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vané 0,01  % propyl-gallátu do doplňku z  roku 20204) 

s použitelností 6 měsíců při uchovávání v rozmezí tep-
lot 2–8 °C. Odpovídající článek Československého léko-
pisu 4. vydání (ČsL 4)5) byl přes poptávku dermatologů 
v  roce 19976) z  lékopisu vypuštěn a  ponechán v  něm 
byl k  dodávkám do lékáren nepoužitelný článek na 
nestabilizované vepřové sádlo s použitelností nejvýše 
21 dnů. Tím byly lékárny stavěny před volbu odmítat 
recepty na individuálně připravované léčivé příprav-
ky (IPLP) s vepřovým sádlem nebo vepřové sádlo bez 
atestu farmaceutické jakosti nakupovat mimo Státním 
ústavem pro kontrolu léčiv (SÚKL) schválené dodavate-
le a porušovat jeho použitím k přípravě platnou legis-
lativu. Až v posledních letech dodával do lékáren v ČR 
Fagron a. s. vepřové sádlo stabilizované 0,01 % propyl-
gallátu, tedy produkt odpovídající složením lékopis-
nému článku Adeps suillus stabilisatus ČsL 4, s dobou 
použitelnosti 6 měsíců7, 8). Řada článků na přípravky 
připravované v lékárnách je v doplňcích ČL 2017 z let 
2018–2020 revidována dílčími úpravami. Mezi ně patří 
mimo jiné Acidi salicylici unguentum 1% cum ethero-
leo lavandulae v Dopl. 20182). Chybí v nich ale i nadále 
zařazení nových článků na často předepisované pří-
pravky, jako např. je 50% suspenze oxidu zinečnatého 
v  oleji, která patří ke standardu naší dermatologické 
receptury9), před rokem 2010 byla nejčastěji v České re-
publice předepisovanou suspenzí k aplikaci na kůži při-
pravovanou v  lékárně10), podle práce z roku 2011 byla 
patnáctým nejčastěji předepisovaným IPLP11) a je plně 
aktuální i v současnosti. Standardizaci složení a postu-
pu přípravy článkem v NČ ČL by proto zasluhovala. Je 
zařazena i v různých zahraničních kodexech, např. v Ně-
mecku12, 13), ve Švýcarsku14), nalézt ji lze ale i v posled-
ním vydání lékopisu v Japonsku15). Přípravek obsahující 
jako hlavní složky hydroxid hořečnatý a  slunečnicový 
nebo olivový olej je naproti tomu národní a je po dese-
tiletí stálicí naší dermatologické receptury, podle11) byl 
v době sběru dat čtrnáctým nejčastěji předepisovaným 
IPLP. O jeho zařazení do lékopisu bylo rozhodnuto Lé-
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Český lékopis (ČL) 20171) byl v posledních letech rozší-
řen o doplňky (Dopl.) 2018, 2019 a 20202–4). Z obsahu 
jejich Národní části (NČ) je z  pohledu přípravy léčiv 
v  lékárnách nejvýznamnějším krokem zařazení článku 
Adeps suillus stabilisatus na vepřové sádlo stabilizo-
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zorněno na riziko používání kyseliny borité v  pedia-
trické receptuře25). Že by její používání k přípravě IPLP 
mohlo být výrazně omezeno i  v  našich podmínkách 
ukazuje publikace9). Pomoci by tomu mohlo i  snížení 
počtu přípravků obsahujících kyselinu boritou v NČ ČL. 
Jako první krok k tomu se nabízí revize složení příprav-
ku Solutio Castellani sine fuchsino, ve kterém kyselina 
boritá zřejmě není pro požadovaný účinek důležitá. 
Poukazuje na to švýcarský receptář14), ve kterém lze na-
lézt pět variant složení Castellanova roztoku, přičemž 
žádná z nich kyselinu boritou neobsahuje. Důležitější 
pro účinek přípravku je velmi pravděpodobně fuchsin. 
V Německu proto po složitějším vývoji popsaném v26) 

