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Informace o schvalenych lécich spojené s jejich vysazovanim

- _

Tento kli¢ vysvétluje rizné vlastnosti psychiatrickych 1€k, které jsou dualezité pro pochopeni snizovani
a jeho dusledky v oblasti bezpeci. Vysvétluje také, kde 1ze tyto informace nalézt na ptibalovém letaku 1éku.
Doporucujeme zapsat si ziskané poznatky o vasem Iéku do deniku.

Téma 1: Nazev 1éku

Téma 2: Bioekvivalence (pozn. prekl.: Bioekvivalence je termin ve farmakokinetice pouzivany k hodnocent
ocekavane biologické ekvivalence in vivo dvou patentovanych pripravkii léciva. Pokud se uvadi, Ze dva vyrob-
ky jsou bioekvivalentni, znamenad to, Ze by se ocekavalo, ze budou pro vsechny zaméry a ucely stejné.)

Téma 3: Jak je vas 1ék dodavan vyrobcem

Téma 4: Jak 1€k uchovavat

Téma 5: Rozpustnost ve vodé

Téma 6: Polocas rozpadu

Téma 7: Interakce a metabolizace

Téma 8: Pokyny pro bezpecné zmény lékti

Téma 1: Nazev 1éku

Obchodni nazev 1éku se pouziva u léku, ktery byl zkouman, vyvinut a je obchodovan farmaceutickou
spolecnosti. Genericky nazev je obvykle (ale ne vzdy) neznackova, nechranéna verze 1éku, ktery je uvadén na
trh po uplynuti platnosti patentu na jeho znackovou verzi, kdy uz farmaceuticka spole¢nost nema monopol na
vyrobu aktivni slozky 1é¢iva. Genericky nazev je Casto stejny jako bézny védecky nazev ucinné slozky 1éciva.
Naptiklad Ié¢ivo methylfenidat hydrochlorid mize byt zakoupeno pod timto generickym nazvem nebo pod
znackami, jako je Ritalin nebo Concerta.

Proc je to dilezité pro snizovani:

Znalost obecného nazvu ucéinné latky v 1éku mize pomoci urcit, jaké dalsi formy Iéku jsou k dispozici a které
formy mohou poskytovat §irsi Skadlu moznosti pro snizovani.

Kde jsou tyto informace bézné uvadény na piibalovém letaku:

Obchodni nazev 1éCiva nebo genericky nazev jsou obvykle umistény hned na zacatku ptibalového letaku.

Téma 2: Bioekvivalence

Lék muze byt v riznych formach (jako pevny nebo tekuty), formulacich (jako je upravené uvoliiovani nebo
pravidelné uvoliiovani) a verzich (obchodni nebo genericky nazev).

,Bioekvivalence* oznacuje relativni podobnosti nebo rozdily v rychlosti a rozsahu absorpce 1é¢iva v téle mezi
riznymi formami, formulacemi a verzemi stejn¢ho aktivniho 1éciva.
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Pro¢ je to dtilezité pro snizovani?

Pii planovani zmény verze, formy ¢i formulace jednoho 1éku na druhy za Gi¢elem zahéjeni snizovani, je zcela
zasadni urcit, co je “odpovidajici ddvka” v oné nové verzi, formé ¢i formulaci.

Kde jsou tyto informace bézn¢ uvadény na piibalovém letaku:

Tyto informace mohou byt obsaZeny v c¢asti ,,Davkovani a zplisob podéani“ nebo v ¢asti ,,Farmakokinetické
vlastnosti“. Miizete také zkusit vyhledat slova ,bioekvivalence®, ,bioekvivalentni“, ,.ekvivalentni“ nebo
,,ekvivalence®.

Téma 3: Jak je vas 1ék dodavan vyrobcem

,Davkova forma* psychiatrického 1é¢iva je konkrétni smés aktivnich a neaktivnich slozek inkorporovanych
do konkrétni formy, jako je peroralni tableta nebo kapsle, peroralni kapalina nebo intramuskularni injekce.
,Davkova formulace psychiatrického 1é¢iva obvykle popisuje, jak se uvoliuji jeho aktivni slozky. Existuji
formulace s okamzitym nebo pravidelnym uvoliovanim, ve kterych je aktivni 1é¢ivo uvoliiovano rychle,
a rizné typy formulaci s upravenym uvoliiovanim, ve kterych je uvoliiovani aktivniho 1é¢iva zpomaleno,
zpozdéno nebo jinak zménéno.

