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1 Uvod a cil prace

Jako téma diplomové prace jsem zvolila sledovani interakci mezi potravou a vybranymi
skupinami 1é¢iv. Na tuto skupinu interakci by se nemé¢lo zapominat, protoze vztah mezi
potravou a léky mtize ovlivnit farmakokinetiku i farmakodynamiku 1éc¢iva.

Témto interakcim neni mozné se vyhnout, protoze pfijem potravy je nezbytnou, béznou
soucasti zivota kazdého znas. Potrava predstavuje dulezity faktor, ktery ovliviiuje
fyziologické funkce organismu. Bezprostfedné plisobi na vyvoj clovéka, vyssi nervové
¢innosti 1 imunitniho systému. Je zodpovédnd za schopnost adaptovat se proménlivym
podminkam zivota.

ZkuSenosti tykajici se interakci 1€kl s potravou jsou roztfiSténé, mnohdy si 1 protifeci. U
fady léCiv jsou znamé tadu let, pfesto byva vliv potravy na terapeutickou uc¢innost a
bezpecnost 1é¢by casto podcenovan. Zména vyzivy je malokdy povazovana za moznou
pfi¢inu selhani 1écby, pfitom cela tada slozek potravy (jako jsou bioflavonoidy, vitaminy,
vldknina, tfisloviny, aminokyseliny, glykosidy, makro a mikroelementy aj.) mize mit vliv na
farmakologickou 1é¢bu a to jak na jeji prabeh, tak i na jeji vysledek.

Je nutné myslet na to, ze tkolem lékarnika je prispivat k bezpecnosti 1écby. Toho lze
doséhnout i podanim relevantni, srozumitelné informace o tom, jak dany 1€k uzivat. Nékteré
informace poskytované pacientovi jsou vSak rozporuplné. Jejich nepiesnost a nejasnost miize
byt pri¢inou nespravného uziti 1éCiv. To se tyka i vztahu mezi potravou a uZivanymi 1éCivy.
Rozhodli jsme se proto provést revizi a zhodnotit informace dostupné pro pacienta a srovnat
je sdoklady, které byly pro konkrétni ptipady nalezeny ve studiich a jsou k dispozici
odbornikiim na farmakoterapii.

V soucasnosti jsou interakce mezi potravou a podavanymi léCivy a vliv potravy na
terapeutickou hodnotu 1é¢iv velmi diskutovanym problémem. Divodem je proménlivost
kvalitativniho 1 kvantitativniho sloZeni potravy v Case. DalSim diivodem je, Ze terapeuticky
efekt mnoha sloZek potravy neni dosud zcela prozkouman. DileZitou roli hraje pacient, a to

ve vybéru stravovaciho rezimu i v ochoté dodrZovat dietetickd doporuceni 1ékare.

Cilem této prace je:
1) pomoci dotazniku zhodnotit ndzory pacientli na vztah uzivani IéCiv a potravy a
porovnat je s oficialni informaci uvedenou v ptibalovém letaku

2) sledovat informovanost pacientti



3) vytvorit databaze hodnotici informace o vztahu uzivani 1é¢iv a potravy u
vybranych lékovych skupin
4) porovnat informace tykajici se uvedeného vztahu u jednotlivych 1é¢ivych

piipravka z ptibalového letdku a SPC, z databazi Micromedex a Medline.



2 Teoreticka cast

2.1 Vstrebavani lIé¢iv z gastrointestinalniho traktu

Kazdé 1é¢ivo muze pusobit jen tehdy, dostane-li se na misto GCinku. U peroralné
podanych 1éCiv hraje roli celd fada procest, které rozhoduji o tom, jak velké mnozstvi latky se
dostane do systémové cirkulace a nasledné na misto svého ptisobeni. U pevnych Iékovych
forem (napf.tablety, tobolky) musi nejdiive dojit k rozpadu lékové formy. Desintegrace
umozni uvolnéni 1éCiva, které se rozpusti v tekutém obsahu travici trubice (Lullmann et al,
2002). V n¢kterych 1ékovych formach je 1é¢ivo aplikovano jiz rozpusténé. Jedna se napi. o
1é¢ivé roztoky, extrakty, tinktury aj. U¢inna latka v roztoku prochazi stievni sliznici
mechanismem pasivni difuze a nésledné dosahuje cilového mista riznymi transportnimi
mechanismy snadnéji. Vyjimku tvoii slozitéj§i 1ékové formy, systémy s cilenou distribuci
v organismu. U téchto systému je 1é¢ivo absorpovano spole¢né se zdkladem lékové formy.
Jedna se korpuskularni nebo nekorpuskularni lékovou formu (Rehula, 1993). Cilem je

dosahnout rychlejsi a presnéjsi distribuce do mista ucinku.

2.1.1 Biologicka dostupnost

Biologicka dostupnost je frakce 1éciva, kterda se mize dostat po peroralnim ¢i jiném
podani (s vyjimkou intravendzniho) k mistu piisobeni (Hrdina et al, 1997). Biologicka
dostupnost charakterizuje Gplnost absorp¢niho procesu. Udéava relativni mnozstvi 1é¢iva, které
dosahne systémové cirkulace (Lincova et al, 2002). Souvisi s maximdlni plasmatickou
koncentraci, cmax. Nevyhodou je, Ze nebere v tivahu, jak rychle je systémové cirkulace
dosazeno.

Biologicka dostupnost je zavisla na kompletnosti absorpce a first-pass efektu (Schmidt
et al, 2002). Uplnost absorpce souvisi se stavem mista absorpce a s charakterem 1é¢iva. First-
pass efekt, nebo-li efekt prvniho prichodu jatry, predstavuje presystémovou degradaci 1é¢ivé
latky podané peroralné. Disledkem velkého prvniho prichodu jatry muize byt sniZeni
biologické dostupnosti. Lé€ivo miize byt presystémoveé metabolizovano nejen v jatrech, ale i
Vv plicich nebo ve stievni sliznici (Lincova et al, 2002).

Faktory ovliviiyjici biologickou dostupnost a modifikujici absorpci jsou uvedeny
Vv kapitole ¢. 2.1.3.

Biologickou dostupnost lze zméfit, poda-li se ucinnd latka perordlné a intravenozné.

Porovnaji se kiivky vyjadiujici zavislost plazmatické koncentrace na Case u obou typl



podani. Absolutni biologickd dostupnost je urcovana zpoméru ploch pod kiivkou

plazmatickych koncentraci po peroralnim a intravendznim podani stejné davky l1éciva.
F=AUCp.o0./AUCIi.v.

F biologickéa dostupnost
AUCp.o. plocha pod kiivkou plazmatickych koncetrci po peroralnim podani

AUCI.v. plocha pod kiivkou plazmatickych koncentraci po intravenoznim podani

Pokud je jina davka podana peroralné€ a intravenozné, pak vzorec pro vypocet biologické

dostupnosti zni:
F=AUCi.v.Dp.o./AUCp.0.Di.v.

Dp.o. davka léciva podand peroralné

Di.v. davka lé¢iva podana intravendzné

Plocha pod kiivkou plazmatickych koncentraci 1éCiva je umeérnd skutecné

absorpovanému mnozstvi.

2.1.2 Absorpce

Absorpce, vstiebavani, je prestup 1éCiva z mista aplikace do krevniho a lymfatického
obéhu. Ten funguje jako transportni systém, ktery dopravi 1éCivou latku na misto Gcinku.
Absorpce je dulezita ve vSech ptipadech, kdy 1€k neni podan pfimo do krevniho feciste
(Lallmann et al, 2002)

Absorpce je urcena rozsahem, respektive kvantitou, a rychlosti, kterou 1é¢ivo opousti
misto aplikace (Lincova et al, 2002). Rychlost déje urcuje dobu, za kterou je dosazeno
maximalni koncentrace 1éCiva v krvi. Tento parametr je oznaCovany symbolem tmax.

K absorpci miize dochéazet jiz v dutiné ustni (ta je dulezitd napf. pro nitroglycerin a
alkohol). Absorpce probiha také v zaludku a v tenkém stieve. Zde je absorpce nejmohutnéjsi,
protoze je tomu povrch stieva anatomicky pfizptisoben. Nejvnitingj$i vrstvou mukozy je
epitel s klky, které jsou protkany siti krevnich a miznich kapilar. Klky zvétSuji plochu stieva
asi na 120m? a tim zveétSuji vstiebdvaci plochu. Sliznice stfeva je hlavnim absorpénim

v

mistem. Nejpocetnéjsi jsou klky vileu a jejunu. Absorpce probihd riznymi mechanismy,



nejcastéji principem pasivni difuze. Dal$i mechanismus predstavuje filtrace pfes pory.
V tenkém stievé se navic uplatiiuje aktivni transport, pinocytdéza a iontoveé parovy transport

(Rehula, 1993).

2.1.3 Faktory ovlivnujici absorpci
Mezi hlavni faktory ovliviiujici absorpci patfi:
e Fyzikéalné-chemické vlastnosti 1éCiva
e [L¢ékova forma
e Funkeni stav traviciho Ustroji
e Chorobné stavy
e Denni doba uziti

e Potrava

2.1.3.1 Fyzikalné-chemické vlastnosti 1é¢iva

Z fyzikélné-chemickych vlastnosti hraje roli velikost molekuly. ZmenSovanim velikosti
¢astic se relativné zvétSuje jejich povrch a tim 1 rychlost rozpousténi. Proto mensi molekula je
pasivni difuzi snadné&ji vstfebavana nez molekula vétsi. Studie provedena na kralicich
dokazala snizovani maximalni koncentrace 1é¢iva v Krvi Cmax a prodlouzeni doby, za kterou
bylo dosazeno maximdalni koncentrace tmax jako disledek zvétSovani Castic 1ékové formy
(Rehula, 1993).

Ptechod 1éCiv pfes membranu je rovnéz zavisly na hodnoté rozdélovaciho koeficientu

tuk/voda:

RK:C1/C2

RK  rozdélovaci koeficient
C: koncentrace 1é¢iva v lipofilni fazi

C, koncentrace 1é¢iva v hydrofilni fazi

S riistem rozdé&lovaciho koeficientu, tedy se zvySovanim lipofility 1é¢ivé latky, stoupa i
procento absorpovaného lé¢iva. Léciva aplikovana ve vodném roztoku jsou vSak absorpovana
rychleji a snadnéji nez ta, ktera jsou podana v roztoku olejovém. Pfi¢inou je vétsi afinita

absorpcniho mista k vodné fazi a diikladnéjs$i miseni s touto fazi (Lincova et al, 2002).



Dalsi fyzikéalné-chemicky parametr souvisi s faktem, Ze vétSina 1é€iv ma charakter
slabych kyselin nebo zasad. Mechanismus absorpce vétSiny latek spociva v pasivnim
transportu. Pfednostné je vstiebavana neionizovana forma molekuly. Cim vétsi frakce 1é¢iva
je v misté absorpce v nedisociované formé, tim rychleji absorpce probiha. Ionizace molekuly
zavisi na jeji disociacni konstanté¢ (pKa) a na pH prostiedi. Disociacni konstanta a pH
prostiedi predstavuje dalsi faktor ovliviujici absorpci. Rovnice vyjadiujici zdvislost mezi pKa

konstantou, pH prostiedim a rozsahem ionizace je:

pH - pKa = log [AJ/[HA]

[A]l koncentrace disociovanych molekul

[HA] koncentrace nedisociovanych molekul

Na zdkladé tohoto vztahu mizeme vypocitat pomér frakce disociovanych a
nedisociovanych molekul v konkrétnim pH prostfedi. Obecné plati, ze kysel¢ prostiedi
potlacuje disociaci 1€k, které maji povahu slabych kyselin. Nachazi se tedy v tomto prostiedi
v nedisociované, liposolubilni, dobfe vstiebatelné¢ form¢e. Slabé kyseliny se tedy v kyselém
prostfedi Zaludku snaz absorpuji, ale na druhé strané¢ jsou v tomto prostfedi pomaleji
rozpou$tény. Naopak tomu je u 1€kt majici charakter slabych zésad. Tyto latky jsou
Vv kyselém prostfedi pfevazné ionizovany, coz je pfiinou Spatné absorpce pasivni difuzi
v Zaludku. Vyrazngj$i absorpce, ale pomalejsi rozpousténi téchto latek probiha v zésaditém
prostiedi stiev (Gibaldi, 1977).

Roli také hraje afinita 1é¢ivé latky k molekulam fyziologickych transportnich

mechanismu.

2.1.3.2 Lékova forma

Rychlost absorpce miize byt rovnéZz modifikovana lékovou formou piipravku a jejimi
vlastnostmi. Poda-li se 1é¢ivo ve formé tablet, kapsli, drazé ¢i suspenze, je rychlost absorpce
funkei rychlosti procesu rozpousténi pfislusné lékové formy v tekutiné pfitomné v misté
absorpce. Jelikoz rozpousténi pfedchazi absorpci, faktory ovlivitujici disoluci, maji vliv i na
rychlost absorpce. U pevnych 1ékovych forem hraje roli napf. velikost zrn ptipravku, rychlost
rozpadu tablet aj. Lécivo, aplikované ve formé roztoku, neprochazi fazi rozpousténi, proto
vstfebani ucinné latky probiha daleko rychleji nez z pevnych 1€kovych forem. Ditkazem je

studie provedena na muzi, kterému byl aplikovan aspirin v roztoku, v tableté a dale v tableté
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upravené alkalickymi pomocnymi latkami. Graf ¢.1 vyjadiujici zavislost absorpce na Case
ukazuje, ze u

roztoku byla absorpce nejrychlejsi (Levy et al, 1965).

Graf 1 - Zavislost rozsahu absorpce na ¢ase
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U pevnych lékovych forem hraji diilezitou roli pomocné latky pouzité k vyrobé 1ékové
formy. Vyrazné ovliviiuji strukturu lékové formy, pevnost, vazbu mezi ¢asticemi lékové
formy, destrukci v kapalném prostiedi a tim i rychlost rozpousténi 1é¢iva. S pomocnymi
latkami, jako faktorem ovliviiujici absorpci 1€€iv, Gizce souvisi pojem ,,urychlovaci absorpce.
Jedna se o pomocné¢ latky, které reverzibilné zvySuji permeabilitu kiize a sliznice k prostupu
lé¢iv a urychluji rozpousténi 1éciv. Tyto latky nesmi vyvolat farmakodynamicky efekt.
Mechanismus spo¢iva v naruseni struktury membrany. Tyto latky jsou dvojiho typu. Prvni
skupinu tvofi latky naruSujici zrcadlovité uspotfadani lipidovych dvouvrstev. Lipidové
hydrofobni vrstvy se stdvaji neuspofadanymi a vice prostupnymi pro lipofilni 1é¢iva. Druhou
skupinu tvofi latky urychlujici absorpci ve vodné fazi. Tyto latky interaguji s hydrofilnimi
skupinami fosfolipidl, modifikuji vodikové a iontové vazby. Disledkem zvySené fluidity
membran je difuzi prochazejici vétsi mnozstvi polarnich latek. Do skupiny urychlovaci patii
napt. ze skupiny tenzidii Tween, Span, ze skupiny nizsich alkoholti je to ethanol, ze skupiny
vyS$sich mastnych kyselin kyselina olejova nebo palmitova aj. Stejné jako urychlovace miizou
I povrchove aktivni latky zvysit rychlost rozpousténi 1é¢iva. Povrchové aktivni latky maji tyto
vlastnosti jen zvysi-li se jejich mnozstvi do kritické micelarni koncentrace. Piekro¢i-li se tato
hranice, efekt je opacny, tedy dojde ke zpomaleni absorpce. Pti¢inou jsou vrstvy povrchove

aktivni latky, které obali astice vnitini faze (Rehula, 1993).
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2.1.3.3 Funk¢ni stav traviciho ustroji

Funkéni stav traviciho traktu zavisi mimo jiné na naplni zaludku, na hodnoté pH
prostiedi (souvisi s pKa disocia¢ni konstantou, uvedeno v bodu za a)) a na prokrveni traviciho
ustroji (LUllmann et al, 2002). ZvySeny prutok krve zvySuje rychlost absorpce. Naopak
snizenim pratoku, kterého lze docilit vazokonstrikénimi latkami, mtize byt zptisobeno Sokem
nebo onemocnénim, které vede k centralizaci krevniho obé&hu pfi chronickém srde¢nim
selhavani, se rychlost absorpce snizuje (Lincova et al, 2002). Podobnych mechanismt se
nekdy vyuziva u lokalné pusobicich piipravka. K 1éCivu se piida vazokonstrikéné plisobici
latka, napt. adrenalin, kterd omezi piisobeni 1é¢ivé latky mimo mista ucinku.

DalSim faktorem, souvisejicim s funkénosti gastrointestindlniho traktu, je motilita
zaludku, tenkého a tlustého stieva. ZvySovanim motility se zrychluje promichavani obsahu
zazivaciho traktu, coz urychluje rozpad 1ékovych forem, nasledné rychlost rozpousténi i1 difuzi
rozpusténého 1éciva. Motilita je ovliviliovdna piijmem potravy. DileZitou vlastnosti potravy
modifikujici motilitu stfev je jeji viskozita. Cim je strava viskozngjsi, tim vic je motilita
snizena. Dlouhé setrvani potravy v zaludku nasledné miize zlepsit desintegraci 1ékové formy
v zaludku, ovSem dlouhé setrvani acidolabilnich 1é¢iv v Zaludku miize znamenat jejich
desintegraci a snizeni biologické dostupnosti.

Motilita gastrointestinalniho traktu mize byt ovlivnéna soucasnym podanim jinych
léciv. Mezi latky zpomalujici vyprazdiiovani zaludku patii anticholinergika a latky s
anticholinergnimi G¢inky, jako jsou nékterd antihistaminika (napf. bisulepin, dosulepin),
tricyklicka antidepresiva (napf. imipramin) a neuroleptika (napf. chlorpromazin) (Suchopar et
al, 1997). Mezi dalsi léCiva tlumici motilitu gastrointestinalniho traktu patfi analgetika-
anodyna (morfin-pfimym ptisobenim na pleteil nervl stfevni stény), pfipravky obsahujici
hlinik (anatacida obsahujici hydroxid hlinity-pfimym ptisobenim nebo sukralfat-mechanicky).

Do skupiny latek wurychlujici vyprazdiovani Zzaludku patii prokinetika (napf.
metoklopramid), parasympatomimeticky ucinna léciva (napf. neostigmin) aj. (Jaro$ et al,

1987).

2.1.3.4 Chorobné stavy

Mezi chorobné stavy, které mohou vést ke zméné absorpce slabych kyselin nebo zasad

vvvvv

hypochlorhydrie (snizen4 koncentrace kyseliny v Zalude¢ni §tave). Malabsorp¢ni syndrom je
stav charakterizovany narusenym vstiebavanim (primarni malabsorpéni syndrom je

coeliakélni sprue, ostatni jsou sekundarni malabsorpéni syndromy). NaruSeno je i traveni
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Vv zazivacim traktu, zejména ve stiev€. Projevuje se prijmy a pfiznaky z nedostatku Zivin,
vitamind, minerdlti (zelezo, véapnik aj.) i celkovymi pfiznaky, jako jsou unava, sniZeni
imunity, slabost, chudokrevnost, postizeni kosti a nervli apod. (Vokurka et al, 1998). Bézné se

vyskytujici chorobné stavy ovliviiujici absorpci jsou priijem a zacpa aj.

2.1.3.5 Denni doba uziti

Denni doba rovnéz ovlivituje hladiny 1é¢iv v krvi. Obor, ktery se zabyva problematikou
profilu hladiny lé¢iv v krvi a farmakokinetickych parametri po podani 1é¢iv v riizné denni
dobé se nazyva chronofarmakokinetika. Béhem dne se méni pH zaludku (v noci je vyssi),
aktivita enzymovych systémt, pratok krve ledvinami, glomerularni filtrace, pH moci apod. a
tim se méni i absoprce podanych 16¢iv (Rehula, 1993). P¥ipravky obsahujici vapnik maji proto
byt piednostné uzivany v odpolednich hodinach, kdy je vyuzitelnost vapnikii nejvetsi.
Vyhodnost podani 1é¢iva v urcitou denni dobu miize byt 1 z jinych divodl nez je ovlivnéni
absorpce. Napt. léky snizujici hladinu cholesterolu maji byt doporu¢ovany ve vecernich

hodinach, protozZe cholesterol je syntetizovan hlavné v noci.

2.1.3.6 Potrava

Potrava predstavuje dal$i velmi dulezity faktor modifikujici absorpci. Mlze absorpci
zpomalit nebo zrychlit, snizit i zvysit, a tim vyznamné ovlivnit terapeutickou hodnotu 1éCiv.
Napf. pfipravek s obsahem cefuroximu by mél byt podavan spolu s jidlem, protoze v jeho
pfitomnosti je absorpce U¢inné latky vysSsi neZ pii podani lécivého piipravku nalacno. Byly
provedeny studie porovnavajici zakladni parametry jako jsou AUC, tmax, Cmax @ t12, které
dokazuji vliv jidla na absorpci cefuroximu. Pfi¢inou zvySeného ucinku cefuroximu neni
potravou zvySené pH Zaludku. Pravdépodobné potrava ovliviiyje stievni esterdzy zodpovédné
za de-esterifikaci esteru cefuroxim axetilu (Finn et al, 1987). Byl-li podan pfipravek Zinnat,
obsahujici axetyl cefuroximu nalacno, vstiebalo se pouze 35% podané davky, zatimco pfi
podani s potravou se vsttebalo 80-90% (Williams et al, 1996). Naopak je tomu napt. u
ptipravku obsahujici inhibitor protonové pumpy, lansoprazol. Vyssi absorpce je dosazeno pfi
podani tohoto pfipravku nala¢no.Bylo zjisténo, ze jidlo vyrazné sniZuje rozsah absorpce.
Studie ukazala shodnost Gc¢inku tablety obsahujici 30mg lansoprazolu podané spolu s jidlem
s tabletou obsahujici 15mg lansoprazolu uzité nalacno (Barradell et al, 1992).

Ovlivnéni absorpce 1éku potravou zavisi na objemu pfijimané potravy, na jejim sloZeni,
na ¢asovém intervalu mezi pfijmem potravy a uzitim Iéku, na celkovém stavu pacienta a na

pfipadné jiné soucasné medikaci.
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VeétSina [éCiv se vyrazné vstiebava v tenkém stieve. Rychlost absorpce je tedy ovlivnéna
dobou vyprazdnovani zaludku. Zpracovani potravy v zaludku stimuluje sekreci nékterych
hormonti (napf. cholecystokinin). Koncentrace téchto hormonii je tim vétsi, ¢im vyssi je
obsah vlakniny a tukl v pfijimané potraveé. Travici hormony prodluzuji setrvani potravy
v zaludku, zpomaluji tak absorpci 1éku v tenkém stieve a reguluji sekreci zalude¢nich §t'av.
Strava pfichazejici do Zzaludku zvysi sekreci kyseliny chlorovodikové. To muze vést
ke snizeni absorpce 1éku citlivych na nizké pH ¢i na Zaludeéni enzymy, napft. erythromycin,
ampicilin aj. Potrava rovnéz stimuluje sekreci Zluce, kterd vlivem solubiliza¢nich a povrchové
aktivnich komponent muize urychlit absorpci 1€kt s nizkou rozpustnosti ve vodé ¢i 1éka
upravenych do lipofilnich, povoskovanych a jinych obdobnych lékovych forem. Piijem
potravy dale podporuje sekreci enzym, které rovnéz méni absorpci nékterych 1ékt. Napf.
proteolytické enzymy degraduji molekuly peptidd, esterazy hydrolyzuji esterifikované 1ékové
formy. V neposledni fadé muze potrava snizit absorpci 1€kl svoji vlastni absorpci nebo muize
pro ucinnou latku predstavovat fyzikalni bariéru zabranujici pristupu k povrchu sliznic (Jaro$
et al, 1987).

Vyprazdinovani zaludku mize byt ovlivnéno objemem pfijimané potravy. Zvétsi-li se
objem napln¢ Zaludku, rychlost jeho vyprazdnovani se snizi (Bates et al, 1970). Davenport
(1961) uvedl, ze na vyprazdiovani zaludku ma vliv také teplota jidla. DosSel k zavéru, ze
studend potrava zvysuje a tepla jidla naopak snizuji tento proces.

Slozeni potravy je také vyznamny faktor ovlivilujici absorpci Iéku. Tu¢na a bilkovinna
strava zpomaluje vyprazdiiovani zaludku (uvedeno viz vySe) a mize ovlivnit 1 stfevni pasaz.
(Rehula, 1993).

V neposledni fad€ hraje roli ¢asova souvislost mezi pfijimanou potravou a uzitim 1éku.
Uziti nala¢no je nezbytné tehdy, neni-li Zaddouci kontakt 1éku s potravou. Takové podani miize
mit vyznam dochazi-li K tvorbé nerozpustnych komplexti 1éCiva s potravou. Napt. tvorba
komplexi tetracyklinti s ionty vapniku nebo tvorba komplext norfloxacinu s vicemocnymi
ionty. Absorpce norfloxacinu byla o 40% snizena podal-li se souCasné¢ s mlékem nebo
jogurtem (Kivisto et al, 1992). Je vSak dilezité¢ védét co pojem ,,nalacno* znamena. Rada
nemocnych uziva 1éky nalacno méné€ nez % hodiny pied jidlem. OvSem tento ¢asovy odstup
nezabrani kontaktu lé€iva s potravou. Ma-li se 1€k uzit nala¢no, podavame jej minimalné ’2-1
hodinu pied jidlem nebo 3 hodiny po jidle.

Otazka Casové souvislosti je dilezita i pfi podani 1éCiv majicich charakter slabych

kyselin nebo zasad. Napft. slabé kyseliny je lepsi podat po jidle, protoze jidlo zpomali

vvvvv
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rozpoustény, ale 1épe se rozpusténé mnozstvi vstitebava. Zpomalené vyprazdnovani prodlouzi
dobu setrvani 1é¢iva v zaludku a umozni tak pomalejsi, ale uplnéjsi rozpusténi a nasledné
vstiebani 1é¢ivé latky v kyselém prostfedi. Naopak slabé zasady je lepsi podat pied jidlem

(Rehula, 1993).

Jmenované faktory ovliviiuji prevazné farmakokinetické parametry. Mezi nejcastéji
modifikovany farmakokineticky parametr patfi rychlost absorpce. Vzdy je nutno zvazovat
jaky profil hladin Ié¢iva je pro konkrétni ucinnou latku vhodnéjsi. Pro néktera 1€¢iva, napf.
tmax i co nejvyssi hodnoté cmax (v ramei optimalnich hladin 1é¢iva v krvi). U vétSiny 1éCiv je
potfebné dosazeni optimalnich (nikoliv maximalnich) hladin 1é¢iva v krvi po co nejdelsi
dobu.

Interakce ovliviiujici rychlost absorpce jsou velmi bézné, avSak ziidka klinicky
vyznamné. Vyznamnosti nabyvaji u 1€kli s malym terapeutickym indexem, s dobie
definovanym vztahem davka-uc¢inek a déavka-nezddouci uc¢inek a u 1éki s kratkym
biologickym polocasem. Vyrazné zmény cirkulujicich hladin se pfitom mohou objevit i u
1€k, jejichz absorpce je ovlivnéna relativné malo (Jaros et al, 1987). Napt. u nékterych 1é¢iv
je vysledkem rychlé absorpce vysokd cmax, kterda miize byt nepiijemné snasena z divodi
rozvoje na koncentraci zavislych nezddoucich u¢inkli (napf. nifedipin nebo misoprostol
Vv kapslich) (Schmidt, 2002). Misoprostol je synteticky analog prostaglandind. Byl-li podan
spolu s jidlem, rychlost absorpce byla sniZena i cmax se snizila o 63%. Biologicka dostupnost
nebyla jidlem ovlivnéna (Karim et al, 1989). Protoze je vysoka cmax spojena se systémovymi
nezadoucimi Ucinky, je lepsi uzivat 1€k s jidlem. Jidlo miiZe snizit vyskyt neZzadoucich u¢inka
pfi zachovani terapeutického t€inku (Rutgeerts et al, 1986).

Je-1i G¢innost 1éCby zavisla na rychlém néstupu G€inku nebo na vysoké inicidlni hladiné
1éku v plazmé a tkéni, pak klinicky nepfizniva mize byt napt. potravou zpomalena absorpce
(dtlezité napt. u analgetik). Pro dosazeni rychlejSiho nastupu ucinku je vétSina analgeticky
pusobicich 1éCivych piipravkl podavana nalacno. Vyjimku tvofi na bolest uZivana léciva ze
skupiny nesteroidnich antiflogistik. Mechanismus ucinku téchto 1éCiv je zaloZzeny na inhibici
enzymu cyklooxygendzy. Neselektivni inhibitory, mezi které fadime kyselinu tiaprofenovou,
ibuprofen aj. inhibuji 1 enzym zodpovédny za syntézu prostaglandinil, které hraji duleZitou
roli v ochrané zaludec¢ni sliznice. Proto tato 1éCiva, nejsou-li pouzita pti akutni bolesti, se
podavaji spolu s jidlem nebo bezprostfedné po jidle. Potrava zvysi pH a tak snizi drazdéni

gastrointestindlniho traktu. Ve vétSin€ piipadd potrava neovlivni rozsah absorpce, pouze
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zpomali vstfebani a tim nastup terapeutického G¢inku. Bannwarth (1988) uvadi, Ze soucasné
uziti ketoprofenu s jidlem prodlouzi tmax, coz je dulezité je-li indikovan k mirnéni akutni
bolesti. Davies & Avery (1971) uvadi klinicky nevyznamny vliv jidla na absorpci ibuprofenu.

Drazdéni zaludku mohou vyvolat i néktera antibiotika. Napft. 1é¢ivé ptipravky obsahujici
doxycyklin nebo kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou je lepsi podavat s jidlem a
zabranit tak Zzalude¢nim potizim. Studie provedené s Augmentinem S postupnym
uvoliiovanim amoxicilinu a kyseliny klavulanové, ukazaly, ze uziti téchto pfipravki na
zaCatku lehkého jidla zvysi absorpci amoxicilinu a minimalizuje gastrointestinalni
nesnasenlivost. Je tfeba vyhnout se tu¢nym jidliim, protoze ta snizi absorpci klavuldnové
kyseliny (Prod Info Augmentin XR (TM), 2004).

U pacientli podvyZivenych, oslabenych chronickymi chorobami nebo u lidi uZivajicich
redukéni diety pro sniZeni télesné hmotnosti je potfeba pocitat s nepiedvidatelnymi Gc€inky

1€k jejichz ptri¢inou mohou byt absorpéni ¢i jiné zmény (Jaros et al, 1987).

2.2 Vztah potravy a Iéku

Dle mechanismu vzdjemného piisobeni 1é¢iv a potravy muzeme interakce rozdélit do
dvou skupin:
e Interakce farmakokinetické

e Interakce farmakodynamické

2.2.1 Farmakokinetické interakce

Cast&ji se v praxi setkdvame se skupinou farmakokinetickych interakei. Do této skupiny
fadime interakce, pii kterych jidlo zptisobuje zménu absorpce, distribuce, metabolismu nebo
eliminace 1é¢iva (Schmidt et al, 2002).

Vliv potravy na absorpci byl uveden v kapitole ¢. 2.1.3.

Interakce ovliviiujici metabolismus, distribuci nebo eliminaci nejsou tak béZné. Za
zminku stoji pfipomenout interakce pozorované pii zapijeni 1é¢iv grapefruitovou Stavou,
kterd je inhibitorem jaterniho a intestinadlniho CYP 450 3A4. Tento enzym odpovida za
hepatélni 1 intestindlni first-pass efekt né€kterych 1é¢iv. Soucasné podani vetsiho mnozstvi
grapefruitové §t'avy a 1€k, které jsou vyrazné presystematicky metabolizovany CYP 450 3A4
(napf. betablokatory, blokatory vapnikovych kanali aj.), miize vést k signifikantnimu zvyseni
biologické dostupnosti (Kane GC et al, 2000). To mtze byt nebezpecné zejména u I¢ki

s nizkym terapeutickym indexem. U téchto 1€kt muze byt zvySeni biologické dostupnosti pro
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organismus toxické. Grapefruitova Stdva pusobi také jako induktor P-glykoproteinového
transportu. P-glykoproteiny pfedstavuji efluxni nosi¢e. ZvySenim jejich aktivity je usnadnéna
exkrece léciv z krve. U éCiv, jez jsou substraty P-glykoproteinii (napi. inhibitory HIV
proteaz, néktera imunosupresiva-cyklosporin, dale vinblastin, digoxin, fexofenadin atd.), 1ze
tedy zaznamenat niz$i plasmatické hladiny jsou-li podany s grapefruitovou §t'avou.

