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3.1. Bevezetés, altalanos fogalmak

E vezérfonalnak harom célja van:

— segitséget nyujtani a gyakorld gyogyszerészeknek a technologiai (recepturai gyogyszerkészitési)
feladatok megoldasahoz,

— rovid elméleti attekintést adni a recepturaban leggyakrabban el6forduld gyogyszerformakrol, ezen
beliil pontosan koriilhatarolni néhany fontos fogalmat, az eldallitassal, az eltarthatosaggal és az
expedialassal kapcsolatosan,

— 0Osszhangot teremteni - mind nevezéktani, mind tartalmi szinten - az Europai Gyogyszerkonyvon
alapul6 VIII. Magyar Gyogyszerkonyv és a hazai gyogyszerkészitési gyakorlat kozott.

A gyogyszerkészités soran alapvetdé kovetelmény, hogy eredményeként a terapias szempontoknak,
kovetelményeknek megfeleld, biztonsagosan alkalmazhat6, hatékony készitmény alljon rendelkezésre.

A gyogyszerforma jelenti az adott fizikai szerkezettel rendelkez6 gyogyszerhordozo rendszert (pl. oldat,
kendcs, por, granulatum, kapszula stb.), amely a hatéanyag megfeleld adagolasara szolgal a dozirozas
¢s alkalmazasi mod figyelembevételével, a terapia, illetve a kivant hatas elérése céljabol.

A gyégyszerhordozo rendszerrel szemben timasztott legfontosabb kovetelmények:

a) az Osszetétel helyessége, mind kvalitativ, mind kvantitativ szempontbdl;

b) a karos anyagoktol vald mentesség, amely a kémiai és mikrobiologiai tisztasdgot is magaban foglalja;
¢) a hatéanyag célba juttatasat, az alkalmazhatdsagot, adagolhatosagot biztosité fizikai forma;

d) a gydgyszer hatasossdgat garantalé megfeleld hatoanyag-lead6 képesség.

Az Osszetétel helyessége, a megfeleld fizikai forma és a karos anyagoktol valdo mentesség a megfeleld
gyogyszerkészitési technoldgiaval (beleértve a megfeleld higiénés koriilményeket is) és a kiindulési
anyagok €s csomagoloanyagok megfelelé mindségével biztosithatdo. A megfelelé hatdéanyag-leado
képesség szintén a fenti tényezOk fliggvénye, azonban az in vitro hatéanyag-leadd képesség és a
biohasznosulds ko6zotti korrelacidé kiszamithatobb, ha a készitmény azonnali hatéanyag-leadésu, a
hatoéanyag pedig az un. Biofarmaciai Osztalyozasi rendszer 1. vagy IIl osztalyaba tartozik, azaz jo
vizoldékonysaggal rendelkezik. Ezért a szisztémas hatasu, szilard gyogyszerformaju, in vivo vizsgalatok
nélkiil készitett és alkalmazott magisztralis gyogyszerek hatasossaga és biztonsadgossaga elsésorban az
ilyen tulajdonsagi hatéanyagokat tartalmazo, azonnali hatéanyagleadasu készitmények esetén
garantalhat6. A hatasossag-biztonsagossag biztositékat jelentheti tovabba, ha a FoNo tartalmaz az adott
hatéanyagot tartalmazo, azonos gyodgyszerformaju, hasonld segédanyag-Osszetételli készitményt.
Utobbirél és a hatéanyagok BCS (Biopharmaceutical Classification System) besorolasarol a
magisztralis gyogyszerkészitésre felhasznalhaté anyagok és készitmények OGYEI altal kozzétett listaja,
»A magisztralis gyogyszerkeszitéshez felhasznalhato kémiai gyogyszeranyagok, zsiradékok, viaszfélék,
novényi drogok, illoolajok és gyogyszerkészitmények listdja” (a tovabbiakban a ,,pozitiv lista”) ad
tajékoztatast.

A gybgyszertari gyogyszerkészités soran a laboratériumban végzett tevékenységekre vonatkozo
eléirasokat jogszabalyok, a hatalyos Gyogyszerkdonyv, a FoNo, az Orszdgos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet modszertani levelei és szakmai iranyelvei, a Magyar Gydgyszerészi
Kamara altal kiadott Mindségiigyi Kézikonyv rogzitik.

Gyogyszeranyag, hatd- és segédanyagok

A gyogyszerkonyv definicidja szerint gyogyszeranyagnak neveziink minden olyan szerves €s szervetlen
anyagot, amelyet ember- vagy allatgyogyaszati gyogyszerek eléallitasahoz hatéanyagként vagy
segédanyagként felhasznalnak. Ezen anyagok nyerhetOk természetes forrasokbol, eldallithatok
nyersanyagokbol torténd kivonassal, tovabba fermentdcioval vagy szintézissel. A ndvényi drogok, a
kivonatok, és ezen beliil a tinkturak, valamint az illdolajok — jollehet nem tartoznak a gyogyszerkonyv
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A FoNo VIII. és a magisztralis gyogyszerkészités szempontjabol tagabb értelemben mindezeket az
anyagokat gydgyszeranyagnak tekintjiik.

