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2. ALTALANOS TUDNIVALOK

I. A FoNo VIII a Ph. Hg. VIIL latin és magyar nomenklaturajat alkalmazva adja meg a készitmények
OsszetevOinek nevét. Az Uj nevezéktan egyes esetekben a készitmények nevét is érinti.

Il1. A felhasznalhatosagi idGtartam a készités idopontjatol a felhasznalas végsé idGpontjaig tart. A
készitményt a gyogyszerésznek ugy kell kiadnia, hogy a betegnél torténd felhasznalas a felhasznalasi
id6tartamon beliil megvalosulhasson.

Ha a FoNo cikkelyben nincs kiilon jel6lés, a készitmény felhasznalhatdosagi idétartama 6 honap. Egyéb
esetben az a FoNo egyedi receptjeinél eldirt felhasznalhatdsagi idotartamot kell figyelembe venni.

A ,rendeléskor készitjiik” jeloléssel ellatott készitményeknél a gyogyszert a készités utan 24 éran beliil
ki kell adni és meg kell kezdeni annak alkalmazasat.

A felbontas utani felhasznalhatosagi idétartamot €s a tarolasi utasitast azoknal a recepteknél, amelyeknél
ezt kiemelten kell kezelni, a FoNo egyedi receptjei irjak eld. llyen szabalyozas példaul a szemészeti
készitmények gyodgyszercsoportjat érinti, de mas, kémiailag bomlékony, fizikai-kémiai szempontbol
instabil, vagy mikrobiologiai szempontbol érzékeny készitményeknél is eléfordul. Szemcseppek esetén
— amennyiben az egyedi cikkely lehetévé teszi a fagyasztasos tarolast, és a gyogyszerész ¢l ezzel a
lehetoséggel — a fagyasztds idotartamat a készités iddpontjatol, a cikkely altal megadott
felhasznalhatosagi id6tartamot pedig a lefagyasztott készitmény felolvasztasanak megkezdésétol kell
szamitani.

A FoNo VIll-ban szerepld alapkészitmények felhasznalhatosagi idotartama — hacsak a cikkely mas
felhasznalasi id6t nem ir el6 — 1 év.

A magisztralis készitmények, beleértve a FoNo VIII. készitmények felhasznalhat6sagi idotartamanak
végét (szabalyos roviditése: felh. i.) év, ho, nap megjelolésével a szignaturan minden esetben fel kell
tiintetni, még akkor is, ha ez a FoNo altalanos eldirasa szerinti 6 honap.

1. A készitmények altalanos tarolasi koriilményei, ha az egyedi recepteknél kiilonleges el6iras nincs,
15-25 °C kozotti hdmérséklettartomanyt (szobahomérsékletet) jelentenek. Az ettdl eltérd kovetelményt
a FoNo adott receptjénél minden esetben kiilon jelezziik.

A, hiivos helyen tartando” elbiras a gyogyszerek 8-15 °C kozott vald tarolasat jelenti. Mivel hiivos hely
biztositdsa a gyogyszer alkalmazojandl nehézséget jelent, e taroldsi utasitdst — ahol lehetséges - a
LHhiitoszekrényben tartando” utasitas helyettesiti. Az ilyen készitmények cikkelyeinek ,,Eltartas
gyogyszertarban” pontja a ,, hiivos helyen vagy hiitdszekrényben tartando ” utasitast tartalmazza.

A, hiitészekrényben tartando gyogyszereket 2-8 °C kozott hiitészekrényben, fagyasztas nélkil kell
tarolni.

A, mélyhiitében tartando” gyogyszereket —15 °C alatt, mélyhiitében, lefagyasztva kell tarolni.

A, fénytol védve tartando” eldiras elsOsorban a kozvetlen csomagoldanyag biztositotta fényvédelmet
jelenti és csak masodsorban fényt at nem eresztd szekrényt vagy sotét helyiséget.

IV. A vényeldiratok ,,Expedicio” részében a készitmény csomagolasi utasitasa szerepel. Az iivegbdl,
fémbol, papirbol, gumibol késziilt tartdlyokon és zaroelemeken kivil a FoNo a milanyag
csomagoloanyagok hasznalatara is lehetdséget ad.

A leggyakrabban eldirt miianyag kozvetlen csomagolas a milanyag tartaly és zadrokupak, illetve adagolo
feltét, a miianyagtégely, a gyogyszeres rud (stift)-tarté milanyagtok, a miianyag hintéporos szoroédoboz,
a mianyag flakon légpumpas aeroszolos kiszerelésii oldatokhoz, valamint a kapszulak
buborékcsomagolasanak miianyag foliaja.