O vlivu potravy na distribuci hovotime tehdy, je-li vysledkem interakce zména profilu
plazmatickych hladin 1é¢iv bez zmény biologické dostupnosti. U latek, které jsou
charakterizovany nizkym terapeutickym indexem, mohou byt tyto zmény vyznamné. U
nékterych 1€kt byly prokazany znacné rozdily profili sérovych hladin pfi uhlovodanové,
proteinové nebo na tuky bohaté straveé. Jedna se napi. o tetracykliny.

Strava ochuzena o bilkoviny miize vyustit ve snizenou syntézu a koncentraci
plazmatickych bilkovin. Dlouhodoby nedostatek bilkovin v potravé mulze vést ke zméné
sérovych hladin u¢inné latky 1é¢iv jez se siln€ vazi na albuminy plazmy. Pokles koncentrace
plazmatickych bilkovin ma za nasledek zvyseni podilu volné, tj. farmakologicky aktivni
frakce téchto 1€kid. Navic vzhledem k nedostatku enzymi dochédzi soucasné ke snizeni
biotransformace, coz ma za nésledek bud’ zvySeni terapeutického tc¢inku (napt. u warfarinu),
nebo zvyseni ucinkl toxickych (napt.salicylatti) (Jaros et al, 1987).

Mezi faktory ovlivijici exkreci 1é¢iv fadime aktualni hodnotu pH moce. Potrava, jako
¢initel modifikujici pH moce, tak muze zasahovat do exkrece 1é¢iv. Mezi kyselinotvorné
potraviny, které snizuji pH moce miiZzeme zatadit maso, dritbez, ryby, moucna jidla, vajicka,
syry a mezi latky opa¢ného charakteru patii maslo, zelenina (kromé brusinek a Svestek).
Okyselend mo¢ omezuje ionizaci lékli charakteru slabych kyselin. Pfevazuje tedy
neionizovand forma latky, ktera se snadnéji zpétné€ resorbuje (uvedeno viz vyse) a tedy méné
vylucuje. V alkalické moci je tomu pravé naopak. Mezi latky charakteru slabych kyselin patii
napf.: peniciliny, fenobarbital, salicylaty, sulfonamidy aj. Mezi latky opacného charakteru,
tedy charakteru slabych bazi patfi napf.: theofylin, antihistaminika, amitriptylin, chinin aj.
(Jaros et al, 1987).

2.2.2 Farmakodynamické interakce

Druhou skupinu tvofi interakce farmakodynamické, pifi kterych jidlo nebo slozky
potravy modifikuji G€inek 1éCiv (Singh, 1999). Interakce s nc¢kterymi slozkami potravy
mohou zplsobit 1 zavazné nezadouci reakce. Napi. prekurzor katecholaminii, tyramin. Je
hojné zastoupen ve ving, plisnovych syrech, zvéting, v hovézich a kutecich jatrech, v hovézim

bujonu, v susenych ficich, v rajcatech, citronech ¢i v bananech. Konzumace vétsiho mnozstvi
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tohoto typu potravin pii 1écb€ inhibitory monoaminoxiddzy mutze byt spoustécim
mechanismem zévazného nezadouciho ucinku jako je napt. bolest hlavy, hypertenzni krize
nebo intracerebralni hemoragie s iktem (Jaro$ et al, 1987). Dokazuje to kasuistika (pfiloha
¢.1). Utinek 1é¢iv miize byt modifikovan fadou dal§ich sloZek potravy & typem potravy.
Napt. lékofice a sland potrava (slanecek, uzené maso) antagonizuji €inek antihypertenziv a
podporuji vznik edémi pii 1écbé kortikosteroidy i jinymi 1éky. Potrava s vysokym obsahem
kyseliny listové (zelenina, liskové ofechy, jatra) snizuje terapeuticky efekt methotrexatu a
sulfonamidl. Pfijem potravy s vysokym obsahem drasliku napt. mize vést k hyperkalémii,
obzvlast je-li tato strava kombinovana s kalium Setficimi diuretiky (spironolakton) nebo
s inhibitory angiotensin-konvertujiciho enzymu (ACEI) (Mason, 2002).

Nadmérny pfijem potravy urcitého druhu miize ovliviiovat ucinek 1é¢iv. Napf. potrava
S vysokym obsahem tukid nebo cholesterolu, mulze pfispivat ke vzniku riznych
kardiovaskularnich onemocnéni, mize zhorSovat a komplikovat jejich pribé¢h i 1é¢bu, a tim i

nepiimo negativné ovliviiuje ucinek nékterych podavanych léki.
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3 Metodicka cast

3.1 Analyza nazort pacienti-dotaznikové Setreni

Byl pfipraven dotaznik (viz pfiloha ¢.2) o 8 otazkach. Jeho obsah byl konzultovan
s psychologem a validita byla ovéiena na pilotnim souboru 10 pacientli. Na zaklad¢ odpovéedi
téchto pacientii byl dotaznim upraven. Konecna verze dotazniku (viz piiloha ¢.3) sleduje:
e zakladni charakteristiky vybraného souboru, tj. v€k, pohlavi, dosazené vzdélani,
e uzivani l1éCiv ve vztahu k potrave
e zdroje informaci tykajici se vztahu mezi potravou a uCinkem léCiv, které pacient

pouzil a podle kterych se tidil

3.1.1 Shér dat

Zdrojem dat pro hodnotici databazi byl dotaznik. Dotaznik byl vypliiovan
s dotazovanymi osobami piimo v Iékarn¢ (3 méstské 1ékarny). Respondenti byli vybirani
nahodné, bez zaméfeni na konkrétni pacienty (vSechny vékové kategorie, oboji pohlavi,
pacienti sreceptem i bez receptu). Celkem bylo do hodnotici databaze zahrnuto 100
dotaznikil, jez byly ziskdny za 12-15 hodin. Do souboru byli zafazeni i pacienti, ktefi
neuzivali zadny l€k. Pacienti, ktefi nebyli ochotni spolupracovat a vyplnit dotaznik byli
z databaze vyrazeni. Pfesny pocet vyfazenych respondentll nebyl sledovan, ale pfiblizné se

jednalo o vice nez 50%.

3.1.2 Tvorba hodnotici databaze

Hodnotici databdze byla vytvotfena z dat ziskanych prostfednictvim dotazniku. Ke

zpracovani téchto dat byl pouzit tabulkovy procesor Microsoft Office Excel 2003.

3.1.3 Zpusob hodnoceni

Data ziskand z dotazniku byla hodnocena frekvenéni analyzou. Mezi hodnocena data
patii:
e charakteristika souboru vyjadiend podilem v€kovych skupin, pohlavi, vzdélani,
pravidelnosti uzivani 1é¢iv, po€tu uzivanych léciv

e podil 1é¢iv respondenty uzitych nalacno, s jidlem, nezéavisle na jidle
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v ptibalovém letdku
e frekvencni zastoupeni informacnich zdroji, kterymi se pacient fidil pfi uzivani
1é¢iv ve vztahu k jidlu

e nazor respondentli na vztah mezi potravou a ucinkem lé¢iv obecné

Na otazku ,Uzivate néjaké 1éky?“ si mohli respondenti vybrat ze 3 odpovédi.
Respondenti, kteii odpovédeli ,,ano, pravidelné byli pacienti uzivajici 1éky dlouhodobé¢ (napf.
antihypertenziva, antidiabetika). Ti ktefi uvedli ,,ano obcas®“, uzivali léky pftilezitostné
(jednalo se napf. o analgetika) a do posledni skupiny byli zatazeni pacienti, ktefi neuzivali
zadny 1¢k.

Celkovy pocet uzivanych 1é¢iv nebylo mozné hodnotit u pacientll, kteti si nevzpomnéli
na vSechna lé¢iva. Pfi rozdé€leni pacientll z hlediska poctu uzivanych 1€ka byli zatazeni
odd¢lené do kategorie ,,nelze hodnotit™.

Léciva, u kterych respondenti neuvedli zplsob uziti ve vztahu k jidlu, ktefi tuto

informaci nevédéli, byla zatfazena do samostatné skupiny oznacené ,,neuvedeno®.

3.2 Analyza literatury

3.2.1 Sbér dat

Pro zpracovani reSerSni €asti byly zvoleny 4 lékové skupiny vybrané podle frekvence
Vv souboru a na zéklad¢ dohody se Skolitelem. Do prvni 1ékové skupiny patii léky pouzivané
mimo jiné k 1écb& hypertenze, a to betablokatory (BB), blokatory Ca*" kanalt, ACEI,
antagonisté receptoru angiotensinu II (,,sartany*) a diuretika. Druhou skupinu tvofi latky
s analgetickym G¢inkem, skupinu tfeti piedstavuji antibiotika. Posledni zvolenou skupinou
jsou léciva pouzivand k 1€cb¢€ viedu a ochrané Zaludecni sliznice, do které se fadi antagonisté
Hy-receptort (H2B), inhibitory protonové pumpy (PPI) a sukralfat. Konkrétni piipravky

vcéetné ziskanych informaci jsou uvedeny v ptiloze ¢.4-13.

Strukturu této databéze tvofi:
e nazev léCivého piipravku, G¢inna latka, 1ékova forma
e informace vyhledané¢ z SPC a piibalového letdku charakterizujici zpisob uziti

1€kt ve vztahu k jidlu
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e posouzeni shod a neshod informaci ziskanych z ptibalového letdku a SPC

K vyhledavani informaci byl pouzit AISLP, mikro-verze AISLP CR, 2006.1 pro MS
Windows. SPC je pisemné shrnuti vSech informaci o daném 1é¢ivém piipravku uréené pro
zdravotniky. Pozadované informace byly uvedeny v kapitole 4.2. ,,Davkovani a zpisob
pouziti“. Ptibalovy letdk je dalezitym informacnim zdrojem pro pacienta. Informace byly
vyhledavany v odstavci oznaenym pismenem ,,D“-davkovani, nebo ,,ZP*“-zplisob pouziti.
Vyhledavani v AISLP bylo zamétfeno na registrované 1é¢ivé pripravky, a to pouze na pevné
peroralni 1ékové formy, tzn. tablety, tobolky, drazé, efervescentni a zvykaci tablety, vetné
retardovanych ¢i enterosolventnich Iékovych forem. Z hodnotici databdze byly vytazeny

tekuté peroralni, parenteralni a lokélni 1€kové formy.

Druha ¢ast databaze sleduje:
e nazev ATC skupiny, zastupce u¢innych latek jednotlivych ATC skupin
e informace sledujici vztah mezi potravou a uzitim 1éCiv ziskané z databaze
Micromedex (konkrétni informace jsou citovany v ptilohach ¢. 4-13)
e podil hodnocenych piipravkd, u kterych se informace v pfibalovém letaku
shoduje, neshoduje nebo pfi porovnani s informaci z Micromedexu je oznacena
za nejasnou shodu a déle podil ptipravki, u kterych nelze shodu posoudit

e informace charakterizujici vztah uvedeny v druhém bodu nalezeny v Medlinu

(viz ptilohy ¢&. 4-13)

Micromedex je celosvétova faktografickd a bibliografickd databdze zaméfend na
farmakologii a ptibuzné védni obory, poskytujici informace o jednotlivych ucinnych latkach.
Informace tykajici se na$i problematiky byly hledany v ¢asti nazvané ,,.Drug summary
information® v odstavci ,,administration, nebo v ¢asti ,,Drugdex drug evaluation v odstavci
»absorption®, ,,drug-food interaction”, nebo ,patient instruction”. Nebyla-li informace
nalezena ani v jedné z uvedenych ¢asti databaze, pokusili jsme se hledat v ¢asti ,,Martindale®.

Medline je databdze obsahujici bibliograficka data vytvofena Néarodni medicinskou
knihovnou Spojenych Statd. Zahrnuje celosvétovou biomedicinskou literaturu. Vyhledavani
je zaméfeno na ¢lanky publikované v letech 1999-2005. Selekce je provedena pomoci 2 hesel.
Prvni heslo je ,,Food“, resp.vybrand spojeni, kterd databdze nabizela, obsahujici v nazvu

,»food*. Druhé heslo je nazev konkrétni ucinné latky.
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3.2.2 Zpusob hodnoceni

Sleduje se frekvencni analyza shod a neshod mezi:
e informacemi z ptibalového letaku a SPC

e informacemi z ptibalového letaku a Micromedexu

Pfi porovnani informaci z ptibalového letdku a SPC byly za shodu povazovany nejen
zcela totozné informace, ale i data riznym zptisobem formulovana a vyjadiujici to samé.
Ptiklady jsou uvedeny v tabulce ¢.1, kde v pravém sloupci jsou citace z piibalovém letaku,

V levém pak informace z SPC.

Tabulka 1 - Seznam informaci charakterizujici zptisob uZiti 1éku ve vztahu k potravé z pribalového letaku

a SPC oznacenych jako shoda

RUZNYM ZPUSOBEM VYJADRENA SHODA

SPC PRIBALOVY LETAK

pted jidlem, spolu s jidlem anebo po jidle |Nezavisle

bez vztahu k pfijmu potravy Nezévisle
mohou se uzivat zarovei s jidlem pted snidani, v pritbéhu snidané nebo po ni
bez ohledu na jidlo Nezavisle
s jidlem nebo bez jidla bez ohledu na ptijem potravy
s jidlem nebo bez jidla s jidlem nebo nezavisle na jidle
nezavisle pfi jidle nebo nala¢no
s jidlem nebo bez jidla s jidlem ¢i nalacno
nezalezi na tom zda budete tabletu uZivat
bez zavislosti na jidle pted jidlem nebo v pribehu jidla
nezavisle 1 pi1 jidle ( jidlo neovlivni vstfebani latky)

pfi jidle nebo do 1 hod po jidle (soucasné
bez ohledu na jidlo (vstfebani je ucinnéjsi | podani s jidlem zlepSuje vstfebani ucinné
poda-li se s jidlem) latky)

bez ohledu na dobu jidla (uZiti nala¢no
zrychluje absorpci 1écive latky), uzivat LP | pted jidlem, s jidlem nebo po ném, uZivat LP
1-2 hod pted nebo piinejmensim 4 hod po |1-2 hod pfed nebo piinejmensim 4 hod po
poziti ¢i vypiti mlécnych vyrobkil poziti ¢i vypiti mlécnych vyrobki

neni tfeba uZivat spolu s jidlem Nezavisle

Neshodou jsou oznaceny nerovnocenné informace. Ptipravky, u kterych neni zcela jasné

13

urceni shody, jsou oznacCeny symbolem ,,1!*, nebo-li nejasnd shoda. Za shodné by byly
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povazovany tehdy, kdyby byla uvedena informace konkretizovana napf. ¢asovym udajem
nebo upfesnénim urcité skupiny. Ptiklady nejasnych shod jsou uvedeny v tabulce ¢.2.
Struktura tabulky je stejnd jako v pfedchozim piipad€, v pravém sloupci jsou informace

z ptibalového letdku a v levém sloupci jsou data, ktera byla ziskana z SPC.

Tabulka 2 - Seznam informaci charakterizujici zptisob uZiti 1éku ve vztahu k potravé z piibalového letaku

a SPC oznacenych jako nejasna shoda

NEJASNE VYJADRENE SHODY
SPC PRIBALOVY LETAK
pred jidlem pred nebo béhem jidla
pii snidani po snidani
s jidlem (| se GIT potize a podstatné¢ se|po jidle nebo béhem jidla, nezapijet
neovlivni absorpce u€inné latky) mlékem
behem jidla nebo po jidle béhem jidla
pfi nebo po jidle pfi jidle
pred jidlem-minimalizace GIT NU na zacatku jidla
po jidle-pro dosazeni optimalni absorpce 10-15 min po jidle
pred snidani Nalacno
pted jidlem (muze se tak zabranit vazbé
sukralfatu na bilkoviny v jidle) 1/2-1 hod pied hlavnim jidlem
nemusi se uzivat pfi jidle, ale pacientim se
srde¢nim selhdvanim se doporucuje uzivat pii
jidle-zpomali se absorpce a | se riziko
ortostatické hypotenze nezavisle
uziti po jidle zpomaluje nastup Uc¢inku, pii
prudkych bolestech je mozno uzit ptred
pied nebo béhem jidla jidlem

Posouzeni shody nebylo mozné provést u piipravki, u kterych:
e nebyl k dispozici SPC nebo piibalovy letak

e pozadované informace v piibalovém letaku nebo v SPC nebyly uvedeny
Frekvencni analyza shodnosti informaci z pfibalového letdku a z Micromedexu je

provedena podle podobnych pravidel, kterymi jsme se fidili pfi posuzovani shodnosti

informaci ziskanych z ptibalového letaku a z SPC.
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Informace, které jsou vyznamové totozné, jsou oznaceny shodou. Ptiklady shod jsou
uvedeny v tab.¢.3. V levém sloupci jsou informace z pfibalového letaku a v pravém sloupci

Z Micromedexu.

Tabulka 3 - Seznam informaci charakterizujici vztah mezi potravou a uzitim 1é¢iv z p¥ibalového letaku a z

Micromedexu oznac¢enych jako shoda

RUZNYM ZPUSOBEM VYJADRENA SHODA

PRIBALOVY LETAK

MICROMEDEX

pted jidlem nebo po ném

jidlo | BD o 14 %-klinicky nevyznamné, nastup
ucinku zpozdi o 30 min, G¢innost neovlivni

s jidlem nebo mezi jidly

s nebo bez jidla,vyhnout se dopliikiim
obsah.draslik

1 hod pted jidlem

1 hod pied jidlem nebo 2 hod po jidle-nala¢no
(jidlo | absorpci o 15-54%)

pted jidlem, béhem jidla nebo po jidle

nezavisle, vyhnout se doplikiim obsahujici draslik
(jidlo nevyznamng 1 tmax)

s jidlem nebo nalacno

velmi tuéné jidlo zpozdi absorpci asi 0 1 hod, ale
BD zustane nezménéna

s jidlem i bez né¢ho

nezavisle (potrava nevyznamné prodlouzi tmax &
t,), vyhnout se potravnim doplitkiim obsahujici
draslik

pfi jidle nebo nalac¢no

s nebo bez jidla

pted jidlem

nalacno, jidlo | absorpci, zejména mléko a mlécné
vyrobky

pted snidani

strava nema vliv na absorpci

1ze uZzivat pfi jidle

potrava ma nevyznamny vliv na absorpci

pacientiim se srde¢nim selhdnim je
doporuceno uzit 1€k s jidlem

s jidlem-| riziko hypotenze (jidlo 1 tmax Z 58 na 77
min, ale ne | Cmax)

bez ohledu na piijem potravy

pro | GIT draZzdéni je moZno podat s jidlem nebo
mlékem, jedna studie ukazala, Ze jidlo podporuje
absorpci a pravdépodobné | metabolismus
1.prachodu jatry (Overdiek & Merkus, 1986) / jina
studie ukézala stejny Gi¢inek u lé¢iva podédvaného
na lacno jako u LP podavaného s jidlem (Thulin et
al, 1983)

béhem jidla nebo po jidle (pro zmirnéni
nezadouciho drazdéni zaludku)

s jidlem nebo mlékem (jidlo prodlouzi tyax 0 1-2
hod a | cmax asi o0 30%, ale neovlivni rozsah
absorpce)

uziti po jidle zpomaluje nastup ucinku

s jidlem nebo mlékem (jidlo prodlouZi tmax 0 1-2
hod a | cmax asi o0 30%, ale neovlivni rozsah
absorpce)

pro dosazeni maximalni G¢innosti
nemaji byt tbl uzivany béhem jidla
nebo tésné po jidle

s jidlem nebo mlékem (jidlo prodlouZi tmax 0 1-2
hod a | cmax asi 0 30%, ale neovlivni rozsah
absorpce)
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nezavisle (pfi zaludecnich potizich lepsi podat s
s potravou nebo nala¢no jidlem nebo mlékem)

jidlo oddaluje vstiebani 1éku-pii akutni | potrava prodlouzila tmax 0 1 hod a | cmax, r0zsah
bolesti se doporucuje uzit 30min pfed | absorpce zistal nezménén, je-1i to mozné, pti
jidlem akutni bolesti podat nalacno

jidlo | rychlost absorpce, ale neovlivnilo jeji
rozsah (studie: 120mg spolecné s tucnym jidlem-
Cmax S€ | 0 36%, tmax se T 0 2 hod, ale AUC se

s jidlem nebo bez jidla nezmenilo)

U pitipravki, u kterych informace nebylo mozné jednoznaéné povazovat za shodné, jsou
oznaceny nejasnou shodou. Piiklady nejasnych shod jsou uvedeny v tabulce ¢.4, jejiz

struktura je totozna s piedchozi tabulkou.

Tabulka 4 - Seznam informaci charakterizujici vztah mezi potravou a uzitim 1é¢iv z p¥ibalového letaku a z

Micromedexu ozna¢enych jako nejasna shoda

NEJASNE VYJADRENI SHODY

PRIBALOVY LETAK MICROMEDEX
nezavisle,vyhnout se doplitkiim obsahujici draslik
v prubéhu jidla nebo po jidle (jidlo nevyznamngé 1 tmax)
s nebo bez jidla (potrava | rychlost absorpce, ale
pred jidlem, v jeho pribéhu nebo neovlivni jeji rozsah), vyhnout se doplnkim
tésné po jidle obsahujici draslik
behem jidla nebo po jidle s nebo bez jidla
nezaleZi na tom zda budete tabletu
uzivat pted jidlem nebo v pribehu s nebo bez jidla (BD kandesartanu neni ovlivnéna,
jidla koncentrace hydrochlorothiazidu je nevyznamné |)

nalacno, LP by nemél byt podavan soucasné s jidlem-
strava | BD, AUC | o0 20% (klinicky vyznam vlivu

pied jidlem jidla na absorpci je diskutabilni)

pied jidlem nebo po lehkém jidle, bez jidla nebo s lehkym jidlem (potrava 1 BD asi o
které neni bohaté na cukry a tuky, 8%, 1 tmax asi 0 65 min, Cmax neni ovlivnéna
nezapijet grapefruitovou Stadvou potravou), nezapijet grapefruitovym dZzusem

nalacno, nezapijet grapefruitovym dzusem (1.zdroj:
strava | Cmax, prodlouzila G¢inek, 2.zdroj: neovlivnila
BD, 3.zdroj: 1 rychlost absorpce, 4.zdroj: zpozdi, ale
po jidle, nepit grapefruitovou §tavu | ne| absorpci, 5.zdroj: tucna jidla 1 cmax)

s jidlem nebo mlékem (potrava prodlouzi tmax 0 1-2
béhem jidla nebo bezprostfedné po hod a | cmax asi o 30%, ale neovlivni rozsah

jidle absorpce)

s jidlem n.mlékem (potrava prodlouZi tyax 0 1-2 hod a
pted jidlem nebo na lacny zaludek | cmax asi 0 30%, ale neovlivni rozsah absorpce)

s jidlem nebo mlékem (jidlo zpomali absorpci, ale
pii nebo po jidle neovlivni rozsah absorpce)
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béhem jidla nebo po jidle

potrava neovliviiuje BD ani rozsah absorpce, ale |
rychlost absorpce (klinicky nevyznamné)

pii nebo tésné po jidle

s jidlem (poda-li se ihned po jidle, BD se | o 15-
20%)

jidlo minimalné ovliviiuje absorpci, jidlo eliminuje

nezavisle 2.Cmax, 30-60 min pted jidlem zplsobujici paleni zahy
s jidlem nebo mlékem-ptedchazi se tak zalude¢nim
potizim (jidlo zpozdilo absorpci-Cmax bylo dosazeno o
1 hod pozdéji, ale dulezitost této interakce je
nezéavisle minimalni)

Ptiklady neshod jsou uvedeny v tabulce ¢.5.

Tabulka 5 - Seznam informaci popisujici vztah mezi potravou a lékem z pribalového letaku a

Micromedexu oznacenych jako neshoda

RUZNYM ZPUSOBEM VYJADRENE NESHODY

PRIBALOVY LETAK

MICROMEDEX

pted jidlem, pii jidle i po jidle

1h pted jidlem nebo 2h po jidle-nalac¢no (potrava | absorpci o
15-54%)

pred jidlem

s nebo bez jidla,vyhnout se dopliikim obsahujici draslik
(strava | BD perindoprilatu o 35%, AUC | o 15%)

pied snidani

potrava nema vliv na absorpci

v prib¢chu jidla Nezévisle
po jidle Nezavisle
béhem jidla Nezavisle
nala¢no, 1é¢ivo by nemélo byt podavano soucasné s
potravou-jidlo | BD, AUC | o 20% (klinicky vyznam efektu
pied nebo béhem jidla jidla na absorpci je diskutabilni)
s jidlem-| riziko hypotenze (potrava 1 tmax Z 58 na 77 min, ale
nezavisle nesnizi Cmax)
strava minimaln¢ ovliviiuje absorpci, eliminuje 2.cmax, 30-60
po jidle min pied jidlem zplsobujici paleni Zahy

pted jidlem nebo v pribéhu
jidla (dle rady 1ékate)

pted jidlem-potrava ovlivnila rychlost, ale neovlivnila rozsah
absorpce

Shodu neni mozné posoudit u piipravk, u kterych:

e informace nebyla v jednom ze zdrojii uvedena

e nebyl k dispozici ptibalovy letak nebo ptislusny ¢lanek v Micromedexu

e informace z Micromedexu ziskané o jedné ucinné latce neuvadély totéz,

vylucovaly se
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4 Vysledky

4.1 Analyza nazoru pacienti-dotaznikové Setreni

Cilem bylo shrnout zakladni charakteristiky hodnoceného souboru pacientt a sledovat
zpusob uziti konkrétnich piipravka ve vztahu k jidlu. Informace uvedené pacientem porovnat

s informacemi z ptibalového letaku a posoudit informovanost pacientt (viz kapitola 3.1.).

4.1.1 Zakladni charakteristiky sledovaného souboru

Nejcastéji byli zastoupeni pacienti ve véku 16-64 let. Druhou nejpocetnéjsi vékovou
skupinou byla star$i generace 65-84 let. Pouze jeden respondent byl z nejstar§i vékové
kategorie a zadny respondent z kategorie charakterizované vékem 0-15 let (vysledky jsou

uvedeny Vv tabulce ¢. 6 a grafu ¢.2).

Tabulka 6 - Poéty respondenti v jednotlivych vékovych kategoriich

Vék Pocet pacienti
0-15 let 0
16-64 let 67
65-84 let 32
85 a vice let 1
Celkem 100

Graf 2 - Podil respondentii (%) v jednotlivych vékovych kategorii (100%=100 pacientii)

Vék sledovaného souboru

1% -{?%

@0-15

W 16-64

0 65-84

O 85 a vice
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Zeny byly zastoupeny &asté&ji nez muzi. Pfesny po¢et muzii a Zen uvadi tabulka &. 7.

Tabulka 7 - Po¢et muZi a Zen v souboru

Pohlavi Pocet pacientii
Zena 83

Muz 17
Celkem 100

13% z celkového poctu zatazenych pacientii absolvovalo pouze zdkladni $kolu, 14%
respondentll bylo vyuceno a 19% dosahlo vysokoskolského vzdélani. Nejvétsi zastoupeni
m¢éli respondenti s ukonéenym stfedoskolskym vzdélanim (vysledky jsou uvedeny v tabulce

¢.8 a grafu ¢.3).

Tabulka 8 - Poéty respondenti s dosazenym stupném vzdélani

Vzdélani Pocet pacientii
Zakladni 13
Vyucen 14
Stredoskolské 54
Vysokoskolské 19
Celkem 100

Graf 3 - Podil pacienti (%) s dokonéenym vzdélanim (100%=100 pacienti)

Dosazené vzdélani sledovaného souboru

19% 13%

O zakladni

M vyucen

O sttedoskolské
O vysokoskolské

54%

DalSim sledovanym parametrem byla frekvence uZzivani 1é¢iv. Graf dokazuje znacnou
pfevahu respondentl uzivajici léky pravidelné, 21% uZziva léky obcas a zbylych 5% neuziva

zadné Iéky (vysledky jsou uvedeny v grafu ¢.4).
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Graf 4 - Podil respondentii (%) s riznou pravidelnosti uZivani 1é¢iv (100%=100 pacienti)

Pravidelnost uzivani léku

5%

21%

O Uzva pravidelné
B Uziva obcas

4% O Neuwziva léky

Rozdé&leni pacienti do skupin charakterizovanych poctem uzivanych lé¢iv pacientem

uvadi tabulka ¢.9 a graf ¢.5.

Tabulka 9 - Poéty pacienti v kategoriich definovanych poétem uzivanych 1é¢iv

Pocet uzivanych léku Pocet pacienti
0 1ekt 5
1- 4 Iéka 67
5 - 8 Iéku 22
9 a vice 1¢kt 3
Nelze hodnotit 3

Graf 5- Podil pacientii (%), kteii uzivali konkrétni podil 1é¢iv (100%=92 pacienti)

Pocet uzivanych léki jednim pacientem

3%

O 1-4kka
WS- 8 kku

9 a vice Eku
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Ve sledovaném souboru byli nejpocetnéji zastoupeni pacienti uzivajici 1-4 1€ky (73%).
5-8 1¢kt uzivalo 24% vybrané populace. Nejmensi zastoupeni méli pacienti uzivajici 9 a vice

16kii(3%).

4.1.2 Uziti Iékua ve vztahu k potravé dle poctu Iéku

Pacienti uvedli celkem 328 1é¢iv a ke kazdému pritadili jak jej uzivaji s potravou (viz
tabulka ¢.10 a graf ¢.6).

Tabulka 10 - Poéty 1éiv, které jsou pacienty uzivany v konkrétnim reZimu s potravou

Uziti 1éki v zavislosti na jidle Pocet 1ékii
Nalacno 51

S jidlem 187
Nezavisle 82
Neuvedeno 8
Celkem 328

Graf 6 - Podil 1é¢iv (%) uZivanych pacienty v konkrétnim vztahu k potravé (100%=328 1é¢iv)

Podil 1é¢iv uzivanych v konkrétnim rezimu s jidlem

2% 16%

O Nala¢no

B S jidlem

O Nezavisle
O Neuvedeno

57%

V naSem souboru byly 1éky nejcastéji uzivany s jidlem, tzn.béhem jidla, t€sné pred nebo
t&sné po jidle (57% z uvedenych 328 1ékt). Ctvrtina 1éki byla pacienty uzivana nezavisle na
jidle a 16% bylo uzivano nala¢no. U 8 1€k, coz predstavuje 2%, pacienti nevédéli zpusob
uziti ve vztahu k jidlu, proto tuto informaci neuvedli.

Vysledky ziskané porovnanim informace uvedené pacientem s piibalovym letdkem
uvadi tabulka ¢.11. Tabulka ukazuje frekvenéni zastoupeni souhlasné ¢i nesouhlasné

uzivanych 1€kl s yjmenovanych informa¢nim zdrojem.
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Tabulka 11 - Pocet 1é¢iv uZivanych v souladu s pfibalovym letakem

UZziti 1éku souhlasi s pribalovym letakem Pocet 1éku
Ano 276
Ne 44

Graf 7 - Podil 1é¢iv (%) uZivanych pacienty v souladu s pfibalovym letakem (100%=320 1é¢iv)

Porovnani shodnosti informaci s pribalovym letikem

14%

@ Shoda
B Neshoda

86%

Graf ¢.7 demonstruje, ze naprosta vétSina l1é¢iv byla uzivana v souladu s ptibalovym
letdkem (86%), pouhych 14% l1é¢iv nebylo uzivano v souladu s informacnim zdrojem.
Jednoznaéné nelze fict zda chyby pfevladaly u akutnich ¢i chronicky podavanych 1é€iv.
Obecné by se dalo predpokladat, ze starsi lidé uzivajici vétsi pocet 1é¢iv budou vice chybovat.
Vybrany soubor respondentli tento piedpoklad nepotvrzuje. Mezi respondenty je 74-lety
pacient, ktery chyboval u 3 1éC¢iv z8. Na druhé strané¢ 61-letd Zena uziva v souladu
s ptibalovym letdkem vSech 10 1é¢iv. Chyby se objevuji pfi uzivani nékterych analgetik
(Acylpyrin, Aspirin). Chyba byla zaznamenéana napft. pii uzivani pfipravki: Betaloc, Tanakan,
Cinarizin, Geratam, Aescin, Maalox, Medostatin, Convulex, Lipirex, Kreon, Cellcept i
dalsich. Jedna se o maly, nereprezentetivni soubor, proto tyto vysledky nelze zobeciiovat.
Naopak pacienti nechybovali pii uzivani nékterych dlouhodobé podavanych 1é¢iv napt. ACEI
(Enap, Accupro, Ramil), sartanti (Lorista), BB (Lokren, Betaxa), diuretik (Rhefluin,
Moduretic), antidepresiv (Neurol, Cipralex) ¢i perordlnich antidiabetik (Glucophage,
Glucobene, Minidiab, Amaryl). Vsichni respondenti uzivajici hormony §titné zlazy uzivali

1é¢ivé pripravky bezchybné, v souladu s pfibalovym letakem. Jedna se o Euthyrox, Letrox.

