovostni sluzbou, véetné stomatologické
a ustavni.

Zvysena uhrada - u léku, kde je tato moznost stanovena, vztahuje se vzdy na
konkrétni diagnoézu, kterou je nutné na recept uvést.

Ciselny kéd (hlavni) diagnozy - jestlize predepisujici |ékaf zada zvySenou
Uhradu od pojistovny (kéd je stanoven Mezinarodnim statistickym klasifikacénim
seznamem nemoci a pfidruzenych zdravotnich problému).

Nutna neodkladna péce - lék je predepsan Iékafem na ucet pojisStoven,
prestoze s nimi nema uzavienu smlouvu, to je mozné, pouze pokud se jedna
pravé o neodkladnou zdravotni péci.

Neregistrovany lécivy pripravek — pokud je pfedepsan (o téchto pfipravcich
viz kapitola Pouziti neregistrovanych Iék().

MV CR - recepty ptedepsané na uéet Ministerstva vnitra (napfiklad u lidi
zadajicich o politicky azyl).

Ad usum proprium - pro potfeby rodiny, pokud IékaF pfedepiSe Iék pro sebe
nebo manzelce, svym rodi¢lim, prarodi¢iim, détem, vnuk(m a sourozenctim.

V pfipadé vazného ohroZeni zdravi nebo Zivota pacienta m(ze lékar predepsat
lIék i na libovolny kus papiru s poznamkou Periculum in mora! Cili Nebezpeci
z prodleni!, plati pouze den po vypsani.

Na zadni strané receptu se uvadi informace o pripadném schvaleni tGhra-
dy léku reviznim Iékafem pfislusné zdravotni pojisStovny, a to bud poznamkou

Jak uzivat léky
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Schvaluji spolu s podpisem revizniho lIékare a razitkem pojistovny, nebo poznam-
kou Schvaleno reviznim Iékafem, datum udéleni tohoto souhlasu spolu s pod-
pisem predepisujiciho lékafe a jeho razitkem (nebo razitkem zdravotnického
zafizeni, kde poskytuje péci).

Jak Cist recept?

Ptedpis Cteni Pieklad

Hromadné vyrabény pfripravek

Rp. Recipe Vezmi
Paralen 500 tbl. Paralen 500 tbl. Paralen 500 tbl.
10x500 mg 10x500 mg 10x500 mg
Exp. Orig. No Il (duas) Expeditiones originales Dvé originalni baleni

numero duas

D.S. P¥i bolesti hlavy Da. Signa: Pfi bolesti
2x1 hlavy 2x1

Vydej. Ozna¢. Pfi
bolesti hlavy 2x1

Individualné pripravovany pfipravek

Rp. Recipe Vezmi
Ac. salic. 3,0 Acidi salicylici kyselinu salicylovou
grammata tres 30g4.
Resorcini 2,0 Resorcini grammata resorcinol 2,0 g.

duas

Spir. dil. ad 100.0 Spiritus diluti ad zfedény lih do 100

grammata centum gramd
M.f.sol Misce fiat solutio Smichej, at vznikne
roztok
D.S. K potirani... Da. Signa: K potirani.. Vydej. Oznac:
K potirani...

Jak cist
recept
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Samolécba

Samolééenim (samolécébou) se rozumi léceni pfiznakd lehkych zdravotnich
potizi za pouziti volné prodejnych Iékud, a to na vlastni odpovédnost pacienta.
Volné prodejné jsou ty léky, k jejichZ koupi v 1ékarné neni tfeba Iékarsky predpis.

O samolécbé si rozhoduje pacient sam. Mél by ji uplatnit zejména u banalnich
a opakovanych onemocnéni, ktera jiz z vlastni zkuSenosti zna. Pfi vybéru léku se
samoziejmé nejen muze, ale ve vlastnim zajmu by i mél poradit s Iékarnikem.
Samolécba v Sir§im smyslu samoziejmé zahrnuje nejenom uzivani 1€k, ale také
dalsi kroky, vCetné Upravy Zivotospravy, zdravého pohybu, omezeni rizikovych
faktort atd.

Léky, které si muzete v lékarné koupit bez lékafského predpisu, se také
nazyvaji OTC pfipravky, coZ je zkratka pro anglické slovni spojeni oznacujici ,pul-
tovy prodej”, tedy Over The Counter, ¢imz se mysli prodej pres Iékarenskou taru.

Odpovédnost za své zdravi

Vyznam samolécéeni bude v nejblizsich letech rist. Vefejné zdravotnictvi nebude
schopno finanéné pokryt celé spektrum zdravotnich obtizi a bude se muset vice
zameéfit na drahé a Zivot zachranujici technologie i Iéky. Bude je potiebovat stéle
vétsi pocet lidi, nebot je diagnostikovano stale vice nemoci, jsou odhalovany je-
jich priciny a nalézana casto velmi draha kauzalni Ié¢ba (mifici na pfiCinu ne-
moci). Populace starne, lidé se dozivaji vy$Siho véku, ale také Ziji se svoji nemoci
déle a po celou tu dobu néjakou |é¢bu potrebuji. Vydaje na zdravotnictvi pfitom
uctyhodné rostou, jenom u nés stouply za poslednich 15 let 6x, z 50 na témér
300 miliard korun! Pacienti se museji na péci o své zdravi, a tedy i 1éCbé, podilet
mnohem vice nez doposud - finan¢né i takfikajic fakticky. Jediné tak budou mit
jistotu, Ze az onemocni vaznou nemoci, vyzadujici ndkladné technologie a drahé
Iéky, Ze na jejich 1é¢bu bude v solidarnim baliku vefejného zdravotniho pojisténi
dost penéz.

VV modernim zdravotnictvi se pacienti stavaji spotfebiteli. Maji totiz mnohem
vice informaci nez jejich rodi¢e a prarodice. Diky internetu mohou mit tytéz in-
formace o lécich jako jejich Iékaf nebo lékarnik, jde jenom o to, nakolik jsou
schopni je pochopit a spravné pouzit. ZkuSenosti z vyspélych zemi zapadni
Evropy a USA ukazuji, Ze v pfipadé banalnich nemoci a lehkych zdravotnich potizi si
bézny ¢lovék-pacient poradit umi. Navic jsou mezi volné prodejné Iéky zafazovany
Iéky dobfe znamé, tedy v terapii dlouho pouzivané a klinickou praxi provérené.
Jejich ucinky, v€etné téch nezadoucich, obvykle nejsou prekvapivé a zadvazné.

Jak uzivat léky
Samolécba

Pro Iéky vydavané bez Iékarského predpisu (OTC léky) je dokonce povole-
na reklama zamé¥ena pfimo na pacienty. Podle pfedpist Evropské unie musi
spliovat urcité podminky. Napfiklad musi byt jasné uvedeno, Ze se jedné o lék,
musi byt uveden nazev a informace nezbytné pro spravné uzivani a samoziejmé
vyzva k precteni pribalového letdku. Tato reklama je v zemich EU sledovana
a kontrolovana, u nads ma tuto kompetenci Statni tstav pro kontrolu Ié€iv spolu
s Radou pro rozhlasové a televizni vysilani.

Desatero zasad samoléchby

Vytvorili jsme pro vas seznam nékolika bodl, kterymi je vhodné se pfi
samolécbé fidit. Pokud si vSak nejste ve své konkrétni situaci jisti, neriskujte
a navstivte svého lékare, nebo alespon lékarnika.

1. Doba, po kterou se mizete sami lécit, se mlize podle okolnosti lisit, ale
normalné by neméla byt delSi nez tfi az sedm dnu. (Pozor ale! Viz bod 3, kdy
samolécba neni vhodna.)

2. Samolécba je vhodna u méné zavaznych stavi. Nefesi pric¢inu potizi, ale
projevy nemoci Cili symptomy. Jedné se napfriklad o nasledujici stavy:

nachlazeni a chfipka;

* kasel;

bolest v krku;

opakujici se infekce nosu (véetné senné rymy);

ustni viedy (afty);

neuplné nebo obtizné traveni (véetné paleni Zahy);

mirné az stfedni kozni obtize, napr. fiznuti, kousnuti hmyzem, ekzém apod.;

nepravidelna a obtiZzna stolice;

zvraceni, prajem;

popaleniny sluneénim zarenim;

bradavice;

¢ mirné az stredni bolesti, jako je bolest hlavy a svald.

3. Samolééba neni vhodna a je tfeba neodkladné vyhledat Iékare, pokud:
* pfiznaky pretrvavaiji;
¢ zdravotni stav se zhorsi nebo se znovu objevi horsi pfiznaky nez predtim;
¢ silna bolest neprestava;

Desatero
zasad
samolécby



Jak uzivat Iéky
Samolécba

* jeden Ci vice lékli nezabralo;

¢ objevi se nezadouci Ucinky léku;

* myslite si, Ze vaSe pfiznaky jsou vazné;

* dostavila se uzkost, neklid, deprese, letargie, i naopak vzruseni, zvySena
drazdivost a dalsi u vas nezvyklé jevy.

4. U déti se vzdy porad'te s jejich Iékarem.

5. Pouziti 1éku radéji konzultujte s Iékafem i v téhotenstvi a p¥i kojeni. V pfri-
balovém letdku jsou sice upozornéni tykajici se této oblasti, ale alespon tele-
fonicka konzultace zvySuje bezpecnost pouziti 1éku.

6. Ptejte se lékarnika. VaSimi zdroji informaci jsou zkuSenosti z predeslé terapie;
zkudenosti pfibuznych a znamych; informace z pfibalovych letakd. Cim vam
k tomu muze prispét lékarnik? MuzZe vas nasmérovat na lékafe, pokud sezna,
Ze je to nezbytné. M(ze s vami probrat vase léky a navrhnout jejich nahrazeni
vhodnéjsimi (napftiklad pfi interakcich nebo pfi vaSich obtizich se zaludkem
apod.). Mize vam ale také navrhnout zcela jiny zpGsob 1écby.

7. Nebojte se konzultovat s Iékafem telefonicky, pokud jste na tom vzajemné
dohodnuti, také svoji samolécbu léky. Pfi samolécbé je vas l1ékar v nové roli kon-
zultanta, ktery zna vas dlouhodoby zdravotni stav. To ale nikterak nesnizuje jeho
prestiz a vyznam.

8. Berte s rezervou reklamu na léky.
9. Drzte se desatera spravného uzivani 1éka.

10. Chéapejte samolécbu jako soucast SirSi péce o zdravi svého téla i duse,
jejimz cilem je snizit potfebu uzivani 1ék(. Mizeme sem zahrnout napfiklad:

e zdravy zivotni styl, ktery sestava z urcité .davky” pohybu, vhodné vyzivy
a aktivit, které vas vedou k dobré dusevni pohodé;

e omezeni rizikovych faktor(, jako je nechranény sex, koufeni a pobyt
Vv nezdravém Zzivotnim prostiedi;

* hygiena - osobni i prostredi, v némz zZijeme;

¢ prevence Cili aktivni pfedchazeni nemocem - pravidelné prohlidky,
respektovani doporuceni vzhledem k predchazejicim bodam, véku,
prodélanym nemocem atd.

Jak uzivat Iéky
Lékarnik, vas radce

Lékarnik, vas radce

Pti vydeji kazdého léku, bez ohledu na to, zda je, ¢i neni jeho vydej vazan na
Iékarsky predpis, je lékarnik povinen poskytnout vam nezbytné informace,
které souviseji s jeho pouzivanim. Ke skodé nas samych této moznosti nékdy ani
nechceme vyuzit.

Pfitom Iékarnice a lékarnici maji co nabidnout. Poskytovani informaci o Iécich
a jejich uzivani v Iékarné se odborné nazyva jako dispenzaéni minimum.

Co muzete v lékarné zadat Co muUzete
v lékarné
sadat

MzZete pozadat i o individualni rozhovor. Lékarna by méla mit vyhrazeno misto,
kde budete mit moznost probrat vase potize s Iéky zcela v soukromi. Lékarnik
je zdravotnicky pracovnik, tedy podobné jako lékaf &i zdravotni sestra nebo
i lékarnické laborantky a laboranti. Ti vSichni jsou ze zdkona povinni zachovavat
mliéenlivost o vSem, co se tyka vaseho zdravotniho stavu. Budete-li to vyZadovat,
mél by vam lékarnik poskytnout o Iéku a jeho uzivani informace také pisemnou
formou.

