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3.2.1. Folyékony gyogyszerkészitmények

Oldatok

Az oldat (solutio) hatdéanyag(ok) oldasaval késziilt, bevételre vagy kiils6leges hasznalatra szant
tiledékmentes, tiszta, folyékony gyogyszerkészitmény. Anyagszerkezeti szempontbol valodi oldatok a
per os, bevételre szant cseppek, a szirupok, az oldatos szemcseppek, orrcseppek, fiilcseppek, és a
magisztralis gyogyszerkészités egyes koztitermékei (pl. szemészeti alapoldatok, térzsoldatok) is. Az
oldatos szemcseppeket a ,,Szemcseppek” fejezetben targyaljuk.

T

Az elixir olyan oldat, amely a hatéanyag(ok)on kiviil nagyobb mennyiségi cukrot és alkoholt is
tartalmaz. Az el6bbi altaldban szirup, az utdbbi rendszerint tinktira formdjaban keriil az elixir
Osszetételébe.

A mixtura olyan folyékony gyogyszerforma, amely tartalmaz(hat) finom eloszlasu szuszpendalt
hatdanyagot is, igy kolloid szuszpenzionak tekinthetd. A szuszpendalt hatéanyag altalaban a tinktirak
higitasa soran keletkezik.

Az oldatok egyszerii (egy hatdéanyag van az oldoszerben) vagy dsszetett oldatok (t6bb hatéanyag, ill.
segédanyag van az Osszetételben) lehetnek.

Oldatot csak olyan hatéanyagokbol és olyan koncentracioban készithetiink, amelyek az oldoszerben
feloldva fizikai és kémiai szempontbdl stabilak, tehat a hatéanyag a felhasznalhatdsagi id6tartam alatt
szobahdmérsékleten nem valhat ki €s szdmottevd bomlast nem szenvedhet.

Az oldatok nevében megadott %-os koncentracié tomeg %-ot (% m/m) jelent. Vannak a FoNo-ban
olyan oldatok, melyek pontos adagjanak kiszamitasa testtomeg-kilogramm alapjan torténik. Ilyenkor az
oldat térfogategységében 1évé hatdéanyag-mennyiséget a cikkely ,,Fontos tudnivalok” pontjaban
kozoljik. Készitéskor a tomegre mért hatdéanyagokat oldjuk a tomegre mért oldoszerben. Az oldas
sorrendjének megvalasztasakor a komponensek oldékonysagabdl indulunk ki. Pontos oldékonysagi
adatok hianyaban a Gyogyszerkdnyv cikkelyeinek oldékonysag pontjaban talalhato leird
szakkifejezések, és azoknak a Gyogyszerkonyv ,,Alapelvek” fejezetében, oldékonysag pontjaban
megadott szamszerii értéktartomanyai alapjan becsiiljiikk az oldékonysagot, Legeldszor a legrosszabbul
0ldodo komponenst oldjuk fel a még tiszta oldoszerben, majd a ndvekvo oldékonysag sorrendjében
oldjuk a tobbi hato- és segédanyagot a vivéanyagban. Ha a komponensek oldhatosaga kozott nincs
szamottevo kiilonbség, az alkotorészeket novekvd tomegiik szerinti sorrendben oldjuk. Az illékony és
athato szagu komponenseket utoljara adjuk az oldathoz. Indokolt esetben, pl. oldodas eldsegitése és az
oldat stabilitasa érdekében, mas oldasi sorrendet is valaszthatunk. A FoNo készitmények esetében a
»Készites” pontban talalhatunk az oldas sorrendjére vonatkozo eldirast.

A lassan o0ldodo anyagok oldodasat melegitéssel gyorsithatjuk meg. Termolabilis hatéanyag
melegitését keriiljiikk. Hokozlésre vizflird6t, infralampat vagy mikrohullami berendezést hasznalhatunk.
A melegités soran elparolgott oldoszert potoljuk. Az oldddas sebességét meggyorsithatjuk a szilard
hatéanyagok poritasaval, s ezaltal diszperzitasanak és fajlagos feliiletének novelésével is. Poritasra
praktikus eszkdzok a dorzstal (dorzsmozsar) és az elektromos 6rlégépek.

Oldészerként, ha nincs mas megjeldlve, nem steril készitmények eldallitasahoz tisztitott vizet (Aqua
purificata), steril készitmények eldallitisdhoz pedig injekcidhoz vald vizet (Aqua ad iniectabilia)
hasznalunk. Egyéb olddszerek: alkohol, glicerin, propilénglikol, izopropil-alkohol, telitett, kdzepes
lanchossziisagu trigliceridek (semleges olaj), kiilonb6z6 névényi olajok. Propilénglikolt, izopropil-
alkoholt és foly¢kony paraffint bevételre szant oldatok készitésére oldoszerként nem hasznalhatunk.