4.1.3 Uziti Iéku v zavislosti na potravé ve vztahu k poc¢tu pacientu

Respondenti byli rozd€leni do 2 skupin. Frekven¢ni analyza vyskytu chyb je hodnocena

pouze u prvni skupiny, do které bylo zatazeno 79 pacientl. Jednd se o respondenty, ktefi
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uvedli vSechna uzivana 1é¢iva a vzpomnéli si jak je uzivaji ve vztahu k jidlu (viz tabulka ¢.12
a graf ¢.8). Do druhé skupiny byli zafazeni pacienti, ktefi neuvedli vSechna uzivana léciva
nebo ktefi si u nekterych 1€¢iv nevzpomnéli na konkrétni rezim ve vztahu k jidlu a dale

respondenti, ktefi neuzivali zadny 1ék.

Tabulka 12 - Pocet pacientii uzivajici 1é¢iva bez chyby, s chybou mensi nez 25%, s chybou 25-50%, s

chybou vétsi nez 50% a mensi nez 100% a se 100% chybou

Uzivani 1é¢iv v porovnani s pribalovym letikem

u jednotlivych pacienti Pocet pacientii
Bez chyby 57

S chybou mensi jak 25% 4

S chybou 25-50% 12

S chybou vétsi nez 50% a mensi nez 100% 3

Se 100% chybou 3
Celkem 79

Graf 8 - Podil pacienti (%) uZivajici 1é¢iva bez chyby, s chybou mensi neZ 25%, s chybou 25-50%, s
chybou vétsi nez 50% a mensi neZ 100% a s chybou 100% (100%=79 pacientii)

O Bez chyby
4% 4%
15% B Chyba mensinez
25%
O Chyba 25-50%
5%
’ O Chyba vétsi nez 50%
a menSinez 100%
W 100% chyba

2%

Graf ¢€.8 ukazuje, Ze 72% respondentl uzivalo vSechny léky podle informace uvedené
v piibalovém letaku. Chyby v zastoupeni mensim nez 25% se objevily u 5% pacientt, u 15%
pacientl byly léky uzivany s chybou 25-50%. 4% respondentl uzivalo pfipravky ve vztahu k
potravé jak s chybou vétsi nez 50% a mensi nez 100%, tak 1 100% chybné.

DalSim sledovanym parametrem je zdroj informaci, ktery pacientovi slouzil jako navod
k spravnému uziti 1é¢ivého piipravku ve vztahu k potrave. 5 pacientll neuzivalo zadny I1ék a 9

pacientll nebylo informovano Zadnym zdrojem. Informacni zdroj vyuzilo 86 respondentd.
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Mnoho pacientli vychazelo z vice zdroju (viz tabulka ¢.13). 22 pacientl vyuzilo tfi zdroje, 29

pacientd dva zdroje a 35 respondentti bylo pouceno jednim zdrojem.

Tabulka 13 - Podet a podil (%) pacienti vyuZivajici jeden, dva, tfi nebo Zadny zdroj (100%=95 pacientii)

Pocet zdroju Pocet pacientii Podil pacienti (%)
3 zdroje 22 23
2 zdroje 29 31
1 zdroj 35 37
0 zdroji 9 9

Tabulka 14 - Poéet a podil (%) pacienti, ktefi uvedli konkrétni zdroj informace charakterizujici zpisob

uZziti 1éku ve vztahu k jidlu (100%=86 pacientii)

Zdroj informace Pocet pacientii | Podil pacienti (%)
Lékar 52 60
Lékarnik 49 57
Ptibalovy letdk 58 67
Pocet pacientd, ktefi vyuzili alespon 1 zdroj 86 100

Tabulka ¢.14 a graf ¢.9 charakterizuje respondenty, ktefi byli informovani alespon
jednim zdrojem (86 respondentil). Pacienti nejCastéji ziskali informaci o zplsobu uZiti
z ptibalového letdku (58pacientli, 67%). 52 pacientll (60%) bylo informovano u lékate. I
Iékarnik hraje dulezitou roli v informovanosti pacienta. 49 respondentt (57%) ziskalo

informaci v 1ékarng.
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Graf 9 - Podil pacientii (%), ktefi uvedli konkrétni zdroj informace jak 1ék uZit ve vztahu k jidlu

(100%=86)

68% 1
66% 1
64% -
62% 1
60% 1
58% 1
56% 1
54% 1
52% -

67%

B Lékar
O Lékarnik
O Piibalovy letak

Tabulka €.15 a graf €.10 hodnoti cely definovany soubor, shrnuje ndzor pacientii na vliv

potravy na ucinek 1é¢iv. 100% piedstavuje celkovy pocet hodnocenych respondentt.

Tabulka 15 - Odpovéd’ pacienti na otazku ,,MiZe potrava ovlivnit u¢inek 1é¢iv?*

Nazor Pocet pacienti
Miize ovlivnit 72
Nema vliv 5

Nevi 23
Celkem 100

Graf 10 - Nazor pacientii na vztah mezi potravou a u¢inkem léki (podil pacientii-%, 100%=100 pacientii)

23%

5%

Nazor pacientii na vliv potravy na ucinek
1é¢iv

O Muze ovlivnit
B Nema vliv

72% O Nevim

Vétsina respondentil si uvédomuje moznost vlivu jidla na Gc¢innost 1é€by. 23% nemélo

vlastni ndzor na tuto otdzku. Pouze 5% tvrdilo, Ze jidlo nema vliv na ucinek 1écby.
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4.2 Analyza literatury

4.2.1 Analyza informaci z pribalového letaku a z SPC u vybranych
lékovych skupin

Tato ¢ast je zaméfena na porovnani informaci charakterizujici zptisob uziti ptipravku ve
vztahu K jidlu z pfibalového letdku a z SPC u 4 vybranych lékovych skupin uvedenych v
metodické Casti (viz kapitola ¢. 3.2.). Pripravky jsou rozd€leny do Ctyi kategorii. Prvni
skupinu ptedstavuji ptipravky se shodnymi informacemi v obou jmenovanych zdrojich, druha
skupina je charakterizovana nejasnymi shodami, tfeti kategorie neshodami a do ¢tvrté skupiny
jsou zarazeny pripravky, u kterych nebylo mozné shodu posoudit. Kritéria hodnoceni jsou
uvedena v metodické ¢asti, kapitola 3.2.2.

Vysledky tvoii graf uvadéjici procentudlni zastoupeni hodnocenych piipravki z
jednotlivych ATC skupin ve sledované lékové skupiné, tabulka shrnujici pocty
ptipravki zafazenych do kategorii s konkrétnim vyjaddfenim shodnosti a v posledni fad¢ graf
demonstrujici procentualni zastoupeni hodnocenych kategorii v konkrétni 1ékové skupiné.

Informace citované z SPC a piibalového letaku u sledovanych 1é¢ivych piipravki jsou

uvedeny v piiloze ¢.4-13.

4.2.1.1 Antihypertenziva

Bylo sledovano 240 1é¢ivych ptipravkil majici antihypertenzivni u€inek (viz ptiloha ¢.4-
8). Graf ¢.11 demonstruje pomérné zastoupeni ptipravkd v 5 ATC skupinach. Jedna se o

ACEI, BB, blokatory Ca® kanald, sartany a diuretika.
Graf 11 - Podil 1é¢ivych pripravki (%) s antihypertenzivnim pusobenim v jednotlivych ATC skupinach
(100%=240)

Antihypertenziva
30%
0/

30% oavy  24%
25%1 m ACEI
20% 1 B Betablokatory
15% 1 B Blokatory Ca2+ kanali
10% 1 O Sartany

50t | B Diuretika

0%
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V tabulce ¢.16 je Ciselné vyjadieno porovnani shodnosti informaci ziskanych

zZ ptibalového letaku a SPC u jednotlivych ptipravki z 5 vyse uvedenych ATC skupin.

Tabulka 16 - Poéet 1é¢ivych piipravki s riznou mirou shodnosti informaci v piibalovém letaku a SPC

Nazev 1ékové ca’”

skupiny Antihypertenziva| ACEI BB Sartany | blokatory | Diuretika
PL-SPC Pocet LP Pocet LP | Pocet LP |Pocet LP |Pocet LP | Pocet LP
Neshody 2 0 2 0 0 0
Shody 153 54 34 24 31 10
Nejasné shody 5 1 3 0 0 1
Nelze hodnotit 80 17 18 4 26 15
Celkem 240 72 57 28 57 26

Graf 12 - Podil 1é¢ivych pripravki (%) s antihypertenzivnim u¢inkem s riznou mirou shodnosti informaci

z piibalového letiku a z SPC (100%=240 1é¢ivych pripravki)

33%

2%

Antihypertenziva

1%

@ Neshody

B Shody

O Nejasné shody
O Nelze hodnotit

Graf ¢.12 demonstruje zna¢nou pievahu ptipravkl se shodnou informaci v pfibalovém

letaku a v SPC (64%). Neshodné informace jsou zastoupeny pouze u 1% pftipravki. U 2%

ptipravki byla informace z piibalového letdku pti porovnani s informaci z SPC oznacena za

nejasnou shodu. 33% piipravki nelze hodnotit.

w1

v

cw

pusobicich 1é¢iv bylo hodnoceno 102 ptipravkd, 35 pfipravki ze skupiny opioidnich analgetik
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a 54 piipravki ze skupiny jinych analgetik a antipyretik. Piipravky, které byly hodnoceny

jsou uvedeny v piiloze ¢.9-11.
Graf 13 - Podil hodnocenych lé¢ivych pripravkii (%) ze skupiny analgetik a nesteroidnich protizanétlivé a
protirevmaticky pusobich 1é¢iv (100%=191)

Analgetika a nesteroidni protizinétliva a protirevmaticka
léciva

60% 1 29

B Nesteroidni
protizanétliva léciva

@ Opioidni analgetika

B Jina analgetika
antipyretika

Ptehled Cetnosti shod, neshod, nejasnych shod informaci z ptibalového letdku a z SPC a
pripravkl,, u kterych nebylo mozné shodu hodnotit nabizi tabulka ¢.17. Procentualni

zastoupeni téchto kategorii v celé 1ékové skupiné znazornuje graf ¢. 14.

Tabulka 17 - Pocet analgeticky pisobicich pFipravkid s rtznou mirou shod informaci ziskanych

v piibalovém letaku a v SPC

Nesteroidni

Nazev lékové protizanétliva a

skupiny protirevmaticka | Analgetika | Jina analgetika

Analgetika 1é¢iva anodyna a antipyretika

PL-SPC Pocet LP Pocet LP Pocet LP Pocet LP
Neshody 1 1 0 0
Shody 82 57 8 17
Nejasné shody 5 5 0 0
Nelze hodnotit 103 39 27 37
Celkem 191 102 35 54
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Graf 14 — Frekven¢ni analyza (%) zastoupeni shod, neshod, nejasnych shod a pripadi, které nelze

vvvvv

(100%=191)

Analgetika a nesteroidni protizinétliva a protirevmaticka
léciva

1%

@ Neshody

B Shody

O Nejasné shody
O Nelze hodnotit

43%

53%

U 43% ptipravkl byly informace shodné, pouze u 1% piipravkil byly konstatovany
neshody. 3% pftipravkil byla zafazena do kategorie nejasné shody a zbylych 53% piipravka

nebylo mozné hodnotit.

4.2.1.3 Antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci

Ve skupiné antibiotik bylo hodnoceno 109 registrovanych lé€ivych piipravki (viz
ptiloha ¢. 12). Jejich procentualni zastoupeni v jednotlivych ATC skupinach znazoriuje graf
¢.15.

Graf 15 - Podil hodnocenych lé¢ivych piipravki (%) ve skupiné antibiotik (100%=109)
Antibiotika B Penicilinova antibiotika
O Jina betalaktdmova

antibiotika
B Tetracykliny

30% A

B Makrolidy

2006 B Chinolony

O Sulfonamidy

B Amfenikolova

antibiotika
B Imidazolové derivaty

10% -

506 - B Linkosamidy

2% 2%

1% 1%

1% ) , .,
J B Nitrofuranové derivaty

O Jina antibiotika
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Nejpocetnéjsi skupinu piedstavuji peniciliny, na druhém misté¢ jsou makrolidova
antibiotika a na tfetim misté jsou jind betalaktdmova antibiotika a chinolony. 7 pfipravki je
hodnoceno ze skupiny tetracyklinti a 5 piipravki ze skupiny sulfonamidi. Dalsi skupiny
antibiotik jsou zastoupeny velmi ziidka.

Frekvenéni zastoupeni shod, neshod, nejasnych shod a ptipravkl u nichz nelze shodu

informaci z ptibalového letdku a z SPC hodnotit ukazuje tabulka ¢.18.

Tabulka 18 - Pocet pripravki v jednotlivych ATC skupinach Fazenych mezi antibiotika s riiznou mirou

shod informaci charakterizujici vztah mezi potravou a uZitim lé¢iv v pribalovém letiku a v SPC

. . . Jina
Naszlz;?rllmve betalaktamova
y Antibiotika Peniciliny antibiotika Tetracykliny
PL-SPC Pocet LP Pocet LP Pocet LP Pocet LP
Neshody 1 0 0 0
Shody 54 19 6 2
Nejasné shody 3 1 1 1
Nelze hodnotit 51 12 11 4
Celkem 109 32 18 7
Nazev lékové
skupiny Makrolidy Chinolony Sulfonamidy Amfenikoly
PL-SPC Pocet LP Pocet LP Pocet LP Pocet LP
Neshody 0 1 0 0
Shody 14 10 1 0
Nejasné shody 0 0 0 0
Nelze hodnotit 7 8 4 1
Celkem 21 19 5 1
Nazev lékové Imidazolové Nitrofuranové
skupiny derivaty Linkosamidy derivaty Jina antibiotika
PL-SPC Pocet LP Pocet LP Pocet LP Pocet LP
Neshody 0 0 0 0
Shody 0 0 1 1
Nejasné shody 0 0 0 0
Nelze hodnotit 2 2 0 0
Celkem 2 2 1 1
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Graf 16 - Podil pripravki (%) obsahujici antibiotika s riiznou mirou shod informaci uvedenych v
pribalovém letaku a v SPC (100%=109)

Antibiotika

1%
@ Neshody
B Shody

49% O Nejasné shody
O Nelze hodnotit

47%

3%

Graf ¢.16 doklada témer rovnocenné zastoupeni piipravka se shodnymi informacemi z
obou zdrojl (49%) a ptipravki, u kterych nebylo mozné shodu posoudit (47%). Neshody byly

zaznamenany u 1% pftipravki, nejasné shody u 3% ptipravkda.

4.2.1.4 Léciva uréena k 1é¢bé viedu a k ochrané zalude¢ni sliznice

Soubor charakterizuje 34 1é¢ivych ptipravki ze 3 riznych ATC skupin (viz pfiloha
¢.13). Je tvoten H2B, PPI a sukralfat. V grafu ¢.17 je uveden podil ptipravkl zastoupenych v
jednotlivych skupinach.

Graf 17 - Podil lé¢ivych pripravki (%) uréenych k 1é¢bé peptického viedu a refluxni choroby jicnu
(100%=34)

Léciva k 1é¢bé peptického viredu a refluxni choroby jicnu

53%

60% 1

B Antagonisté¢ H2
receptorti

B Inhibitory protonové
pumpy
@ Sukralfat
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14 1écivych ptipravka patii do skipiny H2B, 18 piipravki obsahuje PPI a tfeti ATC
skupinou je sukralfat, ktery je obsazen ve 2 registrovanych ptipravcich.

Tabulka ¢.19 uvadi zastoupeni shod, neshod a nejasnych shod informaci ziskanych
z ptibalového letdku a SPC u jednotlivych ATC skupin. Procentudlni zastoupeni téchto
kategorii v celé skupiné 1é¢iv uzivanych k terapii peptického viedu a refluxni choroby jicnu

shrnuje graf ¢.18.

Tabulka 19 - Pocet 1é¢ivych pFipravki s riznou mirou shody informaci o vztahu poziti 1é¢iv a potravy v

pribalovém letaku a SPC

Léciva urcena k
Nazev lékové 1é¢bé viredu a Inhibitory
skupiny refluxni choroby protonové
jicnu H,-blokatory pumpy Sukralfat
PL-SPC Pocet LP Pocet LP Pocet LP Pocet LP
Neshody 0 0 0 0
Shody 13 2 10 1
Nejasné shody 2 0 1 1
Nelze hodnotit 19 12 0
Celkem 34 14 18 2

Graf 18 - Podil 1é¢ivych pFipravki (%) s riznou mirou shody informaci ziskanych z piibalového letiku a

SPC ve skupiné 1é¢iv urcenych k 1é¢bé viedu a ochrané Zaludeéni sliznice (100%=34)

Léciva k 1é¢bé viredu a k ochrané Zalude¢ni sliznice

0%

@ Neshody

B Shody

O Nejasné shody
O Nelze hodnotit

56%

U 38% pripravkl se informace v ptibalovém letdku shodovala s informaci uvedenou
v SPC, u 6% byly tyto informace oznaceny za nejasnou shodu a u 56% ptipravkl nebylo

mozné shodu posoudit. Neshoda se v tomto souboru nevyskytla.
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Na zavér této Casti vénované analyze informaci z pfibalového letdku a SPC lze
konstatovat, ze u vSech lékovych skupin byla shoda zastoupena daleko Castéji nez neshoda.
Tabulka ¢.20 shrnuje vysledky ziskané porovnanim informaci z vySe uvedenych zdroji u
sledovanych Iékovych skupin. Uvadi pocty ptipravki a jejich procentudlni zastoupeni, u nichz

byly informace oznaceny za shodné a neshodné, protoze praveé shody a neshody povazujeme

vvvvvv

Tabulka 20 - Shrnuti shodnych a neshodnych informaci ziskanych z piibalového letaku a SPC u
vybranych lékovych skupin (100%=pocet hodnocenych piipravki v konkrétnich skupinach)

Nazev 1ékové skupiny SHODY NESHODY
Pocet LP % Pocet LP %
Antihypertenziva 153 64 2 1
Analgetika 82 44 1 1
Antibiotika 54 50 1 1
Léciva urcena k 1é¢bé viredu a
k ochrané zaludec¢ni sliznice 13 38 0 0

4.2.2 Analyza informaci z pfibalového letaku a z databaze Micromedex u
vybranych Iékovych skupin

Tato c¢ast je zaméfena na porovnani informaci z piibalového letdku a z databaze
Micromedex. Hodnoceny byly ty I¢kové skupiny, které byly analyzovany v predchozi
kapitole (4.2.1). Kriteria hodnoceni shodnosti jsou uvedena v metodické ¢asti (kapitola 3.2.2).

Vysledky jsou prezentovany tabulkou, ve které jsou uvedeni zéastupci U€innych latek
ATC skupin a pocet pifipravkd s konkrétnim vyjadienim shody, grafem demonstrujici
frekvenéni analyzu zastoupeni shod, neshod, nejasnych shod a ptipravki, u kterych nebylo
mozné shodu posoudit u jednotlivych 1€kovych skupin.

Informace ziskané z databdze Micromedex a posouzeni shody u jednotlivych ptipravki
uvadi prilohy ¢.4-13. V této ptilohdch jsou také uvedeny informace ziskané z databaze

Medlin, byly-li nalezeny.
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4.2.2.1 Antihypertenziva

Prvni skupinou 1éCiv s antihypertenzivnim plsobenim jsou ACEIL Tabulka ¢.21
charakterizuje 12 ucinnych latek z této skupiny, dale 5 kombinaci ACEI s diuretiky a 2

kombinace s blokatory kalciovych kanalu.

Tabulka 21 - Zastupci G¢innych latek ze skupiny ACEI s pocty piipravki s konkrétnim vyjadieni shody

informaci z pribalového letidku a z Micromedexu

ACEI
NAZEV UCINNE MICROMEDEX-PRIBALOVY LETAK
LATKY _ :
Shoda Nejasna shoda | Neshoda | Nelze hodnotit
cilazapril 1 0 0 0
enalapril 13 0 0 1
fosinopril 0 0 0 4
imidapril 0 0 0 1
kaptopril 2 0 1 1
lisinopril 7 0 0 0
moexipril 0 0 0 1
perindopril 0 0 6 0
quinapril 0 0 0 3
ramipril 8 1 0 4
spirapril 1 0 0 0
trandolapril 0 1 0 0
enalapril
hydrochlorothiazid 0 2 0 0
perindopril
indapamid 0 0 0 3
ramipril
hydrochlorothiazid 0 0 0 5
quinapril
hydrochlorothiazid 0 0 0 3
cilazapril
hydrochlorothiazid 0 0 0 1
ramipril
felodipin 0 0 0 1
trandolapril
verapamil 0 0 1 0
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Graf 19 - Pomérné zastoupeni (%) shod, neshod, nejasnych shod vyhledanych informaci a zastoupeni

pripravki, které nelze hodnotit ve skupiné ACEI (100%=72 pfipravki)
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Graf ¢.19 demonstruje vyskyt shodné informace z vySe jmenovanych zdroji u 32

pripravkl (44%), u 28 pripravkl (39%) nebylo mozné shodu porovnat, u 8 piipravkt (11%)

se informace neshodovala a u 4 sledovanych ptipravkl (6%) se jednalo o nejasnou shodu.

Tabulka ¢.22 popisuje dalsi

skupinu patfici do antihypertenziv. Jednd se o

sartany.Hodnoceno je 7 ucinnych latek a dale 5 kombinaci sartant s diuretikem

hydrochlorothiazidem.

Tabulka 22 — Hodnocené ucinné latky ze skupiny sartant a posouzeni shodnosti informaci z Micromedexu

s pribalovym letikem

SARTANY
NAZEV UCINNE MICROMEDEX-PRIBALOVY LETAK
LATKY Shoda Nejasna shoda | Neshoda | Nelze hodnotit

losartan 4 0 0 0
eprosartan 1 0 0 0
valsartan 0 0 0 1
irbesartan 4 0 0 0
kandesartan 1 0 0 0
telmisartan 0 0 0 3
olmesartan 2 0 0 0
losartan

hydrochlorothiazid 2 0 0 0
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valsartan

hydrochlorothiazid 1 0 0 0
irbesartan

hydrochlorothiazid 3 0 0 0
kandesartan

hydrochlorothiazid 1 1 0 0
telmisartan

hydrochlorothiazid 2 0 0 0
olmesartan

hydrochlorothiazid 2 0 0 0

Graf 20 - Podil (%) shod, neshod, nejasnych shod a pripadii, které nelze hodnotit ze skupiny sartant
(100%=28 pripravkiy)

SARTANY

100% + 82%
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B NELZE HODNOTIT

U prevazné vétsiny, 23 pripravkld (82%), je informace z ptibalového letdku shodna
s informaci nalezenou v databazi Micromedex. Pouze u jednoho piipravku (4%) se setkavame
snejasnou shodou a u 4 piipravkt (14%) nelze informace porovnat. Neshoda neni
zaznamenana ani u jednoho z hodnocenych piipravki (viz graf ¢.20).

Piehled sledovanych uéinnych latek ze skupiny BB a zastoupeni ptfipravki obsahujici

tyto latky s konkrétnim vyjadfenim shody informaci nabizi tabulka ¢. 23.
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Tabulka 23 - Hodnocené ucinné latky ve skupiné betablokatori, porovnani informaci z piibalového letaku

a z Micromedexu

BETA-BLOKATORY
NAZEV UCINNE MICROMEDEX-PRIBALOVY LETAK
LATKY Shoda Nejasna shoda Neshoda | Nelze hodnotit

sotalol 0 5 0 0
bopindolol 0 0 1 0
metipranolol 1 0 0 0
metoprolol 2 0 9 1
atenolol 0 2 1 2
acebutolol 0 0 0 4
betaxolol 3 0 0 0
bisoprolol 10 0 0 0
celiprolol 2 0 0 0
nebivolol 1 0 0 0
talinolol 1 0 0 0
karvedilol 4 0 2 4
atenolol

chlorthalidon 0 0 0 1
bisoprolol

hydrochlorothiazid 0 0 0 1

Graf ¢.21 znazoriiuje procentudlni zastoupeni piipravkil ze skupiny BB s konkrétnim
vyjadienim shody. Doklada ptevahu piipravki se shodnou informaci v pfibalovém letaku,
vyrovnané jsou pfipravky u nichz se informace neshodovala a u nichz neni mozné shodu
hodnotit. Jedna se o 13 pfipravka (23%). Nejasnou shodou byly oznaceny informace u 7

ptipravku (12%).
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Graf 21- Pomérné zastoupeni (%) shodnych, neshodnych informaci popisujici vztah mezi potravou a

ucinkem léku, nejasnych shod a pripadi, u kterych nelze shodu hodnotit ve skupiné BB (100%=57)
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Ptedposledni skupinu s antihypertenzivnim uc¢inkem piedstavuji blokatory kalciovych

kanalti. U¢inné latky patiici do této skupiny jsou uvedeny v tabulce &.24.

Tabulka 24 - Utinné latky ze skupiny blokatori kalciovych kanali s poétem piipravki s konkrétnim

vyjadi‘enim shody

BLOKATORY KALCIOVYCH KANALU
NAZEV UCINNE MICROMEDEX-PRIBALOVY LETAK
LATKY Shoda Nejasna shoda | Neshoda | Nelze hodnotit

Amlodipin 6 0 0 9
Felodipin 2 3 0 1
Isradipin 0 0 0 2
Nifedipin 0 2 3 1
Nimodipin 0 0 3 0
Nitrendipin 0 4 1 0
Lacidipin 0 0 0 1
Nilvadipin 0 0 0 2
Barnidipin 0 0 0 1
Lerkanidipin 0 1 0 0
Verapamil 0 0 7 3
Diltiazem 0 0 1 4
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Graf 22 - Podil piipravkia (%) ze skupiny blokatort kalciovych kanali s konkrétnim vyjadieni shody
(100%=57 pripravki)
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V této skupin€ prevladaji ptipravky, u nichz neni mozné shodu posoudit. Jedna se o 24
pripravki (42%). 15 ptipravki (26%) je charakterizovano neshodou mezi sledovanymi
informacemi. Shoda je zaznamenana u 8 piipravka (14%). 10 ptipravky (18%) jsou oznaceny

nejasnou shodou (viz graf €.22).

Ptehled ucinnych latek posledni skupiny 1é¢iv pouzivanych mimo jiné k 1écbé
hypertenze znazornuje tabulka ¢.25. Jedna se o diuretika.

Tabulka 25 - Zastupci u¢innych latek ze skupiny diuretik doplnéné o informaci z Micromedexu a pocet
pripravki u nichZ se tato informace shodovala, neshodovala s piibalovym letakem, byla oznacdena

nejasnou shodou a které nebylo mozné hodnotit

DIURETIKA
N AZEY UCINNE MICROMEDEX-PRIBALOVY LETAK
LATKY ) .
Shoda Nejasna shoda Neshoda | Nelze hodnotit

hydrochlorothiazid 0 0 1 0
Chlortalidon 0 0 0 1
Indapamid 1 0 0 5
Metipamid 0 0 0 1
Furosemid 0 0 0 5
Torasemid 0 0 1 0
Spironolakton 2 0 0 0
Amilorid 1 0 0 0
amilorid

hydrochlorothiazid 0 1 1 5
amilorid

chlortalidon 0 0 0 1
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Graf 23 - Podil (%) shod, neshod, nejasnych shod a pripravkii, u kterych neni mozné shodu informaci

posoudit (100%=26 piipravkii)
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Ve skupiné diuretik ptfevazovaly pfipravky, u kterych nebylo mozné shodu posoudit
(69%). Pouze u 4 ptipravki (15%) byly sledované informace shodné, neshodné informace
byly u 3 ptipravkli (12%), a do kategorie ,,nejasna shoda“ byl zatazen 1 ptipravky (4%).
Procentudlni podil ptipravkil v jednotlivych skupinach je zndzornén grafem ¢. 23.

Celou skupinu antihypertenzivné pusobicich latek shrnuje graf ¢. 24. Demonstruje
frekvencni zastoupeni shod, neshod, nejasnych shod a také zastoupeni piipravki, u kterych

nebylo mozné shodu posoudit.

Graf 24 - Podil piipravk (%) s konkrétnim vyjadienim shody ve skupiné antihypertenziv (100%=240)
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V této skupin¢ je hodnoceno celkem 188 ptipravkil ze tii ATC skupin. Konkrétni
ptipravky v€etné informaci ze vSech ¢ty zdroju jsou uvedeny v prilohach ¢.9-11. Jednu ATC
zafazena z duvodu, Ze jejich velmi ¢astou indikaci je mimo jiné 1é¢ba bolesti. U¢inné latky,
z této kategorie a pocet ptipravki s konkrétnim vyjadienim shody jsou uvedeny v tabulce ¢.26
a grafu ¢.25. V tabulce ¢.27 jsou opioidni analgetika a tabulka ¢.28 a graf ¢.26 popisuje
skupinu analgetik-antipyretik.

Kombinované 1¢éc¢ivé pripravky nebyly do téchto tabulek ani do grafti shrnujici
jednotlivé ATC skupiny zarazeny i kdyz patii mezi hodnocené ptipravky, a to z toho divodu,
ze informace u téchto kombinaci nebyly z velké casti v databazi Micromedex dostupné. Jsou

pouze zahrnuty do grafu ¢.27 shrnujici shodu, neshodu, nejasnou shodu a ptipravky u celé

-----

vvvvv

zastoupeni shod, neshod, nejasnych shod a pripravki, u kterych nebylo mozné shodu informaci posoudit

NESTEROIDNI PROTIZANETLIVA A PROTIREVMATICKA LECIVA

NAZEV UCINNE MICROMEDEX-PRIBALOVY LETAK
LATKY

Shoda Nejasna shoda Neshoda Nelze hodnotit
Indometacin 1 0 0
Diklofenac
Acemetacin
Piroxikam

Lornoxikam
Melodikam

ibuprofen

naproxen

ketoprofen
dexketoprofen
flurbiprofen

kyselina tiaprofenova
oxaprozin
dexibuprofen
kyselina tolfenamova
celekoxib
valdekoxib
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etorikoxib 1 0 0 0
nabumeton 1 0 0 0
glucosamin 0 0 0 1
nimesulid 2 0 0 2
diacerein 1 0 0 0

Graf 25 - Pomér pripravkia (%) s konkrétnim vyjadienim shody ve skupiné nesteroidnich

.....
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Graf ¢.25 demonstruje pfevazujici zastoupeni pripravkl, u kterych informace uvedena

v piibalovém letdku byla zhodnocena pii porovnéni s Micromedexem jako nejasnd shoda

(44%). Pripravky se shodnymi informacemi (31%) byly v podobném

procentualnim

zastoupenim jako pfipravky, u kterych nebylo mozné shodu posoudit (26%). Neshodné

informace nebyly registrovany u zddného ptipravku.

Tabulka 27 - Zastupci opioidnich analgetik a posouzeni shodnosti informaci z Micromedexu a z

pribalového letaku

ANALGETIKA-ANODYNA
NAZEV UCINNE MICROMEDEX-PRIBALOVY LETAK
LATKY i .
Shoda Nejasna shoda Neshoda Nelze hodnotit

morfin 0 0 0 6
hydromorfon 0 0 0 1
oxykodon 0 0 0 1
dihydrokodein 0 0 0 1
pentazocin 0 0 0 1
tramadol 0 0 0 20
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Graf shrnujici porovnani shodnosti informaci z ptibalového letaku a z databaze
Micromedex ve skupiné opioidnich analgetik nebyl vytvoten, protoze tabulka jasné¢ doklada
nepfitomnost shod, neshod a nejasnych shod u analyzovanych ptipravki.

Tabulka ¢.28 uvadi zastupce ucinnych latek ze skupiny analgetik-antipyretik vcetné
po¢tu piipravkil ve sledovanych kategoriich shodnosti informaci. Procentualni zastoupeni

jednotlivych kategorii zndzoriiuje graf ¢.26.