Na vasi domluvé s lékarnikem (vlastné mnohem castéji s lékarnici, nebot
obor je vyrazné feminizovan) je také vydej individualné vyrabéného lécivého
pripravku (IVLP). Pokud ma k dispozici vychozi suroviny, pfipravi Iékarnik 1ék na
pockani, jindy se s vdmi domluvi na vyzvednuti pozdéji (tentyZ ¢i druhy den).
Individualné pfripravovat Iéky by méli zvlddnout pracovnici kazdé lékarny, bez
ohledu na jeji velikost.



Kontrola
receptu
a zaména

Jak uzivat Iéky
Lékarnik, vas radce

Nebojte se v Iékarné konzultovat celou paletu Iéka, které pouzivate. Klidné
si s sebou doneste seznam svych lékd a Zadejte lékarnika o jeho posouzeni.
Lékarnici jsou odborniky v tzv. interakcich 1éka (viz kapitola o Géincich 1ék),
uméji posoudit, co se stane, kdy? uZivate vice léki najednou. Casto o nich neni
informovan vas lékaf, nebo ani nemate jednoho lékare, ktery by koordinoval
vasi l1éCbu u ostatnich svych kolegll. Nikdo tedy ani neméa pfehled o tom, jaké
vSechny léky vam byly predepsany a jaké uzivate (obvykle si jesté prikoupite
nékteré pfipravky sami). Lékarnik vdam muze poradit a vy pak mlzZete svého
lékaFe pozadat o pfehodnoceni skaly predepsanych Iékl. To ma zvlastni vyznam
u starSich pacient(, ktefi uzivaji vice Iékd najednou, i u pacient(, u nichz se pfi
uzivani 1éka vyskytly rizné zdravotni potize, a zména by jim pfinesla Ulevu (pfi
zachovani plivodniho l1é¢ebného cile). Nezapomernte, Ze 1€kl je na trhu obrovské
mnozstvi. Vas Iékaf nemUiZze mit o vSech prehled, ale vi, jaky mé jeho Iécba cil, jaky
jste pacient, s jakou diagndzou. Lékarnik vds mize navést na cestu, po které se
pak spoleéné s lékafem vydate. Klasickym pfikladem je bolest Zaludku z uzivani
Iéka. Existuji pFipravky, které maji podobny Gcinek, ale Zaludek obchéazeji. Ze-
ptejte se svého lékarnika!

Kontrola receptu a zaména

Pokud vyzvedavate 1€k na recept, musi ho Iékarnik pofadné zkontrolovat - zejmé-
na Uplnost idajd a mnozstvi pfipravku - a také ovéfit spravnost predepsanych
davek IéCiv (k tomu jsou Iékarnici cviceni ve specialnich lékarenskych vypoctech,
které jim umoznuji rychle a efektivné davky zkontrolovat). Také by s vami mél
probrat pfipadnou moznost zamény ,znacky” vaseho Iéku za ,znacku” jinou, stej-
ného slozeni, sily a formy, ale levnéjsi. Bud tak ucini na zakladé vaseho prani,
pokud nechcete platit zbyte¢né vice penéz, nebo pokud nema predepsany lék
zrovna na skladé (ale vzdy se musi zeptat na va$ souhlas). Rika se tomu gene-
rickd zaména nebo také substituce. Zd&ménu muze lékarnik samoziejmé provést
jediné tehdy, pokud Iékaf nevyznacil na receptu, Ze si ji nepreje. Obvykle je tato
situace feSena telefonatem lékarnika lékafi a jejich vzdjemnou domluvou.

Lékarna je také mistem, kam mUzZete prinést proslé nebo nespotiebované
léky. Lékarnik je pak odevzda firmé specializujici se na likvidaci takovych Iékua.
Nenoste proslé Iéky k l1ékafi, jemu to nepfislusi.

Léky a vék

Poznamka k Iékiim v nemocnicich: Léky uzivdme samoziejmé také v ne-
mochnicich, a to jak ty, které jsme uzivali jiz pred hospitalizaci, tak ty, které tam
nové dostaneme (Casto si ani neuvédomujeme, Ze pfi pobytu v nemocnici za
tyto Iéky neplatime!). Pacient by ani na lizku ve zdravotnickém zafizeni nemél
ztracet zajem o to, co se s nim déje. Ministerstvo zdravotnictvi vydalo na toto
téma Knihu bezpedi, kde v kapitole Podani 1€kl najdete rady, jez se tykaji 1éka,
které si s sebou pfinesete, 1€k, které uzivate pfimo v nemocnici, i téch, kterymi
budete vybaveni pfi propusténi (viz www.mzcr.cz).

Léky a vék

Jsme rlizni, a proto také budeme na podani stejného Iéku reagovat odlisné. Pod-
statné je, jak velkéa ta nase odliSnost bude. Obvykle je pomérné mala. Doporuceni
k uzivani Iékd vychazeji z priméru a vétSina z nas se do néj vejde. ZvySenou
pozornost je ale tfeba vénovat rizikovym skupindm pacient(, v jejichz organismu
se léky ,chovaji” vyraznéji jinak nez u ostatnich lidi. V disledku toho museji jejich
Iékari peclivé zvaZovat kazdy krok, obvykle upravovat davkovani Iékl a mnohem
peclivéji pacienty sledovat.

Jako rizikovi jsou oznacovani napriklad pacienti s dlouhodobé nepfiznivym
zdravotnim stavem, déle lidé, u nichZ probiha nékolik nemoci najednou (tzv. poly-
morbidni pacienti), nebo ti, ktefi museji uZivat pravidelné Iéky (jeZ s .novymi” léky
na akutni chorobu mohou interagovat). Samoziejmé také lidé, kterym nefunguji
jatra a ledviny tak, jak by mély.



http://www.mzcr.cz/

Cesta pres
placentu

Léky a vék
NezZ se narodime...

Existuje vSak jeSté jedno zvlastni riziko - vék. Pfesnéji feceno jaro a podzim
Zivota. Dvé obdobi, kdy se lidé lii od praimérného dospélého jedince. Cas, kdy
se bud’ jeSté vSechny télesné funkce a organy dostate¢né nevyvinuly, anebo &as,
kdy uz tak dobfe nefunguji. Odpovime tedy déle na otazku: jak zachéazet s léky
pro déti na jedné strané a pro seniory na strané druhé a jak v obdobi, kterym to
vSechno zacin4, totiz béhem pobytu v maminc¢iné Iané?

Nez se narodime... (Aneb léky v téhotenstvi)

Léky, které uziva nastavajici maminka, se mohou dostat aZ k jejimu budoucimu
miminku a mohou mu ublizit. V minulosti této hrozbé nebyla vénovana tak
velkd pozornost jako nyni. Mélo to za nasledek poskozeni mnoha tisicli déti,
a dokonce i jejich umrti (viz Pribéh thalidomidu). Dnes uz lékati pouzivaji léky

v téhotenstvi velice obezietné. Pomaha jim v tom roztfidéni 1ékd do kategorii
podle vlivu na téhotenstvi a k tomu patficna rozsahla odborna literatura. Latky,
a tedy i Iéky, které mohou poskodit lidsky zarodek anebo plod, se nazyvaji tera-
togeny (o zarodku cili embryu se mluvi od 4. do 8. tydne téhotenstvi, pak uz se
nazyva plod, dale budeme pouzivat pouze plod).

Cesta pfes placentu

Pokud Iék pronika z téla maminky, kterd ho uzila, do télicka plodu, déje se tak
pres placentu. Placenta, které se také fikd matefské IGzko, je organ, jenz se
vytvoril tcelové jenom pro dobu téhotenstvi. Je to jakysi filtr mezi krvi maminky
a krvi plodu. Z placenty smérem k plodu putuji pres pupecnik (pupecnikovou
$nlru) dulezité ziviny a kyslik. Stejnou cestou, ale opacnym smérem, tedy zpatky
k mamince, pak putuji odpady ¢&i zplodiny, které budouci miminko vytvofilo. Pla-
centa jako filtr propousti malé molekuly, napriklad nékteré Ziviny, ale nikoliv
vetsi Castice, tfeba krevni buriky — proto také nemuze dojit k miseni krve matky
a plodu. Léky jsou obvykle malé molekuly, a tudiz pres filtr, ktery méa plod chranit
a ve hre jsou dalsi faktory, o nichz jsme se zminovali v kapitole o putovani léku.
Snaze napriklad pronikaji placentou lécivé latky rozpustné v tucich. Zalezi i na
jejich elektrickém naboji ¢i kyselosti a dalSich fyzikalnich a chemickych vlastnos-
tech. Placenta sama o sobé dokaze nékteré léky ménit, tedy biotransformo-
vat. BEhem téhotenstvi se vzhledoveé i funkéné také sama méni, a tak ovliviiuje
i miru a rychlost pronikani IéCiv od matky k plodu.

Léky a vék
Nez se narodime...

Téhotenské tretiny

Téhotenstvi je podobné jako hokejovy zapas rozdéleno do tii tretin, kterym se
fikad trimestry. O jeho vysledku se ovSem z velké Casti rozhoduje uz v prvni
tretiné.

Prvni trimestr Cili prvni tfi mésice téhotenstvi jsou z hlediska poSkozeni plodu
nejkriti¢téjsi. Tehdy totiz vznikaji prvni koncetiny a organy. Lék, ktery k plodu pro-
nikne, maze zpUsobit vrozené vyvojové vady nebo i potrat. V druhém trimestru
pak byva narus$en ruist plodu, a m(Ze se narodit miminko s nizkou porodni vahou.
Koneéné v tretim trimestru se uvadi riziko poruchy dychani po porodu. Nékteré
Iéky mohou ménit nastup ¢i délku trvani porodu.

Pro lepsi prehlednost jsou léky rozdéleny do nékolika skupin podle toho, jak
vysoké je u nich riziko, Ze mohou zpUsobit poskozeni plodu. Respektovany ame-
ricky Ufad pro potraviny a léky (FDA, obdoba naseho SUKL) pouZiva pétistupiio-
skupinu potvrzenych, a tedy nebezpecénych teratogend, zafazenych pod pismen-
ko X (viz tabulka). Na specializovaném webu www.safefetus.com muzete na-
psat obchodni &i genericky nazev Iéku, a z databaze se vam zobrazi v anglickém
jazyce informace o jeho (ne)bezpecnosti pro vyvoj plodu.

Riziko teratogenity (zjednodusené podle FDA, podrobné&ji viz www.safefetus.com)

Téhotenské
tretiny

Teratogenni Ucinek prokazan

v pokusech na zvitatech, neni tedy 45 %
mozné vylougit riziko u lidi

V rozséahlych studiich bylo Diazepam, kortison,
x - e 22 % .
zaznamenano riziko pro lidi kumariny, alkohol

Znamé teratogeny, nesméji se

pouzivat v téhotenstvi chemoterapie

Kategorie | Popis Pocet Iéka | Priklady

Studie provedené u Zen neprokazaly o, Vitamin D, kyselina listova,
A . 4%

riziko elektrolyty

Aspirin (kyselina acetylsali-
cylova), kodein, nitraty

Antikoncepce, estrogeny,
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Spoluprace
matky
a lékare

Odlisnosti
détského
organismu

Léky a vék
Léky nejsou bonbdény

Spoluprace (budouci) matky a Iékare

Polovina uzivatel( 1€kl jsou Zeny, z nichz urcitd ¢ast miZe byt téhotna. Na to
by méli 1ékafi pfi pfedepisovani Iékd myslet, ale také Zeny samotné pfi ndkupu
volné prodejnych lék. V pripadé, Ze je téhotenstvi potvrzeno, neméla by zena
v prvnim trimestru uzivat zadné léky, s vyjimkou téch Zivotné dulezitych. Pa-
cientky s chronickymi nemocemi, jako je napfiklad cukrovka, epilepsie, vysoky
krevni tlak ¢i astma, by mély svoji 1éCbu, pokud je to jenom trochu mozné, kon-
zultovat se svym lékarem jeSté pred pocetim. Ten bud pozméni 1é¢bu, nebo se
dohodne na pravidelném monitorovani pacientky a jejiho ditéte. Lékafri jednot-
livych odbornosti jiz maji na téhotenstvi pripraveny postupy lécby, které riziko
pouziti 1€kl pro plod minimalizuji. Ona totiZ i adekvatni a spravna lé¢ba pomoci
1ék( chrani plod pfed poskozenim, které muze byt zplisobeno nemoci matky.