A gyogyszerkészitmenyek kozvetlen csomagoloanyagaként a gyogyszerkonyvnek megfeleld tartalyok,
illetve az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) altal engedélyezett
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mianyag tartalyok hasznalhatok. Mivel a milanyag csomagoloanyagok igen gyakran kdlcsonhatasba
Iépnek a benniik tarolt anyagokkal, a gyogyszerkészitmények kozvetlen csomagoldsara csak olyan
mianyagtermékek hasznalhatok, melyeknek eldallitasi technologiajat és a hatidlyban 1évo
gyogyszerkonyv szerinti minéségi vizsgalatait az OGYEI-hez benyujtottak és az OGYEI azt — a
forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek csomagoloanyagaira vonatkozo szabdlyozasok
figyelembe vételével — engedélyezte. Milanyag kozvetlen csomagoldanyagok alkalmazasanal
fokozottan figyelni kell a tartaly és a benne tarolt készitmény kozott esetleg fennallo
inkompatibilitdsokra, kdlcsonhatdsokra, illetve a stabilitds, ebbdl kovetkezden a lejarati id6 esetleges
megvaltozasara. Fontos, hogy az adagolofeltét mikddése is megfeleljen a kovetelményeknek a
felhasznalhat6sagi idétartamon beliil.

Bevételre szant szilard készitmények csomagolasara a gyogyszerkonyvben nem szerepld, de az
¢lelmiszer-szabalyozasnak valo megfeleloség igazolasaval rendelkezé milanyagok is hasznalhatok.

V. A pontos és megbizhat6 adagolas biztositasara azok a vénygyiijteményben szerepld készitmények,
melyeknél a dozis ml-ben van megadva, megfeleléen pontos adagolokandllal/mércével adagolhatok. A
megfeleld adagoloeszkozt a gyodgyszerész minden esetben koteles kiadni az expedicid soran, ha az adott
készitmény cikkelyének ,,Expedicio” pontja ezt elbirja, illetve ha az egyedi magisztralis készitményt
kanallal kell adagolni.

VI. A korabbi FoNo-bdl atvett eldiratokndl sok esetben a segédanyagok megvaltozidsa mellett a
készitési utasitas, illetve a felhasznalhatosagi iddtartam is modosult, valamint egyes készitmények
esetén egy-egy hatdanyag is kimaradt vagy kevesebb mellékhatassal rendelkez6 hasonld hatasu
hatéanyaggal helyettesitettiik. Ilyen cserével talalkozunk pl. a hexaklorofen — klorhexidin, vagy a
benzokain — lidokain hatéanyagparok esetében.

Felhivjuk a figyelmet tehat arra, hogy a FoNo korabbi kiad4saibol ismert vényeldiratok valtozatlan
elnevezése alatt modositott Osszetételek is szerepelhetnek, ami mind az orvosok, mind a gyogyszerészek
részerél fokozott figyelmet igényel.

VIl. Az egyes gyogyszerkészitmények elnevezésekor arra torekedtiink, hogy azok lehetéleg rovidek
¢s konnyen megjegyezhetdek legyenek, valamint a név utaljon az indikéaciora, vagy a hatés
szempontjabol legfontosabb Osszetevore, illetve a gyogyszerformara. A készitmény teljes vagy
roviditett nevének a szignatiran minden esetben szerepelnie kell.

VIII. A gyogyszerformak kore és elnevezése a FoNo VII. kiadasahoz képest nem valtozott. Kiilon kell
emliteniink a — mar a FoNo VII-ben sem szerepl6 — pilulat, melyet bar egyes orvoskollégak még ma is
rendelnek, de higiénikus készitésiik nehézségei, valamint a hatéanyag egyenletes eloszlasanak és
felszabadulasanak bizonytalansaga miatt tovabbra is korszeriitlennek itéliink. Ugyanakkor ennek a
gyogyszerformanak a rendelhetésége és elkészithetdésége — megfeleld higiéniai szabalyok betartasaval
— tovabbra is megmaradt, ha a vényeldirat erre kifejezetten lehetdséget ad, vagy az orvos egyedi
magisztralis vényen kifejezetten igy rendeli.

IX. A hataserdsség vonatkozdsaban a vényeldiratok neve elott feltiintettiik a tajékoztatd hataserdsségi
jelzést ("F, ha a gyogyszerkészitmény alkalmazasa a kezelés soran nemkivanatos mellékhatasokkal
jarhat; "FoF ha a gyogyszerkészitmény erés hatdsu és/vagy olyan gyogyszer, amelynek alkalmazasa
stilyos mellékhatasokkal jarhat; " ha a gyogyszerkészitmény pszichotrop készitménynek mindsiil).