Tabulka 28 - U¢inné latky ze skupiny analgetik-antipyretik a po€et pFipravkii s konkrétnim vyjadienim

shody u hodnocenych informaci

JINA ANALGETIKA-ANTIPYRETIKA
N AZEY UCINNE MICROMEDEX-PRIBALOVY LETAK
LATKY ) .
Shoda Nejasna shoda | Neshoda | Nelze hodnotit
kyselina acetylsalicylova 3 2 0 1
aloxiprin 0 0 0 1
metamizol 0 0 0 2
paracetamol 1 0 3 10

Graf 26 - Pomérné zastoupeni (%) shod, neshod, nejasnych shod a nehodnocenych pripravki ve skupiné

analgetik-antipyretik (100%=24 pripravkii)
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V této skupin€ je mnoho kombinovanych 1é¢ivych piipravki, proto nejpocetné;si
skupinu pfedstavuji ptipravky, u kterych nebylo mozné shodu porovnat (63%). Shodné
informace byly zaznamenany u 17% ptipravkil, neshodné informace u 13% ptipravki a u
zbylych 8% ptipravkl byla informace z ptibalového letdku pti porovnani s informaci

z Micromedexu o0zancena za nejasnou shodu.
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Graf 27 - Podil pripravkii (%) ze skupiny analgetik a protizanétlivé a protirevmaticky pusobicich 1é¢iv s

konkrétnim vyjadienim shody (100%=191)
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Graf ¢.27 demonstruje, ze u vice jak 50% nebylo mozné shodu informaci posoudit

(velké procento téchto pripravkl jsou pravé kombinované 1éCivé piipravky). Informace

v piibalovém letdku byla u 24% piipravkll oznaceny nejasnou shodu, u 19% ptipravkl za

shodné a u pouhych 2% byly informace ze sledovanych informacnich zdroji neshodné.

4.2.2.3 Antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci

Jedna se o pocetnéjsi skupinu, ve které bylo sledovano 109 ptipravki z 11 ATC skupin

obsahujici 35 riznych u¢innych latek. V tabulce ¢.29 jsou uvedeny jmenovité jednotlivé ATC

skupiny, zastupci UCinnych latek a pomérné zastoupeni ptipravkii u nichZ se ziskané

informace z dvou jiz dfive jmenovanych zdroji shoduji, nebo naopak neshoduji, nebo se

jedna o nejasnou shodu a dale zastoupeni téch piipravki, které nelze hodnotit.

Tabulka 29 - Utinné latky ze skupiny antibiotik a posouzeni shody informaci u jednotlivych pFipravki

ANTIBAKTERIALNI LECIVA PRO SYSTEMOVOU APLIKACI

, ' ICINNE MICROMEDEX-PL
NAZEV ATC SKUPINY NAZEXTUIS;NNE Nejasna Nelze
Shoda | shoda |Neshoda | hodnotit

Doxycyklin 1 0 2 2

TETRACYKLINY | doxycyklin, ambroxol 0 0 0 1

Minocyklin 0 1 0 0

AMFENIKOLY Chloramfenikol 0 0 0 1

PENICILINY Amoxicilin 5 1 2 4

se Sirokym spektrem | Fenoxymethylpenicilin 4 0 1 0
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PENICILINY
se Sirokym spektrem

Penamecilin

Penicilamin

Oxacilin

amoxicilin
klavulanova kyselina

Amoxicilinum
klavulanova kyselina &
Augmentin

Amoxicilinum
klavulanova kyselina &
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LF

ampicilin, sulbactam

CEFALOSPORINY
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antibiotika
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klarithromycin-
retardované LF

azithromycin-cps

azithromycin-tbl

Telithromycin

LINKOSAMIDY

Klindamycin

Linkomycin

FLUOROCHINOLONY

Ofloxacin

Ciprofloxacin

Pefloxacin

Norfloxacin

Levofloxacin

Moxifloxacin

O |k |k 0|k |OO|IN | O NN

O O |0 |0k |O|0|0|0 |0 |Oo |Oo

O ||k, |O|O N OO |O (01O O

= Ok |ON|F |k (k|0 |0 |0 |O

IMIDAZOLOVE
DERIVATY

Metronidazol

o

NITROFURANOVE
DERIVATY
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JINA ANTIBIOTIKA

Linezolid
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Graf ¢.28 uvadi procentudlni zastoupeni Ctyf sledovanych kategorii ve skupiné
antibiotik. Ptevladaji pfipravky se shodou informaci (45 piipravki, 41%), neshoda je
zaznamenana u 18 ptipravkil (17%) a informace u 7 ptipravkl (6%) jsou informace oznaceny
nejasnou shodou. 39 ptipravki (36%) neni zafazeno ani do jedné z jmenovanych skupin, tyto

ptipravky nelze z hlediska shody informaci hodnotit.

Graf 28 - Pomérné zastoupeni pripravki (%) ze skupiny antibiotik s konkrétnim vyjadienim shody

ziskanych informaci (100%=109)
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4.2.2.4 Léciva k terapii peptického viedu a k ochrané Zalude¢ni sliznice

V této kategorii je hodnoceno celkem 34 ptipravka ze 3 ATC skupin. Ze skupiny H2B
jsou sledovany tii Gcinné latky, mezi PPI 4 zastupci a sukralfat byl predstavitelem posledni

ATC skupiny. Tabulka €.30 uvadi pfehled u¢innych latek patticich do jmenované skupiny.
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Tabulka 30 - Utinné latky hodnocené ve skupiné 1é¢iv k 16¢bé peptického viedu a k ochrané Zaludeéni
sliznice dopInéné o pocty piipravki s konkrétnim vyjadienim shody informaci z pribalového letaku a z

Micromedexu

LECIVA URCENA K LECBE VREDU A K OCHRANE ZALUDECNI SLIZNICE
NAZEV UCINNE MICROMEDEX-PRIBALOVY LETAK
LATKY Shoda Nejasna shoda | Neshoda | Nelze hodnotit
cimetidin 1 0 0 0
ranitidin 0 2 1 5
famotidin 1 0 0 4
omeprazol 10 0 4 1
pantoprazol 0 0 1 0
lansoprazol 0 1 0 0
esomeprazol 0 0 1 0
sukralfat 2 0 0 0

Procentualni zastoupeni ptipravktl v hodnocenych kategoriich uvadi graf ¢.29.
Graf 29 - Pomérné zastoupeni pripravki (%) s konkrétnim vyjadienim shody ve skupiné 1é¢iv k terapii

peptického viredu a refluxni choroby jicnu (100%=34)
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Informace z Micromedexu se shoduje s ptibalovym letdkem u 14 ptipravkd (41%),
neshoda informaci je zaznamenéna u 7 ptipravki (9%), u 3 ptipravkd (21%) je identifikovana

nejasna shoda a 10 ptipravkl (29%) nelze hodnotit.
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Cést vénovand porovnani informaci z piibalového letdku a z mezinarodni databaze

vvvvvv

sledovanych kategorii, tedy shodnych a neshodnych informaci ziskanych z vyse uvedenych

zdrojii u vybranych lékovych skupin.

Tabulka 31 - Shrnuti analyzy informaci z piibalového letaku a z databaze Micromedex

NAZEV LEKOVE SKUPINY SHODY NESHODY
Pocet LP % Pocet LP %
Antihypertenziva 91 38 39 16
Analgetika 36 19 3 2
Antibiotika 45 41 18 17
Lécéiva uréena k 16¢bé viredu a k
ochrané zZaludeéni sliznice 14 41 7 21
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5 Diskuse

Pomoci dotazniku jsme provedli pilotni studii, pfedvyzkum sledovaného problému.
tazané osoby. Dotazy byly zaméfeny na problematiku tykajici se uzivani 1é¢iv ve vztahu
K pfijimani potravy. Validita vytvofeného dotazniku byla ovéfena na pilotnim souboru 10
respondentl. Na zaklad¢ validace byl dotaznik upraven. Skutecnosti, které byly upraveny jsou
patrné pti porovnani prvni (ptiloha ¢.2) a kone¢né verze (ptiloha ¢.3) dotazniku. Pozménény a
uptesnény byly nabizené odpovédi na otazku specifikujici zpisob uzivani 1é¢iv ve vztahu
k jidlu a dale byla upravena otazka na informac¢ni zdroj. Jelikoz byl zkouman maly a nahodné
vybrany soubor respondentli, nelze tento soubor povazovat za reprezentativni.

Podle Statistického ufadu Ceské Republiky je nejpocetndji zastoupena vékova skupina
15-49 let (53,2% Vv roce 2003). Na druhém misté je veékova kategorie v rozmezi 0-14 let
(27,8%) a treti nejpocetnéjsi skupinu charakterizuje vék 60 a vice (9,9%). Pievdzné
zastoupeni respondentll ve véku 16-64 let tedy odpovida struktufe obyvatelstva. Naproti tomu
nejmladsi vékova skupina nebyla v definitivnim souboru zastoupena ani jednim pacientem.
Tato v€kova skupina nebyla pii vyberu respondentti upiednostiiovana, protoze jsou to rodice,
ktefi o zptisobu uziti 1éku rozhoduji za déti.

Ve sledovaném souboru byly pocetnéji zastoupeny Zeny, coz odpovida statistickym
udajim k 31.12.2004. Vyrazny rozdil mezi potem muzii a zen mohl byt zpisoben také
dalsim faktorem, kterym byla ochota spolupracovat. Vzhledem k tomu, Ze pacienti, ktefi
nebyli ochotni vyplnit dotaznik, nebyli do hodnotici databaze zafazeni a navic dotaznik byl
vyplilovan s pacienty pfimo v 1ékarné, mizeme praveé Zeny, v porovnani s muzi, povazovat za
ochotngj$i spolupracovat.

Data ziskana zpracovanim dotazniku mohla byt ovlivnéna vzdélanim respondentd.
V Ceské Republice prevladaji lidé se stfedoskolskym vzdélanim nad lidmi s vysokoskolskym
vzdélanim. I v naSem souboru byli zastoupeni v pievaze respondenti s ukoncenym
stitedoskolskym vzdélanim.

Vyzkum byl provadén v Iékarn€, respondenti byli dotazovéani pfi odchodu z lékarny.
Z toho divodu naprosta vétSina tdzanych osob uzivala pravidelné nebo obcas néjaky 1¢€k.
Pouze 5 respondentti z celkového souboru neuzivalo zZadny 1¢k.

V nasem souboru se objevilo 22 pacientl uzivajici vice nez 4 a méné nez 9 1ékti a pouze

3 pacienti, ktetfi byli 1éceni 9 a vice 1éky. Domnivame se, ze zastoupeni téchto pacientl
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v Ceské Republice je daleko vyssi. Polypragmazie je typickd zejména pro star$i pacienty,
ktefi mizou byt imobilni nebo malo mobilni. V téchto ptipadech je osoba, kterd se o n¢ stara a
zajistuje 1 léky. To muze byt pfi¢inou malého vyskytu téchto pacienti v hodnoceném
souboru.

Pii sledovéani problematiky tykajici se vztahu uzivani 1éCiv a potravy se ukézalo, Ze
pouze u 2% léCiv nebyla tato informace uvedena, tzn. pouze u 8 1ékt z celkového poctu
uvedenych 1éCiv (328) pacienti nevédeli jak konkrétni 1€k uzit. To samoziejm¢é neznamena,
ze vSichni, kteti informaci uvedli, ji uvedli spravné. K tomu, abychom mohli posoudit
spravnost od respondenti zjisténych informaci, jsme pouzili ptibalovy letak. Vyzkum ukézal,
ze prave tento informacni zdroj byl pacienty vyuzivan nejcastéji k ziskani blizsich informaci o
daném ptipravku, v€etné zpiisobu uziti ve vztahu k jidlu.

Vysledky ukazuji naprostou pfevahu spravné uzivanych piipravkd. Jednd se o 276
pripravkl z celkového souboru tvorené¢ho 328 piipravky. V hodnoceném souboru pacientd
prevladaji ti, ktefi uzivali vSechny Iéky v souladu s piibalovym letakem. Naproti tomu je
minimalni zastoupeni pacientl, kteti neuzivali zadny 1€k v souladu s informaci v piibalovém
letaku.

Neshodnost ziskanych informaci (z pfibalového letdku a od respondentil) byla
zaznamenana u nékterych analgetik (napi.kyselina acetylsalicylova). Rada respondenti
tvrdila, Ze pfi bolesti uZziji tabletu bez ptremysleni nad tim zda jedli nebo nejedli. Kyselina
acetylsalicylovd mlze drazdit zaludek (KriSka et al, 2000). Prevenci tohoto neZadouciho
ucinku muze byt podani 1é¢iva po jidle. Jidlo vSak muze zpozdit absorpci (Mojaverian et al,
1987) a tim 1 nastup ucinku. Uziva-li se kratkodobé¢, k zvladnuti akutni bolesti, je lepSi podat
lécivy piipravek nalacno, ucinek se dostavi rychleji. Podava-li se dlouhodobé jako napft.
antiagregans, je tfeba drZet se doporuceni uvedené v piibalovém letdku a uzivat 1€k s jidlem
nebo ke konci jidla.

Neshody se velmi ztidka objevily 1 u nékterych dlouhodobé podavanych 1é¢iv (napf.
Betaloc, Medostatin, Gingium aj.) uzivanych ve vét§iné ptipadid pacienty starSimi 60 let.
Mozné praveé v€k mize byt pti¢inou neshod. Za pfic¢inu neshod v§ak nemiZeme jednoznacné
oznacit polyfarmakoterapii, nebot’ se v naSem souboru vyskytla jak pacientka uzivajici vSech
10 1&¢iv spravné, tak pacient uzivajici spravne 5 z 8 1€ka.

V souboru byly s ptevahou zastoupeny piipravky, u nichz byla informace uvedena
pacientem shodnd s informaci z piibalového letdku. Patfily mezi né€ jak léky uZivané
kratkodobé 1 dlouhodobé. Napt. hormony §titné zlazy jsou uréeny k dlouhodobému uzivani.

Ptipravky je obsahujici je tieba poddvat nala¢no. Je pozoruhodné, ze vSichni, ktefi uzivali
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hormony §titné zlazy, uzivali piipravky podle doporuceni uvedené v piibalovém letaku.
Spravné byla uzivana i peroralni antidiabetika. Jedna se o pfipravky, u kterych je nezbytné
dodrzovat rezim k jidlu. Shodnost informaci byla také zaznamenana u vétSiny piipravkl
obsahujici antihypertenzivné ptisobici latky.

Uzivani piipravki muize byt znacn€ ovlivnéno informovanosti pacientli. Pouze 9
pacientd uzivajici nejmén¢ jeden 1€k nevyuzilo zadny informacni zdroj. Ostatni respondenti
byli informovani alespoii jednim zdrojem. Pacienti nebyli informovani jen piibalovym
letdkem, 1 kdyz jako zdroj nami sledované informace byl vyuzivan nejCastéji. Témet
rovnocenn¢ byli respondenti pouceni o zptisobu uziti 1éCiv u 1€kate ¢i v 1€karné.

Dalsi pfi¢inou znacné prevahy ptipravkl uzivanych v souladu s pfibalovym letdkem by
mohlo byt povédomi pacientli o vztahu mezi potravou a G¢inkem 1é¢iv. Pouze 5% pacientii
tvrdilo, Ze jidlo nemlzZe ovlivnit Uc¢inek 1é¢iv, 23% si nebylo jistych a ostatni si mysleli, Ze
potrava mize ovlivnit G¢inek 1é¢iv. Neni mozné zobeciiovat tento zavér, protoze sledovany
soubor byl nereprezentativni.

Druha ¢ast diplomové prace byla zamétena na porovnani riznych informacnich zdroja.
Analyzovany byly 3 informacni zdroje. Jako prvni zdroj byl vybran AISLP. Konkrétné byl
sledovan piibalovy letdk a SPC. Piibalovy letdk byl vybran, protoze je soucasti kazdého
l1é¢ivého piipravku. Slouzi pacientim k ziskani informaci o konkrétnim ptipravku. SPC je
dilezitym informaénim zdrojem pro zdravotniky. Rada Iékait i 1ékarnikt ziskava informace
pravé z tohoto zdroje. Verze AISLP je kazdé Ctvrtleti aktualizovéna, z toho divodu miiZzeme
tento zdroj povaZovat za validni.

Jako druhy informacni zdroj byl zvolen Micromedex. Jednda se o mezinarodni
bibliografickou a faktografickou databazi poskytujici vedle firemnich informaci také literarni
informace. Byla vybrdna z toho divodu, ze poskytuje komplexni informace o jednotlivych
ucinnych latkadch a umoznuje velmi snadnou orientaci v téchto informacich. Vyhledavani bylo
provadeéno podle UCinnych latek. Byl-li zaddn nazev 1éCivého piipravku, ziskali jsme souhrn
informaci o uc¢inné latce obsazené v ptipravku.

Poslednim sledovanym zdrojem byla bibliograficka databdze Medline. Jedna se o
sekundarni informac¢ni zdroj zahrnujici celosvétovou biomedicinskou literaturu. Z ¢asovych
divodi byly na doporuceni Skolitele vyhledany ¢lanky popisujici vliv potravy na ucinek 1éciv
v obdobi 7 let, od roku 1999 do soucasnosti. Nepodatilo se nam najit tuto informaci u vétSiny
sledovanych ucinnych latek. Pticinou muze byt fakt, ze studie tykajici se sledovaného tématu
byly provedené a sepsané jiz pted rokem 1999 a od té doby nebyly aktualizovany.
Pravdépodobné by bylo vhodnéjsi sledovat jednotlivé 1é¢ivé piipravky v letech, ve kterych
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probihalo registra¢ni fizeni a kdy byly zavedeny na trh. Problém je, Ze fada pftipravk,
registrovanych na uzemi Ceské Republiky, neni registrovano v jinych zemich, jako je napf.
Japonsko, kde probiha cela fada studii. Druhym problémem je zjistit, kdy byla provedena
prvni registrace piipravku. Po predlozeni vysledkl ptedregistracniho zkouseni a po jejich
registraci se piipravek dostava na trh. Doba platnosti povoleni neni dlouha, predstavuje 5-6 let
(zé&visi na dobé¢ trvani pfedregistracniho fizeni). Po vyprSeni lhiity je nutné registraci obnovit.
V AISLP je uvedena aktualni registrace. Mnohdy se nejedna o datum prvni registrace.

Ob¢ databaze piedstavuji validni informacni zdroj, protoze uvedena data jsou podlozena
literaturou nebo studiemi provedenymi firmami vyrabéjici konkrétni ptipravky.

Abychom zjistili, zda informace poskytované zdravotnikim a pacientim jsou
rovnocenné, porovnali jsme shodnost informaci uvedenych v piibalovém letdku a SPC.
Priizkum jsme provedli u 4 1ékovych skupin, uvedenych v metodické ¢asti (kapitola 3.2.).

Pfi porovnani pomérného zastoupeni shod, neshod a nejasnych shod mulzeme
konstatovat, ze u vSech Ctyfech sledovanych skupin byla shoda zastoupena nejcastéji a ve
vEétsi mife nez neshoda se u hodnocenych piipravkli objevila nejasnd shoda. Ptiklady
ziskanych informaci oznacenych nejasnou shodou jsou uvedeny v metodické casti. Za
nejasnou shodu byly oznaeny napf. tyto informace: ,,pfed snidani“ (informace z SPC ) a
»halaéno (informace z ptibalového letdku). Na prvni pohled by se mohlo jednat o shodné
informace. ,,Nalacno* totiZ znamena uzit pted jidlem, nebo po jidle, ale s urcitym ¢asovym
odstupem. Kdyz je pacientovi sdéleno ,,uzit nala¢no®, cilem je zabranit kontaktu l1écivé latky
s potravou. Toho lze dosdhnout poda-li se 1é€ivy piipravek nejméné 30-60 minut pied jidlem
nebo 3 hodiny po jidle. Bude-li vS§ak pacientovi doporuceno ,,uzit pted jidlem* bez casového
uptesnéni, stejného efektu nebude dosazeno tehdy, uzije-li pacient 1ék napt. 10-15 minut pied
jidlem. Podobny piiklad nejasné shody byl zaznamenan u piipravku obsahujici sukralfat.
V ptibalovém letaku bylo doporuceno ,,uzit ’2-1 hodinu pfed hlavnim jidlem* a v SPC ,,uzit
pred jidlem, miize se tak zabranit vazbé sukralfatu na bilkoviny v jidle®. Sukralfat mtze byt
vazan na bilkoviny v potrave, proto je doporucovano uzit 1é¢iva obsahujici sukralfat 1 hodinu
pted jidlem nebo 2 hodiny po jidle (McHardy, 1979).

Ve vétsing ptipadil nejasnych shod je informace méné konkretizovana v SPC. Ulohou
1ékate a lekarnika je tedy upfesnit sdélovanou informaci, protoZe nékteti pacienti nevyuzivaji
piibalovy letdk jako informacni zdroj. Pfedvyzkum provedeny dotaznikem dokazuje, Zze 37
respondentl z 86 (pocet pacientll, ktefi vyuzili alesponl jeden z informacnich zdroji) nebylo

informovano z piibalového letaku.
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Neshod bylo ve sledovaném souboru zastoupeno velmi malé mnozstvi. Jedna neshoda
byla zaznamendna u pfipravku obsahujici nesteroidni antiflogistikum (NSAF) diklofenak.
Informace z SPC zni ,,uzivat k jidlu“ a pfibalovy letak oznamuje ,,uziti po jidle zpomaluje
nastup ucinku®. Ve skupin¢ NSAF je tieba sledovat dva aspekty. Nejedna se pouze o vztah
mezi potravou a uinkem léCiv, ktery zohlednuje piibalovy letdk, ale je tieba také sledovat
klinicky vztah, ktery souvisi v nezadoucimi uU¢inky NSAF. Piibalovy letdk doporucuje
pacientovi pro dosazeni rychlejSiho nastupu ucinku neuzivat po jidle, protoze potrava zpomali
absorpci ucinné latky. Dle mého nazoru by tato informace meéla byt Iépe formulovéna.
Informace by méla byt konkretizovana Casovy odstupem od jidla, aby nedoslo k zpomaleni
nastupu ucinku. Navic by ptibalovy letak mél zohlediiovat i nezddouci Gc¢inky 1é¢iv. I ptesto,
ze je diklofenak kontraindikovan u osob s peptickym viedem, mohl by byt pacient dale
upozornén, ze nejedné-li se o akutni bolest, mél by piipravek uzit spolu s jidlem (snizi se
vyskyt nezadoucich u¢inkl na gastrointestindlni trakt). SPC doporucuje stejny piipravek uzit
k jidlu. U jiného ptipravku obsahujici diklofenak znéla informace z pfibalového letaku ,,uzivat
pfed jidlem nebo na lacny zaludek”. V SPC je doporuceno ,uZivat pfed jidlem*. Tyto
informace byly oznaceny za nejasnou shodu. Informaci v ptibalovém letdku je tfeba doplnit
indikacemi, ve kterych uzit pfipravek nalacno, a ve kterych pted jidlem (vcetné Casového
odstupu od jidla). Zpiisob uziti souvisi s rychlosti nastupu ucinku a nezadoucimi Gcinky (viz
vyse). Nezadouci u¢inky NSAF jsou v povédomi vétSiny zdravotnikt (Iékat, 1ékarnik nebo
zdravotni sestra), proto pii vydeji 1éku by méli pacientovi podat kompletngjsi informaci o
zpuisobu uziti nez je uvedend v SPC. Z citovanych informaci z ptibalového letaku a z SPC
pripravkl obsahujici diklofenak je vidét, ze informace poskytované pacientim u generik od
riznych vyrobcl se 1isi, jsou riznym zpisobem formulovana. V této chvili hraje dilezitou
roli 1ékarnik, ktery by mél informace upfesnit ve prospéch pacienta (zajistit uc¢innost 1écby a
minimalizovat nezaddouci G¢inky).

Na zavér této casti mizeme konstatovat, ze informace poskytované pacientim a
zdravotnikiim jsou u vétSiny hodnocenych ptipravki rovnocenné. U pouhych Etyt ptipravkd,
z celého poctu hodnocenych piipravki 574, byla informace z ptibalového letdku a z SPC
neshodna.

Druha ¢ést, zaméfena na sledovani shodnosti informaci charakterizujici vztah mezi
potravou a uzitim Iéku z ptibalového letdku a z Micromedexu, dokladd ve vétsSing
sledovanych skupin pocetnéji zastoupené shody nez neshody. Vyjimkou jsou blokatory

kalciovych kanali, u diuretik bylo zastoupeni shod a neshod téméf vyrovnané.
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Zajimavym ptikladem neshody informaci z pfibalového letaku a Micromedexu
vyskytujici se ve skupiné kalciovych blokatorG jsou dva piipravky obsahujici nifedipin.
V Micromedexu je v ¢asti ,,Drug summary information®, v odstavci ,,Administration®
doporu¢eno wuzit 1ék obsahujici nifedipin na la¢ény zaludek. V ¢asti ,,Drugdex drug
evaluation®, v odstavci ,,Absorption” je charakterizovan vliv jidla na farmakokinetiku
nifedipinu z riznych zdroji. George (1987); Challenor et al (1987); Hirasawa et al (1985)
uvadi, ze jidlo snizi hodnoty cmax a prodlouzi dobu trvani uc¢inku. Jidlo neovlivnilo
biologickou dostupnost nifedipinu (Chung et al, 1987), avSak bylo zaznamenano zvyseni
rychlosti absorpce nifedipinu (Grundy & Foster, 1996). Studie provedené s pfipravkem
obsahujicim nifedipin, dosly k zavéru, ze tucné jidlo zvysilo cmax U€inné latky v piipravku
Adalat (Prod Info Adalat(R)CC, 2000). Druha studie zaznamenala jidlem zpozdénou, ale
nesnizenou absorpci nifedipinu. V piibalovém letaku neni kladen diraz na konkrétni zptsob
uziti ptipravku ve vztahu k jidlu (uvadi uzit nezéavisle na jidle). Jen varuje pied uzitim
grapefruitového dzusu, ktery zvysi biologickou dostupnost a tim i plazmatickou koncentraci
nifedipinu. I Micromedex varuje pacienty pied vlivem grapefruitové $tdvy na biologickou
dostupnost nifedipinu. Pfi soucasném uziti ptipravku je biologickd dostupnost nifedinu
zvySena o 33%, v porovnani s uzitim s vodou (Bailey et al, 1991). ZvySeni koncentrace
nifedipinu s sebou muize nést zvySené riziko nezadoucich u¢inkd, které velmi casto
doprovazely podani neretardovanych 1ékovych forem. Podani neretardovanych forem vedlo k
rychlému nastupu uc€inku, vazodilataci, na ktery organismus reagoval reflexni stimulaci
sympatiku (nebezpe¢i arytmii). Stimulace sympatiku miize zhorSit pribéh srde¢niho
onemocnéni (Scott, 2003). V soucasné dobé se proto pouzivaji vyhradné retardované 1¢kové
formy. Informaéni zdroje poskytujici informace o vztahu mezi jidlem a G¢inkem nifedipinu se
neshoduji, ale dokazuji vliv jidla na n€které z farmakokinetickych parametr. Proto by mélo
byt zabranéno interakcim mezi potravou a lécivou latkou uzitim piipravkii obsahujici
nifedipin nalac¢no, s ¢asovym odstupem od jidla.

Dalsi zajimava neshoda byla objevena ve skupin€ antibiotik. Pfibalovy letdk doporucuje
uzit pfipravek, obsahujici doxycyklin, béhem jidla nebo po jidle a nezapijet mlékem.
Informace ziskana z Micromedexu zni: ,,objevi-li se zalude¢ni potiZze, mozno uzit s jidlem
nebo mlékem*. Udivujici je, Ze v Micromedexu doporucuji predchazet drazdéni
gastrointestindlniho traktu uzitim mléka. Soucasné podani mléka nebo mlécnych vyrobki
s tetracyklinovymi antibiotiky vede k tvorbé madlo rozpustnych, nevstfebatelnych chelatd.

Utinnost antibiotika miize byt v diisledku této interakce snizena.

63



Informace uvedena v piibalovém letdku piipravku obsahujici fenoxymethylpenicilin, V-
penicilin Slovakofarma, nevyjadifuje shodnou informaci s Micromedexem. Prvni informac¢ni
zdroj uvadi ,,uzit nalacno nebo spolecné s jidlem*, Micromedex doporucuje uzit ,,nalacno-1
hodinu pied jidlem nebo 2 hodiny po jidle“. Jidlo neovlivni celkovou absorpci, ale snizi Cpyax
(McCarthy & Finland, 1960).

Neshodnost sledovanych informaci byla zaznamenana také u nékterych piipravki
obsahujici azithromycin. VSechny piipravky obsahujici toto makrolidové antibiotikum by
mély byt uzivany podle ptibalového letaku nala¢no. Drew & Gallis (1992) a Hopkins (1991)
uvadi stejné doporuceni pro kapsle obsahujici azithromycin, nebot’ u této 1ékové formy mize
potrava snizit biologickou dostupnost o 50%. Naproti tomu tablety s obsahem azithromycinu
mohou byt uzivany nezavisle na jidle. Biologicka dostupnost (cmax ani AUC) azithromycinu
neni vyrazné ovlivnéna tu¢nou stravou. Pouze tmax mulze byt dasledkem tucné stravy
prodlouzen (Simicevic et al, 1998).

Mnoho ptipravki spadd do kategorie, kde nebylo mozné shodu informacnich zdroji
porovnat. Nejcastéjsim diuvodem, pro¢ neni mozné shodu posoudit je neuvedeni informace
Vjednom ze zdroji nebo chybéni ¢lanku konkrétni G€inné latky v Micromedexu. Dalsi
pfi¢inou zatazeni piipravki do vySe jmenované skupiny byly rozdilné informace ziskané
z Micromedexu. Konkrétné se jednalo o cefaclor, cefalosporinové antibiotikum.
V Micromedexu Vv ¢asti ,,Patient instruction” je doporuceno nezavislé uzivani cefacloru ve
vztahu kjidlu. V ¢&asti ,,Drug summary information je uvedeno ,uzit s jidlem®. Podle
informace uvedené v ¢asti ,,Drugdex drug evaluation, v odstavci ,,drug-food interaction” by
mél byt cefaclor uzit nala¢no, 1 hodinu pted jidlem nebo minimalné€ 2 hodiny po jidle, protoze
jidlo muze zpozdit nebo snizit absorpci a tim sniZit cymax nebo prodlouzit tmax (Glynne et al,
1978; Lode et al, 1979). U 50% ptipravkl neni informace specifikujici zptisob uziti cefacloru
ve vztahu kjidlu v pfibalovém letdku uvedena. Tam kde je uvedena je pievazné
doporucovano uzit s jidlem. V piipadé ptipravku Ceclor retard je dokonce kladen duraz na
uziti ptipravku s jidlem nebo nejpozdéji do 1 hodiny po jidle, protoZe jidlo zlepSuje vstiebani

ucinné latky.
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6 Zaver

Pilotni studii provedenou prostfednictvim dotazniku jsme sledovali 1€ékovou anamnézu
100 pacientt, zptsob uziti konkrétnich 1éku ve vztahu Kk jidlu, zdroj informace charakterizujici
tento zplisob uZiti a nazor pacientil na vztah mezi potravou a ti¢inkem Ié€iv.

Pilotni vyzkum prokazal, ze naprosta vétSina 1é¢iv uvedenych pacienty byla uzivana
v souladu s piibalovym letakem. Informovanost pacienti je relativné vysoka. Ptibalovy letak
je nejcastéjSim informacnim zdrojem. Dilezitou roli v informovanosti pacienta hraje také
Iékarnik a 1ékat. Vice nez 50% respondentli se domniva, ze by potrava mohla mit vliv na
ucinek léCiv.

Soubor, ktery byl analyzovan je maly a nereprezentativni, nelze tedy ziskané vysledky
zobeciiovat na celou populaci Ceské republiky.

Analyza informacnich zdroji ukazala malé zastoupeni neshodnych informaci pfi
porovnani ptibalového letdku a SPC. Informace v uvedenych informacnich zdrojich jsou
v mnohych ptipadech rliznym zplsobem formulovany, coz je pfi¢inou o néco pocetnéji
zastoupenych nejasnych shod. Nejpocetnéji byly zastoupeny shodné informace.