Oldatkészitéshez hasznalhatd segédanyagok: oldékonysagot noveld (szolubilizdlo vagy
komplexképz0) szerek, kémhatast beallitdo oldatok (sdsav, natrium-hidroxid—oldat), izjavito szirupok
vagy aromaanyagok, mikrobiologiai tartositoszerek.

Az oldékonysag novelésére a kovetkezd technologiai lehetdségek vannak: a rossz oldékonysagu
hatéanyag helyett a vegyiilet j6 vizoldékonysagi sdjanak hasznalata, oldoszer-elegy (koszolvens)
alkalmazasa, a kémhatas kedvez0 megvaltoztatasa, szolubilizald, komplexképz6 vagy hidrotrop
segédanyagok hasznélata. A segédanyagok kivalasztasa és optimalis koncentraciojuk meghatdrozasa
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dokumentaltan, a segédanyag alkalmazhatosagara és biztonsagossagara vonatkozo szakirodalmi adatok
értékelése és — sziikség esetén — kisérleti adatok alapjan torténhet.

A segédanyagokat a sziikséges legkisebb mennyiségben hasznalhatjuk csak, tomegiiket a vehikulum
tomegébdl levonjuk, neviiket és mennyiségiiket a vényre feljegyezziik.

Ha két hatéanyag egymassal nem kivanatos kolcsonhatasba 1€p, és ez az oldékonysag csdokkenésében
(is) megnyilvanul, akkor az inkompatibilitds megoldasat a kémhatas megvaltoztatasaval (s6sav—oldat
vagy natrium-hidroxid—oldat hozzaadasaval) vagy hidrotrop, ill. szolubilizalé vagy komplexképzd
segédanyag alkalmazéséaval kisérelhetjiik meg. Ha ez az it nem jéarhato, a hatéanyagokbol kiilon oldatot
készitiink. Ez esetben mindkét oldat (gydgyszerforma) esetében meg kell adni a pontos adagolast,
figyelemmel az orvos eredeti rendelésére.

Bevételre szant oldatok készitésekor fontos technolégiai feladat az izjavitas. {zjavitasra szirupokat
(egyszerl szirup — Sirupus simplex FoNo VIIL., narancs-szirup — Sirupus aurantii FoNo VIII., mélna-
szirup — Sirupus rubi idaei FoNo VIIL., szorbit-szirup — Sirupus sorbiti FoNo VIII.), szacharimid-
natriumot hasznalunk, Az izjavitason kiviil szagjavitasra is sziikség lehet. Erre a célra pl. a vanillin
alkalmazhato, 0,02% koncentracioban.

A vizes oldatokat — alkalmazasi modjuktol fiiggetleniil — mikrobiologiailag tartdsitani sziikséges.
Tartositasra leggyakrabban 1% koncentraciéban tartositd oldatot (Solutio conservans) hasznalunk.
Antimikrobas aktivitassal rendelkez6 oldatok készitésekor nem minden esetben van sziikség
mikrobioldgiai tartositoszer hasznalatara.

Eszk6zok, technoldgiai berendezések: orlogépek, keverd berendezések (nagyobb mennyiség
homogenizalasa),  vizfiirdd, infralampa, mikrohullami = berendezés, szilir6berendezések,
adagolokésziilékek.

Kiilsoleges és belsileges oldatok expedidldsa: alkalmazasuknak megfelel6 méretli és szini livegben
vagy milanyagtartalyban, alkalmazasnak megfelel6 kupakkal, majd tivegzaro szalagcimkével (szarnyas
szigillummal) vagy garanciazarral lezarva. A kiilsoleges vagy belséleges adagolasnak megfeleld szinii
(piros illetve kék) gyogyszertari azonositd cimkét, a gyogyszernek megfelel6 adattartalmu szignaturat,
sziikség esetén a felhaszndldsnak megfeleld figyelmeztetdé cimkét kell alkalmazni. BelsOleges
felhasznalas esetén milanyag gyogyszeradagold kanalat vagy kupakot (térfogatbeosztassal), cseppek
esetén pipettas vagy cseppentds kupakot kell alkalmazni vagy gumihiivelyes cseppent6t kell mellékelni.