,» Velikost davky* je mnozstvi aktivniho 1é¢iva v dané davce. Tableta nebo kapsle bude vzhledem k piisadam a
plniviim vazit vice nezZ mnozstvi aktivniho 1é¢iva. Oralni tekutina bude métena v poméru aktivniho 1é¢iva (v
miligramech nebo mg) k tekutiné (v mililitrech nebo ml).

Pro¢ je to dtilezité pro sniZovani:
Je nezbytné urcit, zda je vas uzivany 1€k ve formé, kterd je bezpe€na pro snizovani. Pokud tomu tak neni, je
potiebné zjistit, jaké dalsi formy 1éku jsou k dispozici.

Kde jsou tyto informace bézn¢€ uvadény na piibalovém letaku:

Informace o dostupnych forméch 1é¢iva se obvykle nachazeji v ¢asti ,,Lékova forma“. Muzete také zkusit
vyhledat slova , .k dispozici®, ,,davka“ nebo ,,forma*. VSimnéte si, Ze tato informace je na piibalovych letacich
obvykle netplnd; naptiklad ptibalové letaky 1éki s obchodnim nazvem mohou zahrnovat davky dostupné v
generickych formach 1éku nebo naopak. LepSim mistem k nalezeni v§ech dostupnych forem a formulaci drogy
je web Statniho ustavu pro kontrolu 1€¢iv (http://www.sukl.cz/).

Téma 4: Jak 1€k uchovavat

Doporuceni pro skladovani pro vétSinu 1€kt stanovuji optimalni teploty, Grovné vystaveni svétlu a vlhkosti
atd.

Pro¢ je to dlilezité pro sniZovani:

Nespravné zpusoby skladovani mohou zpiisobit, Ze se ucinnost 1éciva vyznamné zméni. Krome toho nékteré
metody navrhované lidmi ze svépomocné komunity pro vysazovani psychiatrickych 1€kt na zménu formy
1éku mohou mit potencialné vliv to, jak a jak dlouho muize byt 1€k uchovavan za jinych podminek.

Kde jsou tyto informace béZn¢€ uvadény na piibalovém letaku:
Tyto informace jsou obvykle v samostatné ¢asti nazvané ,,Farmaceutické idaje. Nicméné, zejména pokud
zménite formu 1éku, je vzdy nejlepsi to konzultovat s kompetentnim Iékarnikem.

Téma S: Rozpustnost ve vodé

Schopnost 1éku rozpustit se v uritém mnozstvi vody je znama jako ,,rozpustnost ve vodé“. V zavislosti na
rozpustnosti ve vod¢ lze z 1éCiva vytvofit v kombinaci s vodou bud’ roztok nebo suspenzi:

 Léky, které jsou vysoce rozpustné ve vod¢, se zcela rozpusti a vytvoii roztok. To znamend, Zze molekuly
1é¢iva jsou ve vode upln€ smichdny a rovnomérné distribuovany.

* Léky, které jsou ¢astecné rozpustné ve vode, se netiplné rozpousteji, coZz znamena, ze nékteré 1€civo je ve
vodé Upln€é smichéno a rovnomérné distribuovano, zatimco nékteré casti ziistavaji ve vodé suspendovany
v puvodni pevné forme.

* Léky, které nejsou rozpustné ve vode, se viibec nerozpoustéji, nybrz plavou ve vode¢ v suspenzi.

Pro¢ je to dlilezité pro sniZovani:
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Pokud se rozhodnete pro metodu snizovani, kterd zahrnuje vyrobu kapalné smési, je dllezité znat uroven roz-
pustnosti [é¢iva. Lidé z komunity GspéSné€ snizovali tekuté smési, jako jsou roztoky, suspenze nebo néco mezi
tim - ale ¢im méné je v dané tekutin€ rozpusténého 1éCiva, tim dualezitéjsi je zajistit rovhomernou distribuci
1é¢iva pred snizenim davky.

Kde jsou tyto informace béZn¢€ uvadény na piibalovém letaku:

Informace o rozpustnosti jsou nékdy uvedeny v casti ,,Farmaceutické udaje. Miizete také zkusit vyhledat
slova ,,rozpustny* nebo ,,rozpustnost*. Nékteré piibalové letdky nemusi obsahovat zddné informace o rozpus-
tnosti.

