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STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 507 01 130, 507 01 185

Vec: Stanovisko k obmedzeniu pouZivania Kkyseliny boritej a jej soli v individualnej
priprave liekov v lekariach

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) pripravuje 2. vydanie Slovenského farmaceutického
koédexu (SFK), ktory bude zavéznou narodnou normou pre pripravu a kontrolu individuélne
pripravovanych liekov v lekdrnach podla lekarskeho predpisu. Pri vybere jednotlivych
pripravkov do SFK vychddzame z najcastejSie predpisovanych liekov a stiCasne zvazujeme
moznosti ich pripravy v beznej lekarenskej praxi pri dodrzani poziadaviek préavnych
predpisov a technickych predpisov tykajacich sa ich pripravy a kvality (Zakon ¢. 362/2011 Z.
z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov, Vyhlaska MZ SR
¢.129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu lekdrensku prax, Eurdpsky liekopis). Rovnako
dolezitym kritériom je iucinnost a bezpecnost' tychto liekov, Co je vyjadrené pomerom
risk/benefit.

Kyselina boritd ako aj jej soli (boérax, t.j. dekahydrat tetraboritanu disodného) su z
medicinskeho hladiska slabé antiseptika, ktoré sa pouzivaju v réznych liekovych formach
s lokalnou aplikaciou. Ich ucinnost’ sa prejavi az pri vysSich koncentracidch, kedy sa vSak
manifestuji ucinky toxické a tak terapeuticky efekt je sporny. (C. Halliday v r. 1959 v svojom

¢lanku oznacil kyselinu boritt ako “vlk v baran¢om riichu®).

Ako uvadzaju literarne udaje, po lokalnej aplikacii na neporusent pokozku sa kyselina borita
z lipofilnych zékladov, napriklad z vazeliny, pomerne rychlo uvolfiuje a prestupuje do
epidermy. Cez koZu sa pomerne rychlo vstrebava najmé cez zapalent, alebo ekzematdznu
kozu. Pri aplikécii koncentrovanejSich pripravkov na vicsie plochy moze dosiahnut’ mnoZstvo
vstrebanej kyseliny boritej az toxické plazmatické koncentrécie.

Hoci toxicita kyseliny boritej a jej neZiaduce U¢inky nemusia byt dramatické, ostava otazka,
¢1 st vzdy ako také rozpoznané. Ich zoznam je pomerne rozsiahly. Dochddza k nim hlavne pri
nevhodnej a dlhotrvajiacej aplikécii (oklazie, porusena a detska pokozka).

Existuje rovnako realne nebezpecenstvo kumulacie kyseliny boritej v organizme, ked’ze
clovek prijima bor aj v potrave — zelenine, pomarancoch, hrozne, v obilnindch a pod.,
v mnozstve cca 100 mg za den. Akutne priznaky otravy su: erytém, zihlavka, purpura,
dermatitidy, hnacky, vracanie, poruchy obli¢iek, nepokoj, kfce, delirtum, somnolencia,
halucinécie a apatia. Pri chronickej otrave sa vyskytuje: nechutenstvo, chudnutie, nespavost,



dermatitida, anémia, alopécia, ldmavost’ nechtov, poruchy menstruaéného cyklu, anorexia,

zmétenost’, svrbiva dermatoza, atd’.

V karte bezpecnostnych udajov v zmysle Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006/EC je kyselina borita
uvedend takto: ,Latka je klasifikovand ako nebezpecnd, je uvedena na zozname zavizne
klasifikovanych latok. Mdze poskodit’ reprodukénu schopnost, moze poskodit’ plod v tele
matky. U citlivych jedincov mdze dojst’ k podrazdeniu oci, sliznic a pokozky. Po adsorpcii
vel'kého mnozstva moze nastat’ chvenie, kf¢e, inava, ataxia, znizenie teploty. Pozitie moze
sposobit’ nevol'nost’, vracanie, hnacku. Hoci u béraxu sa uvadza, Ze nema akuatnu toxicitu,
obdobne je potrebné podl'a uvedeného nariadenia uvadzat' aj pri pripravkoch s obsahom

boraxu: ,,Mo6ze poskodit’ reprodukéntt schopnost’, moze poskodit’ plod v tele matky*.

