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Transdermalni podani umoznuje systémovou aplikaci léCiv pfes kizi, aniz by pacient musel pfipravek pozfit (podani per os)
nebo podstoupit invazivni injekni aplikaci (napf. podani intra venam). Podani transdermalnich Iékovych forem pfinasi fadu
vyhod, avsak jejich Gc¢inek mlize byt vyznamné sniZzen nespravnou technikou aplikace, ktera je u jednotlivych pfipravk( odlisna.
Tato prace pfinasi zakladni pfehled kapalnych, polotuhych a tuhych transdermalnich lé¢ivych pfipravkd dostupnych v Ceské
republice a zaméfuje se na informace o jejich spravné aplikaci.
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Transdermal medical preparations available in Czech Republic and basic principles of their application

Transdermal application allows to administer the drug through the skin with the systemic effect, without the need for the prepa-
ration to be swallowed (oral administration) or for the patient to undergo the invasive application of injection (e.g., intravenous
administration). Transdermal delivery offers a wide range of benefits; however, their effect may be significantly affected by
the improper technique of the application that differs for each preparation. This paper introduces the basic overview of liquid,
semi-solid and solid transdermal delivery systems available in Czech Republic with the specific focus on their correct application.
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Transdermalnflékové formy jsou pripravky apli-
kované na kdzi, které mohou byt jak kapalného
(roztoky), polotuhého (krémy a gely), tak i tuhého
(ndplasti) charakteru. Jejich hlavni vyhoda spociva
vdosazeni systémového Ucinku podavanych [éciv
nebolestivou, neinvazivni aplikaci pfipravku, ktera
navic umozruje obejit first-pass metabolismus Ié-
Civa. Tento typ podani je mozné s vyhodou pouzit
také u lécivych latek, které jsou citlivé ke kyselému
prostredi zaludku, ¢i ndchylné na rozklad enzymy
pfftomnymi v tenkém stfevé, nebo léciv, kterd na-
opak drazdi gastrointestinalnf trakt (1-3). VSechny
vyse uvedené vyhody jsou viak vyrazné ovlivnény
spravnou metodou aplikace pfipravkd, kterd je
u jednotlivych typl lékovych forem odlisna.

Kapalné Iékové formy
Jedinym registrovanym lécivym pfipravkem
z fady kapalnych Iékovych forem je pripravek

Lenzetto® (Gedeon Richter, HUN), jenz je indi-
kovan pacientkdm u hormonalni substitu¢ni
terapie. Jedna se o alkoholovy roztok estradiolu
s pfidavkem oktisaldtu (oktyl-salicyldt), urychlo-
vace permeace (2, 3). Ethanol pInf nejen klasickou
Ulohu rozpoustédla, ale spole¢né s oktisaldtem
podporuje prestup estradiolu pres kizi. Po apli-
kaci dojde ¢astecné k jeho odparfeni, coz umozni
pomeérné rychlou tvorbu tenkého filmu v misté
aplikace. Roztok je naplnén do plastové nddobky
s davkovacem, ktery zajistuje uvolnéni obsahu
v deklarované davce (objem 90 ul roztoku jednim
stisknutim, coz predstavuje 1,58 mg hemihydrétu
estradiolu/1,53 mg estradiolu). Soucastf balenf je
i specidlni plastovy trychtyf umoznujici poho-
dinou aplikaci pripravku. Pred prvnim pouzitim
se musf zprichodnit pumpicka aplikatoru trikrat
za sebou opakovanym stfiknutim s nasazenym
ochrannym krytem. Nésledné se kryt odklopf

a nddobka se ve svislé poloze priloZi na zdravou,
Cistou a suchou pokozku predlokti. Jakékoliv jiné
pifpravky, véetné pfipravkd kosmetickych, by mély
byt naneseny alespon hodinu pred pldnovanym
podanim pripravku. Po aplikaci pfipravku Lenzetto®
je nezbytné minimalné dvé minuty pockat, dokud
nedojde k jiz zminénému zaschnuti vzniklého fil-
mu. Exponované misto by se nemélo minimalné

hodinu po aplikaci omyvat (4).
Polotuhé Iékové formy

Karbomerové gely

Cast&jsf vyuzitl, v porovnani s kapalnymi
lékovymi formami, maji formy polotuhé konzi-
stence; nejcasteji karbomerové gely. Karbomery
patfi mezi syntetické polymerni latky (dlouhé
fetézce kyseliny polyakrylové), které ziskavaji
charakteristické vlastnosti (schopnost vytvorit
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3-Dssit a tvofit polotuhy viskézni systém) po zne-
utralizovani kyselych funkenich skupin vhodnou
bdzi, zejména vodnymi roztoky hydroxidd, trola-
minu aj. (5). Tyto gely jsou vyuzivany v podanf jak
zenskych, tak muzskych pohlavnich hormoni.