Zajimavé bylo, ze informace uvedené u generik od riiznych vyrobct se velmi Casto
lisily, coz mohlo byt pfi¢inou daleko vétSiho zastoupeni neshod a nejasnych shod pii
porovnani informaci z pfibalového letdku a z databaze Micromedex. Tato odborna,
celosvétova databdze poskytuje informace o jednotlivych ucinnych latkach, velmi vzéacné

nabizi informace o konkrétnim ptipravku ¢i lékové formé.
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7 PFilohy

P¥iloha 1 - Kazuistika
(Band, 1998)

»-.-07lety muz 1é¢eny pro tézkou depresi tricyklickymi antidepresivy (TCA) byl pfeveden na
1écbu inhibitorem monoaminooxidiazy (MAO-I) pro neuspéSnost terapie TCA a ptredchozi
neuspesnost selektivnich inhibitora zpétného vychytavani serotoninu (SSRI). Pacient byl
varovan lékafem pied pouzitim potravy obsahujici vysoké mnozstvi tyraminu pro hrozbu
hypertenzni krize. Nemocny dodrzoval podle 1ékafovy rady striktni beztyraminovou dietu
nékolik mésicli a nova terapie inhibitorem monoaminooxidazy se ukdzala jako vyznamné
ucinnd. Po nékolika mésicich se stav pacienta zlepsil, vratila se jeho chut’ k jidlu a pfi jedné
oslavé snédl potraviny obsahujici tyramin (klobasy, zralé syry, avokddo a sklenku dobrého
vina). Po dvou hodinach byl pacient hospitalizovan na jednotce intenzivni péce pro ipornou
bolest hlavy s diagndézou hypertenzni krize. Ackoliv 1é¢ba nitroprusidem sodnym byla

zah4jena, pacient béhem 20 minut zemfel na cévni mozkovou piihodu...*
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Priloha 2 — Dotaznik: verze 1

1. Jste a) muz
b) Zena
2. Veék a) mén¢ nez 20 roka

b) 21 — 30 roka
c) 31 —45 roku
d) 46 — 60 roku

e) vice jak 60 rokt
3. Dosazené vzdélani a) zakladni

b) vyucen (a)

c) stfedoskolské

d) vysokoskolské
4. Uzivate n&jaké 1éky? a) ano, pravidelné

b) ano, obcas
C) ne
5. Pokud ano, jste schopen (schopna) vzpomenout si na konkrétni nazvy 1éka?

a) nepamatuji si nazvy

6. Vzpomenete-li si na konkrétni nazvy 1éka, které z nich uzivate
a) pred jidlem
b) s jidlem
¢) nezavisle na jidle
7. Kde jste ziskal (a) informaci o tom jak dany 1€k uzivat?
a) u lékare
b) v 1ékarné

C) v piibalovém letaku

8. Myslite si, ze potrava miZe ovlivnit G¢inek 1é€iv?
a) ano
b) ne

¢) nevim
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Priloha 3 - Dotaznik: verze 2

1. Jste

2.Vek

3. DosazZené vzdélani

4. Uzivate n&jaké 1éky?

5. Pokud ano, jste schopen (schopna) vzpomenout si na konkrétni nazvy 1éku?

6. Vzpomenete-li si na konkrétni nazvy 1éka, které z nich uzivate

7. Kde jste ziskal (a) informaci o tom jak dany 1€k uzivat ve vztahu k jidlu?

8. Myslite si, ze potrava mize ovlivnit Gcinek 1é¢iv?

a) muz

b) Zena

a) méné nez 20 rokl
b) 21 — 30 roku

c) 31 —45 roku

d) 46 — 60 rok

e) vice jak 60 roki
a) zakladni

b) vyucen (a)

c) stfedoskolské
d) vysokoskolské
a) ano, pravidelné
b) ano, obcCas

C) ne

a) nepamatuji si ndzvy

a) nalatno-minimaln€¢ 30 min pted jidlem, nebo 2 hod po jidle

b) s jidlem-tésné pied jidlem, béhem jidla, tésné po jidle

¢) nezavisle na jidle

a) u lékate
b) v Iékarné

C) v ptibalovém letaku

a) ano
b) ne

¢) nevim
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Priloha 4 — Inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu-ACEI

INHIBITORY ANGIOTENZIN-KONVERTUJICIHO ENZYMU

PL-
Nazev PL- Microme
HVLP LF Udinna litka SPC Piibalovy letak SPC Micromedex dex Medline
jidlo | BD 0 14 %-
klinicky nevyznamné,
por tbl pied jidlem nebo po nastup ucinku zpozdi o 30
Inhibace flm cilazapril pted nebo po jidle |ném 1 min, G¢innost neovlivni 1 bez ohledu na jidlo
s nebo bez jidla,vyhnout s nebo bez jidla, jidlo
Apo- se dopliikkiim obsahujici neovlivni BD, ani
enalapril tbl enalapril neni uvedeno neni uvedeno N draslik N ucinnost
por tbl viz LP Apo-Enalapril s nebo bez jidla, jidlo
Berlipril nob enalapril nezavisle nezavisle 1 (Micromedex) 1 neovlivni BD
viz LP Apo-Enalapril s nebo bez jidla, jidlo
Berlipril tbl enalapril nezavisle nezavisle 1 (Micromedex) 1 neovlivni BD
pted jidlem, spolu
s jidlem anebo po viz LP Apo-Enalapril s nebo bez jidla, jidlo
Ednyt tbl enalapril jidle nezavisle 1 (Micromedex) 1 neovlivni BD
por tbl viz LP Apo-Enalapril s nebo bez jidla, jidlo
Enalapril AL |nob enalapril nezavisle nezavisle 1 (Micromedex) 1 neovlivni BD
Enalapril por tbl viz LP Apo-Enalapril s nebo bez jidla, jidlo
Lachema nob enalapril nezavisle nezavisle 1 (Micromedex) 1 neovlivni BD
Enalapril- viz LP Apo-Enalapril s nebo bez jidla, jidlo
Ratiopharm |tbl enalapril nezavisle nezavisle 1 (Micromedex) 1 neovlivni BD
pted, pfi nebo po
jidle (absorpce
por tbl neni ovlivnéna s jidlem nebo mezi viz LP Apo-Enalapril s nebo bez jidla, jidlo
Enalek nob enalapril potravou) jidly 1 (Micromedex) 1 neovlivni BD
por tbl viz LP Apo-Enalapril s nebo bez jidla, jidlo
Enap nob enalapril nezavisle nezavisle 1 (Micromedex) 1 neovlivni BD
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viz LP Apo-Enalapril

s nebo bez jidla, jidlo

Enap tbl enalapril nezavisle nezavisle (Micromedex) neovlivni BD
pied, pti nebo po
jidle (absorpce
por tbl neni ovlivnéna s jidlem nebo mezi viz LP Apo-Enalapril s nebo bez jidla, jidlo
Enapirex nob enalapril potravou) jidly (Micromedex) neovlivni BD
viz LP Apo-Enalapril s nebo bez jidla, jidlo
Enapril tbl enalapril nezavisle nezavisle (Micromedex) neovlivni BD
por tbl viz LP Apo-Enalapril s nebo bez jidla, jidlo
Invoril nob enalapril nezavisle nezavisle (Micromedex) neovlivni BD
jidlo vsttebani
por tbl ptipravku s jidlem nebo mezi viz LP Apo-Enalapril s nebo bez jidla, jidlo
Renitec nob enalapril neovliviluje jidly (Micromedex) neovlivni BD
s nebo bez jidla,vyhnout
absorpce se doplinkim
fosinoprilu neni obsah.draslik (jidlo |
Fosinopril por tbl ovlivnéna rychlost, ale ne| rozsah
Actavis nob fosinopril potravou neni uvedeno absorpce) bez ohledu na jidlo
absorpce
fosinoprilu neni
Fosinopril- | por tbl ovlivnéna viz LP Fosinopril Actavis
Teva nob fosinopril potravou neni uvedeno (Micromedex) bez ohledu na jidlo
absorpce
fosinoprilu neni
por tbl ovlivnéna viz LP Fosinopril Actavis
Fosiwin nob fosinopril potravou neni uvedeno (Micromedex) bez ohledu na jidlo
por tbl viz LP Fosinopril Actavis
Monopril nob fosinopril neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) bez ohledu na jidlo
por tbl
Tanatril nob imidapril 15 min pted jidlem | neni uvedeno jidlo | absorpci* nenalezeno
1 hod pted jidlem nebo 2
Apo-capto | thl kaptopril 1 hod pted jidlem |neni uvedeno hod po jidle-nala¢no jidlo | BD
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(jidlo | absorpci 0 15-

54%)
por tbl pted jidlem, pii pted jidlem, pti viz LP Apo-capto
Capoten nob kaptopril jidle i po jidle jidle i po jidle (Micromedex) jidlo | BD
viz LP Apo-capto
Captopril AL |tbl kaptopril 1 hod pfed jidlem |1 hod pied jidlem (Micromedex) jidlo | BD
viz LP Apo-capto
Tensiomin | tbl kaptopril 1 hod pted jidlem |1 hod pied jidlem (Micromedex) jidlo | BD
s nebo bez jidla, vyhnout
se dopliikkiim obsahujici
por tbl pred, pii nebo po | pfi jidle nebo mezi draslik (jidlo neovlini s nebo bez jidla, jidlo
Dapril nob lisinopril jidle jidly absorpci) neovlivni BD
pred, pii nebo po
jidle (vstiebani
lisiniprilu neni
ovlivnéno piijmem viz LP Dapril s nebo bez jidla, jidlo
Diroton tbl lisinopril potravy) nezavisle (Micromedex) neovlivni BD
pied, pti nebo po
jidle (vstiebani
lisiniprilu neni
por tbl ovlivnéno pifijmem viz LP Dapril s nebo bez jidla, jidlo
Diroton nob lisinopril potravy) nezavisle (Micromedex) neovlivni BD
pied, pii nebo po
jidle (vstfebani
lisiniprilu neni
ovlivnéno piijmem | pfi jidle nebo mezi viz LP Dapril s nebo bez jidla, jidlo
Irumed tbl lisinopril potravy) jidly (Micromedex) neovlivni BD
jidlo nema vliv na
Lisinopril-  |por tbl vstiebani pfti jidle nebo mezi viz LP Dapril s nebo bez jidla, jidlo
Ratiopharm | nob lisinopril ptipravku jidly (Micromedex) neovlivni BD
por tbl nezavisle-pted viz LP Dapril s nebo bez jidla, jidlo
Lisipril nob lisinopril jidlem, v pribéhu | nezévisle (Micromedex) neovlivni BD
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jidla, nebo po ném

pted jidlem,
béhem né&j nebo po

pii jidle nebo mezi

viz LP Dapril

s nebo bez jidla, jidlo

Prinivil tbl lisinopril jidle jidly (Micromedex) neovlivni BD
por tbl
Moex flm moexipril neni uvedeno neni uvedeno 1 hod pted jidlem-nalacno 1 hod pied jidlem
jidlo | dostupnost
s nebo bez jidla,vyhnout perindoprilatu- |
se doplnkiim obsahahujici pfeménu prindoprilu
draslik (jidlo | BD na jeho ucinny
por tbl perindoprilatu o 35%, metabolit-m¢lo byt
Coverex nob perindopril pied jidlem pied jidlem AUC | 0 15%) uzit pied jidlem
Perindopril | por tbl viz LP Coverex viz LP Coverex
Tauret nob perindopril pred jidlem pred jidlem (Micromedex) (Medline)
Perindopril | por tbl viz LP Coverex viz LP Coverex
Arginine flm perindopril pred jidlem pred jidlem (Micromedex) (Medline)
por tbl viz LP Coverex viz LP Coverex
Prestarium | nob perindopril pred jidlem pred jidlem (Micromedex) (Medline)
por tbl viz LP Coverex viz LP Coverex
Prexanil nob perindopril pred jidlem pred jidlem (Micromedex) (Medline)
por tbl viz LP Coverex viz LP Coverex
Pricoron nob perindopril pred jidlem pred jidlem (Micromedex) (Medline)
s nebo bez jidla (jidlo jidlo 1 tmax 0 méné jak
neovlivni vyrazné 30 min,
farmakokinetiku, avSak farmakokinetické
tmax T asi 0 30 min), parametry nebyly
por tbl vyhnout se doplitkiim vyrazné zménény
Accupro flm quinapril neni neuvedeno neni uvedeno obsahujici draslik jidlem
por tbl viz LP Accupro viz LP Accupro
Quinap flm quinapril nezavisle neni uvedeno (Micromedex) (Medline)
Quinapril- por tbl | quinapril neni uvedeno neni uvedeno viz LP Accupro viz LP Accupro
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Teva flm (Micromedex) (Medline)
nezavisle,vyhnout se
vstiebani ramiprilu doplitkiim obsahujici
por tbl neni ovliviiovano | v pribéhu jidla draslik (jidlo nevyznamné
Amprilan nob ramipril pfijmem potravy |nebo po jidle 1! 1 tmax) 1! nenalezeno
por tbl viz LP Hartil
Hartil nob ramipril nezavisle nezavisle 1 (Micromedex) 1 nenalezeno
por tbl bez vztahu k viz LP Hartil
Miril nob ramipril piijmu potravy nezavisle 1 (Micromedex) 1 nenalezeno
por tbl pted jidlem, pii pted jidlem, béhem viz LP Hartil
Piramil nob ramipril jidle nebo po jidle |jidla nebo po jidle 1 (Micromedex) 1 nenalezeno
vstfebani ramiprilu
por cps neni ovlivnéno viz LP Hartil
Ramicard dur ramipril potravou neni uvedeno N (Micromedex) N nenalezeno
por tbl viz LP Hartil
Ramil nob ramipril nezavisle nezavisle 1 (Micromedex) 1 nenalezeno
por tbl pted, béhem nebo viz LP Hartil
Ramilife nob ramipril po jidle neni uvedeno N (Micromedex) N nenalezeno
pted jidlem, v jeho
Ramipril por tbl pribéhu nebo po viz LP Hartil
Actavis nob ramipril jidle neni uvedeno N (Micromedex) N nenalezeno
pied jidlem,
Ramipril- por tbl beéhem jidla nebo viz LP Hartil
Ratiopharm |nob ramipril po jidle neni uvedeno N (Micromedex) N nenalezeno
por cps viz LP Hartil
Ramitren dur ramipril nezavisle nezavisle 1 (Micromedex) 1 nenalezeno
por tbl viz LP Hartil
Tritace nob ramipril nezavisle nezavisle 1 (Micromedex) 1 nenalezeno
viz LP Hartil
Tritace tbl ramipril nezavisle nezavisle 1 (Micromedex) 1 nenalezeno
Tritace Ave |por cps |ramipril nezavisle nezavisle 1 viz LP Hartil 1 nenalezeno
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D dur (Micromedex)
velmi tuéné jidlo zpozdi
s jidlem nebo s jidlem nebo absorpci asi 0 1 hod, ale
Renpress tbl spirapril nalac¢no nala¢no BD ziistala nezménéna 1 nenalezeno
s nebo bez jidla (jidlo |
rychlost absorpce, ale
pied jidlem, v jeho | pted jidlem, v jeho neovlivni jeji rozsah),
por cps prabéhu nebo po | pribéhu nebo tésné vyhnout se doplnkim
Gopten dur trandolapril jidle po jidle obsahujici draslik 1! nenalezeno
por thl |enalapril béhem jidla nebo |beéhem jidla nebo
Enap H nob hydrochlorothiazid | po jidle po jidle s nebo bez jidla 1! nenalezeno
por thl |enalapril béhem jidla nebo |béhem jidla nebo
Enap HL nob hydrochlorothiazid | po jidle po jidle s nebo bez jidla 1! nenalezeno
por tbl | perindopril
Noliprel nob indapamid pred jidlem pred jidlem nenalezeno N nenalezeno
Noliprel por tbl | perindopril
forte nob indapamid pied jidlem pied jidlem nenalezeno N nenalezeno
Prestarium | por tbl | perindopril
Combi nob indapamid pied jidlem pied jidlem nenalezeno N nenalezeno
por thl | ramipril pfi nebo po pted, v pribéhu
Amprilan H | nob hydrochlorothiazid | snidani nebo po snidani nenalezeno N nenalezeno
por tbl | ramipril
Ramil H nob hydrochlorothiazid | nezavisle nezavisle nenalezeno N nenalezeno
Ramil H por thl | ramipril
forte nob hydrochlorothiazid | nezavisle nezavisle nenalezeno N nenalezeno
Ramipril H |por tbl | ramipril pred, s anebo po | pfed, v prubéhu
Actavis nob hydrochlorothiazid | snidani nebo po snidani nenalezeno N nenalezeno
por thl | ramipril
Tritazide nob hydrochlorothiazid |nezavisle nezavisle nenalezeno N nenalezeno
por tbl | quinapril
Accuzide flm hydrochlorothiazid | neni uvedeno nezavisle nenalezeno N nenalezeno
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por tbl | quinapril
Quinap H flm hydrochlorothiazid | nezavisle nezavisle nenalezeno nenalezeno
por tbl | quinapril
Stadapress | flm hydrochlorothiazid | neni uvedeno nezavisle nenalezeno nenalezeno
por tbl | cilazapril pied jidlem nebo po
Inhibace Plus | flm hydrochlorothiazid | pfed nebo po jidle |ném nenalezeno nenalezeno
bez zavislosti na
jidle (absorpce
ucinnych latek nezavisle, nezapijet
por thl | ramipril neni ovlivnéna grapefruitovou
Triasyn ret felodipin ptijmem potravy) |S§tavou nenalezeno nenalezeno
s jidlem (jidlo | absorpci,
| AUC a cnax 0 28-37% a
1 tmax 0 7 hod u
nezalezi na tom verapamilu; kinetika
zdali jste jedli, trandolaprilu nebyla
neuzivat soucasné s jidlem ovlivnéna);
por cps |trandolapril pted snidani, pfi a |grapefruitovou nepodavat s
Tarka rdr verapamil nebo po ni Stavou grapefruitovym dZzusem nenalezeno
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Piiloha 5 - Sartany

SARTANY
PL-
Nazev Piibalovy letak PL- Microm
HVLP LF Utinna latka SPC LETAK SPC Micromedex edex Medline
grapefruitovy
por tbl bez zavislosti na bez zavislosti na nezavisle, vyhnout se potravnim dzus |
Lakea flm losartan pfijmu potravy piijmu potravy 1 | doplnkim obsahujici draslik 1 terapeuticky efekt
grapefruitovy
por tbl nezavisle, vyhnout se potravnim dzus |
Lorista flm losartan bez ohledu na jidlo | nezavisle 1 | doplikiam obsahujici draslik 1 terapeuticky efekt
grapefruitovy
Lozap por tbl s jidlem nebo bez bez ohledu na piijem nezavisle, vyhnout se potravnim dzus |
Zentiva flm losartan jidla potravy 1 | doplnkim obsahujici draslik 1 terapeuticky efekt
grapefruitovy
por tbl bez zavislosti na bez zavislosti na nezavisle, vyhnout se potravnim dzus |
Lozap flm losartan pfijmu potravy pfijmu potravy 1 | doplitkiim obsahujici draslik 1 terapeuticky efekt
s nebo bez jidla (tucna snidan¢ 1
por tbl s jidlem nebo mezi | s jidlem nebo mezi Cmax 0 80%, AUC 0 55%,
Teveten flm eprosartan jidly jidly 1 | nevyrazné zpozdi absorpci) 1 nenalezeno
por tbl nezavisle, vyhnout se potravnim
Diovan flm valsartan neni uvedeno neni uvedeno N | doplitkiim obsahujici draslik N nenalezeno
nezavisle (jidlo nevyznamné 1
por tbl s jidlem anebo bez tmax & t;), vyhnout se potravnim interakce s jidlem
Aprovel nob irbesartan n¢ho s jidlem i bez n¢ho 1 | doplinkidm obsahujici draslik 1 neni vyrazna
por tbl s jidlem anebo bez viz LP Aprovel (por tbl nob) interakce s jidlem
Aprovel flm irbesartan n¢ho s jidlem i bez n¢ho 1 | (Micromedex) 1 neni vyrazna
por tbl s jidlem anebo bez viz LP Aprovel (por tbl nob) interakce s jidlem
Karvea nob irbesartan n¢ho s jidlem 1 bez n¢ho 1 | (Micromedex) 1 neni vyrazna
por tbl s jidlem anebo bez viz LP Aprovel (por tbl nob) interakce s jidlem
Karvea flm irbesartan n¢ho s jidlem 1 bez n¢ho 1 | (Micromedex) 1 neni vyrazna
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por tbl

nezavisle-s nebo bez jidla (BD

Atacand nob kandesartan nezavisle nezavisle neni ovlivnéna jidlem) 1 nenalezeno
por tbl
Kinzalmono |nob telmisartan neni uvedeno neni uvedeno s nebo bez jidla N nenalezeno
por tbl s nebo bez jidla (jidlo mirné |
Micardis nob telmisartan neni uvedeno neni uvedeno BD-AUC je | asi 0 6%) N nenalezeno
por tbl
Pritor nob telmisartan neni uvedeno neni uvedeno s nebo bez jidla N nenalezeno
por tbl s jidlem nebo bez s jidlem nebo
Olmetec flm olmesartan jidla nezavisle na jidle nezavisle 1 nenalezeno
por tbl s jidlem nebo bez s jidlem nebo
Sarten flm olmesartan jidla nezavisle na jidle nezavisle 1 nenalezeno
por tbl |losartan pfi jidle nebo
Lorista H flm hydrochlorothiazid | nezavisle nala¢no s nebo bez jidla 1 nenalezeno
por thl |losartan s jidlem nebo bez
Lozap H flm hydrochlorothiazid | jidla s jidlem ¢i nala¢no s nebo bez jidla 1 nenalezeno
nezavisle-jidlo | AUC a cpax O
por thl |valsartan bez zavislosti na uzivani neni zavislé 45%, ale 8 hod po uziti jsou
Co-Diovan | flm hydrochlorothiazid |jidle na jidle plazmatické koncentrace totozné 1 nenalezeno
s nebo bez jidla (1zdroj: jidlo
neovlivnilo farmakokinetiku této
kombinace, 2.zdroj: v pfitomnosti
por thl |irbesartan s jidlem nebo bez s jidlem nebo bez jidla doslo k nevyznamnému |
Coaprovel nob hydrochlorothiazid | ného n¢ho koncentrace hydrochlorothiazidu) 1 nenalezeno
por tbl |irbesartan s jidlem nebo bez s jidlem nebo bez viz LP Coaprovel (por tbl nob)
Coaprovel flm hydrochlorothiazid | ného n¢ho (Micromedex) 1 nenalezeno
por tbl |irbesartan s jidlem nebo bez s jidlem nebo bez viz LP Coaprovel (por tbl nob)
Karvezide flm hydrochlorothiazid | n€ho n¢ho (Micromedex) 1 nenalezeno
nezélezi na tom zda s nebo bez jidla (BD
budete tbl uzivat kandesartanu neni ovlivnéna,
por thl | kandesartan bez zavislosti na pted jidlem nebo v koncentrace hydrochlorothiazidu
Atacand Plus | nob hydrochlorothiazid | jidle prub¢hu jidla je nevyznamné |) 1! nenalezeno
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por tbl | kandesartan s jidlem nebo bez viz LP Atacand Plus
KinzalKomb | nob hydrochlorothiazid | jidla s jidlem i bez jidla (Micromedex) nenalezeno
s nebo bez jidla (v pritomnosti
por thl |telmisartan s jidlem nebo bez jidla byla koncentrace
MicardisPlus | nob hydrochlorothiazid | jidla s jidlem i bez jidla hydrochlorothiazidu nevyrazn¢ |) nenalezeno
por thl |telmisartan s jidlem nebo bez viz LP MicardisPlus
PritorPlus nob hydrochlorothiazid | jidla s jidlem i bez jidla (Micromedex) nenalezeno
nezavisle (v pfitomnosti jidla
Olmetec Plus | por thl | olmesartan pfi jidle nebo s jidlem nebo byla koncentrace
H flm hydrochlorothiazid | nezavisle na jidle nezavisle na jidle hydrochlorothiazidu nevyrazné |) nenalezeno
por thl |olmesartan pfi jidle nebo s jidlem nebo viz LP Olmetec Plus H
Sarten Plus | flm hydrochlorothiazid | nezavisle na jidle nezavisle na jidle (Micromedex) nenalezeno
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Ptiloha 6 - Beta-blokatory

BETA-BLOKATORY

PL-
PL- Micro

NazevHVLP | LF Uéinn4 latka SPC Piibalovy letak SPC Micromedex medex Medline
nalac¢no (jidlo,
zejm.mléko a mlécné

Sotahexal tbl sotalol pted jidlem pred jidlem 1 | vyrobky | absorpci) 1! nenalezeno
nalacno (jidlo,

por thl zejm.mléko a mlééné

Sotalex nob sotalol neni uvedeno pred jidlem N | vyrobky | absorpci) 1! |nenalezeno

nalacno (jidlo,
por tbl zejm.mléko a mlécné

Sotalex mite | nob sotalol neni uvedeno pred jidlem N | vyrobky | absorpci) 1! nenalezeno
nalacno (jidlo,
zejm.mléko a mlécné

Sotalol SL tbl sotalol pred jidlem pred jidlem 1 | vyrobky | absorpci) 1! nenalezeno
nalac¢no (jidlo,
zejm.mléko a mlécné

Sotalol AL tbl sotalol pred jidlem pred jidlem 1 | vyrobky | absorpci) 1! |nenalezeno
nalacno (jidlo,
zejm.mléko a mlécné

Sandonorm tbl bopindolol pted snidani pred snidani 1  |vyrobky | absorpci) 0 nenalezeno
jidlo 1 absorpci, mize 1

Trimepranol | thl metipranolol pii jidle béhem jidla 1 i BD 1 nenalezeno

jidlo vyrazné zpozdi
Apo- rozpad tablet
metoprolol tbl metoprolol nezavisle nezavisle 1  |nezavisle 1 v zaludku
jidlo vyrazné zpozdi
v prubéhu jidla nebo rozpad tablet
Betaloc tbl metoprolol nalacno v pritbéhu jidla 0 |nezdvisle 0 Vv zaludku
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jidlo vyrazné zpozdi

v prub¢hu jidla nebo rozpad tablet v
Betaloc SR tbl ret | metoprolol nala¢no v priubéhu jidla nezavisle Zaludku
jidlo vyrazné€ zpozdi
por tbl rozpad tablet
Betaloc ZOK | ret metoprolol v pritbéhu jidla v priubéhu jidla nezavisle v zaludku
jidlo vyrazné zpozdi
rozpad tablet
Betaloc ZOK |tbl ret | metoprolol v prub¢hu jidla v prubéhu jidla nezavisle v zaludku
jidlo vyrazné€ zpozdi
por tbl rozpad tablet
Egilok nob metoprolol nezavisle neni uvedeno nezavisle v zaludku
jidlo vyrazné zpozdi
por tbl rozpad tablet
Emzok pro metoprolol nezavisle nezavisle nezavisle v zaludku
jidlo vyrazné zpozdi
por tbl rozpad tablet
Metoprolol AL |nob metoprolol po jidle po jidle nezavisle v zaludku
jidlo vyrazné zpozdi
Metoprolol AL | por thl rozpad tablet
Retard pro metoprolol po jidle po jidle nezavisle v zaludku
jidlo vyrazné zpozdi
rozpad tablet
Vasocardin tbl metoprolol béhem jidla béhem jidla nezavisle Vv zaludku
jidlo vyrazné zpozdi
por tbl rozpad tablet
Vasocardin nob metoprolol béhem jidla béhem jidla nezavisle v zaludku
jidlo vyrazné zpozdi
por tbl rozpad tablet
Vasocardin SR | pro metoprolol béhem jidla béhem jidla nezévisle Vv zaludku
nala¢no, LP by nem¢l
Apo-atenolol | tbl atenolol neni uvedeno neni uvedeno byt poddvan soucasné s nenalezeno
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jidlem-jidlo | BD, AUC
1 020% (klinicky
vyznam vlivu jidla na
absorpci je diskutabilni)

por tbl viz LP Atehexal
Atehexal flm atenolol pted jidlem pred jidlem 1 (Micromedex) 1! nenalezeno
por tbl pied nebo béhem viz LP Atehexal
Atenobene flm atenolol pted jidlem jidla 11 | (Micromedex) 0 nenalezeno
por tbl viz LP Atehexal
Atenolol AL | nob atenolol pted jidlem pred jidlem 1 | (Micromedex) 1! |nenalezeno
viz LP Atehexal
Tenormin tbl obd |atenolol neni uvedeno neni uvedeno N | (Micromedex) N nenalezeno
por tbl nezavisle, jidlo nema
Acebirex flm acebutolol neni uvedeno neni uvedeno N |vliv na absorpci N nenalezeno
por tbl nezavisle, jidlo nema
Acecor flm acebutolol neni SPC neni uvedeno N | vliv na absorpci N nenalezeno
por tbl nezavisle, jidlo nema
Apo-Acebutol |flm acebutolol neni uvedeno neni uvedeno N | vliv na absorpci N nenalezeno
nezavisle, jidlo nema
vliv na absorpci
por tbl (neovlivnilo AUC, mirné
Sectral flm acebutolol neni uvedeno neni uvedeno N || rychlost a Cmax) N nenalezeno
por tbl nezavisle, jidlo nema
Betaxa flm betaxolol neni uvedeno nezavisle N | vliv na absorpci 1 nenalezeno
por tbl nezavisle, jidlo nema
Lekron flm betaxolol neni uvedeno nezavisle N | vliv na absorpci 1 nenalezeno
por tbl nezavisle, jidlo nema
Lokren flm betaxolol neni uvedeno nezavisle N |vliv na absorpci 1 nenalezeno
nevyzaduje zv1astni
por tbl rezim podani ve nezavisle, piitomnost
Bisoblock nob bisoprolol neni uvedeno vztahu k jidlu a piti N  |jidla neovlivni absoprci 1 nenalezeno
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por tbl

jak s jidlem, tak pied

jak s jidlem, tak pied

nezavisle, pfitomnost

Bisocard flm bisoprolol jidlem jidlem jidla neovlivni absoprci nenalezeno
nalacno pred
por tbl nalacno pred snidani, snidani, nebo pfi nezavisle, ptitomnost
Bisogamma flm bisoprolol nebo pfi snidani snidani jidla neovlivni absoprci nenalezeno
Bisoprolol- por tbl nala¢no nebo spolu nezavisle, ptitomnost
Ratiopharm nob bisoprolol nala¢no nebo pii jidle se snidani jidla neovlivni absoprci nenalezeno
por tbl nala¢no nebo spolu nezavisle, ptitomnost
Bivaxol flm bisoprolol nalacno nebo béhem jidla |se snidani jidla neovlivni absoprci nenalezeno
nalacno nebo spolu nezavisle, pfitomnost
Concor tbl obd | bisoprolol nala¢no nebo pii jidle se snidani jidla neovlivni absoprci nenalezeno
nala¢no, pfi nebo po nezavisle, pfitomnost
Concor COR |thl obd |bisoprolol nala¢no, pii nebo po jidle |jidle jidla neovlivni absoprci nenalezeno
por tbl nala¢no nebo spolu nezavisle, pfitomnost
Kordobis flm bisoprolol nalacno nebo pii jidle se snidani jidla neovlivni absoprci nenalezeno
por tbl nala¢no nebo spolu nezavisle, pfitomnost
Rivocor flm bisoprolol nalacno nebo pii jidle se snidani jidla neovlivni absoprci nenalezeno
por tbl nalacno nebo spolu nezavisle, pfitomnost
Speridol flm bisoprolol nala¢no nebo pii jidle se snidani jidla neovlivni absoprci nenalezeno
nalacno (jidlo | BD),
nalac¢no, nejmén¢ 30 neuzivat soucasn¢ s
nalacno, nejméné 30 min | min pied jidlem grapefruitovym dZusem
por tbl pred jidlem nebo alesponn | nebo alesponi 2 hod (dzus | absorpci a AUC
Tenoloc flm celiprolol 2 hod po jidle po jidle 0 87-95%) nenalezeno
nalacno (jidlo | BD),
nala¢no, nejméné 30 neuzivat soucasné s
nala¢no, nejméné 30 min | min pied jidlem grapefruitovym dZzusem
pted jidlem nebo alesponi | nebo alespon 2 hod (dzus | absorpci a AUC
Tenoloc tbl obd | celiprolol 2 hod po jidle po jidle 0 87-95%) nenalezeno
por tbl jidlo mé nevyznamny
Nebilet nob nebivolol 1ze uzivat pfi jidle lze uzivat pii jidle vliv na absorpci nenalezeno
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30-60 min pied

por tbl jidlem, neuzivat s 1 hod pted jidlem (jidlo grapefruitova st'ava
Cordanum obd talinolol 30-60 min pied jidlem jidlem 1 | BD na 45%) 1 AUC a Cax
nemusi se uzivat pfi jidle,
ale pacientiim se srdecnim
selhdvanim se doporucuje s jidlem-| riziko
uzivat pfi jidle-zpomali se hypotenze (jidlo 1 tmax Z
por tbl absorpce a | se riziko 58 na 77 min, ale nesnizi
Apo-Carve flm karvedilol ortostatické hypotenze nezavisle 1 | Cmax) nenalezeno
por tbl viz LP Atram
Atram nob karvedilol pii jidle s jidlem 1 (Micromedex) nenalezeno
nemusi se uzivat pfi jidle,
ale pacientim se srdecnim
selhavanim se doporucuje
uzivat pfi jidle-zpomali se
por tbl absorpce a | se riziko viz LP Atram
Carvedigamma | flm karvedilol ortostatické hypotenze nezavisle 1! | (Micromedex) nenalezeno
nemusi se uzivat pfi jidle,
ale pacientim se srde¢nim
selhavanim se doporucuje |pacientim se
uzivat pfi jidle-zpomali se | srdecnim selhanim
Carvedilol lwa |por tbl absorpce a | se riziko je doporuceno uzit viz LP Atram
Consulting nob karvedilol ortostatické hypotenze 1€k s jidlem 1 (Micromedex) nenalezeno
nemusi se uzivat pfi jidle,
ale pacientim se srde¢nim
selhavanim se doporucuje
uzivat pii jidle-zpomali se
Carvedilol- por tbl absorpce a | se riziko viz LP Atram
Ratiopharm nob karvedilol ortostatické hypotenze neni uvedeno N (Micromedex) nenalezeno
nemusi se uzivat pfi jidle,
Carvedilol- por tbl ale pacientim se srde¢nim viz LP Atram
Teva nob karvedilol selhdvanim se doporucuje | neni uvedeno N | (Micromedex) nenalezeno
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uzivat pfi jidle-zpomali se
absorpce a | se riziko
ortostatické hypotenze

por tbl viz LP Atram
Carvedin nob karvedilol pfi jidle neni uvedeno (Micromedex) nenalezeno
por tbl viz LP Atram
Coryol nob karvedilol pfi jidle neni uvedeno (Micromedex) nenalezeno
por tbl viz LP Atram
Dilatrend nob karvedilol pii jidle s jidlem (Micromedex) nenalezeno
por tbl viz LP Atram
Talliton nob karvedilol pii jidle s jidlem (Micromedex) nenalezeno
jidlo mirn¢ | BD (nejsou
dostupna data vykazujici
vliv na absoprci ¢i BD
fixni kombinace, poda-li
por thl |atenolol se samotny atenolol,
Tenoretic flm chlorthalidon neni uvedeno neni uvedeno jidlo | BD 0 20%) nenalezeno
pied snidani, v
por tbl | bisoprolol mohou se uzivat zaroven s | prubéhu snidan¢
Lodoz flm hydrochlorothiazid | jidlem nebo po ni neni uvedeno nenalezeno
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Piiloha 7 — Blokatory kalciovych kanala

