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Podani lécivych latek do konecniku (per rectum) umoznuje dosazeni nejen lokalniho (napt. Ié¢ba hemoroid(), ale také sys-
témového Ucinku léciv (zejména v terapii bolesti). K dosazeni pozadovaného farmakologického efektu je nutné Iécivé latky
formulovat do vhodnych Iékovych forem, které jsou této cesté podani uzplisobeny. Ty se podle skupenstvi klasifikuji na kapalné
(roztoky, suspenze, pény), polotuhé (masti a krémy) a tuhé (prasky/tablety pro pfipravu roztokd/suspenzi a ¢ipky). Cilem tohoto
¢lanku je predstavit rektalni 1écivé pfipravky dostupné na ¢eském trhu a poukazat na zakladni principy jejich spravné aplikace,
ktera je nezbytnd pro maximalizaci Ucinku Ié¢by a podporu compliance nemocného.
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Rectal medical preparations available in the Czech Republic and the basic principles of their application

Administration per rectum allows to achieve not only a local (e.g., treatment of hemorrhoids) but also a systemic effect of admi-
nistrated drugs (especially pain therapy). To achieve a pharmacological effect, the active ingredients must be formulated into
suitable dosage forms. Rectal dosage forms can be classified into liquids (solutions, suspensions, foams), semi-solids (ointments
and creams), and solids (powders/tablets for the preparation of solutions/suspensions and suppositories). This article aims to in-
troduce rectal medical preparations available on the Czech market and point out the basic principles of their proper application,

which is necessary to maximize the effectiveness of treatment and support patient compliance.

Key words: rectal application, suppositories, compounding, semi-solid rectal dosage forms, rectal foams.

Prestoze rektdlni aplikace lé¢ivych pfi-
pravk( nepatfi mezi pacienty nejvice pre-
ferované cesty podavani IécCiv, predstavuje
u nékterych stavl vedle transdermalniho
¢i injekéniho podani aplikacni cestu prvni
volby. S oblibou je rektdlni podani vyuzi-
vano predevsim u pacientd, ktefi trpi stavy
znemoznujicimi podani lé¢iv Usty (zvraceni,
nauzea u kinetéz a migrén) nebo maji poly-
kaci potize (1, 2). Aplikace lécivych latek do
konecniku je vhodna také pro pacienty v bez-
védomi, ddle pro nemocné trpici psychickymi
problémy ¢i epileptickymi stavy a kone¢né
pro jedince odmitajici podani peroralnich
Iékovych forem. RektaIni podani Iéciv je rov-
néz doporucovano détskym pacientdm (ho-

re¢naté stavy), nebo také seniordim, u nichz
je gastrointestindlni trakt zatizen velkym
mnozstvim peroralnich pfipravkd. Vyhodou
podani léciv do konecniku neni pouze elimi-
nace procesu polykani, ale také moznost lo-
kalni terapie dysfunkci stievni sliznice, kde se
rektaIni pfipravky stavaji upfednostriovanou
volbou v 1é¢bé akutnich (krvacivé hemoroidy
(3-5)) i chronickych stavi (ulcerdzni kolitida,
Crohnova choroba). Rektalni [ékové formy se
dale uplatniuji v terapii dyspeptickych potizi,
jako je napt.zacpa (6, 7). Naopak nevyhodou
tohoto zplisobu podani je pozadavek na re-
lativni soukromi, jelikoz zavadéni rektalnich
pfipravkl nepredstavuje spole¢ensky vhod-
nou aplika¢ni cestu.