Léky nejsou bonbény (aneb léky v kojeneckém
a détském véku)

Déti obvykle léky .nejedi” rady. V jejich téle se léky chovaji jinak neZ
u dospélého, a proto je tfeba je podavat velmi obezietné. Nastésti jsou tu je-
jich rodice a jejich détsti Iékari, ktefi by méli malym pacientidm pomoci prekonat
strach z 1€kl a souc¢asné je chranit pred jejich nevhodnym uzivanim.

OdliSnosti détského organismu

Déti jsou mensi a leh¢i nez dospéli, a proto je podle toho tfeba také upravo-
vat davky lékl. Ale to neni vSechno. Osud lé¢ivé latky v détském organismu je

Léky a vék
Léky nejsou bonbdény

také odlisny, a to ze dvou hlavnich divodud. Tim prvnim je vyrazné vétsi podil
vody v téle. U dospélého Clovéka dosahuje 55 procent, kdeZto u novorozence.
70 procent (u nedono$eného novorozence jesté vice). Z kapitoly o putovani 1ék
v naSem organismu vime, Ze nékteré Iéky se Iépe rozpoustéji v tucich, kdezto jiné
ve vodé, proto také budou nékteré léky v téle malého ditéte koncentrovanéjsi
nez u dospélého a naopak, Cili nékdy nestaci upravovat davky podle hmotnosti,
ale i podle charakteru léku. Druhym divodem, pro¢ zachazi détsky organismus
s lékem jinak neZ dospély, je, Ze jsou jeSté nezralé kliCové organy, které nas zba-
vuji cizorodych latek: jatra (ona tovarna na preménu latek) a ledviny (ona Cistirna
- tedy organ, ktery odvadi cizi latky pry¢ z téla ven). Po narozeni ditéte v jeho ne-
zralych jatrech nefunguje naplno latkova preména, l1éCivé latky se mohou v orga-
nismu hromadit a byt pro néj jedovaté. Nezralé ledviny zase nejsou schopny tak
rychle vylucovat odpadni latky, a tedy i 1éCivo, které pak koluje ve vysokych kon-
centracich v krvi. V obou pfipadech je proto tfeba podavat velmi malé davky lékd
a zvazovat, zda je jejich pouziti viibec nutné (samoziejmé hovofime o bé&znych
Iécich, nikoliv napftiklad o lécich zachranujicich Zivot ditéte, podavanych vysoce
vzdélanymi experty na specializovanych klinikach). Nedostate¢na vykonnost
jater a ledvin je problémem prvnich mésict Zivota, postupné ale organy dozravaiji
a zhruba do dvou let véku by mély takfikajic jet na plny vykon.

Cim je dité star$i, tim vice se pfiblizuje dospélému &lovéku. Z hlediska
podavani léku je za dité povazovan pacient do 12 let véku.
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Novorozenci, kojenci a batolata

U novorozenctll je podavani 1ékii obvykle véci lékara. Ti dobfe znaji uskali,
napriklad nebezpeci vdechnuti Iéku, i nutnost opatrné aplikovat injekce do ten-
kych sval( ¢i malinkych Zilek.

Po necelém mésici od narozeni se z novorozence oficidlné stava kojenec
a timto titulem se muze pysSnit aZ zhruba do jednoho roku svého véku. VSechny
léky, které maminky uzivaji, se dostavaji do materského mléka, nastésti ale v ob-
vykle velmi malych mnozZstvich (ne vétsich nez 2 procenta). Proto také kojené déti
nasdavaji v mléce malé davky mamincinych 1ékf, které ale vétSinou dobre snaseji.
Samoziejmé mohou nékteré léky ditéti zpUsobit problémy. Napfiklad néktera an-
tibiotika, kterda maminka uzivad, mohou nicit ,hodné” bakterie stiev kojence, coz
se projevi prijmem. Lék pro zklidnéni diazepam c&i néktera antiepileptika méni
aktivitu ditéte a jeho reakce. Dokonce i ¢aj a kdva mohou kojence vést ke zvySené
aktivité ¢i nezvyklému nadsSeni. Podani nékterych Iék je ovSsem pfi kojeni zcela
nevhodné, napfiklad nékterych Iék{ proti plisnim, lithia proti depresi ¢i nékterych
rostlinnych alkaloidu. V databazi na www.safefetus.com, kterou jsme zmiriovali
v souvislosti s teratogenitou léku, si mliZete vyhledat informace o mite rizika
urcitého léku z hlediska kojeni.

Jiz v prlibéhu kojeni se z miminka stava batole, tedy ono nejprve lezouci, pak
se pomalu postavujici a batolici, a hlavné vSeteé¢né stvoreni, které se zutivé brani
uzivani lékd, ale také je schopno neomylné objevit Iéky nezajisténé a ty zbastit na
posezeni. Batoleci vék - tedy az do cca 4 let - je obdobim nejcastéjSich nahod-
nych otrav léky, ale i jinymi latkami.

Podavani Iéka malym détem

Samotné uzivani 1€k détmi predstavuje dobrodruznou udélost, kterd vyZzaduje
od rodicu i Iékafe mnoho trpélivosti a svym zplisobem i mazanosti.

Nejobtiznéjsi je podani Iéku ditéti kolem dvou let. Prakticky je nemozné do
nich dostat klasickou tabletu anebo jiny tuhy lék. Proto se pouzivaji sirupy. Jsou
ochucené a byva k nim prilozena odmérka - tubicka, ktera pfipomina stfikacku.
Vlozte ji mezi rty a opatrné stlacte pist.

Drceni lék( a jejich pfimichavani do napoju neni u déti vhodny postup. Jednak
nékteré léky maji obal, ktery chrani napfiklad Zaludek a drcenim se znehodnoti,
jednak déti nedobry lék poznaji i v tekutiné, kterou pak odmitnou vypit do dna,
a ¢ast léku tak zlistane nevyuZita. Poradte se radéji s Iékafrem. Naopak je vhodné
mit k dispozici oblibeny napoj ditéte, kterym pak nepfijemnou chut Iéku zapije,
a tedy prekryje.

Léky a vék
Léky nejsou bonbény

Nékteré déti sirupy nesnaseji (poblinkaji se). Pokud se vyzvraci do cca 15
minut, je tfeba Iék podat znovu. Pockejte asi pll hodiny, zkuste dat ditéti trochu
Caje a sledujte, zda nebude znovu zvracet. Pokud ne, zkuste podat Iék znovu.
Naopak - pokud dité zvracelo az po delsi dobé, napriklad po hodiné ¢i pozdéji -
Iék znovu nepodavejte, mohlo by dojit k predavkovani.

Vhodnou alternativou sirupu u malych déti je podani &ipku do zadecku,
ucinek - napriklad proti bolesti a hore€ce - nastupuje rychle, dité je obvykle
prekvapeno, protoZe si ,tam dozadu” nevidi a ma to rychle za sebou. Pouzivejte
pouze takovou velikost (silu) ¢ipku, jakou doporudil Iékar!

Détem nelzete, stejné vSechno poznaji. Neni dobré détem tvrdit, Zze lék
bude chutnat dobfe, Ze bude sladoucky, i kdyZ vite, Ze bude hotky. A uz vibec
neni dobré détem fikat, Ze je to bonbdn, cukrovinka, limonada atd., tedy cokoliv,
co by v nich mohlo vzbudit dojem, Ze je to naramna dobrota, kterou by si zase
mohly dat, az tfeba nebudete davat pozor.

Peclivé a presné - ve spravny ¢as a ve spravné davce - podle doporucéeni
Iékare - je nutné podavat antibiotika a vzdy je nezbytné dobrat celé predepsané
baleni.

Kapky do odi, usi ¢i nosu neaplikujte rovnou po vyjmuti z lednice, pfipadné
je mirné ohrejte v nddobé s teplou vodou. Nosni kapky se aplikuji celkem snad-
no, k usnim a oénim je vhodné si pfizvat pomocnika. Poradte se s lékarem, jak
spravné kapky aplikovat. Pokud to jde, ptejte se po moznosti pouzit sprej, je to
jednodussi.

Bud'te trpélivi a hodni. Pfipadné problémy s technikou uZivani 1ékii vam
pomuze radou prekonat vas lékaf, mnoho uziteCnych informaci ziskate i od
zkuSenéjSich maminek na internetu.

Predskolaci, skolaci a zaskolaci

V predskolnim a Skolnim véku je uz organismus ditéte dobre vyvinuty a je mu
mozné podavat Iéky v obvyklych davkach prepocétenych na télesnou hmotnost
vyjadienou v kilogramech. Navod je uveden v pribalovém letdku. Také uz je
mozné pouzit i tabletky, pokud jsou specialné vyvinuté pro déti. Kdyz s détmi
zvladnete détské nemoci a naucite je v klidu a beze strachu uzivat léky, presné
podle doporudeni lékafe, mohou vas dalSi strasti cekat az nékdy v puberté.
Dospivajici mohou podlehnout svodiim a napfiklad naduzivat ¢i zneuzivat léky
a také drogy. Podrobnéji o tom piSeme v kapitole o plisobeni Iéka.

Predskolaci,
Skolaci
a zaskolaci
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Pytel nasi babicky (aneb léky pro seniory)

Stafi pfinasi viditelné i méné viditelné zmény, s nimiz je tieba poditat. Rika se, Ze
lidé vyssiho véku jsou zranitelnéjsi. Dvojnasob to plati v situaci, kdy uzivaji l1éky.
Bohuzel jich v nasSich konc¢inach uzivaji vice, nez je ,zdravo”.

Zmeény, které prinasi stafi

Jestlize u malych déti jsou jatra a ledviny jesté nezralé, u starsSich lidi hlife pracu-
ji. DUsledek je ovéem podobny. Nékteré 1éky proto z(stavaji v organismu déle,
nez by mély. To muze vést k zesileni vyskytu i projevli nezadoucich uc¢inkd.

Oproti détskému véku je stari spojeno s poklesem podilu télesné vody
a zvySenim zastoupeni télesného tuku. Mohou se tak hromadit Iéciva rozpustna
v tucich. Oba faktory se mohou kombinovat. Napfiklad 1éc¢ivo na uklidnéni dia-
zepam tim, jak se v téle hromadi a ledviny jej vyluc¢uji pomaleji, mize pobyt v or-
ganismu az nékolikandsobné déle nez za normalnich fyziologickych podminek.

Vinou zhorsené funkénosti traviciho Ustroji se mohou néktera léciva pomaleji
vstfebavat, a jejich ucinek je tak znacné opozdén.

Nastavaji i zmény na receptorech, napfiklad mohou byt citlivéjsi k tlumivym
ucinkam Iéka proti bolesti ¢i Gzkosti (tlumivy Gcinek pak mize byt nebezpecné
velky). SniZuje se produkce nékterych dilezitych neuromediatord nebo na jejich
podnét organismus odpovida mnohem slabéji. To mize mit za nasledek celou
Skalu problém( - podle toho, o jaky mediator nebo cilové misto se jedna: od
zacpy pres akutni stavy zmatenosti az po tres. Stafi lidé maji dale problémy
s prokrvenim, orientaci, mohou upadnout, trpi nespavosti atd.

P¥ilis mnoho léku

Stafi lidé Casto trpi nékolika nemocemi najednou (¢emuz se odborné fika poly-
morbidita) a uzivaji p¥ili§ velké mnozstvi 1ék( (polypragmazie).

Lidé nad 60 let trpi zhruba desetkrat ¢astéji chronickymi nemocemi nez lidé
ve véku do 30 let. Statisticky s vékem roste pocet lidi uzivajicich 1éky. K l1ékim
na chronickou nemoc ¢i konkrétni akutni stav pfibyvaji léky pro primarni ¢i
sekundarni prevenci nemoci srdce, cév, mozku atd. Chronické uzivani nékterych
1€kl pak vyzaduje rozsireni jejich palety o dalsi Iéky, které tlumi jejich nezadouci
ucinky (napfiklad ochrana Zaludecdni sliznice u 1ék( proti bolesti, které drazdi
zaludek).