Téma 6: Polocas rozpadu

,PoloCas* nebo ,.eliminac¢ni polocas™ je vypocet doby, za kterou se hladiny psychiatrického 1é¢iva v krvi
sniZi na polovinu pfirozenymi metabolizacnimi a vylu€ovacimi procesy v primérném lidském téle. Poloc¢as
rozpadu léku se miZe lisit v zavislosti na faktorech konkrétniho ¢lovéka, jako je vek, metabolismus, genetika
a fyzické zdravi, uzivani jinych 1€kt a latek, a strava.

Poloc¢as rozpadu je relativni vypocet; naptiklad pfi uzivani 1éku s polocasem 4 hodiny bude po 4 hodinach
polovina léku v krvi a po 8 hodinach polovina tohoto mnozstvi a po 12 hodinach zase polovina tohoto
mnozstvi.

Ve skutecnosti tedy probiha pét polocasti (nebo v tomto piikladu 20 hodin) pro snizeni koncentrace 1¢ku zhru-
ba 0 97%.

Pro¢ je to dlilezité pro sniZovani:

Poloc¢as rozpadu léku nema zadny vliv na to, jak dlouho mize ¢lovek zaZivat ptiznaky z vysazovani 1éku. Léky
s krat§imi polocasy (které télo zpracovava rychleji) vSak s vétsi pravdépodobnosti zptsobi, ze u lidi dojde
k pfiznakiim z vysazovani mezi davkami. MliZe byt uzitecné potencidlné vyfesit problémy s ,,interdavkovym
vysazovanim* jesté pred zahdjenim sniZzovani.

Kde jsou tyto informace béZn¢ uvadény na piibalovém letaku:

Kde jsou tyto informace bézné€ uvadény na piibalovém letaku:

Tyto informace jsou nékdy obsazeny v sekcei ,,Farmakokinetické vlastnosti* v podsekci ,,Eliminace®. Pfipadné
zkuste vyhledat slova ,,polocas®, ,,eliminace®, ,,vrchol®, ,,plazma* nebo ,,koncentrace*.

Téma 7: Interakce a metabolizace

Je zndmo, Ze mnoho psychiatrickych 1é¢iv interaguje navzajem s jinymi farmaceutickymi léky nebo s jinymi
latkami, a to riznymi potencidlné Skodlivymi zpiisoby. Kromé toho ur€ité genetické faktory mohou vyznamné
zmeénit, jak rychle nebo pomalu konkrétni ¢lovek vylucuje urcity 1€k z téla, coz mize dale pfispét k potencial-
né Skodlivym interakcim. Tato témata jsou podrobnéji prozkoumana v Kroku 12 Priivodce-Spolecnika.

Pro¢ je to dlilezité pro sniZovani:

Me¢nici se Grovné davkovani riznych 1€kt béhem snizovani psychiatrického 1éku mize mit bezpecnostni
dopad na lékové interakce, metabolizaci a eliminaci 1€ki. Byt dobfe informovéan o moznych rizicich 1ékovych
interakci a metabolizace 1¢kli pfed zahdjenim sniZovani mize usnadnit rozhodnuti ohledné toho, zda a jak
sniZovat.

Kde jsou tyto informace bézn¢ uvadény na piibalovém letaku:

Tyto informace lze na piibalovém letdku nalézt v riznych sekcich vcetné “Interakce s jinymi lé¢ivymi
pfipravky a jiné formy interakce”, “Kontraindikace”, “Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouziti”, “Metabo-
lizujici enzymy” a “Farmakologické vlastnosti”.

Téma 8: Pokyny pro bezpeéné zmény léki

Mnohé piibalové letdky neobsahuji informace o zméné 1éku. Piibalové letdky ale ob¢as obsahuji pokyny, jak
upravit konkrétni 1ék. Naptiklad ptibalovy letadk mlZze uvadeét, Ze je mozné oteviit kapsli a jeji obsah n€ékam
pfesunout, napt. do jablecné §t'avy. Alternativné mize piibalovy letdk upozoriovat na nebezpeci piesouvat
obsah kapsle do konkrétni latky, kterd mize pfedstavovat rizikovou interakci.
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Pro¢ je to dlilezité pro sniZovani:

Pokud znacka 1€ku schvélena Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv obsahuje informace o zméné 1€ku, obvykle
to znamena, ze konkrétni metoda zmény byla studovéna a stanovena jako bezpecna. To mlize byt pti planovani
zpiisobu sniZzovani uzitecné.

Kde jsou tyto informace béZn¢€ uvadény na piibalovém letaku:
Pokud je tato informace na ptibalovém letdku uvadéna, obvykle je to v sekci ,,Davkovani a zplisob podani”.



