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Ptispévek nabizi moznosti individudlni pfipravy nesterilnich Iékovych forem k aplikaci do gastrointestinalniho traktu se systémovym uéin-
kem uréenych pro pouziti v pediatrii u péti lécivych latek, které jsou v soucasnosti nové dostupné pro magistraliter ptipravu v Iékarnach.
Jedna se o domperidon, propranolol-hydrochlorid, sotalol-hydrochlorid, promethazin-hydrochlorid a tokoferol-alfa-acetat. Dochazi tak
k roziifeni moznosti terapie uvedenymi latkami a velikost davky Ize pfizpGsobit individualnim pozadavk(im détského pacienta. Clanek
podava stru¢né informace o jednotlivych latkach a uvadi priklady magistraliter receptur vhodnych pro pouziti v pediatrii.

Kli¢ova slova: magistraliter pfiprava, receptury magistraliter, pediatrické Iékové formy, domperidonova peroralni suspenze, infantilni
hemangiom, promethazinovy sirup, sotalol-sirup, propranolol-roztok.

The new possibilities of compounded oral and rectal preparations in pediatrics

This paper offers extemporaneous preparation possibilities of non-sterile dosage forms intended for gastrointestinal application with
systemic effect for children in five compounds newly available for magistral preparation in pharmacies. These new substances are
domperidon, propranolol hydrochloride, sotalol hydrochloride, promethazine hydrochloride and alpha tocopherol acetate. This inc-
reases treatment possibilities with these new substances, and the doses can be customized to the paediatric patient. This article gives
brief information about these compounds and presents examples of compounded formulas suitable for use in paediatric practice.
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Uvod

V pediatrii pomérné ¢asto nemame k dispo-
zici pfislusny 1écivy pfipravek (LP) v naleZité sile
a/nebo lékové formé ur¢ené pro podani détskym
pacienttim. K dispozici je pouze prdmyslové hro-
madné vyrabény lécivy pipravek (HVLP) vyhrazeny
dospélym, tedy ve zcela nevhodné Iékové formé
pro déti ¢i obsahuijici takové mnozstvi Uicinné latky
v jednotce délené lékové formy (tableté, obale-
né tabletd), které je pro zamyslené podani nevy-
hovuijici, protoze je zapotiebi davkovan( vyrazné
nizsi. Neni-li mozné obstarat urcity pfipravek napf.
mimoradnym dovozem ze zahrani¢i (nedostup-
nost, ¢asova naroc¢nost, pripadné ekonomicka
neakceptovatelnost), nabizi se volba individualné
pfipravovaného lécivého pfipravku (IPLP) v Iékarné
za pouzitf substance dané latky a jejiho zapracova-
ni do Iékové formy vhodné pro podani détskym
pacientlm. Vyuziti zejména v perordlnich formach
pro pediatrii m& domperidon, sotalol-hydrochlo-
rid, propranolol-hydrochlorid, promethazin-
hydrochlorid a tokoferol-alfa-acetat.

Lécivé latky nové dostupné
pro magistraliter pripravu
vyuzitelné v pediatrii

Nasledujici 1é¢ivé latky nachazeji uplatnéni
predevsim v peroralnich ¢i rektalnich Iékovych
forméach. Priklady receptur mohou vhodné vypl-

nit prostor, kdy neni k dispozici pfislusny registro-
vany HVLP. Pfiprava je u receptur provéfend, né-
které z nich majf pfedlohu v zahrani¢ni literatufe.

Domperidon (Domperidonum)
Domperidon, cisty antagonista dopami-
nergnich D,-receptord, pouzivany jako antie-
metikum a prokinetikum u déti i dospélych, je
v CR dostupny v registrovanych pipravcich pou-
ze ve formé perorélnich potahovanych tablet
jediné sily 10mg (1). Od poloviny roku 2011 Ize
substanci domperidonu objednat ve velikosti
baleni 2g a 259 (2). U gastroezofagealniho re-
fluxu je zddanou formou peroréini suspenze ci
déleny prasek, domperidon se podava v davce
0,3-0,6 mg/kg obvykle 3x denné. V terapii a pro-
fylaxi nauzey a zvraceni riizného plvodu (funke-
niho, polékového atd.) se uplatni rektaini Cipky,
u déti s hmotnosti 5-15 kg se doporucuje davka
10mg 2x denné, u déti nad 15 kg pak 30 mg 2x
denné, u dospélych 60 mg 2x denné (3, 4, 5).

Priklady receptur

Z receptur nachazi vyuziti déleny prasek
v Zelatinové tobolce, perorélni suspenze a rek-
taInf ¢ipky. Potahovanou tabletu dostupnou
jako HVLP, rozhodné nelze pouzit k magistraliter
priprave rektalnich ¢ipkd, nezajisti se tak nalezité
uvolnénf ucinné latky.
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PFedpis ¢. 1. Zelatinové tobolky
s domperidonem 2,5mg/1 tobolce

Domperidoni 0,05

Massae g.s. ut fiat pulvis.