Léky a vék
Pytel nasi babicky

Polypragmazie, tedy podavani mnoha lékl najednou, je velkym tématem
soucasné farmacie i mediciny. Uz samotné definovani - od jakého podétu lékd
se jiz jedna o polypragmazii — neni jednoduché. Obvykle se tak oznacuje uzivani
péti a vice 1éka soucasné. Hlavni nebezpeci polypragmazie tkvi v interakcich
(tedy plsobeni Iéka na sebe navzajem), o kterych piSeme v kapitole vénované
ucinkam 1éka. Davkovani 1€kl je kvili interakcim obtizné, protoze Ize jen téZzko
dovodit, jaké budou jejich vysledné ucinky. Jeden lék vytésni druhy, a najednou
koluje v krvi ndsobné vétsi mnozstvi 1éCivé latky, ktera se takto mlZe stat i latkou
jedovatou. Vyznamné se zvySuje pocet a zadvaznost nezadoucich G¢inkd.

Vysoky pocet lékd pak pusobi seniorlim dvoji starosti. Jednak je pro né
obtizné uhlidat spravné intervaly uzivani, vzpomenout si, kdy ktery Iék maji uzit
(tedy dodrzet doporuéeni k uzivani léku). Jednak jim interakce 1éka pusobi zdra-
votni obtiZe, které je obtéZuji natolik, Ze si sami po svém za¢nou upravovat davky
nebo nékteré léky zcela vynechaji, zkratka se prestanou Fidit radami lékare.

Ve Spojenych statech spoditali, ze az 17 procent hospitalizaci (umisténi
do nemocnice) seniord bylo zapfic¢inéno diky nevhodné uzitym lékim (oproti
4 procentim u pacientd stfedniho véku). Vyskyt nezadoucich ucinkl 1éka je
u seniorl Gtyfikrat az pétkrat vys$si nez u lidi do 40 let.

Jak senioriim pomoci

Primérny pocéet IékQ, které uziva Cesky senior, se v poslednich dvaceti letech
zvySoval. Posledni Gdaje se rGzni a pohybuji se od péti az po devét a vice lIéki
uzivanych najednou jednim seniorem! Jednim z dvodd, pro¢ jsou tato ¢isla tak
vysoka, je skuteCnost, Ze starsi pacienti proplouvaji zdravotnickym systémem,
navs$tévuji rdzné lékare, ktefi jim pfedepisuji Iéky, aniz by védéli o tom, co stej-
nému pacientovi predepsal ¢i doporudil jejich kolega ¢i kolegyné. Ponechme
nyni stranou systémové zmény a zkusme se zamyslet nad tim, jak si ¢esky senior
muze pomoci sam, respektive jak mu mohou pomoci jeho blizci.

* Zvolit si jednoho lékare, ktery koordinuje péci ostatnich a ma prehled
o vSech predepsanych lécich.

¢ Pfinavstévé ,nového” Iékare, napriklad odborného specialisty, si vzit listecek
se seznamem |ékl a ptat se na to, zda novy lIék nemuze s predchazejicimi byt
v néjakém konfliktu.

Jak seniorlim
pomoci
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Léky pro vzacna onemocnéni

Vznik nového léku je velmi drahy. Dnes se odhaduje, Ze od objevu a prvnich
experimentd aZz po uvedeni nového léku na trh utrati vyrobce aZ jednu miliardu
dolard. Musi mit tedy velkou nadéji, Ze se mu investice vrati. Lék musi uZivat co
nejvétsi pocet pacientd. U ,znamych”, v populaci rozsitenych nemoci prichazeji
se jim to vyplati. Vysoky krevni tlak, cukrovka nebo i deprese postihuji statisice
pacient u nas v Ceské republice a miliony po celém svété. Na tyto ,velké” diag-
nézy maiji lékafi k dispozici pestrou paletu raznych Iéka. Existuji ovSéem nemoci,
které se vyskytuji velice zfidka. Pfedstavte si tfeba nemoc, kterou u nas trpi pouze
100 lidi. Kdo by investoval miliardu dolar(, aby byla tato hrstka pacient( Iécena?
Lékam, které nemaiji svého sponzora &ili jakéhosi rodice, ktery by je pfivedl na svét
a staral se o né, se proto fika léky - sirotci, anglicky orphan drugs. Pfesto jsou pro
pacienty se vzacnymi onemocnénimi tyto léky k dispozici. Jak je to mozné?

Léky pro vzdcna onemocnéni

Kdyz zfidka znamena hodné

Jak vznika ,objednavka” ¢i ,poptavka” po lécich-sirotcich pochopime, pokud si
uvédomime, co vlastné jsou tzv. vzacna onemocnéni (anglicky rare diseases,
RD). Charakterizuje je nékolik znakd:

¢ spoleénym jmenovatelem je vzacnost, tedy velmi fidky vyskyt;

¢ jsou vSak také velmi rozmanité, dokonce i jedno a totéz onemocnéni se
projevuje u rtiznych pacientt odlisné. Nékdy se zase vyskytuje vice téchto
nemoci u jednoho pacienta najednou;

e vétSina pacientdl nema k dispozici G€innou léébu - ta bud vibec
neexistuje, nebo k ni nemaji pacienti pfistup;

* bézny lékar tyto nemoci nepozna, a diagnéza byva odhalena az po
mnoha letech;

¢ |éCba téchto nemoci je obvykle velmi nakladna.

Co se vlastné mysli onou vzacnosti? Odpovédi se rlizni, proto je tfeba se
vzdy néjak dohodnout. V Evropé se odbornici shodli na tom, Ze vzacné je ta-
kové onemocneéni, které se vyskytuje u jednoho clovéka ze dvou tisic. LepSi
pfedstavu ndm nabidne prepocet, Ze totiz vzacné onemocnéni postihuje méné
nez 50 lidi ze 100 tisic. Toto &islo je svym zplsobem zavadéjici, nebot vétSina
vzacnych nemoci se vyskytuje mnohem méné casto, napfiklad tzv. mukopolysa-
charidoéza se vyskytuje u jednoho ze 100 tisic obyvatel.

Do seznamu vzacnych nemocnéni se dnes fadi zhruba 7 tisic diagnéz (ale
i tady se Cisla rGzni - od 5000 az do 8000). Osmdesat procent z nich ma ge-
neticky (dédi¢ny) plvod. Mezi vzacna onemocnéni napfiklad patfi i vSechny
druhy rakovin u déti a nékteré i u dospélych. Kdyz sec¢teme vSechny pacienty
se vzacnymi nemocemi, dostaneme se najednou k vysokym cisliim. Na narodni
urovni jeSté vypadaji nendpadné, ale v ramci celé Evropské unie jde o zhruba
30 milion nemocnych. Proto se vzacnymi nemocemi zabyva i Evropska komise
a stale vice se o sva prava hlasi i pacientska sdruzeni (vice informaci ziskate
na strankach Eurordis, .hlasu pacientd se vzacnymi nemocemi v Evropé”,
www.eurordis.org, nebo také napriklad na www.orpha.net). Cilem je vytvéaret
centra, v nichz maiji lékafi s raritnimi chorobami zkuSenosti, zajistit finanéni
prostfedky na diagnostiku a |é¢bu a samoziejmé podporovat vyvoj a vyrobu léka.

Pokud je lécba vzacného onemocnéni k dispozici, byva velmi nakladna. To
ilustruji i vydaje naSi VSeobecné zdravotni pojistovny. Napriklad na lécbu tzv.
metabolickych nemoci, coZ predstavuje pét riznych onemocnéni, s nimiz se léci
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Léky pro vzacna onemocnéni

66 pojisténcy, ro¢né vyda cca 317 milionl korun, tedy témér b miliond na jedno-
ho pojisténce. Nejdrazsi z nich je jiz zminéna mukopolysacharidéza (5 1éCenych
pacientu), kde lé¢ba jednoho pacienta vyjde ro¢né na 9 620 000 korun.

Podpora sirotkl

Na urovni velkych statd ¢i spolecenstvi statll, jako jsou Spojené staty ame-
rické nebo Evropska unie (v mensim méfitku to nema vyznam), vznikly zvlastni
pobidky, které motivuji firmy k vyvoji a vyrobé lékd pro vzacna onemocnéni,
tedy orphan drugs (lék-sirotk(). Status orphan drugs udéluje Vybor pro 1éCivé
pfipravky na vzacna onemocnéni (COMP) Evropského lékového aradu (EMA).
Obecné tento status mize ziskat jakykoliv 1€k, v kterémkoliv stupni svého vyvoje,
pokud pro to existuji padné védecké dlvody. Orphan drugs podléhaji stejnym
podminkam regulace jako ostatni |éky, museji projit stejnymi testy bezpecnosti
a ucinnosti. Jistou vyjimkou jsou Ulevy v poctech pacientd, u nichz je I1ék v dané
diagnoze zkousSen, nebot je samoziejmé obtiZzné tyto pacienty zajistit.

V USA i v EU jsou vyrobci orphan drugs podporovani nékolika cestami.
Danovymi ulevami, zvySenou patentovou ochranou ¢i ochranou pred
konkurenci, finanéni i odbornou pomoci pf¥i klinickém vyzkumu apod.

Léky pro vzacna onemocnéni nemuseji byt jenom léky zcela novymi. Mohou
to byt dokonce i léky stazené z trhu z ekonomickych ¢i jinych davod, napfiklad
pro nezadouci Gc¢inky. Dnes uz klasickym pfrikladem je thalidomid, ktery ma
v EU status orphan drug pro Iéébu mnohodetného myelomu. Orphan drug se
v8ak muZe stat i léCivo fadné registrované (a pro vyrobce ekonomicky zajimavé),
pokud se objevi jina indikace, ktera zaregistrovana neni, ekonomicky se ji nevy-
plati ovérovat, a presto existuje nevelky poc¢et nemocnych, jimz by Iék pomohl.
Napfriklad popularni modra ,pilulka” pro zlepSeni erekce obsahuje latku sildenafil,
ktera je uznana jako orphan drug v I1é¢bé tzv. primarni plicni hypertenze.

Pfibéh thalidomidu

Pribeh thalidomidu

iédn\’/ jiny lék asi nezazil takové vzlety a pady jako thalidomid. Nejprve byl tak
slibny, Ze ho uzivalo nékolik milionl pacientd, pak se z néj stal proklinany terato-
gen, aby se po letech vratil na Iécebnou scénu a pomahal tam, kde ostatni léky
nic nezmohou. Nakonec se z néj stal |ék-sirotek. Jeho tragicky pfibéh navzdy
zpfisnil experimentalni a klinické ovérovani bezpecnosti novych Iékd.

Ticha tragédie

V jisté némecké farmaceutické firmé vyvijeli pred vice nez pl stoletim antikon-
vulzivni lék, tedy Iék proti kfeGim &i kfecovitym zachvatim, k nimZ dochazi
napriklad pri epilepsii. Jiz pfi jeho klinickém hodnoceni se ale pfrisSlo na to, Ze
vykazuje sedativni (zklidnujici) a hypnotické (spanek navozujici) i¢inky. Dokonce
bylo zjiSténo, Ze pfi predavkovani, na rozdil od nékterych jinych hypnotik, dojde
pouze k prodlouzenému spanku, nikoliv k amrti. Timto lékem byl pravé thalido-
mid, ktery se v roce 1957 zacal prodavat pod obchodnim nazvem Contergan. Byl
uréen téhotnym Zenam jako Gcinny prostfedek proti ranni nevolnosti, nebot
pusobil i antiemeticky (proti zvraceni). Stal se oblibenym Iékem ,,pro uklidnéni”
a prostiedkem proti nespavosti. Uzivatelkami byl velmi dobre snaSen. Jeho
véhlas jako bezpecného Iéku, ktery odstranuje neprijemné privodni projevy
téhotenstvi, se Sifil velice rychle. Ani Iékové Urady nemély o jeho bezpecnosti po-
chybnosti, vzdyt byl testovan na zviratech i dobrovolnicich. V Némecku povolili
jeho vydej i bez Iékarského predpisu. Nikdo si tehdy nedovedl predstavit, k jak
velké tragédii se zatim v tichosti schyluje. Mezi lety 1957 az 1961 uzivalo tha-
lidomid na celém svété odhadem asi 5 miliont lidi, jenom v tehdejSim zapadnim
Némecku pravidelné 70 tisic osob. V roce 1961 se zacCaly objevovat prvni zpravy
0 zvySeném poctu novorozencu s vrozenymi vyvojovymi vadami, ke konci tohoto
roku uz bylo ziejmé, Ze se jedna témér o epidemii. Na konferenci némeckych
détskych lékara pak poprvé padlo podezieni na thalidomid. Nasledovalo jeho
rychlé stazeni z trhu, ale lavina zkazy se uz nedala zastavit. Ukazalo se, Ze thalido-
mid je teratogen, tedy latka, kterd narusuje vyvoj organt nebo plsobi poruchy
jejich funkce bé&hem vyvoje zarodku & plodu. Zeny ho uzivaly v prvnim trimestru
(tedy prvni tfetiné) téhotenstvi. Nasledovaly stovky porodl déti, kterym chybély
nebo se nedostatec¢né vyvinuly koncetiny, popfipadé mély jiné defekty, napriklad

Ticha
tragédie



Doba po
afére

Thalidomid
dnes

Pribéh thalidomidu

oci, usi, dokonce i srdce. Nékteré déti se ani nenarodily nebo zemrely kratce
po porodu. Thalidomid byl navic obsazen i v tehdy oblibenych kombinovanych
pripravcich — napfiklad proti astmatu, migréné ¢i vysokému krevnimu tlaku. Mno-
ho lidi mélo takové pripravky doma a nevénovalo pozornost upozornénim Gradi
a lékard nebo ani nevédélo, Ze praveé jejich léky thalidomid obsahuji. Celkem bylo
po celém svété zaznamenano narozeni 12 tisic postizenych déti, z toho se jich
vice nez 7000 narodilo v Evropé. V tehdej$im izolovaném Ceskoslovensku nebyl
lék nikdy oficialné k dispozici, ale presto se ojedinéle dostal zejména na zapadé
Cech a? k zenam, kterym se pak narodily déti s postizenim kon&etin.