A gyogyszeranyagok mindségi jellemz6i meghatarozzdk a felhasznalhatosagot, befolyasoljak a
hatékonysagot és toleralhatosagot.

A gydgyszeranyagok gyogyszerkészitmények eldallitasara felhasznalhatok oOnmagukban, vagy
gyogyszerformulalas kiindulasi anyagaiként is. Bizonyos gyogyszeranyagok hatéanyagként és
segédanyagként is hasznalhatok. A polimorfia, illetve kristalyos vagy amorf dllapot befolyasolhatja a
felhasznalhatosagot.

A gyogyszeranyagok egyenletes mindsége €s a jovahagyott mindségi eldirasok kdvetelményeinek valo
megfelelése alapkovetelmény. A mindségi eldirasokban (pl. gyogyszerkonyv egyedi cikkelyeiben)
rogzitett kovetelményeknek vald megfelelésen tal a gyodgyszeranyagok egyéb — a gyogyszerkonyv
altalanos cikkelyeiben emlitett — szennyezodire, igy pl. az eldallitasuk soran felhasznalt oldoszerek és
elemszennyezok maradvanyanak szintjére és toxicitasara, az arra érzékeny allatokbol nyert anyagok
TSE mentességére (TSE = Transmissible Spongiform Encephalopathies, magyarul: fert6z6 szivacsos
agyvelObetegségek), a ndvényi drogok idegen anyagoktol valé mentességére, peszticid-maradvany és
mikotoxin-szintjére is figyelmet kell forditani. Erre vonatkoz6 informacid a pozitiv listan is talalhato.

A szilard gyogyszeranyagokat kiilonb6zo eljarasokkal, pl. tdmdritéssel, bevonassal, granuldldssal, adott
finomsagura poritassal, ill. egyéb feldolgozasi miiveletekkel el6kezelhetik, igy elsésorban fizikai
tulajdonsagaik eltérhetnek. Esetenként sziikség lehet a fizikai sajatsagok eldirasara. Ugyanigy sziikséges
lehet pl. megfelelé mikrobiologiai tisztasag, bakterialis endotoxintol valé mentesség eldirasara.

Amennyiben a magisztralis készitmény elkészitéséhez az OGYEI specialis mindségi fokozata
gyogyszeranyag hasznalatat irja eld, akar a pozitiv listan, akadr a FoNo-ban, vagy adott gyogyszer

sy

esetben szerepel-e, hogy az anyag:

az eldirt specialis célra hasznalhato,

— jol meghatarozott kristalyformaval rendelkezik,
— meghatarozott porfinomsagu,

— tOmoritett,

— bevont,

— granulalt,

— steril,

— bakterialis endotoxinoktdl mentes,

— pirogénmentes,

— csusztatd anyagokat tartalmaz, stb.

— adott esetben milyen hidrataltsagi fokkal rendelkezik,

crer

— segédanyaggal egyiitt kezelt hatdbanyag, megadva minden segédanyag nevét és koncentraciojat.

Ugyancsak szerepeltetni kell a dokumentacioban a segédanyagok funkcidval dsszefiiggd sajatsagait,
amennyiben ezt az OGYEI el6irja.

A Gyogyszerkonyv Gyogyszeranyagok cikkelye értelmében a segédanyagok felhasznalasaval el6kezelt
(feldolgozott) hatéanyagok csak abban az esetben tekinthet6k hatéanyagnak, ha a hatdanyag egyedi
cikkelyének definicio része ezt kifejezetten megengedi. Egyébként az ilyen feldolgozott (pl. bevont vagy
granulalt) hatdanyagok a készitménygyartas koztitermékei, és eldallitasukra a készitménygyartas GMP
el6irasai vonatkoznak.

A magyar jogszabalyok értelmében magisztralis gyogyszerkészités soran nem a gyogyszeranyagok
teljes kore, hanem csak a pozitiv listdn szereplé gyogyszeranyagok hasznalhatok. A pozitiv listan
szerepld gyogyszeranyagokon ¢€s készitményeken kiviil forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerek is hasznalhatok alapanyagként (hatoanyagforrasként), amennyiben a hatdanyag tiszta
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formaban nem all rendelkezésre. Ennek soran kiilonds figyelmet kell forditani pl. a felhasznalt
készitmény segédanyagaira, mikrobiologiai tisztasagara, stabilitasara és hatdéanyaglead6 képességére.
Ezen szempontokrol az OGYEI modszertani levélben ad tajékoztatast.