Div.in dos. No. XX (viginti) ad caps. gelatin

D.S.3x denné 1 tobolku.

Kazda tobolka obsahuje 2,5 mg domperidonu.
Plnivem je nejcastejilaktdza, pFipadné smés laktdzy
a Skrobu. Lze zvolitjen samotny peni¢ny ¢i ryZovy
skrob nebo manitol, coz se na receptu uvede na-
misto obecného Massaeq.s. . ., tedy napt. Mannitoli
g.s... Pfed podanim dftéti se tobolka otevfe, obsah
vysype a poda ve vhodné tekuting.

Predpis ¢. 2. Peroralni suspenze
s domperidonem 1 mg nebo 5mg/1 ml

Domperidoni 0,1/0,5
Hypromellosi (z.v. 17 350) 0,5
Glyceroli 85% 5,0
Saccharini natrici 0,1
Polysorbati 80 0,2
Aurantii dulc. pericarp. etherol. 01
Ag. conservantis ad 99,0

M. f. susp.




Objem pfipravku je 100ml, 1 ml obsahuje
1mg nebo 5mg domperidonu. Suspenze je
mirné hypertonicka, pfijemné pomerancové
viné, chuti zprvu sladké, pozdéji mirné na-
horklé. Obsahuje ndhradni sladidlo a glycerol,
konzervace je zajisténa parabeny. Doba pouzi-
telnostije minimalné 1 mésic. Davkovan( Ize za-
jistit pomoci napf. odmeérné stfikacky (obrazek
1), pfipadné odmeérky tekutych léciv (odmérny
kalisek, obrazek 2), které jsou pro pfipravu do-
stupné. Uvedeny pozadavek je vhodné uvést
v subskripci receptu pokynem Adde syringam
mensoriam (obrazek 1), resp. Adde vas menso-
rium (obrazek 2).

Predpis ¢. 3. Cipek détsky s dompe-
ridonem 10mg nebo 30mg/1 Cipku

Domperidoni 0,1/0,3

Cacao olei g.s. ut fiant supp. pro infant

Div. in dos. No. X (decem)

D.S. Prinevolnosti 1 ¢ipek, maxim... x denné.

Jednad se o pfiblizné jednogramové &ipky s ob-
sahem 10 nebo 30mg domperidonu v 1 &ipku.

V zahrani¢f jsou ¢ipky s obsahem dompe-
ridonu k dispozici v makrogolovém zakladu
(5). Pro formulaci takového ¢ipkového zakladu
je nezbytné experimentalné stanovit vyhovu-
jici pomeéry u nas pouzivanych makrogold 300
a4000. Autofi pfispévku na zakladé praktického
ovefeninavrhujf zaklad slozeny z makrogolu 300
a makrogolu 4000 v poméru 70:30. Makrogolové
Cipky je nutné pred zavedenim zvlh¢it vodou,
jinak drézdf sliznici rekta tim, Ze ji vodu odnimajf.

Propranolol-hydrochlorid
(Propranololi hydrochloridum)
Propranolol je hydrofobni neselektivni beta-
blokétor bez vnitfni sympatomimetické aktivity
(ISA) s kratkym biologickym polocasem (3—6h).
Radi se mezi antihypertenziva a antiarytmika tfidy
II. Pouzivé se ve formé soli — hydrochloridu. V CR
neni t.¢. registrovany zadny pfipravek s obsahem
propranolol-hydrochloridu (1), v zahranici jsou
dostupné tablety, retardované tablety a injekce,
avsak pouze pro lé¢bu dospélych. Od cervna 2011
je u nds substance dostupna ve velikosti balenf
5ga 100g. Propranolol se v pediatrii s Uspéchem
pouziva pfilécbé infantilniho hemangiomu (IH).
Lécba IH propranololem neni uvedena ve schva-
lenych indikacich pro toto 1écivo, ale na zakladé
zkuSenostf z klinické praxe je Uspésna (6, 7) a dle
doporucenych postupt bezpecna (8). Je mozné
ji nasadit jiz u novorozenct starsich 2 tydnd.

Priklady receptur

Jedna se pfedevsim o déleny prasek v Ze-
latinové tobolce, sirup, perordini roztok, resp.
perordini kapky (9). Roztoky propranolol-hyd-
rochloridu jsou dostate¢né stabilni v kyselém
pH, optimum se uvadi v rozmezf pH 2,8-4,0 (10).
Fyzikalné-chemicka stabilita roztokd je dle udajd
z literatury vyhovuijici i po dobu nékolika mésict
pfi zachovani optimalniho pH.