Doba po afére

.Thalidomidova aféra” méla také pozitivnhi dopady. Podstatné se zpfrisnilo ex-
perimentalni i klinické zkoumani novych Iékl. Do té doby pouZzivané postupy se
zamérovaly vice na prokazani uc¢inku nové latky nez na ovéreni jeji bezpeénosti.
Ta se nyni dostala do popredi. Také se ukazalo, Ze experimenty na zviratech
maji omezenou vypovédni hodnotu. Napfiklad proto, Ze metabolismus (latkova
pfeména) laboratorniho zvifete mdze byt odliSny od metabolismu ¢lovéka. Mno-
ho latek se v lidském organismu pfeméni na jedovaté nebo - jako v pripadé tha-
lidomidu - teratogenni metabolity. Diky novému dlrazu na bezpecnost Iéku se
znacné prodlouzila doba potrebna k jejich zkouseni. Thalidomid byl syntetizovan
v roce 1954 a jiz o tfi roky pozdéji byl k dispozici pacientim jako volné pro-
dejny lIék. Dnes je néco takového nemyslitelné. Sledovani pripadné jedovatosti
Iéku pro lidsky organismus, embryo, plod, moznosti tvorby zhoubnych nadort
apod., to vSechno vyzaduje dlouhy ¢as. Namisto tfi let dnes trva vyvoj nového
Iéku v priméru dvanéct a sledovani pokracuje i po jeho uvedeni na trh. Stinnou
strankou je vSak prudké zvyseni nakladd na vyzkum a klinické hodnoceni, a tim
i vy$si ceny novych lék.

Thalidomid dnes

Thalidomid byl sice zavrhnut jako nebezpecny teratogen, ale jeho vyzkum
pokracoval dal. Postupné zaujal dllezité misto v IéCbé nékterych velice zavaznych
stav(, napriklad malomocenstvi, AIDS, systémového lupu erytematodu (au-
toimunni onemocnéni celého organismu, které Ié¢i revmatologové). Uplatnil se
v transplantologii (tlumeni reakce $tépu proti hostiteli) a nakonec i v onkologii.

Pred pouzitim thalidomidu museji Iékafi u kazdého pacienta individualné
analyzovat pomer rizika a prospéchu Iécby. Zenam zcela jisté doporudi antikon-

Pfibéh thalidomidu

cepci a muzim kondom (pokud k pohlavnimu styku dochazi béhem téhotenstvi).
Soucasné musi monitorovat mozné nebezpeci poskozeni nervi, které mize vést
k bolesti ¢i trvalé necitlivosti koncetin.

K navratu thalidomidu takfikajic do prvni lIékové ligy doslo nahodou v roce
1996. Tehdy byl podan pacientovi po transplantaci jako |ék tlumici reakci $tépu
proti hostiteli. Tento pacient trpél tzv. mnohocetnym myelomem, tedy zavaznym
krevnim onkologickym onemocnénim. U&inek thalidomidu na tento druh rako-
viny byl mimoradny. Pozdéji to potvrdily desitky malych i velkych klinickych
studii. Pro Iécbu mnohocetného myelomu ma thalidomid v soucasnosti status
orphan drug = léku-sirotka (viz blize v kapitole o lIécich pro vzacna onemocnéni).

Thalidomid napfriklad dokaZe sniZovat rust a zkracovat preziti nadorovych
myelomovych bunék a také novotvorbu téchto bunék. Podporuje nékteré
bunky naseho imunitniho systému, a zvySuje tak obranyschopnost organismu.
V soucasnosti se zkouma jeho mozné vyuziti u dalSich nadorovych onemocnéni,
a to jak téch, ktera postihuji krvetvorbu, tak i pevnych nadord, napfiklad mozku,
ledvin, tlustého streva &i slinivky.




SLOVNIK

A

Absorpce - vstiebavani. Napfiklad
potrava, tekutiny nebo Iéky se
vstiebdavaji - absorbuji — v travicim
Ustroji ¢ili prostupuji dale do orga-
nismu (srovnej s adsorpci).
Acetylsalicylova kyselina - viz
aspirin

ACE-inhibitory - vyznamna skupina
&kl pro l1éCbu hypertenze

Acidita - kyselost vyjadrena koe-
ficientem pH, dadlezita vlastnost
nékterych lékd podavanych napftiklad
injekéné, musi se totiZ pfizpusobit
Uzkému rozmezi fyziologické acidity.
Prilis vysoka acidita se nazyva acidé-
za, prilis zasadita alkaldéza - oboji je
pro organismus nebezpecné.
Acidorezistentni obal - vrstva, kte-
rou je potazena tableta nebo tobolka
a kterd ji chrani pred agresivni kyselou
zaludecni §tavou. Lécivo proto projde
zaludkem uschovano v neporusené
tableté, ktera se rozpadne az v tenkém
stfevé, kde se z ni IéCivo uvolni.
Acylpyrin - ¢eskoslovenska obdoba
aspirinu

Adrenalin - hormon, ktery se tvofi

v dfeni nadledvin. Jeho vyplaveni,
napriklad pfi stresu, vede ke zrychleni
a posileni srdeéni ¢innosti, zvySeni
krevniho tlaku aj. Jako Iék se pouziva
v akutni mediciné pfi zachrané zivota,
mj. i pfi anafylaktickém Soku. Injekce
s adrenalinem u sebe nosi néktefi
alergici.

Adsorpce - vazani na povrch.
Napriklad skodlivé latky se vazou -
adsorbuji — na povrch zivocisného uhli

(zivocisné uhli ma velky ,povrch”, j
vhodné k adsorpci, jedovaté latky se

navazou na jeho povrch a putuji z téla
ven, pouziva se tudiz k |é¢bé otrav Ci
prajmua).

Afinita - schopnost IéCiva vytvorit
vazbu na receptor

Agonista - |éCivo, které ma stejnou
afinitu a aktivitu k receptoru jako télu
vlastni latka. Srovnej s antagonistou.
Aktivita - schopnost IéCiva ovlivnit
bunécéné funkce (po navazani na
receptor)

Alergie - stav precitlivélosti orga-
nismu na urcitou latku, tzv. alergen.
Pric¢inou je porucha fungovani imunit-
niho systému. Alergicka reakce muize
byt bud’ velmi rychla (az tzv. anafylak-
ticky $ok), nebo pomalé (nékteré
formy koZniho ekzému).

Alkaloidy - rozsahla skupina latek
rostlinného pavodu, které vykazuiji
silné ucginky. Jsou z nich vyrabény
ucinné léky, jedy i drogy. Patii sem
napfriklad morfin a dal$i opiaty,
kannabinoidy, namelové alkaloidy,
puvodné i kokain z koky aj.

Alnagon - legendarni
ceskoslovensky Iék proti bolesti, jedna
se o kombinovany pfipravek, ktery
obsahuje aspirin, kodein, fenobarbital
a kofein

Anafylakticky Sok - akutni Zivot
ohroZzujici stav vznikajici v disledku
alergie. Obvykle po bodnuti hmyzem
nebo aplikaci injekce. Projevuje se
dusnosti, poklesem krevniho tlaku,
obéhovym selhanim.
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Analgetika - Iéky proti bolesti. Déli
se na silnéjsi, takzvana anodyna nebo
také narkotika, jako je napfiklad mor-
fin a dalSi opiaty, a slabsi, takzvana
analgetika-antipyretika, jako je
napfiklad aspirin, paracetamol atd.
Anémie - onemocnéni znamé také
jako chudokrevnost, kdy je v krvi
snizeno mnozstvi hemoglobinu

a Cervenych krvinek. Tim je omezen
prenos kysliku ke tkanim. Nemocny se
citi slaby, nevykonny, trpi zavratémi, je
bledy az dusny, mize mit i zrychlenou
srdecni ¢innost.

Anestetika - |éky, které bud navo-
zuji umély spanek pacienta (celkova
anestetika, napftiklad chloroform),
nebo znecitlivuji ¢ast jeho téla (lokalni
anestetika, napfiklad lidokain nebo
prokain). Pouzivaji se pfi bolestivych
lékarskych zakrocich.

Antagonista - |éCivo, které ma stej-
nou afinitu k receptoru jako latka télu
vlastni, ale nevykazuje aktivitu, pouze
blokuje ucinek jiné latky

Antibiotika - |éky, které zastavuji
nebo usmrcuji bakterie a jiné mikroor-
ganismy (napftiklad prvoky). Nepusobi
na viry. Pivodné to byly produkty
nékterych plisni (rodu Penicillium

a z ni odvozeny penicilin), dnes se
vyrabéji prevazné synteticky.
Antidiabetika - léky po |écbu cuk-
rovky (viz diabetes), pouziva se bud’
inzulin, nebo peroralni antidiabetika
Antidiaroika - léky proti prjmdim
Antidiureticky hormon - hormon
tvofeny v mozku v okamziku, kdy

dochéazi k uniku vody z téla nebo pri
jejim nedostatku. Ovlivnénim ledvin

a cév zvysuje resorpci vody (Cili
vstiebani) zpét do organismu.
Antidotum - protijed

Antiemetika - léky proti zvraceni
Antihistaminika - jedna z nékolika
skupin lékl proti alergii. Blokuji G¢inek
histaminu, latky, ktera se vyplavuje do
organismu pfi alergickych reakcich. Ta
antihistaminika, ktera blokuji hista-
min v zaludku, se pouzivaji pfi [é¢bé
Zaludecnich viedu.

Antikonvulziva - |éky proti kiec¢im
Antipyretika - Iéky snizujici horecku
Antitusika - léky proti kasli

Aspirin - (kyselina acetylsalicylova)
IéCivo potlacujici bolest, horecku

a zanét, coz jsou symptomy napfiklad
chfipky. V malych davkach se pouziva
i k prevenci srde¢né-cévnich nemoci.
Blokuje enzym cyklooxygenazu.

ATC - systém - Anatomicko-terapeu-
ticko-chemicka klasifikace Iékd, ktera
je umoznuje tridit a identifikovat podle
specialniho kédu

Anxiolytika - Iéky proti GUzkosti

B

Barbituraty - |éky pouzivané spise

v minulosti proti nespavosti a ke
zklidnéni. Vyvolavaly zavislost a vyka-
zovaly dal$i nezadouci Gcinky.
Benzodiazepiny - skupina Iéku
pouzivanych ke zklidnéni, proti Uzko-
sti, k navozeni spanku i ke tlumeni
kieci

Bioekvivalence - viz zkouska
bioekvivalence

Biosimilars - biopodobné léky. Léky,
které jsou na trh dodavany po uplynuti
patentové ochrany biologickych Iéku.
Aby byl [ék uznan biopodobnym

s originalnim (pGvodnim) biologickym
Iékem Cili oznacen biosmilars, musi
uspét pfi zopakovani nékterych ¢asti
klinického hodnoceni léku.
Biotechnologické (biologické)
léky - léky, které nejsou pfipraveny
chemickou syntézou jako klasické
chemické léky, ale biotechnologickym
postupem, napfiklad jsou produktem
geneticky upravenych bakterii nebo
mysi. Na rozdil od klasickych chemic-
kych 1ék( jsou to mnohonasobné vétsi
molekuly bilkovinné povahy. Jsou

to léky, které se prosadily do lécby
teprve nedavno, v novém tisicileti.
Blistr - vnitini obal Iéku, ktery je

z jedné strany nepruahledny (hlinikova
folie) a z druhé prahledny a podle
obsahu tvarovany (PVC félie). Obvykle
obsahuje nékolik tabletek nebo tobo-
lek. Srovnej se strip.