po roce 1996 nahradil Solutio Castellani 0,5% vodný 
roztok fuchsinu obsahující určitý podíl ethanolu. Čes-
ká cesta vedla opačným směrem, jedinou větší změ-
nou složení Castellanova roztoku od Praescriptiones 
Pharmaceuticae 1972 (P. P. 1972), kde bylo rozepsáno 
složení přípravku s  fuchsinem a  přípravek bez fuch-
sinu lékárna připravila jen v  případě, že to předepsal 
lékař27), byl přechod na složení přípravku bez fuchsi-
nu. To bylo rozepsáno poprvé v Českém farmaceutic-
kém kodexu (ČFK) z roku 199328). Vzhledem k tomu, že 
účinnost přípravku bez fuchsinu není podle odborné 
literatury stejná jako účinnost přípravku s  fuchsinem 
a přípravek ve složení podle ČL obsahuje i další součás-
ti hodnocené z dnešního pohledu jako nebezpečné, je 
žádoucí posouzení složení Castellanova roztoku podle 
Českého lékopisu a fuchsinu z hlediska terapeutických 
přínosů a rizik jednotlivých látek. Toto posouzení bylo 
navrženo již v  roce 200526). Pokud se pro ně na úrov-
ni LK MZ ČR a SÚKL nenajde prostor ani nyní, nemělo 
by být problémem alespoň upravit složení přípravku 
vypuštěním kyseliny borité a  zavedením stabilizace 
nízké úrovně výchozího zbarvení přípravku přídavkem 
0,02 % edetanu disodného. Návrh v tomto směru byl 
zaslán LK MZ ČR v roce 200029), později byl experimen-
tálně ověřen s přípravkem ve složení podle ČL30) a zno-
vu bezvýsledně opakován, přestože tento typ stabili-
zace Castellanova roztoku je předepsán (a zřejmě tedy 
je vhodný) u tří z pěti variant složení Castellanova roz-
toku v14).

kopisnou komisí (LK) ČR již v roce 1986 a bylo zadáno 
vypracování lékopisného článku16). Článek pro lékopis 
byl připraven, lékopisné oddělení SÚKL však další práce 
nutné k  jeho zařazení do lékopisu zastavilo kvůli pro-
blémům souvisejícím s  požadavkem na sterilitu pří-
pravků na spáleniny s tím, že problém bude řešitelný až 
v novém lékopisu17). Využití přípravku v  léčebné praxi 
však bylo a je podstatně širší a stanovisko lékopisného 
oddělení SÚKL nebránilo tomu, aby SÚKL toleroval vý-
robu a  distribuci přípravku jako nesterilního několika 
výrobcům. Důvody, proč tomu tak bylo a proč přípra-
vek zůstává i po 34 letech od rozhodnutí LK o jeho za-
řazení do lékopisu mimo NČ ČL, by snad bylo možné 
nalézt v archivu SÚKL. Obdobně chybí v doplňcích ČL 
2017 z  let 2018–2020 řešení většiny dílčích problémů 
NČ ČL 20171), na které bylo upozorněno v roce 201818), 
přičemž jejich odstranění v  řadě případů není vázáno 
na experimentální ověřování. Nejsou revidovány ani 
chybné údaje v tabulce XVI: Skladování a doba použi-
telnosti přípravků připravených v lékárně, přičemž tyto 
údaje jsou pro lékárny v  České republice přes pokyn 
SÚKL jediným dostupným vodítkem. Vlastní zkoušky 
stability za podmínek uvedených v úvodu tabulky XVI 
ČL 2017 pro ně nejsou reálné.

Co naopak v  NČ ČL 2017 i  po vyjití jeho doplňku 
z  roku 20204) přebývá, je počet přípravků s  obsahem 
kyseliny borité, určených k  jiné aplikaci než do oka. 
Kyselinu boritou považuje Evropská agentura pro 
chemické látky (European Chemicals Agency) již del-
ší dobu za nebezpečnou chemickou látku, která byla 
zařazena mezi látky vzbuzující mimořádné obavy jako 
látka toxická pro reprodukci19). Zahraniční receptáře 
a lékopisy se proto přípravků s obsahem kyseliny bori-
té (a tetraboritanu sodného, se kterým je spojen analo-
gický problém) na rozdíl od ČL zbavují, nebo se jich už 
s výjimkou přípravků určených k aplikaci do oka zbavi-
ly (tab. 1). Ve Slovenské republice jsou přípravky obsa-
hující kyselinu boritou sice ještě zařazeny i v novějším 
vydání Slovenského farmaceutického kódexu (SFK)22), 
lékopisná komise SR a ŠÚKL však apelovaly před jeho 
vydáním na omezení používání kyseliny borité a jejich 
solí jako součástí IPLP24). V České republice bylo upo-