Pfedpis €. 4. Propranolol-roztok
5mg/1 ml

Propranololi hydrochlor. 0,5
Acidi citrici monohydr. 03
Natrii citratis 0,1
Glyceroli 85% 40,0
Ag. conservantis ad 108,0

M. f. sol.

D.S.2x denné... ml.

Objem pfipravku je 100 ml, 1 ml obsahu-
je 5mg propranolol-hydrochloridu. Roztok je
vhodny pro pacienty, u kterych neni zddouci
pfitomnost sacharézy. Obsahuje parabeny jako
konzervacni pfisadu. Pouzitelnost konzervo-
vaného pfipravku je minimalné 1 mésic. V pfi-
padé pozadavku na roztok bez konzervacnich
pfisad se ve slozeni uvede Cisténad voda misto
konzervacni, dobu pouZzitelnosti je pak bez
provéfeni mikrobidlni stability vhodné zkratit
na 7 dnf pfi sou¢asném uchovavani v chlad-
nic¢ce, pfestoze se uvadi, ze glycerol vykazuje
v koncentraci nad 20-30 % urcity konzervacni
efekt (11). K pfipravku se maze pfiloZit odmeérna
(ddvkovaci) stfikacka, ddvku pfed podanim Ize
zfedit vodou apod.

Sotalol-hydrochlorid
(Sotaloli hydrochloridum)

Sotalol je sulfonamidovy hydrofilni ne-
selektivni beta-blokator bez ISA. Blokuje
a-adrenergni receptory a v davkach vyssich
nez 240 mg denné blokuje také draslikové
kanaly v myokardu, coz vede k repolariza-
ci sinf a komor, a tak se projevi jeho Ucinek
antiarytmicky. Pouziva se ve formé soli —
hydrochloridu. V CR jsou registrovany pouze
p.o. tabletové formy pro dospélé s davkami
80 a 160mg v 1 tableté (1). Od poloviny roku
2011 je sotalol-hydrochlorid k dispozici ja-
ko substance ve velikosti baleni 5g a 100g.
Indikacemi sotalolu jsou v prvé fadé supra-
ventrikularnf tachyarytmie a supraventriku-
larni tachykardie.
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Obrdzek 1. Odmérna (davkovaci) stiikacka a sklenéna
lékovka s odmérnou stiikackou
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Priklady receptur
V détské praxi se pouzivaji jednotlivé davky

5-15mg sotalol-hydrochloridu. D4 se pfipravit
zejména déleny prasek v Zelatinové tobolce,
peroralni roztok a sirup (12).

Pfedpis €. 5. Sotalol-sirup 2mg/1 ml

Sotaloli hydrochlor. 0,2
Acidi citrici monohydr.

Natrii citratis aa 0,05
Sirupi simplicis 40,0
Ag. conservantis ad 108,0

M.f. sol.

D.S.3x denné... ml.

Objem pifpravku je 100ml, 1 ml obsahuje 2mg
sotalol-hydrochloridu. Obsahuje 25,6 % sachardzy,
je konzervovan parabeny. Alternativné lze pouzt
jako antimikrobni latku sorban draselny, pak je
nezbytné upravit recepturu (navazky kyseliny ci-
tronové a citronanu sodného), aby se zachovalo
optimalni pH pro sotalol (4-5 [13]). Pouzitelnost
konzervovaného pfipravku je minimalné 1 mésic.

Promethazin-hydrochlorid
(Promethazini hydrochloridum)
Promethazin vykazuje pomérné siroké spekt-
rum Ucinkd — sedativni, antihistaminové, anticho-
linergni, neuroleptické a antiemetické. V urcitych
indikacich je vsak stale pfedepisovanym lécivem
v pediatrické praxi. V CR je HVLP dostupny pouze
ve formé potahovanych tablet s obsahem 25mg
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promethazin-hydrochloridu, ktery je indikovan az
pro déti od 10 let, nebo v podobé polykompo-
nentniho sirupu ur¢eného pro dospélé a détiod 12
let (1). Potahovana tableta (Prothazin por tbl flm)
neumoznuje presné déleni v piipadé predepsani
nizsi davky, a proto je zadouci mit k dispozici lé¢i-
vou latku pro pouziti magistraliter — od zafi 2010
je dostupna v balenipo 2ga5g (14).

