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Uvodni deo

Lek je hemijska supstanca koja utice na fiziolosku funkciju na specifi€an nacin. Lek je proizvod koji sadrzi
supstancu ili kombinaciju supstanci proizvedenih i namenjenih za le€enje ili spre€avanje bolesti kod ljudi ili
Zivotinja, postavljanje dijagnoze, poboljSanje ili promene fizioloSkih funkcija, kao i za postizanje drugih
medicinski opravdanih ciljeva. Lek je hemijska supstanca koja utiCe na fizioloSku funkciju na specifi¢an
nacin.

Lek je proizvod koji sadrzi supstancu ili kombinaciju supstanci proizvedenih i namenjenih za le€enije ili
spre€avanje bolesti kod ljudi ili Zivotinja, postavljanje dijagnoze, poboljSanje ili promene fizioloskih
funkcija, kao i za postizanje drugih medicinski opravdanih ciljeva.

Gotov lek, u smislu Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima, jeste lek koji se stavlja u promet u
odredenoj jaini, obliku i pakovanju, i pod zasti¢enim imenom ili internacionalnim nezasti¢enim imenom.
Gotov lek pod posebnim trgovackim imenom koje je odredio proizvodac, oznatava se, izdaje, odnosno
prodaje kao lek sa zasticenim imenom. Gotov lek se moze izdavati, odnosno prodavati i pod
internacionalnim nezasti¢enim imenom (INN) koje je definisala Svetska zdravstvena organizacija, sa
imenom proizvodaca.

Magistralni lek je lek izraden u apoteci na osnovu recepta (formule) za odredenog pacijenta - korisnika.
Galenski lek je lek izraden u galenskoj laboratoriji apoteke u skladu sa vazeéim farmakopejama ili vaze¢im
magistralnim formulama i namenjen je za izdavanije ili prodaju pacijentima-korisnicima te apoteke.
Tradicionalni lek je lek koji moze biti zasnovan na nau€nim principima, i izraz je tradicije ili drugih
tradicionalnih terapijskih pristupa (tradicionalni biljni lekovi i drugi).

Homeopatski lek, u smislu ovog zakona, jeste lek izraden od proizvoda, supstanci ili jedinjenja, koji Cine
homeopatske sirovine u skladu sa homeopatskim postupkom izrade, po metodama evropske farmakopeje
ili farmakopeja vazec¢im u nekoj od zemalja Evropske unije.

Pod lekom u smislu Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima smatra se, i: lek iz krvi proizveden iz
humane ili Zivotinjske krvi, imunolo3ki lek za humanu i veterinarsku medicinu ( serumi, vakcine, specifiCni i
nespecificni imunoglobulini, toksini i alergeni) i radiofarmaceutski lek, gotov lek ili lek pripremljen pred
neposrednu upotrebu, a sadrzi jedan ili viSe radionuklida namenjenih za medicinsku primenu.

1. Dejstvo leka

Lekovi u organizmu se najéesce vezuju i deluju na ciljne proteine: enzime, transportne molekule, jonske
kanale i receptore. U najve¢em broju sluc¢ajeva lek deluje tako $to se u ¢&eliji vezuje za receptore. Buduci
da je receptor udaljen od mesta primene leka, vazno je da se lek transportuje od mesta primene do mesta
delovanja. Lek se veZe za receptor i snaga te veze moze biti razli¢ita Sto i uslovljava duZinu delovanja
leka. Da bi lek bio koristan mora da deluje selektivho na odedene Celije i tkiva. Drugim re€ima, lek mora
da pokaze visok stepen specificnosti za ciljno mesto vezivanja. Nema leka sa potpuno specifi¢nim
dejstvom. U mnogim slu€ajevima, poveéanje doze leka ée prouzrokovati da lek deluje na primarna, ali i na
neka druga ciljna mesta, 5to moze da prouzrokuje pojavu neZeljenih efekata.

Lekovi koji deluju na receptore mogu biti agonisti ili antagonisti. Agonisti iniciraju promene éelijske
funkcije, prouzrokujuci efekte razli¢itog tipa, antagonisti se vezuju za receptore bez injiciranja bilo kakvih
promena. Uticaj lekova na ljudski organizam naziva se farmakodinamika. Uticaj organizma na lek
(metaboliziranje, apsorpcija i izlu€ivanje leka ) naziva se farmakokinetika.
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