Pripravek Oestrogel® (Laboratories Besins-
-International, FRA) je tvofen hemihydrdtem es-
tradiolu (60 mg/100 g pripravku) s pridavkem etha-
nolu v gelovém zakladu, ktery napoméaha prestupu
|éc¢iva. Tento pfipravek, jeho? vydej je vazén na 1é-
kaf'sky predpis, je indikovan v prevenci osteopordzy
u postmenopauzalnich Zzen. Soucasti primarniho
obalu pfipravku (tuba) je rovnéz davkovac (mélky
plastovy Zldbek), ktery umoznuje odmeéfeni davky.
Na Zlabku je vyznaceno, jak dlouhy prouzek gelu
ma byt vymacknut, aby bylo dosazeno davky 2,5g
gelu (odpovidajici 1,5 mg hemihydratu estradiolu).
Doporucenou davkou je jeden naplnény davko-
vac denné; Oestrogel® se aplikuje po dobu 24 a7
28 dnl v mésici na cistou a neporusenou kdZi,
prednostné po umyti (rdno nebo vecer). Pripravek
se z ddvkovace roztird opatrné, neni ho potfeba
vmasirovat a tato oblast se nesmi minimalné dve
minuty zakryvat oblecenim. Vhodna mista aplikace
zahrnuji bficho, stehna, ramena, paze, dale bedra,
ne vsak prsy (6).

Gelovy zaklad na bézi polyakrylat( ze nalézt
i v pripravku Testavan® (Ferring Pharmaceuticals
CZ, CZE; 20 mg testosteronu/g gelu), ktery navic
obsahuje propylenglykol. Primarni obal je tvo-
fen specidlni tubou s pumpou, kterd je navrzena
pro 56 plnohodnotnych davek. Davkovaci pum-
pa je navic opatfena aplikatorem s ochrannym
vitkem. Zahajovaci davka u pacienta, é¢eného
v hormonalni substitucni terapii, je jedno stlaceni
pumpy (23 mg testosteronu), maximalni davka
v této indikaci jsou tfi stlacenf (celkové 69 mg tes-
tosteronu). Aplikdtorem se gel rovnomérmé roz-
tird po hornf ¢asti paze a ramene. Po rozetfeni
se aplikdtor dikladné odisti ubrouskem, pfiklopf
ochrannym krytem a nasadi zpatky na nddobku
pfipravku. Podobné je potfeba postupovat u ge-
lového pfipravku Androgel® (Besins Healthcare,
BEL), obsahujiciho 16,2 mg testosteronu na gram
pifpravku. Doporucend davka jsou dvé zmacknuti
davkovaci pumpy (40,5 mg testosteronu), nejvice
viak zmacknuti ¢tyfi. OrigindIni balent je koncipo-
vano na 60 davek. Pfipravek se aplikuje dospélym
muzlm jednou denné rano, a to v tenké vrstvé
v oblasti ramen a horni ¢asti pazi. Lékarnik musf
pacienta upozornit, aby pffpravky s obsahem tes-
tosteronu neaplikoval do oblasti varlat nebo na

Tab. 1. Lé&ivédtky v registrovanych a obchodovanych transdermdinich ndplastech v CR s uvedenim jejich indikace

Léciva latka Indikace Lécivé pripravky*
buprenorfin chronicka bolest Buprenorphine Actavis® (Actavis Group PTC,
ISL), Buprenorfin Mylan® (Mylan Ireland Limited,
GBR), Buprenorphine Sandoz® (Sandoz, CZE),
Bupretec® (G.L.Pharma GmbH, AUT), Transtec®
(Griinenthal GmbH, DEU)
diklofenak zanét/bolest Flector EP Tissugel® (IBSA Slovakia, SVK)
estradiol HST Estrahexal® (Hexal AG, DEU), Evra®
(Janssen-Cilag International, BEL)
fentanyl chronicka bolest Adolor® (Stada Arzneimittel AG, DEU), Dolforin®
(Gedeon Richter, HUN), Durogesic® (Janssen-
Cilag, CZE), Fentalis® (Sandoz, CZE), Fentany!
Mylan® (Mylan Ireland Limited, IRL), Fentany!-
Ratiopharm?® (Ratiopharm, DEU), Matrifen®
(Takeda Pharma A/S, DNK)
nikotin odvykani kourent Nicorette Invisipatch® (McNeil AB, SWE)
rivastigmin Alzheimerova Exelon® (Novartis Europharm Limited, IRL)
a Parkinsonova nemoc
rotigotin Parkinsonova nemoc Neupro® (UCB Pharma, BEL)

*Souhrny tdajd o pfipravcich Ize najist na strdnkdch Stdtniho dstavu pro kontrolu léCiv (14).

penis, jelikoz mUZe dojft k podrazdénitéchto partii.
Gely s pohlavnimi hormony se nevtiraji, jen se
volné rozetfou a po aplikaci se nechajf pfiblizné pét
minut schnout do vytvoreni souvislého filmu (7, 8).

