ABSTRAKT

UNIVERZITA KARLOVA 'YV PRAZE

FARMACEUTICKA FAKULTA V HRADCI KRALOVE

KATEDRA ANORGANICKE A ORGANICKE CHEMIE

Rigorozni prace

Studium interakci biologicky aktivni latky s excipienty v pevné Iékové formé

Mgr. Zbynék Oktabec

Lékova formulace se obvykle sklada z aktivni farmaceutické latky (latek), které jsou vhodné
skombinovany s excipienty. Tyto jsou pfidavany z nékolika dlivod{:

1. usnadnéni pfipravy formulace

2. zajisténi potrebné stability IéCivé latky v priibéhu vyrobniho procesu

3. skladovani

4. funkce DDS (drug delivery system)

5. mnoho dalSich

Interakce ve formulaci mohou ovlivnit farmaceutické a biofarmaceutické vlastnosti jako

je fyzikalni a chemicka stabilita, rychlost rozpousténi a obecné celkovou biodostupnost dané Gcinné
latky.

Tato prace se zabyva pripravou binarnich smési API (active pharmaceutical ingredient, aktivni
farmaceuticka substance) s excipienty, podle stanoveného technologického postupu (vychazi

z operacniho listu), a v nasledné analyze ,,produktd". Analyza probihala pomoci infraCervené
spektroskopie v blizké oblasti s Fourierovou transformaci (FT-NIR), coZ je rychla nedestruktivni
metoda, ktera nabizi mnoho zplsobl pouziti. Cilem prace bylo pozorovani moznych interakci API a
excipientl a také popis polymorfni struktury API, resp. jeji zmény. Provedené analyzy potvrdily
interakce mezi API vice nez s jednim excipientem, a také potvrdily pfedpoklad,

Ze i obyCejné rozpusténi API a opétovné vysuseni roztoku méni polymorfii API. Dale také,

Ize vyslovit predpoklad, Ze povaha interakci API s nékterymi excipienty je z ¢asti zodpovédna
za zhorSeni absorpce API. Toto tvrzeni posléze potvrdily PAMPA experimenty.



