Stanovisko SUKL k IPLP
(1ndividualné pripravovanym
lééivym pripravkum), které
jsou pripravovany jako
nahrada nedostupnych HVLP
(hromadneé vyrabénych 1écivych
pripravku)

V posledni dobé se mnozi pripady, kdy drzitel rozhodnuti o
registraci nahldsi SUKL pferu$eni dodavek 1éc&ivého pripravku,
¢asto kvlUli vyrobnim potiZzim ¢i obtizim s dolozenim potrebnych
dokladl o kvalité dané 1écivé 1latky (pro urology lokdalni
antibiotika, napr. Framykoin, a mnoha dalsi). Podle informaci
dostupnych opakované z médii rada lékaren pristupuje k tomu,
ze se pokouSi dany hromadné vyrabény 1écivy pripravek (HVLP)
nahradit pripravou individudlné pripravovaného léku (IPLP).

SUKL v3ak upozoriiuje na to, 2e 1é¢ivé pripravky pripravené
v lékarndch nelze povazovat za shodné s registrovanymi
prumyslové vyrabénymi 1ééivymi pripravky. V 1éé&ivych
pripravcich pripravenych v 1ékarné sice miZze byt pouzZita
stejnad 1ééiva latka ve stejné koncentraci, muZe se jednat i o
shodnou lékovou formu, takovy pripravek vsak nelze povazovat
za shodny a zaménitelny.

Primyslovd vyroba 1éc¢ivych pripravki a jejich priprava
v lékarnach jsou naprosto odlisné cinnosti, pricemz kazda ma
sva presneé vymezena, ale znacné odlisna pravidla. Navic
zdaleka ne vSechny 1écivé pripravky je mozné v 1ékarné
pripravit.

Jednim z ddvodl je také skutecCnost, Ze 1écivé latky maji casto
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jeden zdroj, ktery danou 1écivou latku vyrabi a nachazi se
napr. ve tretich zemich. Pokud tento zdroj neni dostupny pro
nesoulad s pozadavky spravné vyrobni praxe nebo existuji
zasadni pohybnosti o kvalité vyrabénych latek, pak omezuje
tato situace jak primyslovou vyrobu, tak pripravu v 1ékarnach.

V 1ékarnach je mozné individualné pripravovat 1éky na zakladé
lékafského predpisu pro konkrétniho pacienta, dle Ceského
lékopisu nebo na zakladé technologického predpisu, a to
v souladu s § 3 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské
praxi, blizSich podminkdch zachazeni s 1éclivy v 1ékarnach,
zdravotnickych zarizenich a u dalsich provozovateld a zarizeni
vydavajicich 1éc¢ivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisd,
kterymi se pacienti 1éCi pod dobu nedostupnosti registrovaného
primyslové vyrabéného 1écivého pripravku.

Pripravila: As. MUDr. Michaela Matouskova