BLOKATORY KALCIOVYCH KANALU

PL-
Nazev Utinna PL- Microme
HVLP LF latka SPC Piibalovy letak SPC Micromedex dex Medline
grapefruitovy dzus 1
BD o 7% (v porovnani
s vodou),
neni uvedeno, farmakokinetické
grapefruitova §t'dva miize nezavisle (absorpce neni parametry vyrazné
por tbl 1 plazmatickou ovlivnéna jidle), vyhnout neovlivnil (tmax, Cmax
Agen nob amlodipin | koncentraci amlodipinu | neni uvedeno N |se grapefruitové stave N AUC)
Amlodipin | por tbl viz LP Agen viz LP Agen
Hexal nob amlodipin | nezavisle nezavisle 1 | (Micromedex) 1 (Medline)
Amlodipin- | por tbl viz LP Agen viz LP Agen
Ratiopharm | nob amlodipin | neni uvedeno nezavisle N | (Micromedex) 1 (Medline)
Amlodipine |por tbl viz LP Agen viz LP Agen
Winthrop nob amlodipin | nezavisle neni uvedeno N | (Micromedex) N (Medline)
por tbl viz LP Agen viz LP Agen
Amlop nob amlodipin | neni uvedeno neni uvedeno N | (Micromedex) N (Medline)
por tbl nezavisle-pied i po viz LP Agen viz LP Agen
Amlozek nob amlodipin | neni uvedeno jidle N | (Micromedex) 1 (Medline)
por tbl pred jidlem, pfi jidle viz LP Agen viz LP Agen
Apo-Amlo |nob amlodipin | nezavisle nebo po jidle 1 | (Micromedex) 1 (Medline)
por tbl viz LP Agen viz LP Agen
Apresa nob amlodipin | neni uvedeno neni uvedeno N | (Micromedex) N (Medline)
por tbl viz LP Agen viz LP Agen
Cardilopin | nob amlodipin | neni uvedeno neni uvedeno N | (Micromedex) N (Medline)
por tbl viz LP Agen viz LP Agen
Hipres nob amlodipin | neni uvedeno neni uvedeno N | (Micromedex) N (Medline)
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por tbl viz LP Agen viz LP Agen
Normodipine | nob amlodipin | neni uvedeno nezavisle (Micromedex) 1 (Medline)
por tbl viz LP Agen viz LP Agen
Norvasc nob amlodipin | neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) N (Medline)
bez zavislosti na jidle-BD
por tbl ptipravku neni ovlivnéna |strava nema vliv na viz LP Agen viz LP Agen
Orcal tablety | nob amlodipin | stravou ucinnost ptipravku (Micromedex) 1 (Medline)
por tbl viz LP Agen viz LP Agen
Tensigal nob amlodipin | neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) N (Medline)
por tbl viz LP Agen viz LP Agen
Zorem nob amlodipin | neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) N (Medline)
bez jidla nebo s lehkym grapefruitova st'ava |
jidlem (jidlo 1 BD asi o presystémovy
8%, 1 tmax asi 0 65 min, metabolismus, 1 BD
Cmax neni ovlivnéna (soucasné podani s
Auronal por tbl neni uvedeno, nezapijet | neni uvedeno, nepit jidlem), nezapijet felodipinem vede k
Retard ret felodipin | $tavou z grapefruitu grapefruitovou §t'avu grapefruitovym dZusem N vyrazné vazodilataci)
nalacno nebo spolu s nala¢no nebo spolu s
lehkym jidlem, nikoli lehkym jidlem, nikoli s
por tbl spolu s jidlem s vysokym |jidlem obsahujici viz LP Auronal Retard viz LP Auronal Retard
Felocor pro felodipin | obsahem tuki vysoké mnozstvi tukli (Micromedex) 1 (Medline)
pted jidlem nebo po pted jidlem nebo po
lehkém jidle, které neni | lehkém jidle, které
bohaté na cukry a tuky, |neni bohaté na cukry a
Felodipin AL | por tbl nezapijet grapefruitovou | tuky, nezapijet viz LP Auronal Retard viz LP Auronal Retard
Retard ret felodipin | $tavou grapefruitovou §t'avou (Micromedex) 1! (Medline)
nalacno, pfipadné s
nalacno, pfipadné s lehkym jidlem,
lehkym jidlem, neuzivat s | neuzivat s tu¢nymi
Felodipin- por tbl tuénymi jidly, nezapijet |jidly, nezapijet viz LP Auronal Retard viz LP Auronal Retard
Ratiopharm | pro felodipin | grapefruitovou §tavou grapefruitovou §t'avou (Micromedex) 1 (Medline)
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por tbl

pied jidlem nebo v

pied jidlem nebo v

viz LP Auronal Retard

viz LP Auronal Retard

Plendil ER |ret felodipin | prub&hu lehkého jidla prubéhu lehkého jidla (Micromedex) 1! (Medline)
pied jidlem nebo v pied jidlem nebo v
priubéhu lehkého jidla, prubéhu lehkého jidla,
por tbl nezapijet grapefruitovou | nezapijet viz LP Auronal Retard viz LP Auronal Retard
Presid ret felodipin | stavou grapefruitovou §t'avou (Micromedex) 1! (Medline)
por tbl
Lomir nob isradipin neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno N neni uvedeno
por cps
Lomir SRO |pro isradipin neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno N neni uvedeno
nalacno, nezapijet
grapefruitovym dzusem
(1.zdroj: jidlo | cmax,
prodlouzilo ucinek,
2.zdroj:neovlivnilo BD, grapefruitovy dzus 1
nezavisle, grapefruitovy |nezavisle, 3.zdroj:1 rychlost BD, Cmax (ale vyrazné
dzus 1 BD a tim 1 grapefruitovy dzus 1 absorpce, 4.zdroj:zpozdi, ne| presystémovy
por tbl plazmatickou koncentraci | BD a tim plazmatickou ale ne| absorpci, metabolismus
Adalat Oros |pro nifedipin | nifedipinu koncentraci nifedipinu 5.zdroj:tuéna jidla 1 cmax ) 0 nifedipinu)
nezavisle, grapefruitovy |nezavisle,
dzus 1 BD atim 1 grapefruitovy dzus 1
por tbl plazmatickou koncentraci | BD a tim plazmatickou viz LP Adalat Oros (por viz LP Adalat Oros
Adalat Oros | ret nifedipin | nifedipinu koncentraci nifedipinu tbl pro) (Micromedex) 0 (por tbl pro) (Medline)
Cordipin viz LP Adalat Oros (por viz LP Adalat Oros
Retard tbl ret | nifedipin | nezavisle nezavisle tbl pro) ( Micromedex) 0 (por tbl pro) (Medline)
po jidle, grapefruitova
Stava 1 plazmatickou po jidle, nepit viz LP Adalat Oros (por viz LP Adalat Oros
Cordipin XL |tbl ret |nifedipin |hladinu nifedipinu grapefruitovou Stavu tbl pro) (Micromedex) 1! (por tbl pro) (Medline)
po jidle, grapefruitovy
dzus 1 BD atim 1
Corinfar por tbl plazmatickou koncentraci | po jidle, nepit viz LP Adalat Oros (por viz LP Adalat Oros
Retard pro nifedipin | nifedipinu grapefruitovou Stavu tbl pro) (Micromedex) 1! (por tbl pro) (Medline)
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neni uvedeno,
grapefruitovy dzus 1

por tbl plazmatickou koncentraci | neni uvedeno, nepit viz LP Adalat Oros (por viz LP Adalat Oros
Nifecard XL |ret nifedipin | nifedipinu grapefruitovy dzus tbl pro) (Micromedex) N (por tbl pro) (Medline)
1 hod pted nebo 2 hod po
jidle (jidlo | BD na méné
nezavisle, grapefruitovy nez 10% a | cmax),
dzus 1 plazmatickou nezépijet grapefruitovym
Dilceren tbl obd | nimodipin | koncentraci nifedipinu nezavisle dzusem 0 nenalezeno
nezavisle, grapefruitovy |nezavisle,
dzus 1 koncentraci v grapefruitovy dzus 1
por tbl plazm¢ a tim zesiluje koncentraci v plazmé a viz LP Dilceren
Nimotop flm nimodipin | a¢inek nimodipinu tim zesiluje Gcinek (Micromedex) 0 nenalezeno
nezavisle, grapefruitovy |nezavisle,
dzus 1 koncentraci v grapefruitovy dzus 1
por tbl plazm¢ a tim zesiluje koncentraci v plazm¢ a viz LP Dilceren
Nimotop S |flm nimodipin | a¢inek nimodipinu tim zesiluje Gcinek (Micromedex) 0 nenalezeno
po jidle, grapefruitovy
po jidle, grapefruitovy dzus 1 koncentraci v
dzus 1 koncentraci v plazmé a tim zesiluje
plazmé¢ a tim zesiluje ucinek nitrendipinu (po
ucinek nitrendipinu (po | pravidelném piijmu
pravidelném piijmu dZusu, miZe tento
dzusu, muze tento Ucinek |Ucinek trvat nejméne 3 jidlo mirn€ 7 cmax @ grapefruitovy dzus 1
por tbl trvat nejmén¢ 3 dny po dny po poslednim vyrazné 1 AUC, nepit BD (projevi se
Baypress nob nitrendipin | poslednim pfijmu) piijmu) grapefruitovy dzus 1! vyraznou vazodilataci)
viz LP Baypress viz LP Baypress
Lusopress tbl nitrendipin | po jidle po jidle (Micromedex) 1! (Medline)
po jidle, grapefruitovy po jidle, grapefruitovy
dzus 1 koncentraci v dzus 1 koncentraci v
Nitrendipin- |por tbl plazmé¢ a tim zesiluje plazmé¢ a tim zesiluje viz LP Baypress viz LP Baypress
Ratiopharm |nob nitrendipin | ac¢inek ucinek (Micromedex) 1! (Medline)
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po jidle, grapefruitovy
dzus 1 koncentraci v

por tbl plazmé a tim zesiluje po jidle, nepit viz LP Baypress viz LP Baypress
Nitrepress nob nitrendipin | Gcinek grapefruitovou §tavu (Micromedex) 1! (Medline)
béhem jidla nebo po viz LP Baypress viz LP Baypress
Unipres tbl nitrendipin | neni SPC jidle (Micromedex) 0 (Medline)
s jidle nebo po jidle,
por tbl grapefruitova $tava vede
Lacipil flm lacidipin k alteraci BD s jidle nebo po jidle nenalezeno N nenalezeno
po snidani (jidlo
minimalné ovlivni BD,
nevyznamnég zpozdi
absorpci); studie: leh¢i
jidlo nevyznamné ovlivni
Crmax, tmax @ AUC,
kalori¢téjsi jidlo vyrazné 1
muze byt uzivan po tmax (ostatni parametry
Escor cpsret |nilvadipin |snidani neni uvedeno nevyznamné zménény) N nenalezeno
muze byt uzivan po viz LP Escor
Escor forte  |cpsret |nilvadipin |snidani neni uvedeno (Micromedex) N nenalezeno
por cps pted, po nebo béhem
Vasexten rdr barnidipin | pfed, po i béhem jidla jidla nenalezeno N nenalezeno
nejméné 15 min pied
snidani, protoze velmi
tu¢na jidla vyrazné 1
nejméné 15 min pred koncentraci 1éku v
por thl |lerkanidipi |jidlem, nezapijet krvi, nezapijet
Lerpin flm n grapefruitovou §t’avou grapefruitovou §t’avou pted jidlem (jidlo T BD)* 1! nenalezeno
pfi jidle nebo kratce po | pfi jidle nebo kratce po grapefruitovy dzus 1
ném, grapefruitova §t'dva |ném, neuzivat napoje nezavisle (jidlo nema vliv AUC a Cax Ve stady
por tbl muze 1 plazmatickou ¢1 potraviny obsahujici na absorpci), nezapijet state, 7 BD (inhibice
Isoptin flm verapamil | koncentraci verapamilu | grapefruit grapefruitovou Stavou 0 metabolismu)
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pii jidle nebo kratce po
ném, grapefruitova Stava

pii jidle nebo kratce po
ném, neuzivat napoje

por tbl mize 1 plazmatickou ¢i potraviny obsahujici viz LP Isoptin viz LP Isoptin
Isoptin SR pro verapamil | koncentraci verapamilu | grapefruit (Micromedex) (Medline)
por tbl pii jidle nebo kratce po | pfi jidle nebo kratce po viz LP Isoptin viz LP Isoptin
Lekoptin flm verapamil | ném ném (Micromedex) (Medline)
Lekoptin viz LP Isoptin viz LP Isoptin
Retard tbl ret | verapamil |neni SPC neni uvedeno (Micromedex) (Medline)
pfti jidle nebo kratce po
pti jidle nebo kratce po | ném, nezapijet
ném, nezapijet grapefruitovym viz LP Isoptin viz LP Isoptin
Verahexal tbl obd |verapamil |grapefruitovym dzusem |dZusem (Micromedex) (Medline)
Verahexal por tbl preferen¢né béhem jidla viz LP Isoptin viz LP Isoptin
KHK Retard |pro verapamil | nebo kratce po ném neni uvedeno (Micromedex) (Medline)
Verahexal por tbl nejlépe pii jidle nebo viz LP Isoptin viz LP Isoptin
RR pro verapamil | kratce po ném neni uvedeno (Micromedex) (Medline)
béhem jidla nebo
béhem nebo kratce po kratce po ném,
Verapamil por tbl jidle, nezapijet nezapijet viz LP Isoptin viz LP Isoptin
AL flm verapamil | grapefruitovou §t'avou grapefruitovou §t'avou (Micromedex) (Medline)
Verapamil por tbl béhem jidla nebo kratce | behem jidla nebo viz LP Isoptin viz LP Isoptin
AL Retard |ret verapamil | po ném kratce po ném (Micromedex) (Medline)
Verogalid por tbl viz LP Isoptin viz LP Isoptin
ER pro verapamil | béhem jidla beéhem jidla (Micromedex) (Medline)
grapefruitovy dzus
vyrazné T AUC (1
Cmax Nebylo statisticky
por tbl nalac¢no (jidlo 1 absorpci a vyznamné a tmax
Blocalcin nob diltiazem | neni uvedeno neni uvedeno 1 BD 0 28 %) nebylo zménéno)
nalac¢no (jidlo 1 absorpci a
Blocalcin por tbl 1 BD 0 28%), u viz LP Blocalcin
Retard pro diltiazem |neni uvedeno neni uvedeno retardovanych tbl se (Medline)
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ukazalo, ze jidlo o urCitém
slozeni vedlo k
vyraznému 7 Cmax, ale 1
AUC bylo nevyznamné

Diacordin viz LP Blocalcin Retard viz LP Blocalcin
SR cps ret |diltiazem | pfi jidle nebo nalacno pfi jidle nebo nala¢no (Micromedex) (Medline)
nalac¢no (jidlo 1 absorpci a viz LP Blocalcin
Diacordin tbl diltiazem |neni uvedeno neni uvedeno 1 BD 0 28 %) (Medline)
Diacordin viz LP Blocalcin Retard viz LP Blocalcin
Retard tbl ret |diltiazem |neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) (Medline)
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Priloha 8 - Diuretika

DIURETIKA
PL- PL-
Nazev HVLP LF Uc¢inna latka SPC Piibalovy letak SPC Micromedex Micromedex

podani s jidlem nebo tésné po jidle |
Hydrochlorothiazid | thl hydrochlorothiazid | pti snidani po snidani 1! | plazmatickou hladinu 1é¢iva 0
Urandil por thl nob | chlortalidon neni uvedeno neni uvedeno N |sjidlem N
Indap por cps dur | indapamid neni uvedeno neni uvedeno N |jidlo neovlivituje BD N
Indapamid HF tbl obd indapamid neni uvedeno neni uvedeno N |jidlo neovliviiuje BD N
Indapamid HF tbl obd indapamid neni uvedeno neni uvedeno N |jidlo neovliviiuje BD N

jidlo neovliviiuje

Rawel SR por tbl pro |indapamid neni uvedeno ucinek pripravku N |jidlo neovliviiuje BD 1
Tertensif por tbl flim | indapamid neni uvedeno neni uvedeno N |jidlo neovliviiuje BD N
Tertensif SR por tbl pro |indapamid neni uvedeno neni uvedeno N |[jidlo neovlivituje BD N
Hypotylin tbl metipamid po jidle po jidle 1 |nenalezeno N

Interakce mezi potravou a lé€ivem:

nalac¢no - jidlo | BD az 0 30%, | cmax @

1 tmax / Absorpce: jidlo ovlivni

rychlost, ale ne rozsah absorpce /

béhem snidané | béhem snidané nebo Instrukce pro pacienta: zptisobuje-li to
Apo-Furosemide | tbl furosemid nebo jiného jidla |jiného jidla 1 |Zalude¢ni potize, mozno podat s jidlem N
Furon por tbl nob | furosemid neni uvedeno neni uvedeno N |viz LP Apo-Furosemid (Micromedex) N
Furorese por tbl nob | furosemid nalacno neni uvedeno N |viz LP Apo-Furosemid (Micromedex) N
pfi snidani nebo | pfi snidani nebo s

Furosemid AL por tbl nob | furosemid s jinym jidlem |jinym jidlem 1 |viz LP Apo-Furosemid (Micromedex) N
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Furosemid

Slovakofarma por tbl nob | furosemid po snidani po snidani viz LP Apo-Furosemid (Micromedex) N
béhem snidan¢ | béhem snidané nebo s nebo bez jidla (jidlo | rychlost, ale
Diuver TBL por tbl nob | torasemid nebo jiné¢ho jidla |jiného jidla neovlivni BD) 0
pro | GIT potizi je mozno podat s
jidlem nebo mlékem,; 1.studie: jidlo
podporuje absorpci a pravdépodobné |
metabolismu 1.prichodu jatry /
bez ohledu na bez ohledu na piijem 2.studie: LP podany nala¢no vykazuje
Verospiron tbl spironolakton pfijem potravy | potravy stejny G¢inek jako LP podany s jidlem 1
bez ohledu na bez ohledu na piijem
Verospiron por cps dur | spironolakton pfijmu potravy | potravy viz LP Verospiron (tbl) (Micromedex) 1
Amiclaran tbl amilorid pii jidle pii jidle s jidlem 1
amilorid
Amilorid/HCT AL |tbl hydrochlorothiazid | neni SPC po jidle s jidlem 1!
amilorid
Apo-amilzide tbl hydrochlorothiazid | nala¢no nala¢no s jidlem 0
amilorid
Loradur por tbl nob | hydrochlorothiazid | po jidle neni uvedeno s jidlem N
amilorid
Loradur tbl hydrochlorothiazid | po jidle neni uvedeno s jidlem N
amilorid
Loradur mite por tbl nob | hydrochlorothiazid | po jidle neni uvedeno s jidlem N
amilorid
Moduretic por tbl nob | hydrochlorothiazid | neni uvedeno neni uvedeno s jidlem N
amilorid
Rhefluin tbl hydrochlorothiazid | neni uvedeno neni uvedeno s jidlem N
pted jidlem,
amilorid béhem jidla nebo | pred jidlem, béhem
Amicloton por tbl nob | chlortalidon i po jidle jidla nebo i po jidle nenalezeno N
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NESTEROIDNI PROTIZANETLIVA A PROTIREVMATICKA LECIVA

PL-
PL- Micro
Nazev HVLP | LF | Udinn4 latka SPC Piibalovy letik | SPC Micromedex medex Medline
jidlo neovlivnilo rozsah
s jidlem nebo mlékem-| BD, zpozdilo absorpci
drazdéni zaludku (jidlo (studie provedené s
APO- béhem jidla nebo zpomali absorpci, ale tobolkami s fizenym
Indomethacin | cps indometacin | po jidle béhem jidla 1! neovlivni BD) 1 uvoliiovanim)
soucasné podani NSAF s
jidlem miZze v nékterych
ptipadech vést ke
zpozdéni nebo k snizeni
absorpce (studie na 6
zdravych dobrovolnicich
ukdézala, ze pfi
chronickém podéavani
diklofenaku 15 min pted
jidlem a ihned po jidle
nebyla absorpce vyrazné
s jidlem nebo mlékem (jidlo ovlivnéna-parametry
béhem jidla nebo 1 tmax 0 1-2 hod a | cmax asi absorpce byly srovnatelné
bezprostiedné po 0 30%, ale neovlivni rozsah s piipadem kdy byl
Almiral tbl obd | diklofenak neni uvedeno jidle N absorpce) 1! diklofenak podan nala¢no
por tbl béhem jidla nebo |be¢hem jidla nebo viz LP Almiral
APO-Diclo ent diklofenak po jidle po jidle 1 (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
viz LP Almiral
APO-Diclo SR |thl ret |diklofenak béhem jidla béhem jidla 1 (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
Diclofen be&hem jidla nebo viz LP Almiral
SVUS tbl obd | diklofenak neni uvedeno po jidle (pro N (Micromedex) 1 viz LP Almiral (Medline)
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zmirnéni
nezadouciho
drazdéni zaludku)

uziti po jidle mtze

zpomalit
vstiebavani uc¢inné viz LP Almiral
Diclofenac AL |tbl obd |diklofenak neni SPC latky N (Micromedex) 1 viz LP Almiral (Medline)
Diclofenac AL pfi jidle, neuzivat | pfi jidle, neuzivat viz LP Almiral
Retard tbl ret | diklofenak nala¢no nala¢no 1 (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
uziti po jidle
zpomaluje nastup
ucinku, pfi
prudkych
Diclofenac bolestech je
DUO pfed nebo béhem | mozno uzit pred viz LP Almiral
Pharmavit cps diklofenak jidla jidlem 1! (Micromedex) 1 viz LP Almiral (Medline)
Diclofenac por tbl viz LP Almiral
Pharmavit ret diklofenak po jidle po jidle 1 (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
po jidle nebo beéhem jidla nebo viz LP Almiral
Dicloreum tbl obd | diklofenak béhem jidla po jidle 1 (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
Dicloreum po jidle nebo po jidle nebo viz LP Almiral
Retard tbl ret | diklofenak béhem jidla béhem jidla 1 (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
po jidle nebo viz LP Almiral
Dolmina SR |thlret |diklofenak neni uvedeno béhem jidla N (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
beéhem jidla nebo viz LP Almiral
Dolmina tbl obd | diklofenak neni uvedeno po jidle N (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
uziti po jidle
por cps zpomaluje nastup viz LP Almiral
Inflamac SR |pro diklofenak uzivat k jidlu ucinku 0 (Micromedex) 1 viz LP Almiral (Medline)
por thl béhem jidla nebo | béhem jidla nebo viz LP Almiral
Monoflam ent diklofenak po jidle po jidle 1 (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
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por tbl pfi jidle nebo po viz LP Almiral
Myogit ent diklofenak jidle neni uvedeno (Micromedex) N viz LP Almiral (Medline)
behem jidla nebo |béhem jidla nebo
Naklofen DUO | por cps bezprosttedné po | bezprostiedné po viz LP Almiral
Tobolky rdr diklofenak jidle jidle (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
viz LP Almiral
Olfen SR cps ret | diklofenak neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) N viz LP Almiral (Medline)
por tbl viz LP Almiral
Olfen ent diklofenak pred jidlem pred jidlem (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
pii akutnich uzivani po jidle
bolestech by se muze vést
mél uzit pred zpomalenému
jidlem, protoze piechodu ucinné
uziti po jidle mtze |latky do krevniho
vést k feCisté a tedy ke
zpomalenému zpomalenému
vstfebani u¢inné | nastupu ucinku
por tbl latky do krevniho | (pfi akutni bolesti viz LP Almiral
Rewodina ent diklofenak reCiste uzit pred jidlem) (Micromedex) 1 viz LP Almiral (Medline)
nikoli nala¢no (pfi
citlivém zaludku
se doporucuje
uzivat béhem viz LP Almiral
Uno tbl ret | diklofenak jidla) neni uvedeno (Micromedex) N viz LP Almiral (Medline)
viz LP Almiral
Veral Retard |tblret | diklofenak neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) N viz LP Almiral (Medline)
por tbl viz LP Almiral
Veral ent diklofenak pted jidlem pied jidlem (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
pfi jidle nebo
bezprostiedné po viz LP Almiral
Veral tbl ent | diklofenak neni uvedeno ném (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
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por tbl

viz LP Almiral

Voltaren ent diklofenak pfi nebo po jidle | pfi jidle 1! (Micromedex) 1! viz LP Almiral (Medline)
pro dosazeni pro dosazeni
maximalni maximalni
ucinnosti nemaji | G¢innosti nemaji
byt tbl uzivany byt tbl uzivany
Voltaren por tbl pfimo béhem jidla | béhem jidla nebo viz LP Almiral
Actigo flm diklofenak nebo po jidle tésné po jidle 1 (Micromedex) 1 viz LP Almiral (Medline)
Voltaren por tbl viz LP Almiral
Actigo Extra | flm diklofenak pred jidlem pred jidlem 1 (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
pted jidlem nebo viz LP Almiral
Voltaren Rapid | drg diklofenak pted jidlem na laény zaludek 1! (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
Voltaren pfi jidle nebo po | nejlépe pii jidle, viz LP Almiral
Retard tbl ret | diklofenak jidle ptipadné po jidle 1 (Micromedex) 1! |viz LP Almiral (Medline)
por cps
Rantudil dur acemetacin neni uvedeno béhem jidla N s jidlem 1 nenalezeno
Rantudil por cps
Retard rdr acemetacin neni uvedeno béhem jidla N s jidlem 1 nenalezeno
s jidlem nebo mlékem (jidlo
por cps zpomali absorpci, ale
Apo-Piroxicam | dur piroxikam béhem jidla béhem jidla 1 neovlivni rozsah absorpce) 1 nenalezeno
s jidlem nebo mlékem (jidlo
por tbl zpomali absorpci, ale
Flamexin nob piroxikam neni uvedeno po jidle N neovlivni rozsah absorpce) 1! |nenalezeno
s jidlem nebo mlékem (jidlo
por thl zpomali absorpci, ale
Flamexin EFF |eff piroxikam neni uvedeno po jidle N neovlivni rozsah absorpce) 1! nenalezeno
s jidlem nebo mlékem (jidlo
zpomali absorpci, ale
Hotemin cps piroxikam neni uvedeno neni uvedeno N neovlivni rozsah absorpce) N nenalezeno
s jidlem nebo mlékem (jidlo
Piroxicam AL |tbl piroxikam pfinebo po jidle | pfinebo po jidle 1 zpomali absorpci, ale 1! nenalezeno
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neovlivni rozsah absorpce)

s jidlem nebo mlékem (jidlo
zpomali absorpci, ale

Pro-Roxikam |tbl piroxikam po jidle po jidle neovlivni rozsah absorpce) 1! nenalezeno
Xefo tbl obd |lornoxikam pted jidlem pred jidlem nenalzeno N nenalezeno
por tbl
Xefo flm lornoxikam pted jidlem pred jidlem nenalzeno N nenalezeno
nezavisle-s nebo bez jidla
(jidlo nema vliv na
por tbl absorpci), drazdi-li Zaludek,
Duplicam nob meloxikam béhem jidla béhem jidla uzit s jidlem nebo mlékem 1! nenalezeno
Galoxiway por tbl viz LP Duplicam
Tablety nob meloxikam béhem jidla béhem jidla (Micromedex) 1! nenalezeno
Meloxicam por tbl viz LP Duplicam
Galex nob meloxikam béhem jidla béhem jidla (Micromedex) 1! | nenalezeno
Meloxicam por tbl viz LP Duplicam
Merck nob meloxikam béhem jidla béhem jidla (Micromedex) 1! nenalezeno
Meloxicam- por tbl viz LP Duplicam
Ratiopharm nob meloxikam béhem jidla béhem jidla (Micromedex) 1! nenalezeno
Meloxicam- por tbl viz LP Duplicam
Teva nob meloxikam béhem jidla béhem jidla (Micromedex) 1! |nenalezeno
por tbl viz LP Duplicam
Meloxistad nob meloxikam béhem jidla s jidlem (Micromedex) 1! |nenalezeno
por tbl viz LP Duplicam
Movalis nob meloxikam béhem jidla béhem jidla (Micromedex) 1! |nenalezeno
por tbl viz LP Duplicam
Recoxa nob meloxikam béhem jidla s jidlem (Micromedex) 1! nenalezeno
s jidlem nebo mlékem- | studie hodnotici absorpci
drézdéni zaludku (ovlivnéni kombinace ibuprofenu s
por cps absoprce potravou je oxykodonem ukazala, ze
Advil Ultra mol ibuprofen neni uvedeno neni uvedeno klinicky nevyznamné) N  |jidlo neovlivnilo ani

