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SUKL

PADELKY A NELEGALNI LECIVE PRIPRAVKY

V ndvaznosti na minuly ¢lanek, ktery byl vé-
novan obecnym informacim a pfikladdim pa-
délkl 1é¢iv z praxe, bude tato 2. ¢ast vénova-
na praktickym ptikladdm nelegélnich lécivych
pfipravkd.

PRIKLADY NELEGALNICH
PRIPRAVKU Z PRAXE

Jednim z nejzndméjsich nelegélnich pfi-
pravkd zachycenych prostfednictvim inter-
netové nabidky je KAMAGRA tbl. (indicky
pfipravek obsahujici deklarované mnozstvi
sildenafil citratu), viz obrazek 1- 4.

Na zadost Statni zemédélské a potravinar-
ské inspekce (SZPI) byla v laboratofich SUKL
provedena analyza pfipravku VASOGEN tbl.,
ktery mél podle informace na obalu obsaho-
vat 500 mg extraktu rdznych rostlin, vétsinou
¢inskych. V jedné z kontrolovanych Sarzi byla
prokédzéna pfitomnost sildenafil citrdtu. SZPI
stdhla tento pripravek z obéhu. U jiné zkou-
sené Sarze jiz obsah Ucinné latky prokdzan
nebyl.

Pravdépodobné mate jesté v paméti avi-
70 SUKL zvefejnéné 2. 2. 2010 na webovych
strankach SUKL, jez tykalo vyrobku INTIM-X.
Tento vyrobek byl prezentovan jako potravi-
novy doplnék, jeho prodejce viak deklaroval
ucinky odpovidajici spise Iécivému pfipravku.
SUKL proto analyzoval slozeni vyrobku a vy-
sledky rozboru ukdzaly na pravdépodobny
obsah ucinné latky, kterd je obsazena v lé-
¢ivych pripravcich, jejichz vydej je vézén na
lékarsky predpis. Zachyceny vyrobek byl tedy
kvalifikovan jako kontaminovana potravina
a jako takovy byl predan k dalsimu Setfeni

(2. CAST)

PharmDr. Pavlina Zalesakova
Statni Gstav pro kontrolu léciv, Praha

Nelegdlni lécivé pripravky jsou vyrobky
s vlastnim ndzvem, které se zpravidla
nesnazi o napodobeni jiz existujiciho
(registrovaného) lécivého pripravku.
Mdze to byt napriklad vyrobek, ktery
je v zahranici registrovdn jako lécCivy
pripravek nebo pripravek, jehoz statut

neni jednoznacny a je prezentovdn
napr. jako doplnék stravy. U nelegdiniho
pripravku casto neni zndmé jeho presné
sloZenti, a tedy ani jeho jakost, bezpecnost
a ucinnost. Nelegdlni pripravky, podobné
jako padélky, se v Ceské republice vyskytuji
vyhradné na nelegdlnim trhu (zejména
na Internetuy), v rémci distribué¢ni sité v CR
nebyl dosud Zddny nelegdilni pripravek
zajistén.

SZPI. Analyza SZPI potvrdila ve vyrobku pfi-
tomnost dvou latek s chemickou strukturou
podobnou lécivé latce sildenafilu. Ucinek
téchto dvou latek na lidsky organismus neni
zném, proto se nesméji vyskytovat ani v lé-
cich, ani v doplncich stravy. SZPI tedy ulozila
zdkaz uvadénivyse uvedené sarze do obéhu a
nafidila jeji stazenf z trhu.

Podobné jako u padelkd, jako nelegalni pri-
pravky se nejcastéji objevuji produkty urcené
k l1écbé erektilni dysfunkce, ke snizovani
télesné hmotnosti a anabolické steroidy.

V tabulce je uveden prehled nelegalnich
pripravkd, které byly distribuovany a zajistény
v Ceské republice (vétdina z nich pochézela

Tabulka 1: Nelegalni ptipravky zachycené v Ceské republice

z internetovych nabidek) a které byly analyzo-
vény v laboratofich SUKL; tabulka uvadi i po-
rovnan{ deklarovaného a skute¢ného obsahu.

V Ceské republice dosud nebyl zajistén zad-
ny nelegdini pfipravek v ramci legaIni distri-
bucnf sité.

INFORMOVANOST LAICKE
VEREJNOSTI

Na internetovych strankach SUKL — Infor-
macni portédl pro vefejnost jsou pacienti ak-
tudlné varovani pred nabidkami nelegalnich
pfipravkd, které jsou nabizeny k prodeji v ces-
kém internetovém prostredi (http://www.leky.
sukl.cz/nelegalni-pripravky).

Ulohou SUKL neni pouze vykon dozoru
nad trhem s lécivy a pfipadnymi nelegalnimi
pfipravky a padélky, ale také snaha o zvyseni
informovanosti laické vefejnosti o rizicich pro
zdravi, ¢i dokonce o ohroZeni zivota pfi pouZiti
nelegélnich pripravkd. O téchto aktivitdch
sveédcivyraznd kampan na http://www.nebez-
pecneleky.cz/, kde jsou mimo jiné k nahlédnu-
ti animované spoty varujici pred nasledky uzitf
nelegélnich pfipravkd; dale tu pacient najde
informace, jak rozpoznat v ramci internetové
nabidky legaini a nelegdlni 1éc¢ivo, jak naku-
povat |éky a doplnky stravy na Internetu, jaké
jsou povinnosti Iékdren zajistujicich zasilkovy
vydej 1éCivych pfipravkd, a také co délat v pfi-
padé, kdyZz méd podezieni na nelegdlni prodej
lé¢iv. Tuto kampari SUKL aktivné uskutecnil
v letoSnim roce a nadaéle v ni pokracuje, ze-
jména prostfednictvim médif.