Biofarmaceutické aspekty
rektalniho podani

¢ast tlustého stieva (colon sigmoideum), jez
kopiruje zakfiveni kosti kiizové a kostrce,
a je mozné ho rozdélit do dvou ¢asti. Horni
rozsifeny oddil (pars ampullaris) tvofi tfi
pfi¢né polomésicité fasy, zatimco ¢ast dol-
ni (pars analis) se sklada z péti az dvanacti
fas. Vnitfni sténa rekta, jejiz plocha zaujima
pfiblizné 0,04-0,07 m?, je bez klkd s cetny-
mi poharkovymi bunkami, které vylucuji
viskézni kapalinu (hlen). Dolni ¢ast prazd-
ného konecniku obsahuje ptiblizné 1-3 ml
rektélniho hlenu na bazi vody s pH okolo
7,5-8,0 (8).
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Venozni krev z dolni ¢asti rekta je vede-
na pres vena rectalis caudalis a vena rectalis
medialis pfimo do dolni duté Zily, a tim do
velkého krevniho obéhu. Z vyssi ¢asti rekta je
vsak krev odvadéna pres vena rectalis cranialis
do vena portae, a tim do obéhu portalniho. Po
aplikacilécivého pfipravku dochaziiv pfipadé
zavedeni pouze do spodni ¢asti k rozprostreni
lé¢iva v celém objemu rekta, a to diky tani/
rozpousténi/rozpadu lékové formy. Vzhledem
k tomu, zZe rektalni zily jsou navic propojeny
cetnymi anastomozami, nelze presné predi-
kovat, jaka ¢ast |éciva vstupuje pfimo do sys-
tému a jakd do vena portae. Z tohoto divodu
neni mozné pfi aplikaci léCiva do kone¢niku
kompletné vyloucit prvni prichod léciva ja-
try (angl. first-pass effect). Absorpce lécivych
latek v rektdlni oblasti dosahuje pfiblizné 80 %
mnozstvi absorbovaného léc¢iva hornim gas-
trointestindlnim traktem (zaludkem, tenkym
stfevem) a zavisi nejen na povaze 1éc¢ivé latky,
ale také na lékové formé, ve které je 1éciva
latka dispergovana. Dulezita je rovnéz velikost
castic u léciv nerozpusténych v 1ékové formé
a stupen jejich ionizace. Rektalni sliznici Ize
povazovat za prevazné lipofilni bariéru, kte-
rou prochazeji nejlépe takové lécivé latky,
které jsou ve vodeé (rektalnim hlenu) rozpus-
téné, ale malo disociované (nemaji celkovy
kladny ¢i zaporny ndboj). Vzhledem k témér
neutralnimu pH rekta je vstfebdvani slabych
kyselin a zasad (napt. ibuprofenu) lepsi nez
absorpce latek s extrémnimi hodnotami di-
socia¢ni konstanty. Dalsim dalezitym fakto-
rem ovliviujicim absorpci lé¢iv je také jejich
lipofilita. U latek dobfe rozpustnych v tucich
se rychlost absorpce zvy3uje se stoupajicim
rozdélovacim koeficientem, nebot je pfiznivé
ovlivnéna difuze latky z rektalniho hlenu do
sliznice. Vyrazny vliv na vstfrebavani podaného
|éciva maji i pomocné latky, a to predevsim
pouzity ¢ipkovy zaklad. Absorpci déle ovliv-
Nnuje pfitomnost tenzidd, coz se mlze proje-
vit zménami propustnosti membrany rekta
a interakcemi s [éCivymi latkami, plynoucimi
z fyzikalné-chemickych vlastnosti tenzida
(mensi povrchové napéti a lepsi smacivost)
(9, 10). Tyto interakce mohou mit jak pozitivni,
tak i negativni vliv na jejich charakter. Vy3si
koncentrace tenzidl v pripravku vsak mlze
vést k trvalému poskozeni sliznice spojenému

s nizs$i bariérovou funkci a krvacivymi stavy.

Negativni vliv na rychlost vstfebavéni je moz-
né ocekavat také v pfipadé pouziti latek zvy-
Sujicich viskozitu, které zpomaluji v priibéhu
pfipravy sedimentaci suspendovaného lé¢iva,
avsak zaroven po aplikaci omezuji rychlost

jeho difuze smérem k rektalni sliznici.

Kapalné Iékové formy a prasky/
tablety pro pripravu kapalnych
Iékovych forem

Z kapalnych rektalnich lékovych forem
nachdzeji vyuziti roztoky a suspenze, zndmé
pod tradi¢nim oznacenim klyzmata. Rektalni
roztoky jsou homogenni disperzni systémy na
bazi ¢isténé vody s piimési alkoholli (ethanolu,
propylenglykolu), které nejen zvysuji rozpust-
nost lécivych a pomocnych latek (tzv. kosol-
venty), ale maji také konzervacni ucinek (11).
Protimikrobni ochrana je navic podpofena
pfidavkem protimikrobnich pfisad, jako je
napf. benzylalkohol, kyselina benzoova ¢i
benzoan sodny. Z registrovanych obchodo-
vanych lécivych pfipravkd ve formé pravych
roztokU je k dispozici ptipravek Diazepam
Desitin® rectal tube, tvofeny plastovou tu-
bou s vodnym roztokem 5 mg, resp. 10 mg
diazepamu o objemu 2,5 ml. Lé¢ivy pfipra-
vek, jehoz vydej je vdzén na |ékarsky predpis,
je indikovan u epileptickych ¢i uzkostnych
stavl. K pripravé stfeva (vyprazdnéni) pred
pldnovanym endoskopickym ¢i rentgenovym
vysSetifenim nebo chirurgickym vykonem lIze
aplikovat Iécivy pfipravek Yal® (vydej vazan
na lékafsky predpis). Jedna se o roztok s ob-
sahem sorbitolu a dokusatu sodného, ktery
zvysuje laxativni t¢inek cukerného alkoholu.
Pripravek je tvoren ¢isténou vodou s pfidav-
kem hypromeldzy, ktera zlepsuje ptilnavost
piipravku na sliznici a zajistuje tak delsi ucinek.
Pro vyprdzdnéni stfev a jejich procisténi se
podava jedna lahvicka pripravku; v pfipadé,
Ze je nutné vycisténi vyssich partii tlustého
stfeva, aplikuje nemocny obé lahvicky tohoto
pfipravku (1 baleni). Po zavedeni do kone¢ni-
ku se roztok v rektu zadrzi po urcitou dobu,
nejméné vsak 30 minut (12).