Krémové zaklady
pro magistraliter pfipravu

V magistraliter pfipravé Ize pro polotuhé
transdermalni formy zvolit snadno vstiebatelny
komercni hydrokrémovy zaklad Pentravan® (@angl.
Penetration enhancing vanishing cream). Zaklad
obsahuje matrix z lipozomU (na bézi séjového
lecithinu), kterd umoznuje inkorporaci 1é¢ivych
latek do vysledného krému. Pentravan® je vhodny
pro zhotovovani pripravkd s obsahem analgetik
a nesteroidnich antiflogistik (napf. diklofenak), da-
le antiemetik ¢i pohlavnich hormont (napt. tes-
tosteron). Pentravan® ma piirozené chladici efekt
(je to emulze 0/v) a nezanechavé mastny film na
pokozce. Tento krémovy zéklad nachdzi uplatnéni
i v dermélnich pfipravcich. U téchto pfipravkd se
predpoklada, Ze 1écivo plsobf v nizsich vrstvach
epidermis/dermis. Typickym pfikladem jsou re-
ceptury obsahujicf lokéInf anestetika (napf. Cremor
cum tetracaino), kterd se vyuzivaji ke znecitlivéni
kize pred drobnymi chirurgickymi zakroky (9).

Cremor cum tetracaino

Tetracaini hydrochoridi 1,0

Aq. purif. q.s.
Pentravan ad 50,0
M. f.crm.

D.adoll.

D. S. Potfit v tenké vrstve.
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Pfiprava spocivé v navazeni rozdrobnéné-
ho hydrochloridu tetrakainu do kddinky nebo
jiné vhodné nadoby a jeho rozpusténi v do-
state¢ném mnozstvi ¢isténé vody (cca 1,5 ml).
Vznikly roztok se postupné pridava (emulguje)
ve tfeci misce do krémového zakladu. Dalsi
receptury s uvedenym zakladem Ize nalézt
v odborné literature (9). Hotové magistraliter
pfipravky jsou adjustovany do kelimku Topi-
-Click® pro presné davkovani. Tento primarnf
obal tvofi plastovd néddobka, jejiz zédkladna
je opatfena plastovym Sroubem. Otocenim
sroubu, doprovéazenym slysitelnym kliknutim,
je uvolnéno pozadované mnozstvi piipravku
(1 davka/kliknuti = 1,25 ml). Aplikace krému
pfipomina pouzivani vysouvacich tyc¢inek kos-
metickych pfipravk( (deodorantd).

Tuhé lékové formy

Podani léciv pres kiZi je nejcastéji zpro-
stfedkovano pomoci transdermélnich naplasti.
Jednéd se o pruzné lékové formy, které jsou
tvofeny nékolika zakladnimi vrstvami. V sou-
Casnosti se pouzivaji naplasti matricového
typu, resp. naplasti typu drug-in-adhesive,
co7? je jejich nejjednodussi a také nejcastéjsi
provedenf (10). Léciva latka v téchto naplas-
tech je rovnomérné dispergovana spole¢né
s adhezivnimi latkami, a tvori tak tuhy kom-
paktni celek. Transdermalni naplasti registro-
vané v CR slouzi k podanf derivatd morfinu
(fentanyl, buprenorfin) (11, 12), estradiolu (13),
diklofenaku, nikotinu, déle rivastigminu a ro-
tigotinu (Tab. 1).
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Mezi obecnd doporuceni pouzivani trans-
dermaélnich naplasti patff:

B pred aplikacl je nutné z naplasti odstranit
snimatelnou vrstvu,

B naplast nestfihat,

B nedotykat se adhezivni vrstvy béhem ap-
likace,

B ndplast nalepit adhezivni vrstvou na ne-
porusenou (nepodrazdénou, neozarenou)
pokoZku; pokozka ma byt bez ran a koz-
nich projevd, ¢istd (omytd pouze vodou)
asuchg,

B misto aplikace musf byt hladké, bez ochlu-
peni (mozno ostfihat, ne vsak holit),
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B pro aplikaci se voli zpravidla oblast trupu,
nadlokti, hornf ¢asti zad, hyzde,

B naplast pritlacit na kGzi lehkym tlakem,

B po aplikaci si dikladné umyt ruce.
Déle by mél pacient védeét, ze:

B je nutno poznamenat si den, datum a cas
nalepeni naplasti,

B musindplast ménit ve stejnou denni dobu,

B naplast musf uchovavat pfi pokojové teploté
(neddvat napt. do lednice),

B misto aplikace se nezahriva (zabranéni piimé-
mu slune¢nimu zafenf a horkym koupelim),

B vyuZitou naplast je nutno po aplikaci zlik-
vidovat stejné jako neupotiebené [écivo.
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Zavér

Transdermalni podani umoznuje poho-
dinou aplikaci lé¢iv se systémovym ucinkem
pfes kUzi. JelikoZ se jedna o neinvazivni apli-
kaci, jsou tyto lékové formy, zejména matri-
cové naplasti, pacienty velmi dobfe sndsené,
zarucuji lepsi komfort béhem uzivani, coz
se vyrazné projevi na dobré compliance
pacienta. Jejich Ucinnost je vsak do znacné
miry ovlivnéna spravnou technikou a mistem
aplikace, proto je ddlezitym tkolem vydéva-
jiciho lékarnika pacienta fundované poucit
o spravném uzivani a zachdzenf s |écivym
pfipravkem.
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