A kiadhatosagra és az alkalmazésra vonatkozé korlatozasokat (,,csak vényre adhato ki’; ,,csak intézeti
felhaszndldsra rendelhetd”; ,kizardlag megrendeldlapon rendelhetd és csak egészségiigyi szolgaltato
altal alkalmazhato”; ,.csak intézeti gyogyszertarban készitheto intézeti felhasznaldasra™; ,,az 0rvos
kezéhez”) az egyes recepteknél kiilon feltlintettiik.

X. Az egyes gyogyszerkészitmények adagolas-leirasandl alkalmazott kifejezések alatt a kdvetkezo
¢letkorokat értjiik:

— ujsziilott (neonatus). sziiletéstol 28 napos korig,
— csecsemd és kisded (infans): 28 napos kortol a 2. életév betiltéséig,
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— kisgyermek (parvulus): 2 éves kortdl a 6. életév betoltéséig,

— gyvermek: 6 éves kortol a 14. életév betoltéséig,

serdiilo: 14 éves kortol a 18. életév betoltéséig,
felndtt (adultus): 18 éves kortol.

Természetesen, ha a FoNo vényeldirataiban (pl. az adagoléasi utmutatoban, az ellenjavallatok vagy a
figyelmeztetések cimszo alatt) konkrét életkorhatarok szerepelnek, azokat kell érvényesnek tekinteni.

Az ujsziilottek, csecsemdk, kisgyermekek, illetve gyermekek szadmara eldallitott készitmények
szignaturajan szerepelnie kell a ,,gyermekgyogyszer” feliratnak.

XI. Az eloiratok neve alatt a vényirasban megengedett rovidités szerepel.

XII. A korabbi VII. Magyar Gyogyszerkonyvben hivatalos gyogyszerkészitmények felvételre kertiltek
a FoNo VIIIL alapkészitmények fejezetébe. Az alapkészitmények jeldlésére a ,,FONo VIII.” jelzést
alkalmazzuk.

XI11. Azoknal a recepteknél, melyeknél édesitd anyag hasznélata sziikséges, a ,,Fontos tudnivalok”
részben feltiintettiik annak/azoknak a komponensnek/komponenseknek a nevét és mennyiségét,
amelyet/amelyeket a cukorbetegeknek figyelembe kell vennitlik a napi szénhidrategység szamolasanal.
Ilyen készitmény expedidldsa soran a gyodgyszerésznek minden esetben figyelmeztetnie kell a
készitmény atvevojét, hogy a gydgyszer szénhidratot tartalmaz, valamint az tvevo kivansagara annak
mennyiségét is meg kell adnia.

XIV. A tartositoszer alkalmazasat igényld vényeldiratok Osszeallitdsanal (és itt kiemelten kell
megemliteniink a szemészeti készitmények csoportjat) a higany tartalmi tartositoszerek elkeriilése volt
a cél. Ezen készitmények esetében —amikor sziikség van tartositasra —javasoljuk a benzalkonium-klorid
vagy a cetrimid hasznalatat. Egyes esetekben a para-hidroxi-benzoesav-észtereket (parabéneket)
tartalmazo készitmények alternativ tartositoszert (pl. kalium-szorbatot) tartalmazd valtozatat is
tartalmazzak a vényeldiratok. Mas esetekben alternativ, parabéneket nem tartalmazd készitmények
felvételére kertilt sor.

XV. Egyes egyadagos gyogyszerformak eldiratdban a készitményalap mennyisége nem szerepel.
Ilyenkor a készités leirasaban az egy darabra vonatkozo kozelit6 tomeget (pl. végbélkup) adjuk meg. Itt
hivjuk fel a figyelmet arra is, hogy a végbélkiipok készitésénél a kakadvaj hasznalatat — néhany
megindokolt esettél eltekintve — nem javasoljuk. Ez a készitményalap bizonytalan, idében elhuzodo
hatdéanyag-felszabadulast eredményez, esetleg a hatdanyag egy részét vissza is tartja, a terapias hatas
tehat kiszamithatatlan.