Druhou skupinu kapalnych rektélnich
forem predstavuji suspenze. Tyto pfipravky
jsou urcené k podani léciv zejména s lokdlnim
ucinkem, proto jsou také vyuzivany v lé¢bé
zanétl rekta a tlustého streva. Jednd se o ter-
modynamicky nestabilni systémy tuhé faze
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o vhodné velikosti ¢astic dispergované v ka-
palném vehikulu. Jednotlivé faze se mohou
oddélovat (sedimentace tuhych ¢astic na dno
nadoby ptipravku), ale po dodani mechanické
energie (napf. protfepanim lahvicky s klyzma-
tem) se musi disperze obnovit. Jako vehiku-
lum se nejcastéji pouziva Cisténd voda, ktera
byvé chranéna pred mikrobidlni kontamina-
ci benzoanem sodnym nebo smési methyl-
a propylparabenu. V disperznim systému lze
dale najit latky upravujici pH (napf. kyselina
chlorovodikova) a viskozitu (napf. xanthanova
klovatina) ¢i latky zabranujici oxidaci ostatnich
komponent (napt. disiti¢itan sodny, dihydrat
edetatu disodného) (11, 13).

K obchodovanym piipravkiim vydavanym
na lékafsky predpis z fad suspenzi patiilécivy
pfipravek Asacol Enema®. Suspenze s [é¢ivou
latkou mesalazinem je urc¢ena k [é¢bé akutni
faze a udrzovacilécbé mirné az stredné tézké
proktitidy nebo také levostranné kolitidy. Pfed
pouzitim pfipravku je doporuceno, aby se
pacient vyprazdnil a suspenzi aplikoval mirné
teplou (37 °C), ¢ehoz docili jejim zahfatim ve
vodni lazni. Po peclivém protifepani umoznuji-
cim vznik homogenniho disperzniho systému
pacient sejme z lahvi¢ky plastové vicko a na
bezpecnostni uzavér nasroubuje pfilozeny
aplikator (plastovou trubicku). Aplikace pfi-
pravku by méla probihat v pohodIné pozici
v leZe na boku, kdy si pacient nasledné opa-
trné zavadi aplikator do fitniho otvoru tak
hluboko, jak je to mozné. K usnadnéni zava-
déni Ize konec aplikatoru potfit vazelinou. Po
opatrném a peclivém vytlaceni celého obsa-
hu lahvicky je aplikator postupné vytazen
z konecniku. BEhem vyjimani aplikatoru je
nezbytné drzet lahvicku stale stla¢enou, aby
nedoslo ke zpétnému nasati ¢asti pfipravku
do obalu. K maximalizaci G¢inku mesalazinu
je vhodné, aby pacient po aplikaci suspenze
zlstal 5az 10 minut v poloze vleZe (snizuje se
riziko vytoku kapaliny) a aby obsah stfeva ne-
byl, pokud mozno, vypuzen alespor 8 hodin
po podani pfipravku. Obdobné je aplikovan
také pripravek (vydej je vdzan na lékafsky
predpis) Pentasa® (1 g mesalazinu ve 100 ml
rektalni suspenze) indikovany dospélym paci-
entlm k 1é¢bé ulcerdznikolitidy v oblasti rekta
a esovité klicky tlustého stieva (14).

Zajimavé postaveni mezi rektalnimi pfi-

pravky ma |écivy pfipravek Entocort Klyzma®
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Obr. 1. Schematické zndzornéni pripravy rektdini suspenze z tablet; prevzato a upraveno podile (15)
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(vydej vézan na lékafsky predpis) s obsahem
kortikoidu budesonidu, ktery je indikovan
v terapii ulcerézni kolitidy a Crohnovy choro-
by. Jedna se o bikonvexni tablety s obsahem
laktézy jako plniva urc¢ené ke zhotoveni rek-
talni suspenze. Pacient v domécim prostredi
disperguje tabletu v pfedem pfipraveném
kapalném vehikulu, které je soucasti origi-
nalniho baleni (Obr. 1). Pacient nejdfive tab-
letu vhodi do lahvi¢ky s vodnym roztokem
chloridu sodného (osmoticky aktivni latka)
a parabent (protimikrobni latka), intenzivné
s ni trepe alespon 15 sekund az do Uplného
rozpadu tablety, na lahvi¢ku nasadi aplikator
a poté hotovou suspenzi okamzité aplikuje
vecer pred spanim po dobu 7 tydn( (15).