98




rychlost ani rozsah
absorpce / Coca-cola
vyrazn€ 1 Cmax | AUC

viz LP Advil Ultra

viz LP Advil Ultra

Apo-lbuprofen |tbl obd |ibuprofen neni uvedeno pii nebo mezi jidly (Micromedex) 1! (Medline)
por tbl viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Baroc flm ibuprofen neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) N (Medline)
1. davka se miize |1.déavka se mize
vzit nalacno, aby | vzit nala¢no, aby
se rychleji se rychleji
odstranily odstranily
pfiznaky ptiznaky
onemocnéni, onemocnéni,
por tbl ostatni davky se | ostatni davky se viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Brufen flm ibuprofen berou po jidle berou po jidle (Micromedex) 1 (Medline)
por tbl viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Dolgit flm ibuprofen neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) N (Medline)
objevi-li se GIT
potize, doporucuje | objevi-li se
se thl podat s zazivaci obtize,
malym mnoZstvim | 1€k uzivat béhem
potravy ¢i zapit jidla nebo jej zapit viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Ibalgin tbl obd |ibuprofen mlékem mlékem (Micromedex) 1 (Medline)
objevi-li se GIT
potize, doporucuje | objevi-li se
se thl podat s zazivaci obtize,
malym mnoZstvim | 1€k uzivat béhem
por tbl potravy ¢i zapit jidla nebo jej zapit viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Ibalgin flm ibuprofen mlékem mlékem (Micromedex) 1 (Medline)
objevi-li se GIT objevi-li se
por tbl potize, doporucuje | zazivaci obtize, viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Ibalgin SR ret ibuprofen se tbl podat s 1€k uzivat béhem (Micromedex) 1 (Medline)
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malym mnozstvim
potravy ¢i zapit
mlékem

jidla nebo jej zapit
mlékem

objevi-li se GIT
potize, doporucuje
se tbl podat s
malym mnozstvim

objevi-li se
zazivaci obtize,
1ék uzivat béhem

por tbl potravy ¢i zapit jidla nebo jej zapit viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Ibumax flm ibuprofen mlékem mlékem (Micromedex) (Medline)
objevi-li se GIT
potize, doporucuje |objevi-li se
se tbl podat s zazivaci obtize,
malym mnozstvim | 1€k uzivat béhem
Ibuprofen potravy ¢i zapit jidla nebo jej zapit viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Léciva tbl obd |ibuprofen mlékem mlékem (Micromedex) (Medline)
objevi-li se GIT
potize, doporucuje |objevi-li se
se tbl podat s zazivaci obtize,
malym mnoZstvim | 1€k uZivat béhem
Ibuprofen por tbl potravy ¢i zapit jidla nebo jej zapit viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Léciva flm ibuprofen mlékem mlékem (Micromedex) (Medline)
viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Ibuprofen AL |thl obd |ibuprofen neni SPC neni uvedeno (Micromedex) (Medline)
objevi-li se GIT
potize, doporucuje | objevi-li se
se thl podat s zazivaci obtize,
por tbl malym mnozstvim |1ék uzivat béhem viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Nurofen obd ibuprofen potravy jidla (Micromedex) (Medline)
u pacienti s GIT | objevi-li se
problémy se zazivaci obtiZe,
Nurofen orm tbl doporucuje uzits |1ék uzivat béhem viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Active buc ibuprofen potravou jidla (Micromedex) (Medline)

100




objevi-li se GIT
potize, doporucuje
se tbl podat s

objevi-li se
zazivaci obtize,

Nurofen por tbl malym mnozstvim | 1€k uzivat béhem viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Advance flm ibuprofen potravy jidla (Micromedex) (Medline)
objevi-li se GIT
potize, doporucuje | objevi-li se
se tbl podat s zazivaci obtize,
malym mnozstvim |1ék uzivat béhem viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Nurofen Forte |tbl obd |ibuprofen potravy jidla (Micromedex) (Medline)
u pacientt s GIT | objevi-li se
Nurofen problémy se zazivaci obtize,
Liquid por cps doporucuje uzits |1ék uzivat béhem viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
capsules mol ibuprofen potravou jidla (Micromedex) (Medline)
u pacientd s GIT  |u pacientil se 1
potizemi se zaludeCni citlivosti
Nurofen pro por tbl doporucuje uzit pii | je doporu¢eno uzit viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
déti Active dis ibuprofen jidle pti jidle (Micromedex) (Medline)
viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Pabiprofen tbl obd |ibuprofen neni SPC neni uvedeno (Micromedex) (Medline)
por cps viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Panafen rdr ibuprofen neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) (Medline)
u pacientii s GIT
obtizemi se objevi-li se
por tbl doporucuje uzit zazivaci obtize, LP viz LP Advil Ultra viz LP Advil Ultra
Tomaflex flm ibuprofen béhem jidla uzivat béhem jidla (Micromedex) (Medline)
ibuprofen
Advil Cold tbl obd | pseudoefedrin |neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
s malym objevi-li se
mnozstvim zazivaci obtize,
ibuprofen potravy nebo s 1€k uzivat béhem
Modafen tbl obd | pseudoefedrin | mlékem jidla nebo jej zapit nenalezeno nenalezeno
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mlékem

objevi-li se
zazivaci obtize,
doporucuje se

Nurofen ibuprofen uzivat 1ék béhem
StopGrip tbl obd | pseudoefedrin |jidla neni uvedeno nenalezeno N nenalezeno
por tbl | ibuprofen
Ibufein flm kofein isjidlem isjidlem nenalezeno N nenalezeno
s jidlem nebo mlékem-|
drazdéni zaludku (ovlivnéni
por tbl absoprce potravou je
Aleve flm naproxen neni uvedeno neni uvedeno klinicky nevyznamné) N nenalezeno
s jidlem nebo mlékem-|
drazdéni zaludku (ovlivnéni
absoprce potravou je
Nalgesin Forte |tbl obd |naproxen neni uvedeno neni uvedeno Klinicky nevyznamné) N nenalezeno
s jidlem nebo mlékem-|
drézdéni zaludku (ovlivnéni
absoprce potravou je
Nalgesin S tbl obd | naproxen neni uvedeno neni uvedeno klinicky nevyznamné) N nenalezeno
s jidlem nebo mlékem-|
drézdéni zaludku (ovlivnéni
por tbl absoprce potravou je
Napsyn nob naproxen neni uvedeno po jidle klinicky nevyznamné) 1! |nenalezeno
s jidlem nebo mlékem- |
drézdéni zaludku (jidlo 1
Ketobene tbl obd | ketoprofen neni uvedeno neni uvedeno tmax) N nenalezeno
s jidlem nebo mlékem- |
drazdéni zaludku (jidlo 1
Ketonal cps ketoprofen neni SPC pii nebo po jidle tmax) 1! nenalezeno
Ketonal Forte |thl obd |ketoprofen neni SPC pfi nebo po jidle s jidlem nebo mlékem-| 1! | nenalezeno
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drazdéni zaludku (jidlo 1
tmax)

s jidlem nebo mlékem- |
drazdéni zaludku (jidlo 1

Ketonal Retard |tbl ret | ketoprofen neni SPC pii nebo po jidle N tmax) 1! nenalezeno
s jidlem nebo mlékem-|
por tbl béhem jidla nebo drazdéni zaludku (jidlo 1
Profenid flm ketoprofen s jidlem po jidle 1! tmax) 1! nenalezeno
s jidlem nebo mlékem- |
por cps drazdéni zaludku (jidlo 1
Profenid dur ketoprofen s jidlem s jidlem 1 tmax) 1! |nenalezeno
s jidlem nebo mlékem-|
por thl béhem jidla nebo drazdéni zaludku (jidlo 1
Profenid S.R. |ret ketoprofen neni uvedeno po jidle N tmax) 1! |nenalezeno
jidlo oddaluje jidlo oddaluje
vstfebani 1éku-pii | vstiebani 1€ku-pfti jidlo 1 tmax 0 1 hod a | cmax,
akutni bolesti se | akutni bolesti se rozsah absorpce zustal
por tbl doporucuje uzit doporucuje uzit nezménén; pii akutni
Dexoket flm dexketoprofen | 30min pted jidlem |30min pted jidlem 1 bolesti lepsi podat nala¢no 1 nenalezeno
Flugalin s jidlem nebo mlékem- |
Retard cps ret | flurbiprofen | po jidle po jidle 1 drazdéni zaludku 1! nenalezeno
s jidlem nebo mlékem- |
Strepfen orm pas | flurbiprofen | neni uvedeno neni uvedeno N drazdéni zaludku N nenalezeno
kyselina pfinebo té€sné po | pti nebo te€sné po s jidlem (podali se ihned po
Surgam Léciva | por thl |tiaprofenova |jidle jidle 1 jidle, jidlo | BD o 15-20%) 1! nenalezeno
s jidlem (poda-li se ihned
kyselina pii nebo tésné po | pii nebo tésné po po jidle, jidlo | BD o 15-
Thialgin tbl tiaprofenovd | jidle jidle 1 20%) 1! nenalezeno
jidlo neovliviiuje BD ani
rozsah absorpce, ale |
por tbl béhem jidla nebo | béhem jidla nebo rychlost absorpce (klinicky
Dayrun flm oxaprozin po jidle po jidle 1 nevyznamne) 1! nenalezeno
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jidlo podané dohromady s
racemickym ibuprofenem
vyznamné nemeéni
farmakokinetiku u¢inné
latky, pro peroraln¢ podany
S(+)-ibuprofen chybi studie

Seractil tbl obd | dexibuprofen |pfijidle pii jidle hodnotici vliv jidla nenalezeno
kyselina
Migea Rapid |portbl |tolfenamova |nezavisle nezavisle nenalezeno nenalezeno
jidlo zpozdi absorpci,
s jidlem nebo mlékem-| pacienti s artritidou
drazdéni zaludku (tucné muzou uzivat bez ohledu
por cps uziti neni vazano jidlo zpozdilo absorpci, ale na jidlo (BD je vyssiu
Celebrex dur celekoxib na piijem potravy |neni uvedeno BD se 1 ptiblizn€ o0 40%) roztokd nez u pevné LF)
nezavisle-s nebo bez jidla
(rozsah absorpce neni
jidlem ovlivnén, ale tu¢né
jidlo miZe 1 tmax 0 1-2 hod-
por thl s jidlem nebo bez dilezité pro nastup ucinku
Bextra flm valdekoxib jidla neni uvedeno pii akutni bolesti) nenalezeno
jidlo | rychlost absorpce,
ale neovlivni jeji rozsah
s jidle nebo bez (studie: 120mg spole¢né s bez ohledu na jidlo (tu¢né
jidla (bez jidla- tuénym jidlem-Cpax se | 0 jidlo mize zpomalit
por tbl rychlejsi nastup s jidlem nebo bez 36%, tmax s€ T 0 2 hod, ale absorpci, ale neovlivni
Arcoxia flm etorikoxib ucinku) jidla AUC se nezménilo) rozsah)
nezavisle (pfi Zalude¢nich
s potravou nebo | s potravou nebo potizich lepsi podat s jidlem
Relifex tbl obd | nabumeton nalac¢no nalac¢no nebo mlékem) nenalezeno
Glukosamin por cps
Pharma Nord |dur glucosamin neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
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podalo-li se po jidle, cmax S€
1 020%, ale tmax @ AUC

por tbl parametry nebyly vyrazné
Aulin nob nimesulid po jidle po jidle zménény nenalezeno
viz LP Coxtral
Coxtral por tbl | nimesulid neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) nenalezeno
por tbl viz LP Coxtral
Mesulid nob nimesulid neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) nenalezeno
viz LP Coxtral
Nimed tbl nimesulid po jidle po jidle (Micromedex) nenalezeno
s jidlem (jidlo 1 tmax O
por cps necelé 3 hod, ale 1 absorpci
Artrodar dur diacerein béhem jidla béhem jidla 0 25%) nenalezeno
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Piiloha 10 — Opioidni analgetika

OPIODNI ANALGETIKA
PL-
Nazev PL- Micro
HVLP LF Uéinn4 latka SPC Piibalovy letak | SPC Micromedex medex Medline

drazdi-li zaludek, mozno podat s

M-Eslon SR | cps ret morfin neni uvedeno | neni uvedeno N |jidlem nebo mlékem N nenalezeno
drazdi-li zaludek, mozno podat s
jidlem nebo mlékem; soub&zné

MST podani velmi tuénych jidel mize

Continus tbl ret morfin neni uvedeno | neni uvedeno N mirné | Cmax N nenalezeno
drazdi-li zaludek, mozno podat s

Sevredol tbl obd morfin neni uvedeno | neni uvedeno N |jidlem nebo mlékem N nenalezeno
drézdi-li zaludek, mozno podat s

Skenan L.P. |por cpsrdr | morfin neni uvedeno |neni uvedeno N |jidlem nebo mlékem N nenalezeno
drazdi-li zaludek, mozno podat s

Slovalgin tbl ret morfin neni uvedeno | neni uvedeno N |jidlem nebo mlékem N nenalezeno

Vendal drazdi-li zaludek, mozno podat s

Retard tbl obd morfin neni uvedeno | neni uvedeno N  |jidlem nebo mlékem N nenalezeno
nezavisle-s jidlem nebo bez jidla

Palladone- (jidlo neovlivnilo cmax, AUC ani

SR por cps pro | hydromorfon |neni uvedeno |neni uvedeno N eliminaci N nenalezeno
drézdi-li zaludek, moZzno podat s
jidlem (jidlo neovlivnilo vyrazné
rozsah absorpce, ale podalo-li se
160mg spolecné s tuénym jidlem

Oxycontin | tbl ret oxykodon neni uvedeno |neni uvedeno N Cmax S€ T 0 25%) N nenalezeno

DHC

Continus por tbl ret dihydrokodein |neni uvedeno |neni uvedeno N po jidle* N nenalezeno

kodein
Ardinex por tbl fim | ibuprofen pied jidlem pted jidlem 1 nenalezeno N nenalezeno
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nala¢no-jidlo | cmax @ rychlost
absorpce paracetamolu (pozor pii
soucasném uziti zeli, kapusty...-
tato zelenina mize vyrazné |

kodein koncentrace paracetamolu z duvodu
Korylan por tbl nob | paracetamol neni uvedeno | neni uvedeno 1 metabolismus paracetamolu) nenalezeno
Talvosilen kodein
Forte cps paracetamol neni SPC mezi jidly viz LP Korylan (Micromedex) nenalezeno
Talvosilen kodein
Forte cps paracetamol neni SPC mezi jidly viz LP Korylan (Micromedex) nenalezeno
po jidle* ( tabdk vyrazné |
koncencentraci pentazocinu (kufaci
metabolizuji asi o0 40% rychleji ve
Fortral tbl pentazocin neni uvedeno | neni uvedeno srovnani s nekufaky) nenalezeno
bez ohledu na farmakokinetick
dobu jidla (jidlo y profil
neovliviiuje tramadolu neni
Mabron cps tramadol neni uvedeno | vstiebavani) nenalezeno ovlivnéno jidlem
Mabron viz LP Mabron
Retard por thl pro | tramadol neni uvedeno | neni uvedeno nenalezeno (Medline)
bez ohledu na viz LP Mabron
pfijimani (Medline)
Noax Uno |por thl pro | tramadol potravy neni uvedeno nenalezeno
viz LP Mabron
Protradon cps tramadol neni uvedeno | neni uvedeno nenalezeno (Medline)
viz LP Mabron
Tralgit por cps dur | tramadol nezavisle nezavisle nenalezeno (Medline)
viz LP Mabron
Tralgit SR | por tbl ret tramadol nezavisle nezavisle nenalezeno (Medline)
viz LP Mabron
Tramabene |cps tramadol nezavisle nezavisle nenalezeno (Medline)
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Tramadol

viz LP Mabron

HF cps tramadol neni uvedeno | neni uvedeno nenalezeno (Medline)
Tramadol-
Slovakofarm viz LP Mabron
a cps tramadol neni SPC neni uvedeno nenalezeno (Medline)
bez ohledu na
dobu jidla (jidlo
Tramadol neovliviluje viz LP Mabron
Irex por cps dur | tramadol neni uvedeno | vstiebavani) nenalezeno (Medline)
Tramadol viz LP Mabron
Lannacher |tbl flm tramadol nezavisle nezavisle nenalezeno (Medline)
Tramadol
Lannacher viz LP Mabron
Retard por tbl ret tramadol neni uvedeno | nezavisle nenalezeno (Medline)
Tramadol viz LP Mabron
Nycomed cps tramadol neni uvedeno | neni uvedeno nenalezeno (Medline)
viz LP Mabron
Tramadol-K | cps tramadol neni uvedeno |neni uvedeno nenalezeno (Medline)
Tramadol-K viz LP Mabron
Retard por tbl ret tramadol neni uvedeno | neni uvedeno nenalezeno (Medline)
viz LP Mabron
Tramal por cps dur | tramadol neni SPC neni uvedeno nenalezeno (Medline)
bez ohledu na
dobu jidla (jidlo
Tramal neovliviluje viz LP Mabron
Léciva por cps dur | tramadol neni SPC vstiebavani) nenalezeno (Medline)
bez ohledu na
dobu jidla bez ohledu na
(jidlo dobu jidla (jidlo
Tramal neovliviluje neovliviiuje viz LP Mabron
Retard tbl obd tramadol vstiebavani) | vstfebavani) nenalezeno (Medline)
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bez ohledu na

dobu jidla bez ohledu na

Tramal (Gidlo dobu jidla (jidlo
Retard neovliviiuje neovliviiuje viz LP Mabron
Léciva por tbl por | tramadol vstiebavani) | vstiebavani) nenalezeno N (Medline)
Tramundin viz LP Mabron
Retard tbl ret tramadol nezavisle nezavisle nenalezeno N (Medline)

jidlo zpozdi absorpci obou

ucinnych latek, miize tak prodlouzit

nastup analgetického ucinku o 30

bez ohledu na min a vice (dulezité zejména pii

Zaldiar por tbl fim | tramadol neni uvedeno |jidelni rezim akutni bolesti) 1! nenalezeno
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Piiloha 11 — Jina analgetika antipyretika

JINA ANALGETIKA ANTIPYRETIKA

PL-
PL- Micro
Nazev HVLP | LF Uéinn4 latka SPC Piibalovy letak SPC Micromedex medex Medline
pii jidle nebo indukuje vznik
bezprostiedné po zalude¢nich 1ézi, jidlo
kyselina ném-| incidenci | ke konci jidla nebo s jidlem nebo s mlékem- chrani zaludek pied
Acylpyrin tbl acetylsalicylova | GIT potizi po ném 1 | drazdéni GIT 1! | vznikem téchto 1ézi
pii jidle nebo
bezprostiedné po
Acylpyrin kyselina ném-| incidenci s jidlem nebo s mlékem- viz LP Acylpyrin
Effervescens |tbl eff |acetylsalicylova | GIT potizi neni uvedeno N | drazdéni GIT N | (Medline)
pii jidle nebo
bezprostiedné po
kyselina ném-| incidenci | ke konci jidla nebo s jidlem nebo s mlékem- viz LP Acylpyrin
Anopyrin tbl acetylsalicylova | GIT potizi po ném 1 | drazdéni GIT 1! [(Medline)
kyselina s jidlem nebo s mlékem- viz LP Acylpyrin
Aspirin tbl acetylsalicylova |ne nala¢no ne nala¢no 1 | drazdéni GIT 1 (Medline)
por thl | kyselina s jidlem nebo s mlékem- viz LP Acylpyrin
Aspirin eff acetylsalicylova | ne nala¢no ne nala¢no 1 | drazdéni GIT 1 (Medline)
por thl | kyselina s jidlem nebo s mlékem- viz LP Acylpyrin
Aspirin Direkt | mnd acetylsalicylova | ne nala¢no ne nala¢no 1 | drazdéni GIT 1 (Medline)
kyselina
acetylsalicylova,
Godasal tbl glycin po jidle po jidle 1 nenalezeno N nenalezeno
ke konci jidla anebo
Superpyrin tbl aloxiprin neni uvedeno po jidle N nenalezeno N nenalezeno
kyselina pii jidle nebo pfti jidle nebo po
acetylsalicylova, | bezprostiedn€ po |ném-| incidenci GIT
Acylcoffin tbl kofein ném-| incidenci | potizi 1 nenalezeno N nenalezeno
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GIT potizi

kyselina
por thl |acetylsalicylova, | béhem jidla nebo |po jidle nebo béhem
Neo-Cephyl nob kofein po jidle jidla nenalezeno nenalezeno
kyselina
acetylsalicylova,
kyselina
Acylpyrin + C |tbl eff |askorbova po jidle po jidle nenalezeno nenalezeno
kyselina
acetylsalicylova,
por thl | kyselina
Aspirin-C eff askorbova ne nala¢no ne nala¢no nenalezeno nenalezeno
kyselina
acetylsalicylova,
kyselina
Upsarin C tbl eff | askorbova neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
kyselina
acetylsalicylova,
por tbl | kyselina
Alka-Seltzer  |eff citronova ne nala¢no neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
kofein
kodein pfi jidle nebo pfi jidle nebo
kyselina bezprostiedné po | bezprostredné po
acetylsalicylova, | ném-| incindenci |ném-| incindenci
Alnagon tbl fenobarbital GIT potizi GIT potizi nenalezeno nenalezeno
Novalgin por tbl jidlo nema vyznamny
Tablety flm metamizol neni uvedeno neni uvedeno vliv na absorpci nenalezeno
Novalgin por tbl jidlo nema vyznamny
Tablety Ave D |flm metamizol neni uvedeno neni uvedeno vliv na absorpci nenalezeno
pfi jidle, uziti pfed nalacno (jidlo | cmax O jidlo neovlivnilo rozsah
Apo- pfi jidle nebo jidlem rychlost 49% a rychlost absorpce, | rychlost
Acetaminophen | tbl paracetamol pied jidlem nastupu téinku absorpce) absorpce, 1 tmaxa | Cmax
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podani po jidle mtze
vést ke

zpomalenému
nastupu ucinku,
podani pted jidlem nala¢no (jidlo | cmax O viz LP Apo-
muze nastup ucinku 49% a rychlost Acetaminophen
Benuron tbl paracetamol neni SPC urychlit absorpce) (Medline)
pfi jidle, uziti
pted jidlem pfti jidle, uziti pred nalacno (jidlo | cmax O jidlo neovlivnilo rozsah
por tbl rychlost nastupu | jidlem rychlost 49% a rychlost absorpce, | rychlost
Daleron nob paracetamol ucinku nastupu Géinku absorpce) absorpce, 1 tmax@ | Cmax
nalacno (jidlo | cmax O jidlo neovlivnilo rozsah
por tbl 49% a rychlost absorpce, | rychlost
Effect Comfort |dis paracetamol neni uvedeno neni uvedeno absorpce) absorpce, T tmax@ | Cmax
nalacno (jidlo | cmax O jidlo neovlivnilo rozsah
49% a rychlost absorpce, | rychlost
Efferalgan tbl eff | paracetamol neni uvedeno neni uvedeno absorpce) absorpce, 1 tmaxa | Cmax
nalacno (jidlo | cmax O jidlo neovlivnilo rozsah
por tbl 49% a rychlost absorpce, | rychlost
Efferalganodis |dis paracetamol neni uvedeno neni uvedeno absorpce) absorpce, T tmax@ | Cmax
nalacno (jidlo | cmax O jidlo neovlivnilo rozsah
49% a rychlost absorpce, | rychlost
Medipyrin tbl paracetamol neni SPC neni uvedeno absorpce) absorpce, 1 tmax@ | Cmax
nalaéno (jidlo | cmax O jidlo neovlivnilo rozsah
por tbl 49% a rychlost absorpce, | rychlost
Medipyrin EFF | eff paracetamol neni SPC neni uvedeno absorpce) absorpce, T tmax@ | Cmax
nalacno (jidlo | cmax O jidlo neovlivnilo rozsah
49% a rychlost absorpce, | rychlost
Mexalen tbl paracetamol neni uvedeno neni uvedeno absorpce) absorpce, T tmaxa | Cmax
nalacno (jidlo | cmax O jidlo neovlivnilo rozsah
po thl 49% a rychlost absorpce, | rychlost
Panadol flm paracetamol neni uvedeno neni uvedeno absorpce) absorpce, T tmax@ | Cmax
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nala¢no (jidlo | cmax O

jidlo neovlivnilo rozsah

por tbl 49% a rychlost absorpce, | rychlost
Panadol Rapide | eff paracetamol neni uvedeno neni uvedeno absorpce) absorpce, T tmaxa | Cmax
nala¢no (jidlo | cmax O jidlo neovlivnilo rozsah
por tbl 49% a rychlost absorpce, | rychlost
Panadol Rapide | flm paracetamol neni uvedeno neni uvedeno absorpce) absorpce, T tmax@ | Cmax
pii jidle, uziti pied nala¢no (jidlo | cmax O jidlo neovlivnilo rozsah
pfi jidle nebo jidlem rychlost 49% a rychlost absorpce, | rychlost
Paralen tbl paracetamol pred jidlem nastupu téinku absorpce) absorpce, 1 tmaxa | Cmax
nalacno (jidlo | cmax O jidlo neovlivnilo rozsah
por tbl 49% a rychlost absorpce, | rychlost
Paramax Rapid | nob paracetamol neni uvedeno neni uvedeno absorpce) absorpce, T tmax@ | Cmax
paracetamol
kyselina
por thl | acetylsalicylova, | béhem jidla nebo |pfi jidle a nebo po
Acifein nob kofein po jidle ném nenalezeno nenalezeno
por tbl | paracetamol
Algyl nob kofein nezavisle nezavisle nenalezeno nenalezeno
paracetamol
kofein
fenylefrin,
por tbl | terpin, kyselina
Coldrex nob askorbova neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
paracetamol
Efferalgan por thl | kyselina
vitamin C eff askorbova neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
paracetamol
kyselina
Mexavit tbl eff | askorbova neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
paracetamol
por cps | kyselina
Grippostad C | dur askorbova, neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
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kofein
chlorfenamin

paracetamol
Humex Cold | cps chlorfenamin neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
Migraeflux paracetamol
Orange N tbl obd |dimenhydrinat | neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
paracetamol
Migranerton cps metoklopramid | neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
por tbl | paracetamol
Panadol Extra |flm kofein neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
Panadol Extra |porthl |paracetamol
Rapide eff kofein neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
Panadol Extra |porthl |paracetamol
proti bolesti flm kofein neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
paracetamol
por tbl | propyfenazon
Saridon nob kofein neni uvedeno po jidle nenalezeno nenalezeno
paracetamol
kyselina
por thl  |acetylsalicylova,
Tomapyrin nob kofein neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
paracetamol
por tbl | propyfenazon
Valetol nob kofein neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
paracetamol
por tbl | guaifenesin
Ataralgin nob kofein neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
Panadol Plus | portbl |paracetamol
Grip flm pseudoefedrin | neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
paracetamol
Daleron proti | por thl | pseudoefedrin
chiipce A flm dextrometorfan |neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
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paracetamol

por tbl | pseudoefedrin
Paralen Plus flm dextrometorfan |neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
por tbl | paracetamol
Panadol Ultra | nob kodein, kofein | neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
Panadol Ultra |por thl | paracetamol
Rapide eff kodein, kofein | neni uvedeno neni uvedeno nenalezeno nenalezeno
por cps | paracetamol
Solpadeine dur kodein, kofein | neni uvedeno neni PL nenalezeno nenalezeno
paracetamol
kyselina
por thl | askorbova,
Rhinoval C eff dextrometorfan |nezavisle nezavisle nenalezeno nenalezeno
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Piiloha 12 — Antibakterialni chemoterapeutika pro systémové podani

ANTIBAKTERIALNI CHEMOTERAPEUTIKA PRO SYSTEMOVOU APLIKACI

Nazev PL-
ATC Piibalovy | PL- Micro
skupiny | Nazev HVLP LF Utinna latka SPC letak SPC Micromedex medex Medline
po jidle nebo
po jidle nebo béhem jidla,
beéhem jidla, nezapijet s jidlem nebo mlékem
Deoxymykoin tbl | doxycyklin nezapijet mlékem |mlékem 1 |objevi-li zalude¢ni potize| 0 |nenalezeno
por
tbl viz LP Deoxymykoin
> Doxybene tablety |nob |doxycyklin pii jidle neni uvedeno | N [(Micromedex) N | nenalezeno
% viz LP Deoxymykoin
% Doxybene cps | doxycyklin neni SPC neni uvedeno | N [(Micromedex) N | nenalezeno
8 behem jidla-|
é beéhem jidla-| se |se GIT potize,
o GIT potize, nezapijet viz LP Deoxymykoin
= Doxycyclin AL tbl | doxycyklin nezapijet mlékem |mlékem 1 | (Micromedex) 0 |nenalezeno
béhem jidla-|
se GIT potize,
Doxycyclin AL cps nezapijet
comp ret | doxycyklin, ambroxol |neni SPC mlékem N | nenalezeno N | nenalezeno
béhem jidla (| viz LP Deoxymykoin
Doxyhexal tabs tbl | doxycyklin neni SPC se GIT potize)| N |(Micromedex) 1 |nenalezeno
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s jidlem objevi-li se
zaludec¢ni potize, mlécné
vyrobky uzivat 1 hod

E pred nebo 2 hod po
E podani LP (L.studie:
> vyrazné | absorpce pii
&,:) podani minocyklinu s
o s jidlem (| se GIT jidlem, Zelezem ¢&i
l}-l_J potiZze a podstatné | po jidle nebo mlékem o 13,27 az o
se neovlivni béhem jidla, 77%, 2.studie: nevyrazné
absorpce ucinné nezapijet ovlivnéni absorpce
Minocyclin Stada |cps | minocyklin latky) mlékem 1! |jidlem) 1! | nenalezeno
AMFEN | Chloramphenicol vitaminy mohou 1
IKOLY |Léciva cps | chloramphenikol neni uvedeno neni uvedeno | N [absorpci N | nenalezeno
Pokusy na zvitetach
s jidlem nebo bez jidla ukazaly, ze jidlo
por (jidlo nema vliv na neovlivni klinickou
tbl absorpci-vliv jidla je v odpovéd’ na terapii
Amoclen flm |amoxicilin neni uvedeno neni uvedeno | N |terapeutickém rozmezi) N | amoxicilinem
viz LP Amoclen viz Amoclen
> Amoclen cps |amoxicilin i po jidle neni uvedeno | N |(Micromedex) N [(Medline)
= Amoxicilin viz LP Amoclen viz Amoclen
= Slovakofarma cps |amoxicilin neni uvedeno po jidle N | (Micromedex) 0 | (Medline)
Lé tbl viz LP Amoclen viz Amoclen
] Amoxicillin AL obd | amoxicilin neni SPC predipojidle | N [(Micromedex) 11 | (Medline)
0 i pii jidle (
jidlo
neovlivni
tbl vstiebani viz LP Amoclen viz Amoclen
Amoxihexal obd | amoxicilin nezavisle latky) 1 | (Micromedex) 1 | (Medline)
tbl viz LP Amoclen viz Amoclen
Amoxihexal Tabs |sol |amoxicilin nezavisle neni uvedeno N | (Micromedex) N | (Medline)
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PENICILINY

Amoxicillin viz LP Amoclen viz Amoclen
Léciva cps | amoxicilin i po jidle neni uvedeno (Micromedex) (Medline)
por
cps viz LP Amoclen viz Amoclen
Apo-Amoxi dur |amoxicilin nezavisle nezavisle (Micromedex) (Medline)
por pred jidlem, pred jidlem,
tbl béhem jidla nebo | b&hem jidla i viz LP Amoclen viz Amoclen
Duomox flm | amoxicilin po jidle po jidle (Micromedex) (Medline)
tbl podani béhem jidla viz LP Amoclen viz Amoclen
Grunamox tablety |sol |amoxicilin neovlivni absorpci | béhem jidla (Micromedex) (Medline)
por
tbl viz LP Amoclen viz Amoclen
Ospamox flm |amoxicilin neni uvedeno nezavisle (kolonka Micromedex) (Medline)
viz LP Amoclen viz Amoclen
Ospamox cps |amoxicilin neni uvedeno nezavisle (Micromedex) (Medline)
por nalacno (jidlo
tbl lhod pied neovliviiuje celkovou
Ospen flm | fenoxymethylpenicilin | 1 hod pted jidlem |jidlem absorpci, ale | cmax) nenalezeno
por 1 hod pied jidlem nalac¢no (jidlo
tbl (pro dosazeni lhod pred neovliviuje celkovou
Penbene flm | fenoxymethylpenicilin | nejvyssi absorpce) |jidlem absorpci, ale | Cmax) nenalezeno
nejmén¢ 30
nejméné 30 min | min pied a nalacno (jidlo
tbl pred a nejdiive 2 | nejdiive 2 hod neovliviiyje celkovou
Pencid obd | fenoxymethylpenicilin | hod po jidle po jidle absorpci, ale | Cmax) nenalezeno
por nalac¢no (jidlo
V-penicilin Mega |tbl 2 hod pred neovliviuje celkovou
Biotika nob | fenoxymethylpenicilin | 1 hod pied jidlem |jidlem absorpci, ale | Cmax) nenalezeno
nala¢no nebo nalacno (jidlo
V-penicilin nalac¢no nebo pfi | spolecné s neovliviiuje celkovou
Slovakofarma tbl | fenoxymethylpenicilin |jidle jidlem absorpci, ale | cmax) nenalezeno
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PENICILINY