Tab. 1. Počet článků na léčivé přípravky obsahující kyselinu boritou* v Národní části Českého lékopisu a v některých zahraničních 
lékopisech, kodexech a receptářích (příklady)

Zdroj Počet článků

ČL 2017 včetně Dopl. 20201–4) 7

ČL 200920) 4

ÖAB 200821) 0

SFK 201522) 3

SFK 200723) 4

DAC-NRF 201213) 0

NRF/SR 200412) 0

Dermatologische Magistralrezepturen der Schweiz 201014) 0

* mimo přípravky určené k aplikaci do očí

proLékaře.cz | 5.7.2024



5Čes. slov. Farm. 2021; 70, 3–6

 4.  Český lékopis 2017 – Doplněk 2020, 1. díl. Praha: Grada 
Publishing 2020.

 5.  Československý lékopis, 4. vydání, svazek II. Praha: Avice-
num 1987; 46.

 6.  Český lékopis 1997, 2. díl. Praha: Grada Publishing 1997; 
926–930.

 7.  Zemanová M. Fagron a. s. Sdělení e-komunikací  
30. 1. 2018 a 2. 2. 2018.

 8.  Adeps suillus stabilisatus. https://shop.fagron.cz/cs-cz/produ-
ct/ cat_100032/adeps-suillus-stabilisatus.aspx (25. 12. 2020).

 9.  Sklenář Z., Skořepová M., Staněk M., Jirásek R. Magis-
traliter receptura v dermatologii. Praha: Galén 2009.

 10.  Šubert J., Kolář J., Vašková V. Standardní receptura 
pro přípravu léčivých přípravků v lékárnách I. Suspenze 
k aplikaci na kůži. Čes. slov. Farm. 2008; 57, 55–57.

 11.  Charvátová I. Studie léčivých přípravků připravovaných 
v lékárnách. Rigorózní práce, Univerzita Karlova v Praze, 
Farmaceutická fakulta v Hradci Králové 2011, s. 91.

 12.  Standardisierten Rezepturen (NRF/SR). 3. Aufl. Eschborn: 
Govi-Verlag 2004.

 13.  Deutscher Arzneimittel-Codex/Neues Rezeptur-Formu-
larium, Band 1–3, Stand 2012. Eschborn: Govi-Verlag, 
Stuttgart: Deutscher Apotheker-Verlag.

 14.  Deplazes C., Möll F., Gloor S., Panizzon R. Dermato-
logische Magistralrezepturen der Schweiz. 3. Aufl. Win-
terthur 2010.

 15.  The Japanese Pharmacopoeia, Seventeenth Edition 
(JP17) the Electronic version, s. 1804. https://www.mhlw.
go.jp/file/06-Seisakujouhou-11120000-Iyakushokuhin-
kyoku/JP17_REV_1.pdf (26. 12. 2020).

 16.  Chalabala M. Žádost Lékopisné komise ČR o vypraco-
vání článků pro Doplněk ČsL 4. Č.j. 3847/86-LK ze dne  
12. 1. 1987.

 17.  Trávníčková M. Sdělení Lékopisného oddělení SÚKL Č.j. 
01893/95 ze dne 17. 2. 1995.

 18.  Šubert J., Kolář J. K obsahu Národní části Českého léko-
pisu 2017. Čes. slov. Farm. 2018; 67, 81–84.

 19.  Seznam látek vzbuzujících mimořádné obavy podléha-
jících povolení. https://echa.europa.eu/cs/candidate-lis-
t-table (27. 12. 2020).

 20.  Český lékopis 2009, 3. díl. Praha: Grada Publishing 2009.
 21.  Österreichisches Arzneibuch Amtliche Ausgabe 2008. Wien: 

Verlag Österreich 2007. https://docplayer.org/27004827-O-
esterreichisches-arzneibuch.html (16. 12. 2020).