Ke kapalnym Iékovym formam Ize formal-
né zafadit i rektalni pény. Jedna se o ptipravky
na bazi cisténé vody, ¢asto s pfidavkem niz-
komolekularnich alkohold (napt. propylen-
glykolu) a povrchové aktivnich latek, které
funguji jako smacedla a pénotvorné latky
(8). K takovymto pomocnym latkdm lze za-
fadit napf. emulgujici vosky, stearylakohol ¢i
stearomakrogol. Aby mohlo dojit k vytvore-

ni disperzniho systému plyn v kapaling, na-

chazeji se v pripravku také zkapalnéné hnaci
plyny (napt. propan, butan, isobutan a jejich
kombinace) (11). Funkénosti pfipravku musi
byt uzplisoben také jeho primarni obal, coz
je nejcastégji hlinikova nadobka s davkova-
ci pumpou a aplikdtorem, ktery ma zajistit
kyzeny efekt a zéroveri pohodlnou aplikaci
rektalni pény. Na rozdil od vaginalnich pén,
které jsou dostupné pouze ve formé zdra-
votnickych prostfedkl a kosmetickych pfi-
pravkd (16), existuje na ceském trhu jeden
obchodovany lécivy piipravek ve formé rek-
talni pény (Budenofalk®; vydej na lékaisky
predpis) indikovany v [é¢bé ulcerdzni kolitidy.
Zmacknutim trysky aplikatoru se uvolni 1,2 g
rektaIni pény, coz odpovida 2 mg lécivé latky
budenosidu. Pfed aplikaci pacient nejdfive na-
dobku s obsahem dlikladné protiepe (alespon
15 sekund), coz vede k promiseni plynné a ka-
palné faze. Poté se odstrani pojistny plastovy
prouzek pod pumpou. Tou se nasledné otoci
tak, aby se pllkruhovy vyfez na jeji spodni
strané dostal na uroven aplikatoru, ¢imz dojde
k uvolnéni pojistky (Obr. 2A). Na vrchol pumpy

Obr. 2A; 2B. Schematické zndzornéni zprichodnéni aplikdtoru rektdini pény (A) a ukdzka jeji spravné

aplikace (B); prevzato a upraveno podle (17)
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pacient pfilozi ukazovacek a nddobku otoci
svisle dnem vzh(ru. Ve vhodné poloze poté
nemocny vklada aplikator pfipravku hluboko
do konecniku a pumpu jednou zcela stlaci
(Obr. 2B). V tomto okamziku se uvolni terape-
uticka davka rektalni pény. Pfed vytazenim
se aplikator ponechd v konec¢niku nékolik
sekund, aby nedoslo k vytlaceni a rozliti pény
z rekta. Po pouZziti se jednoradzovy aplikator
hygienicky zlikviduje pomoci sacku, ktery
je soucasti baleni. K zamezeni samovolné-
ho uniku pény z nddobky mezi jednotlivymi
aplikacemi je nutné otocit pumpou dokola
tak, aby byl pllkruhovy vyfez na opacné stra-
né, nez je tryska. Nemocny by mél béhem
terapie dodrZovat zadsady spravné hygieny
a pred aplikaci si dostate¢né umyt ruce i okoli
konecniku. Jelikoz pfipravek obsahuje hoflavé
hnaci plyny, je nutné chranit obsah pfipravku
pred vysokymi teplotami, slune¢nim zafenim,
ale také velmi nizkou teplotou (17).

Polotuhé lékové formy

Za polotuhé rektalni lékové formy Ize po-
vazovat disperzni systémy s vyssi viskozitou
v porovnani s pfipravky kapalnymi, zejména
masti a krémy. Konzistence téchto pfiprav-
k& umoznuje jejich lepsi pfilnavost k rektalni
sliznici, coz prodluzuje uvolfiovani lécivé latky
z lékové formy a také jeji plisobeni ve stievé.
Aplikatory polotuhych Iékovych forem, kte-
ré jsou vzdy soucasti originalniho baleni, se
nejdrive nasroubuji na tubu, poté se sejme
ochranny kryt a opatrné se vsouvaji do kone¢-
niku. Nemocny tubu stiskne, coz je doprova-
zeno uvolnénim ptipravku (Obr. 3). Po aplikaci
deklarované davky se aplikator z konec¢niku
vytahne a peclivé omyje teplou vodou (18).