XVI. A FoNo VIIL. a pordsszetételek kemény kapszulaba toltott formaban torténd gyogyszertari
elkészitését is engedélyezi. A kapszula gyogyszerform4ju készitmények elnevezése: Capsula + ...... (a
por neve a gyogyszerformat jelold ,,pulvis” nélkiil nyelvtanilag egyeztetve a latin végzddéseket) + FoNo
VIII. A gyogyszertari kapszulazas soran szintelen, vagy engedélyezett élelmiszer-szinezékkel szinezett
kemény kapszulak (pl. zselatin, hipromelloz/HPMC) hasznalhatok.

A kemény (zselatin) kapszulatok beszerzésénél figyelemmel kell lenni arra, hogy csak olyan
kapszulatok hasznalhato, mely rendelkezik a gyarté TSE-mentesség igazolasaval (TSE = Transmissible
Spongiform Encephalopathies, magyarul: fert6z6 szivacsos agyvelObetegségek).

XVII. A hato- és segédanyagok mindsége fontos szerepet jatszik a FoNo VIII-ban szerepld receptek
elkészithetdségénél. Mint a bevezetésben mar szerepelt, kizarolag az OGYEI altal engedélyezett
gyogyszeranyagok listajan szereplé, gyogyszerkonyvi mindségii vagy OGYEI altal meghatarozott
mindségli gyogyszeranyagok hasznalhatok a magisztralis gyogyszerkészités soran. Az OGYEI altal
meghatarozott mindségili gyogyszeranyag az a hatéanyag vagy segédanyag is, amelyre az OGYEI a
Ph.Hg.VIII. eldirésait kiegészitd kovetelményeket is megallapit. llyenkor az adott gydgyszeranyagnak
mind a gyogyszerkonyv eldirasainak, mind pedig a kiegészitd kdvetelményeknek meg kell felelnie.

XVIII. A magisztralis gyogyszereket minden esetben megfelel6 adattartalmi cimkével, szignataraval
kell ellatni. A szignatura alapjan a gyogyszer egyértelmiien azonosithatd, valamint tartalmazza a
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gyogyszer hasznalatara, adagolasara, kezelésére, tarolasara, illetve felhasznalhatosagi idejére vonatkozo
informaciokat. Altalanos elvaras, hogy a szignatira nehezen eltavolithato legyen, mérete
alkalmazkodjék a csomagolas méretéhez, attekinthetéen helyezziik el a gyogyszer csomagolasan és jol
olvashatd legyen. Belsdleges gyogyszerek esetében kék, kiilsdleges gyodgyszerek esetében piros
szinnyomasu cimkeét kell alkalmazni.

A cimke csak olyan egyéb informdciot és elemet tartalmazhat, amely nem zavarja a gyogyszerrel
kapcsolatos fontos informaciok észrevételét és értelmezését, valamint kelléen megalapozott és nem
félrevezetd. A készitmény kiilsd csomagolasa abrat, rajzot, reklam jellegii grafikat nem tartalmazhat.

Az informacidk egy része szabvanyositott kétdimenzios kodok segitségével is megjelenithetd, azonban
a betegek szdmara sz6lo fontos informaciokat minden esetben olvashatd nyomtatott betiivel vagy
kézirassal is fel kell tiintetni.

A magisztralis gydgyszerek cimkéjén feltiintetendd adattartalom:

— agyogyszert egyértelmiien azonosito név, jelzés [pl. gyogyszer teljes vagy roviditett neve FoNo
vagy ,,Gyogyszertari manualis” alapjan, egyedi magisztralis gyogyszer esetében a pontos
receptura visszakeresését segitd adatok (beteg neve, gydgyszer azonositd szama)];

— agyogyszer készitésének és kiadasanak helye (gyogyszertar megnevezése, cime);

— készités idépontja (év, hdnap és nap megjelolésével);

— felhasznalhatdsagi id6 (év, honap és nap megjelolésével);

— ha sziikséges, a felbontas utani felhasznalhat6sagi iddtartam;

— adagolasra vonatkoz utasitas;

— tarolasra vonatkozo6 utasitas;

— egyedi magisztralis és ex tempore készitett FoNo készitmény esetében a készito kézjegye;

— az expedialo kézjegye;

— laboralt/kiszerelt gyogyszerek esetében laboratoriumi/kiszerelési napld naploszama;

— ha sziikséges kiilon jelzések, tovabbi informacidk feltiintetése.
A ,,Technologiai vezérfonal”-ban targyalt gydgyszerformak esetében altalanos utmutatast adunk azok
csomagolasara és szignaldsara. A FoNo VIII. készitmények csomagolasara, szignalasara vonatkozo

utasitdsok az egyes eldiratok részét képezik és mas hasonld Osszetételeknél is hasznalhatoak
utmutatoként.
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