Bolus - jedna velka davka Iéciva,
pouziva se napriklad v onkologii
Brand - znacka, viz obchodni nazev

C

Compliance - ochota a schopnost
pacienta pFizpGsobit se [é¢ebnému
rezimu, ktery stanovil Iékar, tedy

i rezimu uzivani 1ékd. Jednoduse by-
chom mohli také Fici, Ze je to spravné
uzivani 1ék podle doporuceni lékafe.
Opakem je non-compliance.
Cyklooxygenaza - enzym, ktery je
odpovédny za tvorbu tromboxan(

a prostaglandin(. Aspirin a cela fada
dalSich Iék proti bolesti, horecce

a zanétu tento enzym blokuji. Cykloox-
ygenaza se vyskytuje ve dvou formach
oznacovanych jako COX-1 a COX-2.
Cytostatika - léky proti rakoviné.
Zastavuji rlist nadoru bud' tak, Ze ra-
kovinné bunky pfimo zabijeji (cytoto
xicky ucinek), anebo alespon zastavuji
jejich mnozZeni (cytostaticky Gcinek).
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Davka - mnozZstvi léciva vpraveného
do organismu

Degenerativni, degenerace - stav,
kdy buriky, tkadné ¢i organy ztraceji
své specializované funkce. Napfriklad
kdyz ubyva tkan urcitého télesného
organu a je nahrazovana ukladajicim
se tukem nebo vapnikem. Tento organ
pak neni schopen pracovat na ,plny
plyn”, zejména pfi zatézi.
Deoxyribonukleova kyselina
(DNA) - zaklad dédi¢né informace.
Je sestavena ze zakladnich staveb-
nich kamend, tzv. nukleotidd,
usporadanych ve dvou dlouhych,
navzajem do spiraly obtocenych
fetézcich. Pokud dojde k rozvinuti
téchto fetézcu, je ke kazdému z nich
mozné utvorit Fetézec novy, totozny

s pavodnim - to je zaklad mnozeni

a zachovani dédi¢né informace.
Dermatologické Iéky - Iéky urcené
k 1é¢bé koZnich nemoci

Diabetes mellitus - cukrovka,
Uplavice cukrova. Nemoc zplsobena
nedostatkem inzulinu nebo jeho
nedostatec¢nou ¢innosti. DUsledkem
je., Zze se v krvi hromadi cukr, ktery

se nemuze dostat do bunék. Do-
stava se pak i do modci a strhava

s sebou vodu. Z toho plyne zvySené
moceni a pocit zizné. Dochéazi také

k porucham latkové pfemény tuku

a bilkovin. Onemocnéni je spojeno

s celou fadou zdravotnich komplikaci,
kéma, poskozeni organt (ledvin, oci),
poskozeni dolnich koncetin (nékdy

s hrozici amputaci), infekcemi atd.

I. typ se IéCi podavanim inzulinu.

Il. typ prevazné dietou nebo peroral-
nimi antidiabetiky.

Dispenzaéni minimum - informace
o lécich a jejich uzivani, které by

mél pacientim poskytnout Iékarnik
v lékarné

Disperze - rozptyleni. Rikame, ze
IéCiva latka je dipergovana, roz-
ptylena v daném ,prostfedi” (tuha
latka v tekuting, nebo tekutina

v tekutiné - viz také emulze

a suspenze)

Distribuce lééiva - proces,

béhem kterého Ié¢ivo putuje z krve
k organiim a tkanim (odborné se
fika, ze dochazi k rozdéleni IéCiva

z krevniho fecisté do télesnych tkani
a organu)

Distribuce léki - preprava (a s tim
spojené skladovani) 1€kl od vyroby do
Iékaren

Diuretika - Iéky pro odvodnéni
DNA - viz deoxyribonukleové kyselina
Doplnék stravy - koncentrovany
zdroj zZivin nebo jinych latek, jejichz
ucelem je doplnovat béznou stravu.
Neni to 1ék, nesmi se za néj vydavat,
ani jako Iék nabizet!

Droga - pojem ma dva vyznamy:

1. SuSeny rostlinny nebo Zivo¢isny
materidl uréeny k lé¢ebnému pouziti
2. Latka, kterd méni prozivani reality
a muze vyvolat zavislost

E

Eliminace léc¢iva - proces, kterym se
organismus zbavuje léciva, at uz jeho
pfemeénou na jinou latku (metabolis-
mem), nebo vyloué¢enim z organismu
(exkreci)

Emulze - vznika roztfepanim jedné
kapaliny (do formy malych kapicek)

v druhé kapaliné (které jsou jinak ne-
misitelné, nebo jen omezené misitel-
né). Rozeznadvame emulze typu o/v
(olej ve vodé) - mléko - a v/o (voda
v oleji) - maslo. Jsou neprahledné,
jejich stabilita se zvySuje pridanim
emulgator(, které zabranuji shlu-
kovani tukovych kuli¢ek.

Endorfiny - nékdy oznacované jako
hormony §tésti, jsou latky télu viastni,
vyplavované do mozku pfi stresu,
zatézi nebo pfi pohlavnim styku.

Patii mezi tzv. endogenni (&ili vnitini)
opioidy.

Enteralni podani - podani Iéku pres
travici trakt. To znamena bud’ Usty
(peroralni podani), nebo konec¢nikem
(rektalni podani). Srovnej s parenteral-
ni podani.

Enzym - bilkovina, kterd dokaze

i v malém mnozstvi vyrazné urychlit
biochemické reakce nebo déje. Na
ovlivnéni enzymt je zaloZen Gcinek
mnoha Iéciv.

Epitel - kryci tkan, vrchni jedna nebo
vice vrstev bunék, napfiklad na kdzi
nebo ve stfevech

Exkrece lééiva - vylouceni léCiva

z organismu, je soucasti jeho elimi-
nace

F

Farmacie - je soustava védeckych
disciplin a praktickych sluzeb
zameérenych na péci o zdravi lidi za
pouziti |éka. Mezi farmaceutické védy
patfi napriklad farmakognosie, farma-
ceutickd chemie, farmakologie Ci
galenika. Zdravotni sluzby pacientim
v oblasti farmacie poskytuji [ékarnici,
lékarensti laboranti, 1ékarensti asis-
tenti a klini¢ti farmaceuti. Farmacie

je také pétiletym vysokoskolskym
oborem, jehoZ absolventi jsou farma-
ceuti (magistfi farmacie).

Farmaceut - absolvent univerzitniho
studia - farmaceutické fakulty. Nikoliv
pracovnik farmaceutické firmy! Farma-
ceuti pracuji vétSinou v Iékarnach,

ale také v jinych specializovanych
pracovistich. Srovnej také s lékarnik

a klinicky farmaceut.
Farmaceuticka firma - obvykle se
mysli firma vyrabéjici Iéky. V takovych
firmach pracuji zastupci rliznych
profesi. Pracovnik farmaceutické firmy
se nenazyva farmaceut (viz vysvétleni
tohoto pojmu). Tak jako nefekneme

o prodejci medicinskych pfistroj, ze
je lékar.

Farmakodynamika - viz farmakolo-
gie

Farmakognozie - farmaceuticka
véda, ktera se zabyva léky pfirodniho
puvodu

Farmakokinetika - viz farmakologie
Farmakologie - farmaceuticka
véda, ktera se rozdéluje na dvé

Casti: farmakokinetiku, jez se zabyva
osudem léciva v organismu (uvolnéni
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F

IéCiva z Iéku, prinik do organismu,
distribuce do tkani a bunék, latkova
pfeména a vyloucéeni ven z orga-
nismu), a na farmakodynamiku,

jez popisuje pusobeni léCiva (tedy
napriklad navazani Iéciva na receptor
a vyvolani u¢inku spusténim kaskady
dalSich déjua)

Farmakén - vyraz starych Reka
oznacuijici ,1ék”, ,1éCivo”, ,1éCiva
rostlina”, i .jed”. Od tohoto pojmu je

odvozen nazev celého oboru farmacie.

Farmakovigilance (lékova bdélost) -
systém sledovani bezpecnosti 1€kl po
jejich uvedeni na trh

Fenylbutazon - IéCivo pouzivané
pro lé¢bu revmatickych onemocnéni,
v soucasnosti je nahrazovano
noveéjSimi latkami

Fluoxetin - |éCivo pro l1é¢bu deprese,
plsobi na receptory pro serotonin

G

Galenicka farmacie (zkracené gale-
nika) - farmaceuticka véda, ktera se
zabyva vlastnostmi Iékové formy

a technologii vyroby lékl

Genericka preskripce - oznaceni
postupu, kdy Iékaf na recept napiSe
pouze néazev léCiva = |éCivé latky
(nebo tzv. genericky nazev), pfipadné
uvede lékovou formu. Lékarnik pak vy-
bere 1€k pod jeho obchodnim nazvem.
Genericka substituce - oznaceni
postupu, kdy lékaF napiSe na recept
obchodni nazev konkrétniho léku, ale
Iékarnik tento 1ék mlze zaménit za
levnéjsi generikum. K zdmeéné je nutny
souhlas pacienta.

Genericky lék (generikum) -

Iék, jehoz hodnota je stejnd nebo
odpovidajici originalnimu léku,
kterému vyprsela patentova ochrana.
Cili je to ekvivalent originalu.
Genericky nazev - nepresné
oznaceni pro mezinarodné
nechranény nazev lécivé latky (IéCiva),
obvykle vychazi z jejiho chemického
nazvu. Takovymi nazvy jsou napfiklad
paracetamol, aspirin aj. Srovnej s ob-
chodni nazev.

Glaukom - zeleny zakal.
Onemocnéni, pfi kterém tlak uvnitf
oka vede k jeho poskozeni a po-
rucham videéni.

H

Hasis - pryskyfice z konopi setého,
ktera se koufi nebo Zvyka. Srovnej

s marihuana.

Hematoencefalicka bariéra -
bariéra mezi krvi a mozkovou tkani
Hem - nebilkovinna souc¢ast hemo-
globinu a nékterych enzymu
Hemoglobin - ¢ervené krevni
barvivo, obsazené v ¢ervenych
krvinkach. Sklada se ze ¢tyr jednotek
bilkoviny globinu a jedné molekuly
hemu. V plicich se na néj vaze kyslik,
ktery je pak unasen krvi ke tkanim

a organim, kde se opét z hemo-
globinu uvolfuje. Pfrenasi také oxid
uhlic¢ity. Nedostatek hemoglobinu se
projevuje jako anémie.

Hemolyza - rozpad a predcasny
zanik ¢ervenych krvinek. Vznika
napftiklad pfi aplikaci hypotonického
roztoku.

Hepatocyt - jaterni bunka
Hepatitida - zanét jater, nepresné
Zloutenka

Heroin - pozménéna molekula
latka ze skupiny opiatd

Histamin - latka, ktera se uvolnuje
pfi alergické reakci. Podle toho,

z bunék jakych organ( se uvoliuje,
pak zplGsobuje bud’ zizeni pridusek,
nebo kopfivku. K jeho potlaceni se
pouzivaji antihistaminika.
Homeopatické léky (homeo-
patika) - pfipravky, které vznikaji
postupnym fedénim. Obsahuji bud’
nepatrné mnozstvi ucinnych latek,
nebo dokonce neobsahuji Zadnou

ucinnou latku. Proto neni mozné
ovérit plnohodnotné jejich ucinnost,
jsou v8ak povazovany za bezpecné.

Z védeckého hlediska jsou to
neucinné pripravky, pusobici jako pla-
cebo, a jejich pouzivani je iracionalni.
Pravné vsak jsou jako léky definovany
v zakoné o lé¢ivech a néktefi |ékafi je
legalné pouzivaji pfi léCbé pacientd.
HVLP - hromadné vyrabéné lécivé
pripravky. Produkuji je tovarny farma-
ceutického priimyslu v mnoha tisicich
kusech pro tisice pacientll. Srovnej

s IPLP.