A FoNo receptjei Osszetevoként nem tartalmaznak forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszert.
Ugyanakkor a vitamint (pl. A-, E-vitamin) tartalmaz6 borgyogyaszati készitmények elkészitéséhez

crer

crer

miatt a vitamin-higitasok gyogyszertari elkészitése és készletben tartasa helyett hasznalhatok az azonos
koncentracigju és vivoanyagu, forgalomba hozatalra engedélyezett készitmények.

A magisztrdlis, beleértve a FoNo készitmények készitésére a tdgabb értelemben vett
gyogyszeranyagokon, és a fent emlitett, forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gyodgyszereken
kiviil hagyomanyosan alkalmazhatok még a pozitiv listan szerepldé gydgyszerkészitmények (tobbnyire
a FoNo Vlll-ban is szerepl6 alapkészitmények), melyek elsdsorban iparilag, GMP koriilmények kdzott
gyarthatok, de — indokolt esetben — a gyogyszertarban is elkészithetok. A Gyogyszerkonyv szerint a
készitménygyartas koztitermékének tekintendd, segédanyaggal feldolgozott hatéoanyagok a pozitiv
listara torténd felvétel utjan keriilhetnek a ,,gyogyszerkészitmények koztitermékei” alapanyag-
kategoriaba.

Hat6anyag

Hatoanyagnak nevezziik a gyogyszerkészitmény minden olyan dsszetevjét, amelyet valamely betegség
diagndzisaban, kezelésében vagy megeldzésében farmakoldgiai- vagy egyeb kozvetlen hatas kifejtésére,
vagy az emberi, ill. allati szervezet felépitésének vagy miikodésének farmakologiai, immunologiai vagy
metabolikus uton torténd befolyasolasara szannak. Egy gyogyszerkészitmény tobb hatéanyagot is
tartalmazhat.

Segédanyag

Segédanyagnak neveziink — a hatéanyag(ok)on kiviil — minden olyan Osszetevit, amelyet a
gyogyszerkészitmény tartalmaz, vagy amelyet eldallitasahoz felhasznaltak. A segédanyagokat
alkalmazhatjak azzal a céllal, hogy befolyasolja a termék stabilitasat, biofarmaciai profiljat, kiillemét és
felhasznalhatosagat, tovabba hogy megkonnyitse a termék eldallitasat. Egy-egy gyogyszerkészitmény
eldallitasahoz altaldban tobbféle segédanyagot hasznalnak.

Vivéanyag

Vivéanyagnak nevezziik a folyékony halmazallapota készitmények hatébanyaganak/hatéanyagainak egy
vagy tobb segédanyagbdl allo hordozdjat.

Készitményalap

Készitményalapnak nevezziik a félszilard vagy szilard halmazallapoti készitmények egy vagy tobb
segédanyagbol allo hordozojat.

Gyogyszerformak

A FoNo VIII. sok és valtozatos szerkezetii gyogyszerformat tartalmaz, de a FoNo-ban talalhaté és a
magisztralis gyogyszerkészités soran készithetd gyogyszerformak kore mégis jelentésen sziikebb az
iparilag eldallitott gyogyszerformakénal. Utdbbiakrol az Eurdpai Unidban hivatalos, Az Eurdpai
Gyogyszermindségi Foigazgatosag (EDQM) altal kiadott Szabvanyos Elnevezések (Standard Terms)
kiadvany tajékoztat. Ez a kiadvany az egyes gyogyszerformak teljes nevén kiviil kozli a
gyogyszerformak bizonyos esetekben hasznalhaté révid neveit is. A gyogyszerformakra vonatkozo
részletesebb leirds, valamint el6allitdsi és mindségi kovetelményrendszer a Gyogyszerkonyv
Gyogyszerformak fejezetében talalhatdo, amely a szakkifejezések Osszefoglaldsan tul az egyes
gyogyszerformak, illetve gyogyszerforma-csoportok cikkelyeit tartalmazza. A gyogyszerformak
Szabvanyos Elnevezésekben és a Gyogyszerkdnyvben talalhato csoportositasa alapvetden az alkalmazas
modjat koveti, de a fizikai szerkezet is szerepet jatszik mind a fOcsoportok, mind az alcsoportok
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képzésében.

Jelen fejezetben csak azokkal a gyogyszerformakkal foglalkozunk, amelyek a FoNo-ban szerepelnek,
illetve a magisztralis gyogyszerkészités soran szdba johetnek. Megjegyezziik, hogy a FoNo VIIIL.
készitmények receptjeiben a gyogyszerformat a készitmény nevében tovabbra is a hagyomanyos
terminoldgia szerint, latinul adjuk meg.