Z polotuhych ptipravk( nasly v rektalni
aplikaci uplatnéni masti hydrofilniho cha-
rakteru neboli hydromasti. Ty jsou tvoreny
hydrofilnim mastovym zdkladem (napf. smé-

si makrogolu 400 a makrogolu 3350 nebo
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Obr. 3. Schematické zndzornéni aplikdtoru pro polotuhé rektdini pripravky; prevzato a upraveno podle (18)

cetostearomakrogolem 300) s pfidavkem
hydrofilnich emulgatord (napf. polysorbatu
80), hydrofilnimi kapalinami (¢isténou vodou,
propylenglykolem), dale latkami upravujicimi
viskozitu (napf. koloidnim bezvodym oxidem
kiemicitym) a také pH vodné faze (napf. ky-
selinou citronovou, hydroxidem sodnym).
Hydrofobni masti zndmé také jako oleomasti
patii mezi méné ¢asto se vyskytujici rektalni
lékové formy. Jsou tvofeny mastovym za-
kladem z fady alkant (napf. bilou vazelinou
a tekutym parafinem) ¢i tukem z ov¢i viny,
ktery ma navic emulgacni vlastnosti (1, 8, 9).
Vsechny rektalni [é¢ivé masti dostupné na Ces-
kém trhu jsou indikovany v terapii hemoroidd.
Konkrétné se jednd o hydromasti Dobexil H®
(dobesilat vapenaty + lidokain hydrochlorid)
a Faktu® (polikresulen + cinchokain hyd-
rochlorid). Jedinou dostupnou oleomasti je
Preparation H® obsahujici kapalny kvasnico-
zralocich jater se zvlac¢nujicimi a lubrika¢nimi
vlastnostmi, coz zmirfuje bolestivé stavy bé-
hem vyprazdiiovani nemocného. Vsechny
zminéné rektélni masti jsou volné prodejné.

K polotuhym rektalnim pfipravkim patfi
také hydrokrémy obsahujici vnitini lipofilni
fazi na bazi uhlovodikl (napf. bild vazelina)
a vyssich jednosytnych alkoholl (napf. cety-
lalkohol), vnéjsi fazi hydrofilni tvofenou cisté-
nou vodou a s vodou misitelnymi kapalinami
a emulgdtor umoznujici tvorbu polotuhého
emulzniho systému (1). Z rektalnich krém Ize
uvést pouze jediny obchodovany Iécivy piipra-
vek Procto-Glyvenol® (terapie hemoroidd), kte-
ry obsahuje 5 g tribenosidu (vazoprotektivni
ucinek) a 2 g lidokainu hydrochloridu (lokalné
anesteticky ucinek) na 100 g krému. Jedna se
o hydrofilni krém na bazi cetylalkoholu v kom-

“

binaci s tekutym parafinem. Vytvoreni emul-
ze umoznuje smésice cetomakrogolu 1000,
isopropyl-palmitatu a sorbitan-stearatu. LéCivy
pfipravek, jehoz vydej neni vazan na lékaisky
predpis, se uziva dvakrat denné (obvykle ra-
no a vecer), dokud se pfiznaky onemocnéni
nezlepsi, poté se pokracuje v [é¢bé pouze je-
denkrat denné. Rektalni krém se aplikuje nejen
do konec¢niku, ale také na jeho vnéjsi okoli.
Aplikaci je vhodné provadét po vyprazdnéni
a nasledné dukladné hygiené fitniho otvoru,
kdy je mozné konec¢nik napfiklad osprchovat
studenou vodou (19).

K magistraliter pfipravovanym rektalnim
polotuhym piipravkim lze kupiikladu zaradit
krém s obsahem suspendovaného nifendipi-
nu (blokator kalciovych kanal() a rozpusténé-
ho lidokain-hydrochloridu (Nifedipini cremor
0,3 % cum 1,5 % lidocaini-hydrochloridi) v hyd-
rokrémovém zékladu typu CREMOR BASALIS.
Tento zaklad, jenZ ma vyrovnany podil vodné
(¢isténa voda s pridavkem konzervacné pulso-
biciho propylenglykolu) a olejové faze (bila
vazelina s cetylalkoholem), ma neiontovy cha-
rakter, a je tedy kompatibilni pro zapracovéni
jak hydrofilnich, tak hydrofobnich Iécivych
latek. Nifendipin je v nizkych koncentracich
indikovan v terapii analnich fisur, kdy po jeho
aplikaci v kombinaci s lidokainem dochézi
k uvolnéni svérace, zmirnéni kieci a snizeni
bolestivosti kone¢niku (20).

Nifendipini 0,15
Lidocaini hydrochloridi 0,75
Cremoris basalis ad 50,0
M. f.crm.
D.adoll.