Hydrofilni - [atky rozpustné ve vodé
nebo prostredi pro tyto latky priznivé.
Hydrofilni prostiedi je napfiklad

v zaludecnich Stavach ¢i v krvi.
Srovne;j s lipofilni.

Hypertenze - vysoky krevni tlak.

Je to onemocnéni, které sice pa-
cienty neboli, ale dlouhodobé vede

k vdznému poskozeni organd, proto je
tfreba ho lécit. PouZivaji se pfi tom léky
antihypertenziva.

Hypnotika - Iéky navozujici Ci
zlepsujici spanek

Hypotonicky roztok - roztok
(napriklad injekéni), jehoz tlak je

nizsi nez tlak krevni plazmy. Aplikace
takového roztoku je bolestiva a mize
vést ke vzniku nekréz a k hemolyze.
Srovnej s izotonicky roztok.
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Indikace - pouziti Iéku u urcité
nemoci

Inhalac¢ni podani - vdechovani
IéCiva z inhalatoru

Interakce - viz Iékové interakce
Interindividualni variabilita -
odlisnost mezi jedinci v populaci,
ktera se projevuje napfiklad v rozdil-
ném zpusobu, jakym rizni lidé reaguji
na stejné davky Iéciva
Intramuskularni podani - podani
Ié¢iva injekci do svalu

Intravenoézni podani - podani léCiva
injekci do zily

IPLP - individualné pfipravované
lécivé pripravky. Jsou to léky
pripravované v lékarné pro konkrét-
niho pacienta v ¢ase jeho potreby.
Srovnej s HVLP.

Inzulin - hormon, ktery je tvoren

v Langerhansovych ostravcich slinivky
bfisni. Je odpovédny za spravnou
hladinu cukru v krvi a jeho pfestup do
bunék, ovliviiuje i metabolismus tukt
a bilkovin. Pfi nedostatku nebo slabém
ucinku inzulinu vznika onemocnéni
oznacované jako diabetes (cukrovka).
Nemocnym s diabetem |. typu se musi
dodavat inzulin jako lék, v sou¢asnosti
vyrabény biotechnologicky.

Izolator - zafizeni, které umoznuje
bezpecnou pfipravu Iékl proti
rakoviné pro konkrétni pacienty

v nemocnicni lékarné. Lékarnik ma-
nipuluje s jedovatym lé¢ivem pomoci
vnorenych rukavcd, a je tak vyloucen
pfimy kontakt.

Izotonicky roztok - roztok, jehoz
tlak odpovida tlaku krevni plazmy. Izo-
tonické museji byt napriklad roztoky
podavané v injekcich nebo infuzich.
Srovnej s hypotonicky roztok.

K

Kanabinoidy - nejdulezitéjsi acinné
latky obsazené v konopi (marihuané).
Radi se mezi alkaloidy.
Karcinogeny (kancerogeny) - latky
schopné vyvolat rakovinu, napftiklad

i nékteré léky

Klinicka farmacie - zdravotnicky
obor, ktery se zabyva posuzovanim

a kontrolou uc¢elného, bezpec¢ného

a hospodarného uzivani Iéka. Viz také
klinicky farmaceut.

Klinické hodnoceni lékt - proces,
pfi kterém je posuzovana bezpecnost
a ucinnost novych 1ékd. Navazuje

na preklinické hodnoceni. Sestava

ze Ctyr zékladnich fazi. Je pfi ném
poprvé podana nova nadéjna latka
¢lovéku (zdravym dobrovolnikdim)

a déale pak i nemocnym s urditou
chorobou. Pokracuje - v pripadé, ze
Iék v ndroéném hodnoceni uspéje

- registraci |éku. Ani potom vSak
klinické hodnoceni nekonci, nebot je
Iék peclivé sledovan i po uvedeni na
trh (viz také farmakovigilance).
Klinicky farmaceut - vysokoskolsky
vzdélany zdravotnik, odbornik na
Iéky, absolvent farmaceutické fakulty,
pracujici zejména v nemocnici,

kde posuzuje a kontroluje ucelné,
bezpecné a hospodarné uzivani léku.
Je to ¢len zdravotnického tymu,

s nimz lékafi konzultuji pouZiti lékd

u svych pacientt a ktery je upozornuje
napfiklad na mozné interakce léka,
jejich vhodné nahrazeni pro konkrét-

Vv,

stejné ucinnym a bezpecnym, ale pro

nemocnici ekonomicky vyhodné;jsim
lékem.

Kodein - alkaloid obsazeny v opiu.
Vykazuje antitusicky Gcinek a je
navykovy.

Kéma - stav hlubokého bezvédomi,
napriklad po Uraze hlavy nebo jako
nasledek nékterych onemocnéni,
kupfikladu ledvin ¢i cukrovky (viz
diabetes)

Krev - télesna tekutina, ktera koluje
v cévach (tepnach, kapilarach

a zilach). Je sloZena z krevni plazmy
a krevnich télisek (Cervenych a bilych
krvinek a krevnich desticek). Krev
prendsi kyslik a celou fadu latek,
mezi nimi i léky. Je duleZita pro
udrZeni stalosti vnitfniho prostredi

i pfi boji proti infekcim (bilé krvinky).
V ¢ervenych krvinkach se nachazi
hemoglobin.

Krevni plazma - soucast krve. Tvofi
ji hlavné voda, elektrolyty a krevni bil-
koviny (albumin a cela fada dalsich).
Kumulace lééiva - hromadéni [éCiva
v organismu. MUZe vést k zesileni jeho
ucinku az toxicité.
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Laminarni proudéni - proudéni
vzduchu, pfi kterém jsou drahy
jednotlivych ¢astic navzajem
rovnobézné, a je tedy mozné je navést
zadoucim smérem. Vyuziva se k od-
vedeni nezadoucich ¢astic (prachu,
mikrob) z Cistych prostor, kde se
vyrabéji ¢i pfipravuji léky.

Laudanum - legendarni Iék, ktery na
pocatku 16. stoleti pripravil Paracelsus
smichanim opia s alkoholem

Léciva latka - viz IéCivo

Lécivo - latka (= 1éciva latka) nebo
soustava latek, ktera ma schopnost
interagovat s lidskym nebo Zivo&iSnym
organismem a vysledkem této inter-
akce je poznani chorob, ochrana pred
nimi, mirnéni priznak( onemocnéni

a jejich [é¢eni. Léciva vétSinou nejsou
vhodna pro pfimé pouziti, proto je
nutné je dale upravit. V této publikaci
pouzivdme pojmy lécivo a lédiva latka
jako synonyma (pojmy stejného vyz-
namu).

Lék - IéCivo vpravené do lékové
formy tak, aby bylo mozné podat

ho pacientovi. Odborné feceno je to
produkt ziskany z 1é¢iv a farmaceutic-
kych pomocnych latek uréitym tech-
nologickym postupem, vSestranné
uzpusobeny k tomu, aby lé¢ivo, které
obsahuje, mohlo vstoupit do interakce
s organismem. Splfiuje pozadavky
aplikace.

Lékarnik - vysokoskolsky vzdélany
zdravotnik, odbornik na Iéky, absol-
vent farmaceutické fakulty, pracujici

v lékarné. Srovnej s klinicky farmaceut.

Lékova (aplikacni) forma -
umoznuje podani (uziti, pouziti) Iéku

a koexistenci v ni pfitomnych lé¢iv

a pomocnych latek. Jde nejenom

o tvar léku, ale i o jeho slozeni

a fyzikalni strukturu. Lékovou formou
jsou napfiklad tablety, tobolky, injekce,
masti, krémy, ¢ipky.

Lékové interakce - ovlivnéni tuc¢inku
jednoho Iéku jinym Iékem nebo jinymi
latkami, napftiklad z potravy

Lékova bdélost - viz farmakovigi-
lance

Lékova zavislost - chorobné Ipéni
na opakovaném pfivodu léku
Liberace léciva - uvolnéni IéCiva

z lékové formy, napriklad v Zaludku
nebo v tenkém strevé

Lipofilni - latky rozpustné v tucich
nebo prostredi pro tyto latky pfiznivé.
Lipofilni jsou bariéry v lidském orga-
nismu, napriklad stfevni stény nebo
hematoencefalicka bariéra. Srovnej

s hydrofilni.

LSD - amid kyseliny lysergové, haluci-
nogenni ilegalni droga

M

Magistraliter - priprava léku

v lékarné podle predpisu lékafe
Marihuana - nazev ¢asti rostliny
nebo extraktu konopi setého (latinsky
Cannabis sativa). Nasekanou
ususSenou rostlinou se plni cigarety
(jointy).

Metabolismus - latkova preména.

V pripadé lékd maze jit o pfeménu na
neucinné, nebo naopak jesté ucinnéjsi
latky. Viz také prolécivo.
Metamfetamin - latka pUsobici
docasné povzbudivé na lidskou psy-
chiku, nejrozsitenéjsi droga v CR pod
oznacenim pervitin

Metotrexat - |éCivo, které tlumi
déleni bunék a pouziva se jako
cytostatikum. V poslednich letech

je pouzivan jako lécivo (v mensich
davkach nez v onkologii) u revmatic-
kych onemocnéni, zejména
zanétlivych onemocnéni kloub( u déti.
Morfin - alkaloid obsaZeny v opiu. Je
to Uc¢inné a silné lécivo proti bolesti,
pouziva se napriklad v onkologii.
Mutageny - latky, napriklad i nékteré
Iéky, schopné vyvolat zménu dédi¢né
informace na Urovni DNA (coZz muze

a nemusi ovlivnit buriky nebo orga-
nismus)

N

Namelové alkaloidy - produkty
houby palickovice nachové, ktera
cizopasi v obili. Jsou to halucinogenni
latky, pfi jejichz zkoumani bylo objeve-
no LSD. Jejich vliv na cévy se vyuziva
v lIécbé migrén, hypertenze nebo

v gynekologii — napftiklad ergotamin,
ergotoxin aj.

Nasalni podani - podani IéCiva pres
nosni dutinu, obvykle ve formé spreje
Nefron - zakladni jednotka ledviny,
kde se tvofi moc. Sklada se z klubicka
kapilar (glomerulu) a kanalkl (tubuld).
Nekréza - odumfieni tkané &i ¢asti
organu

Neuron - nervova burika, zakladni
jednotka nervového systému
Nezadouci ucinek - nepfizniva

a nezamyslena odezva na podani
léku, ktera se dostavi po davce bézné
uzivané k prevenci, Ié¢eni Ci uréeni
diagnézy onemocnéni nebo k obnové,
Upravé ¢i jinému ovlivnéni fyziologic-
kych funkci.

Nociceptory - receptory pro bolest
Nocebo (z latinského nocere - Skodit)
- opak placeba. Je to pfipravek nebo
lé¢ebna procedura, které pacient
nedUvértuje. V pripadé, Ze je to farma-
kologicky Uc¢inna latka, jeji [éCebny
ucinek muze byt nizsi a nezadouci
ucinky silnéjsi, nez kdyby ji pacient za
nocebo nepovazoval.
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Obduktety - obalované tablety
Obchodni nazev léku (brand)

- jakykoliv nazev, ktery pro svij
vyrobek - 1ék - jako znacku registroval
vyrobce. Urcita léciva latka Ci lécivo
tak mohou byt obsazeny v nékolika
lécich pod riiznymi obchodnimi nazvy.
Napfiklad IéCivo aspirin je obsazeno

v lécich pod nékolika desitkami ob-
chodnich nazvi.

Opiaty - léky plvodné ziskavané

z opia, slouzici k tlumeni silné bolesti
a proti kasli. Vyvolavaji zavislost.
Opioidy - latky schopné ovlivnit
opioidni receptory. Patfi sem latky
pfirodni (morfin), polosyntetické
(heroin), umeélé (fentanyl) i latky télu
vlastni, oznacované jako vnitini Cili en-
dogenni opioidy, z nichZ nejdllezitéjsi
jsou endorfiny.

Opioidni receptory - receptory na
povrchu nervovych bunék, jez jsou
odpovédné za celé spektrum riznych
ucinku, které jsou dany typem re-
ceptoru a jeho umisténim. Latky, jez
pUsobi na opioidni receptory (tzv.
opioidy), jsou pouzivany jako léky,
nebot napfiklad snizuji vnimani bolesti
(analgetika), tlumi dechové cen-

trum (antitusika), tlumi centrum pro
zvraceni (antiemetika), plsobi zacpu
(antidiaroika) aj.