Nelegalni pripravek

Deklarovany obsah

Skutecny obsah

3| ANABOL 5 mg thl. British Dispensary, UK methandienon 5 mg methandienon 5 mg

g NAPOSIM 5 mg tbl. Terapia, Rumunsko methandienon 5 mg methandienon 5 mg

=3 ANDROLIC 50 mg tol. British Dispensary, UK oxymetholon 50 mg oxymetholon 50 mg

=4l T-PROPIN 20 ml inj. Roos Lion, Cina testosteron propionat 100 mg/ml | testosteron propionat 100 mg/ml
KAMAGRA tbl. Ajantha Pharma, Indie sildenafil citrat 100 mg sildenafil citrat 100 mg

KAMAGRA-100 GOLD tbl.

Cheminnova Pharmaceuticals, Indie

sildenafil citrat 100 mg

sildenafil citrat 100 mg

>
E VIRECTA 100 mg tbl. EVA Pharma, Egypt sildenafil citrdt 100 mg sildenafil citrdt 100 mg
4 VEGA 100 tbl. *origindlIni baleni nebylo k dispozici | sildenafil citrat 100 mg sildenafil citrat 100 mg
;"- SILAGRA 100 mg tbl. Cipla Ltd,, Indie sildenafil citrdt 100 mg sildenafil citrdt 100 mg
=il CAVERTA 50 mg tbl. Ranbaxy, Indie sildenafil citrat 50 mg sildenafil citrat 50 mg
i/l ASIA tbl. *origindlIni baleni nebylo k dispozici | sildenafil citrat 100 mg sildenafil citrat 50 mg

il HERBAL VIOGRA cps.
-

*origindlIni baleni nebylo k dispozici | tadalafil 20 mg

tadalafil 50 mg

5| ErMax POWER PLUS Herbal Supplement cps.

Kunming Dali Industry and Trade Co., | nespecifikovano

tadalafil 50 mg

* K dispozici byly pouze samostatné blistry napt. od Celni spravy, popf. samostatné tablety z internetu

Garant ruﬁriﬁy: PharmDr. Pavlina Zdlesdkovd
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. - Dne sachet for one-time-use only
- Use strictly under Medical supervision
- Store at a temparalure balow 30°C.
Protect from light.
Keap out of the reach of children.

Obr. 1-4: NelegalIni ptipravek Kamagra

INFORMACE PRO LEKARNY

Statni Ustav pro kontrolu léc¢iv (SUKL) od-
startoval v cervenci tohoto roku sluzbu pre-
davani informaci o nové zjisténych bezpec-
nostnich rizicich Iéciv. Jejim hlavnim Ukolem
je vcasné predani informaci Iékarnam, diky
kterému bude zajisténa vyssi ochrana pacien-
td pred piipadnymi riziky.

Sluzba umoznuje lékarndm co nejrychleji
ziskat informace o nové zjisténych bezpec-
nostnich rizicich |éciv, na jejichz zékladé je pak
mozné z obéhu neprodlené stahovat léky se
zavadou v jakosti nebo léky se zdvaznymi ne-
zadoucimi Ucinky. Diky tomuto systému jsou
lékdrny varovany napriklad pred vyskytem
padélaného Iéku v distribuci. Ukolem sluzby
ale neni pouze varovat. Slouzit ma také k in-
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formovéni o uvolnéni dfive pozastaveného
|éciva do obéhu.

Princip fungovani je podobny tzv. RSS ka-
nélu. Podstatnou odlisnosti je strukturované
publikovani bezpecnostnich informaci. Pokud
lékdrna systém vyuzije, jeji software muze
naprt. rychlou vystrahu o zdvadé v jakosti
nebo vyskytu padélku okamzité automaticky
porovnat se stavem skladovych zésob dané
lékarny a neprodlené upozorni na pfipadny
vyskyt problémového léku odpovédného pra-
covnika lékédrny, a to zplsobem ilustrovanym
v pfiloze.

Pro vyuzivani této sluzby nepotrebuje [ékar-
na zadny novy software, v tom stavajicim pou-
ze sluzbu aktivuje. Poté bude systém automa-

Garant 1’1461’1’@: PharmDr. Pavlina Zdlesdkovd

ticky stahovat informace z databaze SUKL do
pocitace dané lékdrny, kde se informace v za-
péti viditelné zobrazi. Vice informaci ziskéte
u Vaseho dodavatele lékdrenského systému.

Diky tomuto systému také mohou lékdrny
splnit zdkonné povinnosti souvisejici s proka-
zanim pfijeti a zpracovaniinformaci zavaznych
pro zdravi lé¢enych osob.

Tuto sluzbu maji pro Vés jiz pfipraveny
tyto |ékarenské systémy - Mediox 2000, Hippo,
Penwin, LOS Maxima a Medico. Dalsi systémy
ji pfipravuji.

Literatura
Sdéleni tiskového a informa¢niho oddéleni SUKL
ze dne 25. 10. 2010.
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