D. S. Krémem v mnoZstvi o velikosti hrdsku potirat ko-
necnik rdno a vecer 4 az 8 tydnd.
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Do vhodné treci misky se navazi nifendi-
pin, ktery se v ni rozetfe. Zmenseni ¢astic na
pozadovanou velikost je v pfipadé rektdlnich
pripravka dilezité nejen kvdli zlepsené biolo-
gické dostupnosti, ale pfedevsim také z dlivo-
du snizeni potencialni drazdivosti suspendo-
vanych ¢astic béhem aplikace krému na slizni-
ce. Do tfenky se prida ptiblizné 10 g krémové-
ho zékladu typu CREMOR BASALIS, ve kterém
se nifendipin peclivé suspenduje. Nasledné
se po ¢astech ptida lidokain-hydrochlorid,
ktery se v zékladu diky obsazené vodné fazi
rozpusti. Nakonec se dodd zbyvajici mnoz-
stvi krémového zakladu, dikladné se smés
promisi a poté adjustuje do plastového ke-
limku (napf. kelimku typu Unguator®, ktery
Ize opatfit specidlnim aplikatorem pro lepsi
zavadéni do konecniku). Pfipravek je nutné
kvali citlivosti nifendipinu na svétlo chranit
pred svétlem po celou dobu pouzitelnosti
krému (1 mésic (21)).

Kromé lécivych pripravkl je k terapii
hemoroidu k dispozici také cela fada volné
prodejnych zdravotnickych prostfedk(i polo-
tuhého charakteru, ke kterym se fadi napfi-
klad Proktis-M® Plus (mast s kyselinou hya-
luronovou), Hemorrelax® (krém s kyselinou
hyaluronovou, acetyl-hexapeptidem-1 a vy-
tazkem z klry dubu letniho), Hemopropin®
(mast s propolisem), Livsane® (mast s vytazky
zvilinu virginského a panthenolem) nebo také
HemoStop® (gel obsahujici vytazky dvanacti
lécivych rostlin) ¢i zdravotnicky prostiedek
Alfalex® (mast se sukralfatem a rostlinnymi
extrakty).

Tuhé lékové formy

Zatuhé lékové formy Ize povazovat prasky
a tablety pro ptipravu rektélnich roztoka i
suspenzi, které jsou zminény vyse. K tuhym
formam déle patiirektalni tobolky (podobné
peroradlnim mékkym Zelatinovym tobolkdm)
a rektalni tampony (textilie na bazi celulézy
impregnované roztokem lécivé latky), kte-
ré viak nejsou na ¢eském trhu dostupné.
Nejcastéji zastoupenou a velmi oblibenou
rektdIni Iékovou formou jsou cipky. Jedna se
o jednodavkové tuhé Iékové formy o velikosti
1-4 cm a hmotnosti 1-3 g, pficemz hmotnost
¢ipkd pro dospélé jedince se pohybuje okolo
2-3 g, zatimco ¢ipky pro détské pacienty maji
priblizné 1 g. Tvar ¢ipku (jednostranné zaspi-
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Catély torpédovity, cylindricky nebo kénicky)
je uzpusobeny aplikaci [é¢iv do dolniho Useku
kone¢niku (2, 8, 13). Cipky mohou obsahovat
systémoveé (Iécba bolesti, zanétu a horecky),
ale také lokalné plsobici léciva. Mistniho ucin-
ku na stfevni sliznici a sliznici kone¢niku se
vyuziva napf. v terapii ulcerézni kolitidy (me-
salazin), zacpy (napf. bisakodyl) ¢i hemoroid
(napt. tribenosid).

Cipky jsou tvofeny ¢ipkovym zakladem, je-
hoz povaha je nejcastéji hydrofobniho charak-
teru. Mezi tyto zéklady se fadi tvrdy tuk ¢i jeho
kombinace s kakaovym olejem nebo kakaovy
olej samotny. Kakaovy olej predstavuje pfi-
rodni smés triglycerid(, parcialnich glycerida
a volnych mastnych kyselin, ziskdvéna ze se-
men kakaovniku. Diky pfitomnosti kyseliny
olejové je tento zaklad nachylny k oxidaci, pro-
to je nutné jej chranit pred vihkosti, vzduchem
i slune¢nym zarenim. Cipkovy zaklad se vy-
skytuje v nékolika krystalickych modifikacich
(lisicich se teplotou tani a tuhnuti), pficemz
nejstabilnéjsi z nich je forma 3 s teplotou tani
pfiblizné 34 °C. Pfi préci se zakladem (teplené

Obr. 4. Plastovd lahvicka pro odlévani individu-
dlné pripravovanych rektdlnich cipkd; prevzato
a upraveno podle (26)
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tvarovani) je nutné kontrolovat teplotu, aby
nedoslo k jeho pretaveni, coz zpUsobi, ze za-
klad bude tuhnout pfednostné v krystalické
modifikaci s nizkou teplotu tani, ¢imz by ¢ipek
vytuhnul, ale béhem aplikace predcasné roz-
tal nebo nevytuhnul viibec. Tyto nedostatky
jsou hlavnim ddvodem jeho zna¢né omeze-
ného vyuziti v hromadné vyrobé. Kakaovy olej
Ize nahradit tvrdym tukem, ktery nepodléha
oxidaci, a navic krystalizuje v modifikacich,
u kterych se teploty tani a tuhnuti vyrazné
nelisi, a zaklad tak neni nachylny k pfetaveni
(1,22).