Opium - je pryskyfice z nezralych
makovic maku setého. Obsahuje
mnozZstvi alkaloidd, hlavné morfin,
dale i noskapin, kodein, papaverin aj.

Oralni podani - |ék podany do Ust,
kde také plsobi. Srovnej s peroralni
podani.

Originalni lék (= referencni 1éCivy
pripravek) - Iék, ktery se nachazi pod
patentovou ochranou

OTC léky - zkratka z angli¢tiny zna-
menda Over The Counter. Jde o Iéky
volné prodejné, které jsou vydavany
v lékarné (,.pres taru”), ale k jejichz
vyzvednuti (koupi) neni tfeba lékarsky
predpis.

P

Panacea - vSehoj, bajny univerzalni
Iék na vSechny nemoci, o jeho vyrobu
¢i nalezeni se neluspésné pokouseli
alchymisté

Parenteralni podani - pfi aplikaci
Iéku se obchazi travici trakt, podavany
jsou tak injekce, infuze apod. Srovnej
s enteralni podani.

Paracetamol - [éCivo potlacujici
bolest a horecku, pouzivané v celé
fadé léku, napriklad pfi chfipce

a nachlazeni, a to i u déti, dale pfi
bolesti hlavy i zad a pfi menstruaci
Parkinsonova nemoc -
onemocnéni nervového systému,
jehoz hlavnim pfiznakem je ties i v kli-
dovém stavu. Projevuje se vSak i svalo-
vou ztuhlosti, problémy s pohybem,
zménou feci i chlize (hrozba padu).
Patentova ochrana léku - doba,
po kterou vyrabi a dodava na trh
urcity l1ék pouze ten vyrobce, ktery je
drzitelem patentu (nesmi tedy tento
Iék vyrabét, kopirovat a dodavat jiny
vyrobce). Trva obvykle zhruba 20 let,
podita se do ni ovSem i vyzkum

a vyvoj léku (cca 12 let).

Penicilin - prvni znamé antibioti-
kum, dodnes Uspésné pouzivané proti
Sirokému spektru bakterii, Casto ale
vyvolava alergie. Poprvé byl uspésné
pouzit béhem druhé svétové valky.
Peroralni podani - podani léku ,pres
usta“, respektive usty dal do traviciho
traktu, nejCastéji se jedna o tablety
(srovnej s oralni podani)

Pervitin - viz metamfetamin
Placebo (z latinského placere - libit

se) - pripravek nebo Ié¢ebna proce-
dura, které pacient povazuje za lék Ci
lIé¢bu, ve skuteénosti vlastni farma-
kologicky nebo biologicky lécebny
uc¢inek nemaiji. Srovnej s nocebo.
Placenta - orgén, ktery je fil-

trem meazi krvi matky a krvi plodu.
Smérem k plodu putuji z placenty
pfes pupecnik dulezité Ziviny a kyslik.
Opacnym smérem pak zplodiny,
které plod vytvofil. Placentou mohou
prochéazet néktera IécCiva, které matka
uziva.

Polymorbidita - pfitomnost vice
nemoci sou¢asné

Polypragmazie - podavani mnoha
Iékd soucasné

Prednisolon (prednison) - [éCivo ze
skupiny kortikoid(, tedy 1€k podob-
nych hormondm kary nadledvin,
zanétu Ci alergii. Prednison je
prolécéivo prednisolonu.

Preklinické zkousky lékt - tes-
tovani novych latek - budoucich
moznych lék(. V laboratofi in

vitro (doslova ve skle, napfiklad na
izolovanych tkanich) a in vivo (na
zvitatech). Latky, které uspéji, postu-
puji do dalSiho kola, které se nazyva
klinické hodnoceni l1éku.

Prolééivo - neaktivni IéCivo, které
se az v jatrech preméni na ucinny
metabolit, a tedy IéCivo aktivni
Prostaglandiny - latky, které se
vyskytuji v raznych forméach na
raznych mistech lidského organismu.
Podle toho také vykazuji celé spek-
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trum rGznych Gcinka. Fyziologicky (ve
zdravém organismu) napfriklad chrani
zaludeéni sliznici. Pfi onemocnéni jsou
odpovédné za zvysSeni teploty, bolest
(pGisobenim na receptory pro bolest,
tzv. nociceptory) a zanét. Tvorbu
prostaglandint blokuji néktera léciva,

naptiklad aspirin.

Pseudoefedrin - |éCivo tlumici
prekrveni nosni sliznice obvykle

spjaté s rymou a alergiemi. Pridava

se do |ékll s obsahem paraceta-

molu (kde ,potlacuje rymu”) nebo

k antihistaminikGm. ProtoZe byl
zneuzivan k vyrobé pervitinu, je

nyni v [ékarné volné prodavan tzv.

s omezenim, je tedy omezen pocet vy-
danych baleni a pacient musi prokazat

svoji totoznost.

Pyrogeny - latky, které jsou schopny
vyvolat horecku, nejCastéji se jedna
o jedy, produkované bakteriemi

R

Receptor — molekula na povrchu
nebo uvnitf bunky, na kterou se mo-
hou navazat jiné molekuly, napfiklad
latky télu vlastni, nebo i molekuly
IéCiva. Byva pfirovnavan k zamku,

do kterého se musi najit spravny kli¢
(Iécivo).

Referenéni lécivy pfipravek - viz
origindlni 1ék

Registrace léki - finale naro¢ného
procesu, pri kterém jsou posuzovany
vlastnosti Iéku a dikazy o jeho
ucinnosti a bezpecnosti (probihaji
preklinické zkousky a klinické hod-
noceni 1éka), a na zakladé toho je vy-
dano povoleni k jeho dodavani na trh
Rektalni podani - podani 1€kl do
konecniku, pouzivaji se Cipky
Retardety - tablety s fizenym
uvoliovanim léciva, napfiklad zvlastni
obal tablety umoznuje postupné
uvolnéni |éCiva do organismu. Lék je

pak mozno davkovat pouze 1X denné.

Revmaticka onemocnéni -
onemocnéni kloubu, patere, svall

a Slach rtizného puvodu a projeva.
Patfi sem cela fada zanétlivych
onemocnéni i nezanétlivych dege-
nerativnich chorob. Hlavnim znakem
je bolest a poSkozeni funkce a ome-
zeni hybnosti.

Rx léky - oznaceni l1ékd, jejichZ vydej
je vazan na lékarsky predpis

S

Sedativa - léky ke zklidnéni
Serotonin - dilezita latka pro pfenos
nervového vzruchu v mozku (tzv.
neuromediator), ale receptory pro tuto
latku se nachazeji i v dalSich mistech
organismu. Byla proto vyvinuta Iécgiva,
ktera rliznou mérou a na rliznych
mistech tyto receptory ovliviuji

a podle toho se také pouzivaji k 1é¢bé
raznych chorob - deprese, Gzkosti,
zvraceni, migrény, poruch traveni.
Spravna vyrobni praxe (SVP,
anglicky Good Manufacturing
Practice, GMP) - pfisné smérnice
popisujici podminky vyroby lék.
Podobné je definovana spravna
klinicka praxe pro provadéni
klinického hodnoceni anebo spravna
distribuc¢ni praxe pro distribuci Iéka
od vyrobcu do lékaren.

Strip - vnitini obal I1éku, ktery je

z obou stran neprlihledny (hlinikova
folie) a tvarovany podle obsahu. Ob-
vykle obsahuje nékolik tabletek nebo
tobolek. Srovnej s blistr.

Sterilita - nepfitomnost
mikroorganism{, tedy bakterii, vird,
prvoku v 1éku. Sterilni museji byt
napfriklad parenteralni Iéky (injekce).
Sterilizace - postup, kterym se
vyrobek zbavuje mikroorganismu
Sublingvalni podani - podani Iéku
pod jazyk

Subkutanni podani - podani léku

v injekci pod k{izi

Sulfonamidy - léky pouzivané

k 1é¢bé bakterialnich infekci
mocovych a dychacich cest.

Suspenze - vznika rozptylenim tuhé
(nerozpustné) latky v kapaliné. Formu
suspenze maji naptiklad nékteré léky
proti horeéce a bolesti uréené détem.
Symptom - priznak nemoci.
Napftiklad zvySena teplota a kasel mo-
hou byt symptomy chfipky, ale také
celé fady dalSich nemoci.
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Terapie - |éCba

Terapeuticka Sife - rozdil mezi
minimalni jiz aé¢innou a maximalni
jesté bezpecnou davkou
Teratogeny - latky schopné vyvolat
vznik vrozenych vyvojovych vad

a defektq, napfiklad i nékteré léky
Theriak - lidové zvany dryak,
.vSemocny” pfipravek proti kousnuti
jedovatymi zivocichy, ktery vyrabéli
stafi Rekové, sestaval z padesati
rGznych léCiv

Tolerance - postupné zeslabovani
ucinku léciva po jeho opakovaném
podavani. Ma-li byt dosazeno
pUvodnich Gcink(, je nutné davky
léciva zvySovat.

Toxicita - jedovatost, Skodlivost latky

pro Zivy organismus
Toxikomanie - drogova a lékova
zavislost

Transdermalni terapeuticky

systém (TTS) - zvlastni [ékova forma

uréena k aplikaci na kzi. Obsahuje

zasobnik, nalepeny na k{zi, z néhoz se

uvolniuje lécivo, které do klze pro-

nika bud’ pres membranu, nebo difazi
z polymerni hmoty. V obou pfipadech

je uvolnovani fizené. To znamena,
Ze se |éCivo postupné uvolnuje

v uréeném mnozstvi a Case.
Transportni bilkoviny - bilkoviny
slouzici k pfenosu latek v krvi

Tromboxany - latky vytvarené v téle,

které zvySuji shlukovani krevnich

desticek, a tedy zvySuji srazlivost krve

\'

Vaginalni podani - podani Iéku do
pochvy, napfiklad ve formé vaginal-
nich globuli

Vazodilatace - rozsifeni cév
Vazokonstrikce - zUzeni cév
Vyhrazené léky - mala skupina
Iék(, které se mohou prodavat i mimo
Iékarny u prodejcu, ktefi maji zvlastni
povoleni a absolvovany specidlni kurz

A"

Warfarin - 1ék snizujici krevni
srazlivost, plsobi proti vitaminu K.
Pouziva se k 1é¢bé a predchazeni

trombodz, tedy srazeni krve v cévach.

Z

Zkouska bioekvivalence - porov-
nani generického léku s originalnim,
a to z hlediska rychlosti a mnozstvi
uvolnéni lécivé latky (léciva) do krve.
Léciva latka je v obou porovnavanych
lécich stejnéa ve stejné davce. Aby-
chom mohli fici, Ze je generikum vidi
originalu bioekvivalentni, musi se tato
uc¢inna latka dostat do krve ve zhruba
stejnou dobu ve zhruba stejném
mnozstvi.
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Zkratky

i. m. - intramuskularni
i. v. — intravendzni

s. ¢. - subkutanni

tbl - tableta

cps - tobolka

ATC - Anatomicko-terapeuticko-
-chemicka klasifikace 1éku, ktera je
umoznuje tfidit a identifikovat podle
kédu

EMA - European Medicine Agency -
Evropska Iékova agentura, evropska
obdoba naseho SUKL

FDA - Food and Drug Administration
- Ufad pro potraviny a Iéky, obdoba
naseho SUKL v USA

HVLP - hromadné vyrabéné lécivé
pripravky

IPLP - individualné pfipravované
lécivé pripravky

INN - anglicka zkratka pro Interna-
tional Nonproprietary Name &ili pro
mezinarodni nechranény nazev, ktery
lIéCivym latkam pridéluje Svétovéa zdra-
votnicka organizace

SUKL - Statni ustav pro kontrolu é&iv
SPC - Summary of Product Charac-
teristics — Souhrn Udajl o pfipravku
USKVBL - Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatu a léciv

Jsme na konci
putovani po svété léku.

A nezapomerite
se o jejich pouzivani poradit
s odborniky = svym lékafem
a lékarnikem!
Opatrujte se!



P¥ibéhy léku
Pfirucka pro zvidavé ¢tenare o vzniku,
vlastnostech a pouzivani léku
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