Na tuto informéciu nadvizuje d’al$ia, napr. na www.biotox.cz. je uvedend informacia, ktoré

spochybiiuje pouzivanie zli€enin boru v terapii, Specialne v gynekologii: ,,V pripade kyseliny
boritej sa navySe preukazalo, Ze je velmi U¢innym teratogénom, ked’Zze moze spdsobovat
poskodenie plodu. Pritom nema ani karcinogénne, ani mutagénne ucinky, co pri preukdzanej
teratogenite nebyva obvyklé. Vyplyva to z mechanizmu ucinku. Vyvijajici sa plod pouziva
pri diferencidcii buniek na jednotlivé tkaniva a sustavy najmi dotykovy mechanizmus, kde sa
uplatiiuje receptorovy rozpozndvaci systém na béaze sacharidov. Kyselina boritd dost
selektivne viaze tieto sacharidy, ¢im znemoziuje plodu diferencovat’ sa. Takyto ucinok
vyvolavajii uz pomerne nizke koncentriacie kyseliny boritej.“ Kyselina boritd moze pri
dlhodobom kontakte spdsobit’ poskodenie az dysfunkciu/zlyhanie obliciek, ako aj testikuldrnu
atrofiu. (Office of Prevention, Pesticides and Toxic Substances 2006. Report of the Food
Quality Protection Act Tolerance Reassessment Eligibility Decision for Boric Acid/Sodium
Borate Salts. United States Environmental Protection Agency.)

In¢ zdroje su vSak opatrnejsie (8,7) ked’ uvadzaju nizku vstrebatel'nost’ cez vaginéalnu sliznicu
a 24 h vylacenie vstrebanej kyseliny boritej moCom. V tejto stvislosti sa uvadzaju klinické
Studie porovnavajice azolové antimykotika (itrakonazol a flukonazol) s kyselinou boritou pri
liecbe kvasinkovej vaginitidy. Na ich zéklade odportcaju vaginalne gul'ocky (300 — 600
mg/den) pri liecbe rezistentnych chronickych kandidéz — najmi mykézy vyvolanej Candida
glabrata. Alternativou k uvedenym vaginalnym gul6ckam je nystatin, ktory mozno podavat

aj v tehotenstve a pocas dojcenia.

Vzhladom k ich kumulativnej toxicite a zvyraznenej toxicite u deti by ich pouZzivanie do
10 rokov veku malo byt kontraindikované, aZ na vynimoc¢né, vel’mi kratke podanie na
malé plochy v nizkej koncentracii do 3 % (Odporucenie ¢esko-slovenskej komisie pre
sledovanie neZiaducich i¢inkov liekov SUKL a SUKL v r.1988 - Priloha Vestnika SUKL
Praha, 1995, 8). Ostatné indikacie st na zvazenie lekara - aj na zaklade uvedenych

zisteni.


http://www.biotox.cz/

Uvadzame moznosti nahradenia niektorych pripravkov s kyselinou boritou bezpecnejSimi
liekmi:

Solutio Jarisch — nahrada Solutio laglyk: kyselina mlie¢na, roztok natriumlaktatu, glycerol,
NaCl. Je vhodny na obklady aj na va¢sie plochy aj pre novorodencov a na ekzémy.

Solutio acidi borici 3% - nahrada Solutio sobudil RDP: 10% vodny roztok octanu a vinanu
hlinitého, NaCl. M4 adstringentné a hojivé ucinky, upravuje pH pokozky. Vhodny aj na vredy
predkolenia.

Pityol mast — obmena v zlozeni: Ichtamol, Zinci oxidi, Olivae oleum, Vaselina alba
(paraffinum liquidum) — vhodny aj pre deti od 1 roku.

V ostatnych mastiach s obsahom kyseliny boritej je mozné ju nahradit’ bud’ laktatovym
tlmivym roztokom, alebo Iecoris aselli oleum, prip. dexpantenolom ak ide o epitelizacny
alebo keratoplasticky ucinok.

Vo vicsine eurdpskych krajin sa pripravky s obsahom kyseliny boritej nepouzivaji u deti do
10 rokov, najvyssia aplikovana koncentracia externe ma byt 3 %. V nemecky hovoriacich
krajindch sa pouzivaju iba v oftalmologii. V ostatnych indikacidch boli tieto pripravky
uradnym rozhodnutim zakadzané¢ ako v hromadne vyrdbanych, tak aj v individudlne
pripravovanych liekoch.

V 2. vydani Slovenského farmaceutického kdédexu vyslovne uvedieme, Ze pripravky
s obsahom Kkyseliny boritej a boraxu neodporiucame pouzZivat’ v terapii, alebo iba

v obmedzenej koncentracii a s prihliadnutim na vysSie uvedené odporucania.
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