Léciva latka je v zdkladu rozpusténa,
emulgovana, nejcastéji vsak suspendovana,
pficemz pramérna velikost tuhé faze v ¢ipko-
vém zdkladu se pohybuje okolo 100-150 pm.
Lécivé latky hydrofilniho charakteru je vhod-
né formulovat do hydrofobnich zaklad(,
které taji pfi teploté lidského téla (viz vyse).
Rozpousténi téchto léciv v hydrofilnich za-
kladech neni vhodné, jelikoz mnozstvi rek-
télniho hlenu neni dostate¢né na rozpusténi
zékladu i Iécivé latky. Hydrofobni léciva se
sliznici 1épe vstiebavaji, jsou-li dispergova-
na v hydrofilnim zadkladu (napf. kombinace
makrogolu 300 a 4000), avsak jeji absorpce
z hydrofobniho zakladu je dostate¢na rov-
néz v pfipadé, ze je v ném suspendovana.
Jejim rozpousténim v misté aplikace vznika
nasyceny, popiipadé koncentrovany roztok
zajistujici vysoky koncentra¢ni gradient, kte-
ry je diky postupnému rozpousténi dalsiho
mnozstvi pdvodné suspendovaného léciva
udrzovan po delsi dobu (8-10).

Kromé ¢ipkového zékladu lze u cipkl
nalézt pomocné latky, které zvysuji viskozitu
disperzniho systému, ¢imz brani sedimenta-
ci suspendovanych lécivych latek v prabé-
hu procesu vyroby a béhem tuhnuti. Mezi
takové latky Ize zaradit mikrokrystalickou
celulézu, koloidni bezvody oxid kifemicity
¢i kukufi¢ny skrob. Jejich pouziti vsak maze
vést ke zpomaleni difuze léciva k rektalni
sliznici a ndslednému snizeni jeho absorp-
ce. K dalsim slozkdm patii latky zvysujici
teplotu tani ¢ipkoviny (napf. cetylakohol),
povrchové aktivni latky a latky upravujici
konzistenci ¢ipkd, respektive dobu jejich
deformace (napf. sojovy lecitin), modifika-
tory pH a také konzervacni a antioxidacni
pfisady (8). Pfehled viech obchodovanych
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hromadné vyrabénych rektalnich ¢ipkd na
bazi hydrofobnich zakladl shrnuje tabul-
ka 1. Jedinou vyjimku pfedstavuje pfipravek
Pentasa® tvoreny hydrofilnim makrogolem
6000 s prisadou polyvinylpyrrolidonu (povi-
donu), dale stearanu hofe¢natého a mastku,
které usnadnuji proces vyroby ¢ipkd, tj. liso-
vani ¢ipkoviny.

Vyznamnou roli v ramci rektalnich 1éko-
vych forem zaujimaji také v 1ékarnach indi-
vidualné pfipravované ¢ipky. Vyuziti nachazi
mimo jiné rektalné poddvany domperidon
détskym (10 mg nebo 30 mg/¢ipek) nebo
dospélym pacientiim (60 mg/¢ipek) sus-
pendovany v kakaovém oleji nebo tvrdém
tuku. Magistraliter ptiprava suspenznich
¢ipkd obecné zahrnuje rozdrobnéni [écivé
latky (nutné k ziskani co nejmensich a stej-
né velkych ¢astic tuhé latky), kontrolované
nataveni zdkladu pod infralampou nebo ve
vodni [azni (zejména pfi praci s kakaovym
olejem), peclivou suspendaci rozetfeného Ié-
¢iva s natavenym zékladem a konec¢né rozlé-
vani ¢ipkoviny do kovovych nebo plastovych
forem, spojené s pravidelnou homogenizaci
natavené suspenzni smési promichavanim
ve tfence (23, 24). Pokud jsou ¢ipky pfipra-
vovany ve vétsim mnozstvi (napf. 30 a vice
kusu), Ize natavenou ¢ipkovinu kvantitativné
prevést do specialni lahvi¢ky s aplikatorem
(25), kterd zjednodusi vylévani natavené Cip-
kové hmoty do forem. Vyhodou lahvicky je
také moznost jejiho protiepani a pfipadné
nahfati ve vodni [4zni (Obr. 4).