Az alabbi tablazatban talalhatok a Gyodgyszerkonyv azon cikkelyei, amelyek a magisztralis
gyogyszerkészitési gyakorlatban (kozforgalma, vagy intézeti gyogyszertari) is el6forduld
gyogyszerformakra vonatkoz6 eldirdsokat tartalmazzak.

Auricularia Fiilészeti gyogyszerkészitmények

Capsulae Kapszulak

Granulata Granulatumok

Inhalanda Belégzésre szant inhalaciés gyogyszerkészitmények

Nasalia Orriiregben alkalmazott/nazalis
gyogyszerkészitmények

Ophthalmica Szemészeti gyogyszerkészitmények

Parenteralia

Parenteralis gyogyszerkészitmények

Praeparationes buccales

Szajnyalkahartyan alkalmazott
gyogyszerkészitmények

Praeparationes liquidae ad usum
dermicum

Borfeliiletre szant folyékony
gyogyszerkészitmények

Praeparationes liquidae peroraliae

Bevételre szant, oralis folyékony
gyogyszerkészitmények

Praeparationes molles ad usum
dermicum

Borfeliiletre szant félszilard
gyogyszerkészitmények

Pulveres ad usum dermicum

Borfeliiletre szant porok

Pulveres perorales

Bevételre szant/oralis porok

Rectalia Végbélben alkalmazott gyogyszerkészitmények
Styli Gyogyszeres palcikak
Vaginalia Hiivelyben alkalmazott gyogyszerkészitmények

Tovabbi fontos szempont, hogy — bar szdmos gyogyszerforma lehet hagyomanyos vagy modositott
hatéanyagleadasi — a magisztralis gyogyszerkészitésben csak hagyomanyos hatéanyag-leadasu
készitmények készitése javasolt.

Az alabbiakban a Gyogyszerkonyv Gydgyszerformak fejezete Fogalmak részének alapjan megadjuk
néhany, a magisztralis gyogyszerkészitésben is hasznalt fogalom meghatarozasat.

Hagyomanyos hatéanyag-leadasu gyogyszerforma

Hagyomanyos (vagy azonnali) hatdéanyag-leadasu gyogyszerformanak az olyan készitményeket
nevezziik, amelyeknek a hatdanyag-leadasat kiilonlegesen tervezett Osszetétellel és/vagy gyartasi
eljarassal szandékosan nem modositottak. Szilard gyogyszerformék esetében a hatdanyag kioldodasi
profilja alapvetéen annak anyagi tulajdonsagaitol fligg.
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A modositott hatéanyag-leadasti gyogyszerformak esetében a hatéanyag-leadas kezdete, sebessége
¢és/vagy helye eltér az azonos mddon alkalmazott, hagyomanyos hatéanyag-leadasu készitményekétol.
Ez a moédositas kiilonlegesen tervezett Osszetétellel és/vagy gyartasi eljarassal érhetd el, amely a
magisztralis gyogyszerkészités szdmara bonyolult és nehezen kivitelezhetd.

Diszperzio
A diszperzi6 két vagy tobb fazisbol allo rendszert jelent.
Kolloid diszperzio

A kolloid diszperzié olyan rendszer, amely barmilyen jellegli (szilard, folyékony vagy gaz
halmazallapott) kolloid méretii (kb. 1 nm és 500 nm koz6tti névleges atmérdjii) részecskéket tartalmaz,
egy eltérd Osszetételll és/vagy halmazallapota, dsszefliggd kozegben eloszlatva. A ,névleges atmérd”
hasznalata arra utal, hogy nem minden részecske gombformaju. Az 1 um-nél kisebb részecskékbol allo
diszperziok a Brown-mozgas kdvetkeztében kevésbé hajlamosak iilepedésre.

Szuszpenzio

Szuszpenzionak nevezzilk azt a diszperz rendszert, amely valamely folyékony vagy félszilard
Osszefiiggd fazisban eloszlatott (diszpergalt), abban gyakorlatilag nem o0ldodo szilard részecskéket
tartalmaz.

Emulzio

Az emulzi6 olyan diszperz rendszer, amely legalabb két, egymdassal nem elegyedd folyadék keverékébol
all. Az egyik folyadék a masik folyadékot finom cseppekre eloszlatott (diszpergalt) formaban
tartalmazza.

Oldat

Az oldat egyetlen fazist képezd, egy vagy tobb oldott anyagot tartalmazé homogén keverék; ez azt
jelenti, hogy az anyagok valamely olddészerben vagy oldoszerelegyben molekularis vagy ionos
allapotban vannak eloszlatva. Az oldott anyagok szilard, folyékony vagy gaz halmazallapotak is
lehetnek.
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