 22.  Slovenský farmaceutický kódex (SFK), 2. vydanie Bratisla-
va: Obzor 2015.

 23.  Slovenský farmaceutický kódex (SFK). 1. vydanie Bratisla-
va: Obzor 2007.

 24.  Liekopisná komisia Štátny ústav pre kontrolu liečiv. 
Stanovisko k  obmedzeniu používania kyseliny boritej 
a jej solí v individuálnej príprave liekov v lekárňach. htt-
ps://www.sukl.sk/buxus/docs/Posudzovanie_kvality_
liekov/Liekopis/kyselina_borita_List_pre_SLS_4__2_.
pdf (27. 12. 2020).

 25.  Sklenář Z. Riziková léčiva v pediatrické dermatologické 
magistraliter receptuře a jejich vhodné alternativy. Pedi-
atr. pro Praxi 2010; 11, 232–235.

 26.  Šubert J. Vývoj složení Castellanova roztoku. Čes. slov. 
Farm. 2005; 54, 199–200.

Výše uvedené příklady (a  řada dalších zmíněná v18) 
a dříve) dokládají pokračující stagnaci na tomto úseku 
lékopisné práce v  České republice a  potvrzují obavu, 
že NČ ČL je pro Lékopisnou komisi MZ ČR dlouhodobě 
jen okrajovou záležitostí těžící především z  minulosti. 
Jde o problém, který vznikal postupně celá desetiletí, 
mimo jiné vzhledem ke způsobu práce sekretariátu Lé-
kopisné komise, zejména po změnách ve funkci před-
sedy LK MZ ČR po roce 1990 a bývalého lékopisného 
oddělení SÚKL. Týká se i výběru IPLP pro nové zařazení 
do lékopisu či ponechání článků již zařazených. Názor, 
že připomínky v článcích publikovaných ve farmaceu-
tickém tisku na adresu sortimentu léčivých přípravků 
v  NČ ČL většinou nerespektují výsledky průzkumu 
výskytu léčivých přípravků ve větší části lékárenské-
ho terénu31), měl zřejmě na mysli průzkum provedený 
v době velmi vzdálené realitě přípravy IPLP v lékárnách 
v České republice v posledních desetiletích.

Mezi dalšími příčinami současného stavu NČ ČL je 
třeba zmínit úbytek laboratorních kapacit, které se na 
lékopisných pracích v  České republice dříve podílely, 
jejich rušením po delimitaci bývalých laboratoří pro 
kontrolu léčiv krajského ústavu národního zdraví do 
SÚKL. Již v  roce 2000 bylo v  úvodu NČ doplňku k  ČL 
1997 konstatováno, že z  plánovaných článků léčivých 
přípravků pro lékárny se nepodařilo řadu z nich dokon-
čit vzhledem k nedostatečnému laboratornímu zázemí 
Lékopisné komise32). Problému si byl vědom i  jeden 
z  ředitelů SÚKL, který měl v  záměru revitalizaci labo-
ratorní činnosti SÚKL, včetně oddělení kontroly léčiv 
SÚKL v krajích33). K té však podle informací dostupných 
autorům příspěvku nedošlo. Nelze-li laboratorní kapa-
city pro lékopisné práce na úrovni SÚKL výrazněji rozší-
řit, nabízí se jako možné řešení oddělení NČ od lékopi-
su do samostatného receptáře bez analytiky přípravků, 
jejíž vývoj a ověřování jsou laboratorně nejnáročnější. 
Tak tomu bylo i dříve ve sbírce P. P. 1972, kterou vyda-
lo ministerstvo zdravotnictví27), anebo v  nezávazném 
receptáři vydaném naposledy v roce 199434). Je to ces-
ta používaná i  v  zahraničí, tento vývoj proběhl např. 
u  DAC/NRF13), ve kterém ve vzdálené minulosti byly 
články ve formátu lékopisu, tedy s  kompletní analyti-
kou, a již dlouho je v nich místo analytiky soubor infor-
mací, které jsou pro přípravu, uchovávání a výdej pří-
pravku důležitější. Současná situace v České republice 
není pro nápravu nedostatků NČ ČL optimální. Autoři 
příspěvku jsou přesto názoru, že pro kvalitu obsahu NČ 
ČL lze udělat na úrovni LK MZ ČR a SÚKL i nyní víc, než 
tomu bylo v předchozích letech.

Střet zájmů: žádný.
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