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je mnozstvi ziskané rozpulenim tablety (2,5 mg), snizené o 15 %. Pokud
bude tato davka dale snizovana o stejny podil, coz je zaroven limitem pro
lékopisnou obsahovou stejnomeérnost (prameér + 15 %), po deseti snizenich
bude dosazeno davky 0,492 mg, kterou je obvykle mozné bezpecné vysadit
(10). U senzitivnich pacientl je mozné dale pokracovat placebem, pfipadnée
tobolkou s obsahem adjuvantnich [éciv (16).

ZTab.C. 2 je patrné, ze viechny pfipravené sily ve forme tvrdych Zelatino-
vych tobolek v rozsahu 2,125 — 0492 mg diazepamu odpovidajf limittim pro
hmotnostni, resp. obsahovou stejnomérnost. Hodnota procesniho indexu
zpUsobilosti Cpk, vypoctena jako rozdil prdmérné hodnoty souboru a de-
klarované lékopisné meze, vydéleny trojnasobkem smérodatné odchylky,
ur¢uje zpUsobilost procesu. Ve farmaceutickém pramyslu se obvykle povazuje
hodnota Cpk > 1 za vyhovuijici z hlediska Spravné vyrobni praxe pro jisténi
kvality pevnych lékovych forem (20). Z hlediska Iékdrenského provozu, pro ktery
jsou zavazné pouze lékopisné pozadavky, vsechny pripravené sarze vyhovely
lékopisnym pozadavklm na obsahovou a hmotnosti stejnomérnost a na
zaklade vypoctu hodnot Cpk byla dolozena zpUsobilost procesu. Z hlediska
lékarenského provozu, pro ktery jsou zavazné pouze lékopisné pozadavky, pak
vsechny sily se statistickou vyznamnosti (CpK > 1) splnuiji dané limity. Lékopisné
pozadavky ovsem nebyly splnény pfi bézné priprave tvrdych zelatinovych
tobolek metodou miseni v porcelanové trence (13).

Uvedenych poznatkd ohledné vlivu zpUsobu miseni na obsahovou
stejnomeérnost je mozné i obecnégji vyuzit napfiklad v nemocnicnich
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PRIPRAVA TVRDYCH ZELATINOVYCH TOBOLEK S KLESAJICIM OBSAHEM DIAZEPAMU K LECBE ZAVISLOSTI NA BENZODIAZEPINECH A Z-HYPNOTICICH

lékarnach pfi pfiprave vetsiho mnozstvi tobolek s nizkym obsahem riiz-
nych léciv, kde pfi pouziti tfenky nemusi byt zajisténa produkce tobolek
s vyhovujicim obsahem. Pfi pouziti vhodného plniva a kuchynskéeho
mixéru s rychlym misenim |ze ocekdvat rovnomeérnou distribuci lécivé
latky v tobolkoviné a opakovatelnost pfipravy tobolek s ohledem na
splnéni lékopisnych pozadavku. Podrobnéjsi informace o vybéru plniva
a Casu miseni je mozné nalézt v literatufe (12).

Zaveér

Magistraliter pfipravou tvrdych Zelatinovych tobolek se snizujicim se
obsahem diazepamu vzdy o 15 % az do koncentrace 0,5 mg, s pfipadnou
pfisadou adjuvantnich Iéc¢iv ve formeé antipsychotik, antidepresiv, antikon-
vulziv a betablokatord, je mozné podstatne zlepsit compliance pacienta
pfi ambulantni detoxifikaci u lékovych zavislosti na benzodiazepinech
a Z-hypnoticich. Tobolky béhem detoxifikace maji vzdy stejny vzhled
i tvar a pacient nenf vystaven stresu pfechodem na diazepam, pfisadou
adjuvantnich Iéciv ani snizovanim davek. Pfi pouziti kuchyriského mixéru
a vhodného plniva, v tomto pfipadé bezvodého fosfore¢nanu vapena-
tého, je mozné ziskat tobolky s vyhovujici obsahovou stejnomérnosti. PFi
pfiprave tobolek je nutné vychazet vzdy z plniva s deklarovanou distribuci
velikosti ¢astic.

V dalsi lécbé je mozné pokracovat placebem. V navazujicim vyzkumu se
zamefime na moznost pfipravy tvrdych tobolek z 1% triturdtu diazepamu.
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