V pediatrii u déti nad 2 roky véku je prometha-
zin indikovdn napt. k terapii laryngitis subglottica
acuta, a to u pacientl bez obstrukce hornich cest
dychacich v ddvce 1mg/kg/24h ve 2-3 davkach
(15).V zubnf praxi se vyuziva promethazinu peroral-
né v kombinaci k premedikaci u neosetfitelnych
déti (16). Promethazin vykazuje fadu nezddoucich
ucinkd. U malych détije rizikova zejména deprese
dechu az spankova apnoe a také ¢asta paradoxni
excitace. V respira¢nim traktu nezfidka zpUsobuje
kongesci sliznic (16). Vzhledem k rizikdm je jeho po-
davani détem do 2 let kontraindikovano, nebot je
spojovano se syndromem nahlého umrtf kojence
a s rizikem fatalni respiracni deprese (17, 18).

Ptiklady receptur

Pfipravované pfipravky se uplatni tehdy,
jestlize by dle pfedepsaného perorédlniho dav-
kovani muselo dojit k délenf ¢i drcenf HVLP po-
tahované tablety, coz je off-label postup, ktery
nezajistf bezpecné davkovani pro détské pacien-
ty. Vhodné je zhotoveni sirupu, ktery umoznuje
presngjsi individualni odméreni davky.

Pfedpis ¢. 6. Promethazin-sirup 1mg/1 ml

Promethazini hydrochlor. 0,1
Ac. ascorbici 0,2
Aurantii sirupi 90,0
Ag. conservantis ad 120,0

M. f. sol.

D.S.Na noc... mlsirupu.

Objem pfipravku je 100ml, 1 ml obsahuje
1 mg promethazin-hydrochloridu a téz 27 mg
etanolu 100% (obsaZen v pomerancovém siru-
pu). Davkovani se voli s ohledem na vek, resp.
hmotnost ditéte. Konzervovany pfipravek (jsou-li
pfitomny parabeny také v pomerancovém siru-
pu) mé pouzitelnost minimalné 1 mésic.

Tokoferol-alfa-acetat
(Tocoferoli alfa acetas)

Tokoferol-alfa-acetdt, vitamin E, pfedstavuje es-
ter alfa-tokoferolu s kyselinou octovou. Registrace
vetsiny lécivych pfipravkd s obsahem vitaminu
E byla jiz pfed delsi dobou zrusena (Erevit mast,
Erevit kapky), na trhu jsou k dispozici kosmetické

prostfedky nebo dopliky stravy s obsahem vitami-
nu E, které viak nelze pouzit pro pfipravu lécivych
pifpravkd. Jediny v soucasné dobé dostupny regis-
trovany HVLP s obsahem tokoferol-alfa acetatu je
Erevit olejové injekce (1), které nejsou urceny pro
pifpravu léc¢iv. Navic zplsob ziskavani obsahu am-
pulky se neda povazovat za zcela bezpecny z dd-
vodu rizika kontaminace pfipravovaného pfipravku
Ulomkem stfipku pfi manipulaci s ampulkou. Jako
substance je tokoferol-alfa-acetdt dostupny od fij-
na 2010 v baleni po 20g a noveji té7 100g.

Priklady receptur

Pro poZadavek pediatrd na vitamin E v per-
ordlnich kapkéch Ize pfipravit olejovy roztok.
Jednd se o ndhradu za jiz nékolik let zruseny
LP Erevit kapky Slovakofarma, ktery obsahoval
50mg tokoferol-alfa-acetatu v 1 ml, coz pred-
stavovalo 25 kapek olejového roztoku (19).

Pfedpis ¢. 7. Kapky s vitaminem E 5%

Tocoferoli alfa acetatis 2,5
Cinnamomi zey!. cortic. etherol. gutt. Il
Olivae ol. raffin. ad 50,0

M.f. sol.

D. ad vitr. guttator.

Olejovy roztok pfijemné viné po skofici.
V pripadé adjustace do tmavé sklenéné Iékovky
s kapatkem (pipetkou) (obrazek 3) obvykle od-
povida 1g roztoku 30-31 kapkédm, v 1 kapce je
pak 1,6 mg tokoferol-alfa-acetatu.

Zaveér

Diky nové dostupnym substancim lze
magistraliter pfipravit potfebné lékové formy
s velikostmi davek pfizptsobenymi individudl-
nim pozadavkdm détskych pacientt réznych
veékovych skupin. Prezentované predpisy mo-
hou byt inspiraci pro pfipadné vytvéreni dalsich
receptur, které si vyzada klinické praxe, za spo-
lupréace farmaceutl a pediatr(. Po provéteni fyzi-
kélné-chemické a mikrobidIni stability kapalnych
perorélnich pfipravkd obsahujici konzerva¢ni
pfisady Ize stanovit jejich pfipadnou delsi dobu
pouzitelnosti. Protoze v praxi stéle chybéji nékte-
ra léciva v aplikacnich forméch ¢i koncentracich
vhodnych pro podan{ détskym pacientlm, dalsf
|écivé latky bude mozné, pfi dostate¢ném zajmu
pediatrd, pro magistraliter pfipravu zajistit.
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