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Formulae Normales VIII. 1. Bevezetés

1. BEVEZETES

Célkittizésiink egy olyan receptgylijtemény Osszeallitasa volt, melyben a készitmények korszertiségiik,
megfeleld terapids elony/kockazat viszonyuk mellett megfeleld stabilitasuak is, igy mindségiiket az
eloirt csomagolasban és tarolasi valamint alkalmazasi koriilmények kozott a megallapitott felhasznalasi
id6tartamon beliil megdrzik.

A FoNo VIIL kiadasanak célja volt tovabb4, hogy a magisztralis gydgyszerkészités, és ezzel az egyedi,
kiilonleges betegigényeket kielégitd gyogyszeres terapia szamara altalanos segitséget nyujtson. Ennek
eléréséhez egyrészt kivanatos a gyogyszerkészitésre felhasznalhatdo gyogyszeranyagok korének
bovitése, masrészt elengedhetetleniil fontos a megfeleld gyogyszermindség biztositdsa, a
gyogyszereldallitds fejlodésének kovetése, és a lehetséges keretek kozott felkésziilés a jovo 1)
kihivasaira. A megfeleld terapids elony-kockazat viszony elérése érdekében kiilonds figyelmet kell
forditani a gyogyszerkészitmény kritikus mindségi jellemzodit befolyasolo tényezokre, igy a felhasznalt
hatdéanyagok, segédanyagok és csomagoloanyagok kivalasztasara, azok megfeleld mindségére valamint
a gyogyszerkészitési eljaras helyes megvalasztasara és kivitelezésére.

Magisztralis gyogyszerkészitésre csak gyogyszerkonyvi, vagy az OGYEI altal engedélyezett,
meghatérozott minGségii hato- és segédanyagok, valamint az OGYEI ,,Forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszerek magisztralis gyogyszerkészitményekben valo alkalmazasarol” sz0l6
modszertani ajanlasaban (OGYI-P-70-2005) leirtak figyelembe vételével forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszerek hasznalhatok. A készitmény hatasossagat és toleralhatosagat azonban a hato-
¢s segédanyagok egyes, a gyogyszerkdnyv 4altal nem eldirt mindségi jellemzoi is jelentdsen
befolyasolhatjak. Ezért a magisztralis gyogyszerkészités soran is figyelmet kell forditani a hatéanyagok
fizikai-kémiai tulajdonsagaira (pl. kristilymddosulat, szemeseméret, oldhatdsag stb.), a segédanyagok
funkcioval 0sszefliggd fizikai és kémiai sajatsagaira, és a készitmény egyéb Osszetevoivel 1étrejovo
kolcsonhatasaikra. A funkcioval Osszefiiggd sajatsagok — pl. a szilard gyogyszerformak eldallitasahoz
szant segédanyagok esetében a részecskeméret, vagy a viszkozitas novelésére hasznalt polimerck
esetében a molekulatomeg — befolyasolhatjak az elkészithetdséget, a hatdbanyagleadast, felszivodast,
hatastartamot, vagy akar a stabilitést.

Figyelembe kell venni azt is, hogy a gyogyszerkészitéshez felhasznalt anyagokat kiilonbozo
eljarasokkal, pl. tomoritéssel, granulalassal, adott finomsagura poritassal, ill. egyéb feldolgozasi
mitveletekkel elkezelhetik, igy a kiillonb6z6 gyartok altal eldallitott anyagok fizikai tulajdonsagai
eltérhetnek.

Egy adott fizikai jellemzokkel rendelkez6 hatdéanyag és segédanyag felhasznalhatosagat elsésorban az
adott Gsszetétellel és készitési folyamattal Gsszefiiggésben lehet értékelni. Az OGYEI a magisztralis
gyogyszerkészités soran felhasznalhatd gyogyszeranyagok mindségének meghatarozasa soran azonban
(a jellemz6 Osszetételek és készitési modok ismeretében; akar altalanos érvénnyel, akar megadott
gyogyszerformara/beviteli modra vonatkoztatva) eldirhat a hatdéanyagok fizikai jellemzdire és a
segédanyagok funkcioval 0sszefliggd sajatsagaira vonatkozd, a gydgyszerkonyv eldirasait kiegészitd
kovetelményeket is. A FoNo VIII. készitmények esetében a FoNo VIII. cikkelye is tartalmazhat az adott
készitmény elkészitéséhez felhasznalhatoé hatéanyag fizikai jellemzdire €s a segédanyagok funkcidval
Osszefiiggo sajatsagaira vonatkozo kiegészitd eldirast.

Az OGYEI sziikség esetén a magisztralis gyogyszerkészitésre hasznalhato gyogyszeranyagokra egyéb,
a gyogyszerkonyvi eldirasokat kiegészité mindségi kovetelményt, pl. tisztasagi kdvetelményt is eldirhat.
Fontosak példaul a gyogyszeranyagok elemszennyezésére, vagy mikrobioldgiai tisztasagara vonatkozo
kiegészitd eldirasok.

A korszerl gyogyszertari gyogyszerkészitésben a felhasznalt gydgyszeranyagok €s csomagoloanyagok
megfeleld mindségén tal az eldallitds modszereire ¢és korlilményeire - beleértve a higiénés
koriilményeket is - kiilondsen fontos figyelni. Ehhez nyujt segitséget a ,,Technologiai vezérfonal” cimii
fejezet és az egyedi gyogyszerészi cikkelyek készités pontjaban leirtak.

1/2


https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/OGYIP70specimagi.doc
https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/OGYIP70specimagi.doc

Formulae Normales VIII. 1. Bevezetés

Az elballitasi modszer és a helyes Osszetétel megvalasztasahoz fontos a gyodgyszertechnoldgiai
interakciok ismerete is, mivel a készitmény Osszetételére illetve a készités moddjara, csomagolasara
visszavezethetd fizikai és kémiai kolcsonhatasok jelentds befolyassal lehetnek a készitmény
tulajdonsagaira, igy hatasossagara illetve biztonsagossagara. A leggyakoribb gyogyszertechnologiai
interakcidokat a hagyomanyoknak megfelelden a FoNo VIII. kiilon fejezete mutatja be. Az ijjonnan
bevezetett gyogyszeranyagokkal tapasztalt esetleges inkompatibilitasi problémakrol a szerkesztok
varjak a gyakorlé gyogyszerészek visszajelzéseit.

Osszességében megéllapithato tehat, hogy a magisztrlis készitmények (beleértve a FoNo
készitményeket is), hatidsossagat és biztonsagossagat az Osszetétel, a kiindulasi anyagok és
csomagoloanyagok mindsége valamint a készitési eljards megvalasztisa és kivitelezése egyarant
befolyasolja. A FoNo VIII. kiadasa és a magisztralis gyogyszerkészitésre hasznalhatd kiindulési
anyagok korének és mindségének meghatirozdsa nagymértékben hozzajarulhat ezen, a betegek
individualis, kiilonleges igényeihez igazodd terapias lehetdség biztonsagahoz és tovabbi fejlodéséhez.
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