30 min pted jidlem
(neuzivat s jidlem
nebo

30 min pied
jidlem
(neuzivat s
jidlem nebo

bezprostfedné po | bezprostiedné
Penclen tbl | penamecilin jidle) po jidle) 1 |nenalezeno nenalezeno
nala¢no nebo
nalac¢no nebo 1 1 hod pied nalacno (jidlo | absorpci
por hod pied jidlem jidlem nebo 0 52%), mléko uzit
tbl nebo 2-3 hod po  |2-3 hod po oddélené minimalné 1
Metalcaptase flm | penicilamin jidle jidle 1 |hod nenalezeno
nalacno ( 30- 1 hod pted jidlem (jidlo
nala¢no ( 30-60 60 min pied muze | absorpované
min pied jidlem  |jidlem nebo mnoZzstvi a tim
nebo 2-3 hod po  |2-3 hod po koncentraci oxacilinu o
Oxacilin Lé¢iva | cps |oxacilinum jidle) jidle) 1 |25-50%) nenalezeno
absorpce neni
ovlivnéna jidlem,
podani s jidlem
na zacatku jidla (jidlo 1 muze | vyskyt
tbl | amoxicilin, absorpci a | GIT nezadoucich GIT
Amoksiklav obd | klavulanova kyselina | neni uvedeno neni uvedeno | N |drazdéni) potizi
por na zacatku jidla (jidlo 1
Amoxicillin- tbl | amoxicilin, na zacatku jidla-| absorpci a | GIT viz LP Amoksiklav
Ratiopharm comp. |flm |klavulanova kyselina | GIT potize neni uvedeno | N |drazdéni) (kolonka Medline)
pted jidlem-
por |amoxicilin, minimalizace GIT |na zacatku viz LP Amoksiklav
Augmentin tbl |klavulanova kyselina |NU jidla 1! | nezavisle na jidle (Medline)
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na zacatku nizkotu¢nych
jidel (aby se
minimalizovaly GIT

por na zacatku jidla- potize a absorpce
tbl | amoxicilin, pro dosazeni na zacatku amoxicilinu probihala v viz LP Amoksiklav
Augmentin SR ret |klavulanova kyselina |optimalni absorpce |jidla dostate¢né miie) 1 | (Medline)
por na zacatku jidla (jidlo 1
tbl | amoxicilin, bezprostiedné pred | tésné pred absorpci a | GIT viz LP Amoksiklav
Betaklav nob |klavulanova kyselina |jidlem jidlem drazdéni) 1 | (Medline)
por na zacatku jidla (jidlo 1
tbl | amoxicilin, bezprostiedné pied | bezprostiedné absorpci a | GIT viz LP Amoksiklav
Betaklav DUO nob |klavulanova kyselina |jidlem pred jidlem drazdéni) 1 |(Medline)
> por na zacatku na zacatku jidla (jidlo 1
= tbl |amoxicilin, na zacatku jidla (| |jidla (| GIT absorpci a | GIT viz LP Amoksiklav
= Curam flm |klavulanova kyselina | GIT potize) potize) drazdéni) 1 | (Medline)
LE) na zacatku jidla (jidlo 1
] tbl | amoxicilin, na zacatku absorpci a | GIT viz LP Amoksiklav
o Curam obd | klavulanova kyselina | neni uvedeno jidla drazdéni) 1 | (Medline)
na zacatku jidla (jidlo 1
tbl [amoxicilin, na zacCatku jidla- | na zacatku absorpcia | GIT viz LP Amoksiklav
Enhancin obd | klavulanova kyselina | optimalni absorpce |jidla drazdéni) 1 | (Medline)
por na zacatku na zacatku jidla (jidlo 1
tbl | amoxicilin, na zacatku jidla (| |jidla (| GIT absorpci a | GIT viz LP Amoksiklav
Forcid solutab nob |klavulanova kyselina | GIT potize) potize) drazdéni) 1 | (Medline)
pted jidlem (| GIT
potizi, optimalni
absorpce jak
por amoxicilinu, tak na zacatku jidla (jidlo 1
tbl | amoxicilin, kyseliny absorpci a | GIT viz LP Amoksiklav
Megamox flm | klavulanova kyselina | klavulanové) pred jidlem drézdéni) 11 | (Medline)
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nala¢no (jidlo | cmax O

por 25-50%, | AUC a
PENICI tbl zpozdilo absorpci
LINY Unasyn flm |ampicilin sulbactam  |neni uvedeno neni uvedeno antibiotika) N | nenalezeno
s jidlem nebo mlékem-
piedchazi se tak
zalude¢nim potizim
(jidlo zpozdilo absorpci,
tmax bylo 17 o 1 hod, ale
dulezitost této interakce
Q Cefaclen cps |cefalexin neni uvedeno neni uvedeno je minimalni) N [nenalezeno
A por
N cps viz LP Cefaclen
~ Ospexin dur | cefalexin neni uvedeno nezavisle (Micromedex) 1! |nenalezeno
~§ tbl viz LP Cefaclen
E Ospexin obd | cefalexin neni uvedeno nezavisle (Micromedex) 1! |nenalezeno
ﬁc viz LP Cefaclen
: Sporidex cps | cefalexin neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) N [nenalezeno
Q s jidlem nebo
‘ZQ s jidlem nebo nala¢no (BD a
S nalac¢no (BD a 1écebné
1é€ebné ucinky ucinky nejsou
nejsou ovlivilovany mozno podat s jidlem-
ovliviiovany pfijmem jidlo nema vliv na
Biodroxil cps | cefadroxil pifijmem potravy) |potravy) absorpci 1 |nenalezeno
por mozno podat s jidlem-
cps jidlo nema vliv na
Droxcef dur | cefadroxil neni uvedeno neni uvedeno absorpci N [nenalezeno




JINA BETALKTAMOVA ATB

nezavisle (poda-li
se spolu s jidlem |

nezavisle
(poda-li se
spolu s jidlem

mozno podat s jidlem-
jidlo nema vliv na

Duracef cps | cefadroxil GIT potize) | GIT potize) | 1 |absorpci nenalezeno
por
Xorimax thl
potahované tablety | flm | cefuroxim kratce po jidle kratce po jidle | 1 |[nezavisle nenalezeno
po jidle-pro
tbl dosazeni optimalni | 10-15 min po
Zinnat obd | cefuroxim absoprce jidle 1! |nezavisle nenalezeno
por po jidle-pro
tbl dosazeni optimalni | 10-15 min po
Zinoxime flm | cefuroxim absoprce jidle 1 |nezavisle nenalezeno
jidlo nevyznamné
zménilo AUC, 1 tmax
a | Cmax Vv zavislosti
na typu potravy
(nevegetarianska
1.zdroj: 1 hod pfed nebo strava ovlivnila
minimalné 2 hod po jidle vyraznéji rychlost
(jidlo miize | nebo absorpce nez
zpozdit absorpci a tim | vegetarianska
Cmax uCinné latky nebo 1 strava, nejmensi
pfi jidle nebo tmax), 2.zdroj-studie: redukce Cmax bylo
do 1 hod po stejna absorpce po zpusobeno
jidle podani LP Ceclor pii nizkotu¢nou
(soucasné podani s jidlem i bez vegetarianskou
podani s jidla, Instrukce pro stravou, naopak
bez ohledu na jidlo | jidlem pacienta: s jidlem nebo nejvyrazngj$i pokles
(vstiebani je zlepSuje bez jidla, Souhrnné Cmax Zpusobila
tbl ucinngjsi poda-li | vstiebani informace o pfipravku: s nevegetarianska
Ceclor retard ret |cefaclor se s jidlem) uéinné latky) 1 |jidlem strava)
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viz LP Ceclor Retard viz LP Ceclor
Cefaclor-SL cps | cefaclor neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) Retard (Medline)
viz LP Ceclor Retard viz LP Ceclor
Cafaclor AL cps | cefaclor neni SPC s jidlem (Micromedex) Retard (Medline)
viz LP Ceclor Retard viz LP Ceclor
Serviclor cps | cefaclor neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) Retard (Medline)
béhem jidla i
E v dobé mezi viz LP Ceclor Retard viz LP Ceclor
‘:: Vercef cps | cefaclor neni uvedeno jidly (Micromedex) Retard (Medline)
N por
§ tbl viz LP Ceclor Retard viz LP Ceclor
< Vercef MR ret |cefaclor neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) Retard (Medline)
E nezavisle (jidlo nema
ﬁq vliv na absoprci), pfi
E zaludecnich potizich
Q tbl lepsi podat s jidlem nebo
‘ZQ Cefzil obd | cefprozil neni uvedeno neni uvedeno mlékem nenalezeno
N nezavisle (jidlo
neovlivnilo celkové
absorpované mnozstvi, 1
tmax 0 0.8 hod), mozno
podat s jidlem nebo
nezavisle nezavisle mlékem chceme-li
tbl (neovlivni (neovlivni vyhnout zalude¢nim
Suprax obd | cefixim absorpci) absorpci) potizim nenalezeno
< O jidlo | absorpci, | AUC
Z N asi 0 20%, mozno podat
LOSE s jidlem chceme-li se
5' S vyhnout Zalude¢nim
“ I Triprim tablety tbl | trimethoprim neni uvedeno neni uvedeno potizim nenalezeno




behem jidla

trimethoprim, béhem jidla nebo | nebo brzy po
Biseptol tbl | sulfamethoxazol brzy po jidle jidle neni uvedeno N | nenalezeno
por |trimethoprim,
Cotrimoxazol AL |tbl |sulfamethoxazol po jidle neni uvedeno neni uvedeno N | nenalezeno
Cotrimoxazol AL trimethoprim,
forte tbl | sulfamethoxazol neni SPC po jidle neni uvedeno N | nenalezeno
trimethoprim,
Sumetrolim tbl | sulfamethoxazol neni SPC po jidle neni uvedeno N |nenalezeno
nejméng 1
tbl hod odstup od jidlo nema vliv na
Rovamycine obd | spiramycin neni uvedeno jidla absorpci 0 |nenalezeno
pted jidlem*, bylo-li
podano 15 min po jidle 1
tmax, | Cmax a také BD se
E | asi 0 21%-tato
4 por minimalné 15 interakce neni
8 tbl minimaln¢ 15 min | min pied povazovana za klinicky
i‘z Roxithromycin AL | flm | roxithromycin pred jidlem jidlem dilezitou) 1! | nenalezeno
s pied jidlem*, bylo-li
podéano 15 min po jidle 1
tmax, | Cmax a také BD se
| asi 0 21%-tato
por interakce neni
Roxithromycin- tbl povazovana za klinicky
Ratiopharm flm | roxithromycin pred jidlem pred jidlem dulezitou) 1 |nenalezeno
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pied jidlem*, bylo-li
podano 15 min po jidle 1
tmax, | Cmax a také BD se
| asi 0 21%-tato
interakce neni

tbl povazovana za klinicky
Rulid AVE D obd | roxithromycin neni SPC pred jidlem dulezitou) nenalezeno
por
Clarithromycin- | tbl bez zavislosti na
Ratiopharm flm | klarithromycin piijmu potravy neni uvedeno nezavisle nenalezeno
tbl
Fromilid odb | klarithromycin neni uvedeno neni uvedeno nezavisle nenalezeno
por
tbl
Fromilid UNO ret |klarithromycin v prubéhu jidla béhem jidla s jidlem nenalezeno
> por
Q tol
E') Klabax flm | klarithromycin neni uvedeno neni uvedeno nezavisle nenalezeno
K por
< tbl
= Klacid SR ret |klarithromycin s jidlem s jidlem s jidlem nenalezeno
jidlo nema
vyznamny
tbl vliv na
Klacid obd | klarithromycin neni uvedeno vstiebani LP nezavisle nenalezeno
jidlo nema
por vyznamny
tbl vliv na
Klacid flm | klarithromycin neni uvedeno vstiebani LP nezavisle nenalezeno
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potrava

potrava neovliviiuje
neovliviiuje vstiebané
vstiebané mnozstvi
mnozstvi Klaritromycin
por Klaritromycinu, ale |u, ale mtize
tbl mize jeho jeho vstiebani
Lekoklar flm | klarithromycin vstiebani zpomalit | zpomalit nezavisle nenalezeno
nejméné 1
por nejméné 1 hod hod pied
tbl pted jidlem nebo 2 |jidlem nebo 2
Azitrox flm | azithromycin hod po jidle hod po jidle nezavisle nenalezeno
nejméné 1 min 1 hod pted nebo jidlo muze | BD,
nejméné 1 hod hod pied nejdiive 2 hod po jidle pric¢inou je jidlem
pted jidlem nebo 2 |jidlem nebo 2 (nepodavat s jidlem-jidlo zvySena sekrece
Sumamed cps | azithromycin hod po jidle hod po jidle | BD 0 50%) zaludec¢ni kyseliny
nejméné 1
nejméné 1 hod hod pted
tbl pted jidlem nebo 2 |jidlem nebo 2
> Sumamed obd | azithromycin hod po jidle hod po jidle nezavisle nenalezeno
o nejméng 1
E') por nejméné 1 hod hod pied
K thl pted jidlem nebo 2 |jidlem nebo 2
< Sumamed STD flm | azithromycin hod po jidle hod po jidle nezavisle nenalezeno
= nejmeéné 1
por nejméné 1 hod hod pted
tbl pted jidlem nebo 2 |jidlem nebo 2
Zitrocin tbl flm | azithromycin hod po jidle hod po jidle nezavisle nenalezeno
nejmeéné 1 min 1 hod pted nebo jidlo mtze | BD,
por nejméné 1 hod hod pted nejdiive 2 hod po jidle pricinou je jidlem
cps pied jidlem nebo 2 |jidlem nebo 2 (nepodavat s jidlem-jidlo zvysena sekrece
Zitrocin dur |azithromycin hod po jidle hod po jidle | BD 0 50%) zaludec¢ni kyseliny
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nejméne 1

por nejméné 1 hod hod pted
tbl pied jidlem nebo 2 |jidlem nebo 2
Zitrocin STD flm | azithromycin hod po jidle hod po jidle nezavisle nenalezeno
nezavisle (absorpce neni BD, rychlost a
por potravou vyznamné rozsah absorpce
tbl s jidlem nebo bez | s jidlem nebo ovlivnéna-ani jeji rozsah neni ovlivnéna
Ketek flm |telithromycin jidla bez jidla ani rychlost) jidlem
nezavisle (absorpce neni BD, rychlost a
por potravou vyznamné rozsah absorpce
tbl s jidlem nebo bez |s jidlem nebo ovlivnéna-ani jeji rozsah neni ovlivnéna
Levviax nob | telithromycin jidla bez jidla ani rychlost) jidlem
nezavisle (jidlo nemé
Dalacin C cps | klindamycin neni SPC neni uvedeno vliv na absorpci) nenalezeno
> uzit 1-2 hod po podani
o stravy (jidlo |
= koncentraci
< . .
%) linkomycinu-absorpce
S LP pfi podani s jidlem
= muize byt kolisava,
— zpozdeéné nebo
redukovéna o vice nez
Neloren cps | linkomycin neni SPC neni PL 50%) nenalezeno
dopliikky obsahujici
E nezavisle-jidlo ma vetsi mnozstvi
Q tbl 1/2-1 hod pied 1/2-1 hod minimalni vliv na vicevaznych iontl
o Ofloxin obd | ofloxacin jidlem pred jidlem absorpci reaguji chelataci
= por nezavisle-jidlo ma
2—; tbl 1/2-1 hod pied 1/2-1 hod minimalni vliv na viz LP Ofloxin (tbl
Ofloxin flm | ofloxacin jidlem pred jidlem absorpci obd) (Medline)
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nezavisle-jidlo ma

tbl nala¢no nebo pii | nala¢no nebo minimalni vliv na viz LP Ofloxin (tbl
Taroflox obd | ofloxacin jidle pfi jidle absorpci obd) (Medline)
por nezavisle-jidlo ma
tbl minimalni vliv na viz LP Ofloxin (tbl
Zanocin flm | ofloxacin neni uvedeno neni uvedeno absorpci obd) (Medline)
s jidlem nebo bez jidla- s jidlem (jidlo
jidlo mé& minimalni vliv nezménilo BD),
na absorpci (1.studie: jidlo obohacené o
absence vlivu jidla na velké mnozstvi
farmakokinetiku, vicevaznych iontl
tmax, Cmax, AUC, 12 (napt.dzus
ciprofloxacinu, 2.studie: obohaceny
tbl nalacno i | tmax avSak nezménénou vapnikem) vyrazné
Cifloxinal obd | ciprofloxacin neni uvedeno béhem jidla BD pii uziti s jidlem) | BD
=
9 tbl viz LP Cifloxinal viz LP Cifloxinal
e) Cifran obd | ciprofloxacin neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) (Medline)
Z
T
@)
tbl viz LP Cifloxinal viz LP Cifloxinal
Ciphin obd | ciprofloxacin nezavisle nezavisle (Micromedex) (Medline)
tbl viz LP Cifloxinal viz LP Cifloxinal
Ciplox obd | ciprofloxacin nezavisle neni uvedeno (Micromedex) (Medline)
tbl viz LP Cifloxinal viz LP Cifloxinal
Ciprinol obd | ciprofloxacin neni uvedeno nezavisle (Micromedex) (Medline)
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nezavisle, nala¢no
jsou rychleji
absorpovany,
nemohou byt

nala¢no jsou
rychleji
absorpovany,
nemohou byt
uzivany
soucasné s
jidlem nebo
napoji
obohacené

uzivany soucasn¢ s | mineraly
jidlem nebo népoji | (mléko, jogurt
obohacené aj., avSak
minerdly (mléko, |véapnik
jogurt aj., avsak pfijimany v
vapnik pfijimany v | potravé
tbl potravé neovlinuje | neovlinuje viz LP Cifloxinal viz LP Cifloxinal
Ciprobay obd | ciprofloxacin absorpci) absorpci) (Micromedex) 1! | (Medline)
nezavisle
por (nalacno se
tbl nezavisle (nalacno |rychleji viz LP Cifloxinal viz LP Cifloxinal
Ciprobay URO flm | ciprofloxacin se rychleji vstiebd) | vstieba) (Micromedex) 1 | (Medline)
pted jidlem, s
bez ohledu na jidlem nebo
dobu jidla (uziti | po né€m,
nalacno zrychluje |uzivat LP 1-2
absorpci 1éCivé hod pted nebo
latky), uzivat LP | pfi nejmenSim
1-2 hod pted nebo |4 hod po
pfinejmensim 4 poZiti ¢i
por hod po poziti ¢i vypiti
Ciprofloxacin tbl vypiti mléénych | mlécnych viz LP Cifloxinal viz LP Cifloxinal
Arrow flm | ciprofloxacin vyrobku vyrobku (Micromedex) 1 | (Medline)
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mlécné vyrobky |
absorpci-LP podat

4 hod pied a 4 hod
por po podani
tbl jmenovanych viz LP Cifloxinal viz LP Cifloxinal
Ciprum flm | ciprofloxacin ptipravki nezavisle (Micromedex) (Medline)
s jidlem (jidlo zejm éna
béhem jidla- bohaté na tuky, sice
béhem jidla- predejit tak zpomali absorpci, ale BD
por predejit tak moznym neovlivni, jidlo také
tbl moznym zazivacim muze | vyskyt GIT
Abaktal flm | pefloxacin zazivacim potizim |potizim potizi) nenalezeno
1 hod pted nebo 2 hod
po jidle nebo konzumaci
mlécnych vyrobki (jidlo
zpomali absorpci, ale mlécné vyrobky
por 1 hod pted neovlivni jeji rozsah, reaguji s
tbl jidle nebo 2 avsak jogurt aj.| rozsah norfloxacinem
Gyrablock flm | norfloxacin neni SPC hod po jidle absorpce 0 40%) chelataci
nalacno nebo
béhem jidla,
nekombinovat
tbl nalacno i béhem  |s mlékem ani viz LP Gyrablock viz LP Gyrablock
Nolicin obd | norfloxacin jidla S jogurtem (Micromedex) (Medline)
nalacno i béhem
jidla, norfloxacin
by mél byt uzivan
por 1 hod pied nebo 2
Norfloxacin- tbl hod po poziti viz LP Gyrablock viz LP Gyrablock
Ratiopharm flm | norfloxacin mléka a jogurtu neni uvedeno (Micromedex) (Medline)
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dopliky obsahujici
vEtsi mnozstvi
vicevaznych iontl

pfi jidle nebo reaguji s

E tbl pii jidle nebo mezi | kdykoliv mezi levofloaxacinem

9 Tavanic obd | levofloxacin 2 jidly 2 jidly nezavisle chelataci

@] nezavisle,

= moxifloxacin

2—; nema zadné nezavisle (studie: jidlo

klinicky vyznamné neovlivni BD ani rozsah
interakce s jidlem absorpce, jen zpomali
tbl véetné mléénych absorpci a tim 1 tmax 0 2
Avelox obd | moxifloxacin vyrobku neni uvedeno hod) nenalezeno

E s jidlem nebo mlékem-

= piedchazi se tak

g § Efloran tbl | metronidazol neni SPC neni uvedeno zalude¢nim potizim nenalezeno
N~

E ﬁ s jidlem nebo mlékem-

S Q piedchazi se tak

~ Entizol tbl | metronidazol neni SPC neni PL zalude¢nim potizim nenalezeno
3

= E

S5

+

< S por

& tbl neuzivat s jidlem nebo mlékem

< Furantoin Lé¢iva |ent |nitrofurantoin neuzivat nalatno | nala¢no (jidlo 1 absorpci) nenalezeno
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Zyvoxid

por
tbl
flm

linezolid

nezavisle, nutné se
vyhnout soucasné
konzumaci
nadmérného
mnozstvi potravin
a ndpoju s
vysokym obsahem
tyraminu

pred jidlem,
béhem jidla
nebo po jidle
(interakce s
potravou
obsahujici
tyramin mtize
vést ke 1
krevniho
tlaku)

nezavisle, ale tu¢na
strava muze 1 tmax (POZOr
na soucasny piijem
potravy ¢i napoju s
vysokym obsahem
tyraminu-nebezpeci
vyrazného nartistu
krevniho tlaku)

tuénd potrava | Cmax
(nalacno byla cyax O
239% v¢étsi), ale tento
rozdil by nemé¢l
ovlivnit
terapeutickou
ucinnost poda-li se

S jidlem
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Piiloha 13 — Léciva k terapii peptického vi‘edu a refluxni choroby jicnu

LECIVA K TERAPII PEPTICKEHO VREDU A REFLUXNI CHOROBY JiCNU

PL-
Nazev ATC Nazev Uéinna Piibalovy | PL- Micro
skupiny HVLP LF latka SPC letak SPC Micromedex medex Medline
por behem jidla
tbl béhem jidla nebo | nebo pied s jidlem nebo pied
Primamet flm |cimetidin pired spanim spanim 1 |spanim 1 nenalezeno
jidlo | AUC (asio
jidlo minimalné 30%) i Cmax, GCinnost
pted jidlem, ale ovlivituje absorpci, je vyssi uzije-li se bez
S podani po jidle jidlo eliminuje 2.cmax, jidla, vhodné uzit 30
§ por neméni 30-60 min pied jidlem min pied jidlem
E Apo- tbl farmakokinetické zpusobujici paleni vyvolavajici paleni
% Ranitidine  |[flm |ranitidin parametry neni uvedeno N |zahy N zahy
~ por
s, tbl viz LP Apo-Ranitidine viz LP Apo-Ranitidine
E} Histac fim | ranitidin neni uvedeno neni uvedeno N | (Micromedex) N (Medline)
N~ por
< tbl viz LP Apo-Ranitidine viz LP Apo-Ranitidine
§ Ranisan 150 |flm |ranitidin neni uvedeno po jidle N | (Micromedex) 0 (Medline)
S tbl viz LP Apo-Ranitidine viz LP Apo-Ranitidine
< Ranisan 75 |obd |ranitidin neni uvedeno neni uvedeno N | (Micromedex) N (Medline)
tbl viz LP Apo-Ranitidine viz LP Apo-Ranitidine
Ranital obd |ranitidin neni uvedeno neni uvedeno N | (Micromedex) N (Medline)
por
tbl viz LP Apo-Ranitidine viz LP Apo-Ranitidine
Ulcosan flm |ranitidin neni uvedeno pted jidlem N | (Micromedex) 1! (Medline)
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tol

neni tieba uzivat

viz LP Apo-Ranitidine

viz LP Apo-Ranitidine

Zantac obd |ranitidin spolu s jidlem nezavisle (Micromedex) 1! (Medline)
por viz LP Apo-Ranitidine viz LP Apo-Ranitidine
Zantac tbl eff | ranitidin neni uvedeno neni uvedeno (Micromedex) N (Medline)
o pfi uziti 1éCivého
& pripravku bez jidla byl
E zaznamenan
Ea vyrazngjsi
8 antisekre¢ni u¢inek
& por jidlo vyrazné (inhibuje sekreci
E Apo- tbl neovliviiuje cmax ani kyseliny
‘LTJ Famotidine |flm |famotidin neni uvedeno neni uvedeno AUC N chlorovodikové)
E por jidlo vyrazné
2z tbl neovliviiuje cmax ani viz LP Apo-
8 Famosan flm | famotidin neni uvedeno neni uvedeno AUC N Famotidine (Medline)
= por s jidlem nebo jidlo vyrazné
2 Famotidin- | tbl nezavisle na neovliviiuje cmax ani viz LP Apo-
= SL flm | famotidin neni uvedeno jidle AUC 1 Famotidine (Medline)
por jidlo vyrazné
tbl neovliviiuje cmax ani viz LP Apo-
Quamatel flm | famotidin neni uvedeno neni uvedeno AUC N Famotidine (Medline)
jidlo vyrazné
tbl neovliviluje cmax ani viz LP Apo-
Ulfamid obd |famotidin neni uvedeno neni uvedeno AUC N Famotidine (Medline)
pted jidlem
INHIBITORY nebo v pied jidlem-jidlo
PROTONOVE por pribéhu jidla ovlivnilo rychlost, ale
PUMPY cps (dle rady neovlivnilo rozsah
Apo-Ome etd omeprazol neni uvedeno 1¢kate) absorpce 0 nenalezeno
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INHIBITORY PROTONOVE PUMPY

por

cps viz LP Apo-Ome
Gasec dur |omeprazol |pfted jidlem pred jidlem (Micromedex) nenalezeno
pted jidlem
nebo v pted jidlem-jidlo
por prubéhu jidla ovlivnilo rychlost, ale
cps (dle rady neovlivnilo rozsah
Helicid dur |omeprazol |neniuvedeno 1¢kare) absorpce nenalezeno
pted jidlem-jidlo
por ovlivnilo rychlost, ale
cps neovlivnilo rozsah
Lomac dur |omeprazol |neniuvedeno pred jidlem absorpce nenalezeno
pted jidlem
nebo v pted jidlem-jidlo
prubéhu jidla ovlivnilo rychlost, ale
(dle rady neovlivnilo rozsah
Losec cps |omeprazol |neniuvedeno 1¢kaie) absorpce nenalezeno
pted jidlem-jidlo
por ovlivnilo rychlost, ale
cps neovlivnilo rozsah
Loseprazol |etd |omeprazol |pted jidlem pred jidlem absorpce nenalezeno
pted jidlem
nebo v pted jidlem-jidlo
por prubéhu jidla ovlivnilo rychlost, ale
cps (dle rady neovlivnilo rozsah
Omepirex etd |omeprazol |neniuvedeno 1ékaie) absorpce nenalezeno
pted jidlem-jidlo
por ovlivnilo rychlost, ale
Omeprazol | cps neovlivnilo rozsah
AL etd |omeprazol |pfted jidlem pted jidlem absorpce nenalezeno

135




INHIBITORY PROTONOVE PUMPY

pied jidlem-jidlo
ovlivnilo rychlost, ale

cps neovlivnilo rozsah
Omeprazol-E [ent  |omeprazol |pied jidlem pted jidlem 1 |absorpce nenalezeno
pted jidlem-jidlo
por ovlivnilo rychlost, ale
Omeprazol- | cps neovlivnilo rozsah
Ratiopharm |etd |omeprazol |neniuvedeno neni uvedeno N |absorpce nenalezeno
pted jidlem-jidlo
por ovlivnilo rychlost, ale
tbl neovlivnilo rozsah
Omeprol ent |omeprazol |pfted jidlem pted jidlem 1 |absorpce nenalezeno
pted jidlem-jidlo
por ovlivnilo rychlost, ale
cps nala¢no-pied neovlivnilo rozsah
Omeprol etd |omeprazol snidani nalacno 1 |absorpce nenalezeno
pted jidlem-jidlo
por ovlivnilo rychlost, ale
cps neovlivnilo rozsah
Omera etd |omeprazol |pfed jidlem pred jidlem 1 |absorpce nenalezeno
pted jidlem-jidlo
por ovlivnilo rychlost, ale
cps neovlivnilo rozsah
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por
tbl nezavisle-s nebo bez
Controloc ent | pantoprazol |pfted jidlem pted jidlem 1 |jidla nenalezeno
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s 30mg lansoprazolu s
jidle je srovnatelny s
ucinkem nalacno

Lanzul cps |lansoprazol |pfted jidlem pted jidlem 1 |podanym LPs 15mg 1! nenalezeno
por minimalné 1 hod pted
tbl nala¢noiv jidlem (jidlo | AUC o
Nexium ent |esomeprazol |neniuvedeno prub¢hu jidla N [33-53%) 0 nenalezeno
nala¢no (vaze se na
& nala¢no nebo nala¢no nebo bilkoviny v potrave)
E N Sucralan tbl sukralfat pred spanim pred spanim 1 |nebo pied spanim 1 nenalezeno
= S pied jidlem
§ N (miize se tak
§ < zabranit vazb¢ nalacno (vaze se na
n sukralfatu na 1/2-1 hod pred bilkoviny v potrave)
Venter tbl sukralfat bilkoviny v jidle) | hlavnim jidlem | 1! |nebo pifed spanim 1 nenalezeno
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8 Seznam zkratek

SPC souhrn informaci o 1écivém piipravku

Crnax maximalni plazmatické koncentrace

F biologickéa dostupnost

AUC plocha pod kiivkou, plocha vymezena kiivkou ¢asového prubéhu

plasmatickych koncentraci 1éCiva

AUCp.o. plocha pod kiivkou po peroralnim podéani

AUCi.v. plocha pod kiivkou po intraven6znim podani

Dp.o. davka léciva podana peroralné

Di.v. davka léc¢iva podana intravendzné

tmax doba, za kterou je dosazeno maximalni koncentrace

RK rozdelovaci koeficient

C koncentrace 1éCiva v lipofilni fazi

G, koncentrace 1é¢iva v hydrofilni fazi

pKa ionizacni konstanta

pH kvantitativni mira kyselosti (zésaditosti) roztokt, zaporny dekadicky

logaritmus aktivity oxoniovych iontli roztoku

[AT] koncentrace disociovanych molekul

[HA] koncentrace nedisociovanych molekul

tin elimina¢ni polocas

CYP 450 cytochrom P450

ACEI inhibitory angiotensin-konvertujiciho enzymu
BB betablokatory

H2B antagonisté Hp-receptorti

PPI inhibitory protonové pumpy

ATC anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace
NSAF nesteroidni antiflogistika

LP 1é¢ivy ptipravek

hod hodiny

min minuty

GIT gastrointestinalni trakt

NU nezadouci Gc¢inky
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BD

PL

por tbl flm
por tbl nob
por tbl ret
por thl pro
por tbl ent
por tbl eff
por tbl mnd
por tbl dis
orm tbl buc
tol

tbl obd

tbl ret

tbl fim

tbl eff

tbl sol

por cps dur
por cps rdr
por cps mol
por cps pro
por cps etd
cps ret

cps ent

cps

HVLP

LF

X*

1

0

1!

N

biologickéa dostupnost

ptibalovy letak

potahované tablety

tablety k vnitinimu uziti

potahované tablety s fizenym uvoliiovanim
potahované tablety s prodlouzenym ucinkem
potahované enterosolventni tablety
Sumivé tablety

zvykaci tablety

tablety dispergované v ustech

tablety k rozpusténi v Gstech

tablety

potahované tablety

tablety s prodlouzenym ucinkem
potahované tablety

Sumivé tablety

rozpustné tablety

tvrdé tobolky k vnitinimu uziti

tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim
mékké tobolky

tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim k vnitinimu uziti
enterosolventni tobolky k vnitfnimu uZiti
tobolky s fizenym uvoliiovanim
enterosolventni tobolky

tobolky

hromadné vyrabény lécivy piipravek
1ékova forma

informace z martindale

shoda informaci

neshoda informaci

nejasna shoda

nelze hodnotit
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