Z hydrofilnich individualné ptipravova-
nych ¢ipkl je mozné zminit napt. ¢ipky glyce-
rinové. K pfipravé se pristupuje v pfipadech,
ze komer¢ni ekvivalenty tohoto pfipravku
nejsou na trhu k dispozici, a to nejcastéji
z ddvodu jejich vypadku. Cipky jsou tvore-
ny glycerogelem alkalického mydla (stearan
sodny), které spole¢né s hygroskopickym
glycerolem osmoticky nasava vodu, ¢ehoz se
vyuziva u terapie zacpy nebo nacviku jedinct
na pravidelnou defekaci (8).

RektdlIni ¢ipky Ize na ¢eském trhu najit
nejen jako lécivé pripravky, ale také jako zdra-
votnické prostredky. Pfikladem registrova-
nych volné prodejnych zdravotnickych pro-
stiedkl jsou Suppositoria Glycerini Sanova®
nebo také Dr. Miller Glycerinové Cipky®, ur-
cené k lécbé zacpy. K [é¢bé hemoroid( jsou
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Tab. 1. Lécivé Idtky v CR obchodovanych registrovanych rektdinich ¢ipcich s uvedenim jejich indikace

Léciva latka Lécivé pripravky* Terapeuticka indikace
bisakodyl Dulcolax® zacpa
diklofenak Diclofenac Dr. Miller Pharma® revmatoidnf artritida
ibuprofen Nurofen® pro déti bolest a zénét

indometacin Indometacin Berlin-Chemie® bolest a zanét

kapalny kvasnicovy extrakt + olej ze Zralo¢ich jater

Preparation H®

hemoroidy

mesalazin Asacol® Pentasa®, Salofalk®, Salozinal®* ulcerdzni kolitida
paracetamol Panadol Baby® Panadol Junior®, Paralen® bolest a horecka
polikresulen + cinchokain hydrochlorid Faktu® hemoroidy
prednison Rectodelt® akutni laryngitida a laryngotracheitida u déti
smés homeopatickych surovin Viburcol®* neklid a nervozita

stearan sodny + glycerol

Suppositoria Glycerini Ipsen®,
Suppositoria Glycerini Léciva®

zacpa

tramadol

Tramal®

stfedné silna az silnd bolest

tribenosid + lidokain hydrochlorid

Procto-Glyvenol®

hemoroidy

*Souhrny Udajd o pripravcich Ize najit na strdnkdch Stdatniho Ustavu pro kontrolu léciv (28), *vydej lécivého pripravku je vdzdn na lékarsky predpis, *thomeopaticky lécivy pri-

pravek

k dispozici napf. ¢Cipky Mastu® (zasadity gallan
bismutity), Proktis-M® (kyselina hyaluronova),
Alfalex® (sukralfat + vytazky z mésicku, hef-
manku a vilinu), HemaGel® PROCTO (sitova-
ny kopolymer 2-hydroxyethylmethakrylatu)
a fada dalsich.

K efektivnimu zavedeni ¢ipka si Ize diep-
nout, nebo také lehnout na zada za soucas-
ného mirného roztazeni nohou pfitazenych
k prstim ¢&i v poloze lezmo naboku. Cipky se
nejprve opatrné vyjmou z primarniho obalu
(plastové nebo hlinikové félie) a poté suchy-
mi a ¢istymi prsty uchopi a zavadi do konec¢-
niku zaoblenou (,$picatou”) stranou, pokud
vyrobcem neni uréeno jinak. Podle dopo-
ru¢eni Ceské lékarnické komory je mozné
Cipky aplikovat ,tupou stranou”, coz umozni
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Jednou z historicky nejstarsich je cesta rek-
talni, ¢ehoz se vyuziva nejen v terapii he-
moroidd, ale také lokalnich infekci tlustého
stieva a konec¢niku, u nichz by lé¢ba pomoci
peroralnich Iékovych forem nemusela byt
dostacujici. Rektalni podani [é¢iv mize byt
navic vhodnou cestou pro systémovou te-
rapii. Jelikoz fadu rektéalnich pfipravkl (ze-
jména klyzmat) je nutné aplikovat pomoci
specidlnich aplikator(, cilem tohoto ¢lanku
bylo poukazat na spole¢né a odlisné znaky
rektalnich ptipravk( se zietelem na zékladni
principy jejich spravné aplikace. Vydavajici
lékarnik ¢i farmaceuticky asistent museji tyto
informace fundované nemocnému predat
a podpotit tak proces samolécby nebo léka-

fem koordinované farmakoterapie.
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