Orrcsepp expedidlasa: mianyag, nem steril cseppentéflakonban vagy megfeleld méretii és szinii
iivegben vagy milanyagtartalyban pipettas vagy cseppentOs kupakkal, nem szuszpenzids orrcseppek
esetében orrspray-pumpa feltéttel ellatva. Kiilsdleg, orrcsepp feliratu, az adagolasra, felhasznalasra,
eltartasra vonatkozé adattartalmi piros szignaturaval és piros szinli gyogyszertar azonositoval,
szigillum vagy garanciazaras lezarassal.

Fiilcsepp expedidlasa: mianyag, nem steril cseppentdflakonban vagy pipettas/cseppentds kupakkal
ellatott megfeleld6 méretii és szini {ivegben, mianyagtartalyban. Kiilséleg, fiilcsepp felirati, az
adagolasra, felhasznaldsra, eltartisra vonatkozo adattartalml piros szignatGraval és piros szini
gyogyszertar azonositoval, szigillum vagy garanciazaras lezarassal.

Rektalis oldatok

A rektalis oldat (klysma) gyodgyszeranyagok oldasaval késziilt, rektalis alkalmazasra szolgalod
(végbélbe juttatando) vizes oldat, amely altalaban — a viszkozitas ndvelése érdekében - makromolekulas
segédanyagot is tartalmaz. A kis térfogatu rektalis oldatokat (2-10 ml) mikroklizmaknak, a nagyobb
térfogatt oldatokat (50-1000 ml) makroklizmaknak nevezik. A gydgyszeres klizmakon kiviil hasznalnak
meég taplalo és tisztitd klizmakat is. Eldallitasuk lényegileg megegyezik a vizes oldatok készitésével.

Expedialas: lehetdség szerint rektalis oldat beadasara alkalmas feltéttel ellatott miianyagtartalyban.
Egyéb esetben megfelelé méretii és szint iivegben vagy milanyagtartalyban kupakkal ellatva, majd
iivegzaro szalagcimkével (szarnyas szigillummal) vagy garanciazarral lezarva. Ebben az esetben az
oldat beadasat segitd, megfeleld eszkozrdl a beteggel vagy orvossal egyeztetve sziikséges gondoskodni
(pl. kortefecskendd, fecskend6 — végbélcsé). A belsdleges adagolasnak megfelelé szinti (kék)
gyogyszertari azonositd cimkét, a gydgyszernek megfeleld adattartalmu szignaturat, sziikség esetén a
felhasznalasnak megfeleld figyelmeztetd cimkét kell alkalmazni.
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Fozetek, forrazatok

A fozet (decoctum) €s a forrazat (infusum) ndvényi drogokbol tobbnyire magasabb homérsékleten
készitett vizes kivonat vagy tinktirdkbol vizes higitassal késziilt oldat.

Ha e készitményeket drogbdl allitjuk eld, és a FoNo egyedi cikkelye masként nem rendelkezik, a
fozeteket 40 percig tartjuk géztérben és forron sziirjiik, a forrazatokat 20 percig tartjuk géztérben és
kihtilés utan sziirjilk. A névényi részeket a hokezelés eldtt az eldirt szitafinomsagura fel kell apritani
(el6iras hidnyadban lasd: ,,Teakeverékek), majd a kivono folyadék kis részletével gondosan 4t kell
nedvesiteni, meg kell duzzasztani. A hokezelésre megfelel6 fémedényt hasznalunk. Hasznalhat6 példaul
az un. Schulek-fazék, amely hdmérdvel és betétkosarral felszerelt henger alaki fémedény, melynek
aljara tisztitott vizet toltiink. A viz forrasatol szamitjuk a hokezelés idejét. A fozeteket és forrazatokat
sziirjiik, majd adott tomegre kiegészitjilk. Ha a készitmény mas hatdanyagot is tartalmaz, azt/azokat a
kész kivonatban, altalaban szobahdmérsékleten oldjuk. Nyalka-tartalmt drogokbol (pl. Althaeae radix,
Lini semen) szobahdmérsékleten készitiink kivonatot. Ha a nem erds hatast drog mennyiségét az orvos
nem jeloli, 3 g drogbdl készitiink 100 g kivonatot. Tinktirabol elallithatd készitmények esetében a
kovetkezé mennyiségi aranyokat vessziik figyelembe: Ipecacuanhae radix et rhizoma: 1 g drognak 10 g
tinktara felel meg, Saponariae albae radix: 1 g drognak 2 g tinktara felel meg. A készitmény
segédanyagai: mikrobioldgiai tartositok (Solutio conservans).

Eszk6z0k, technologiai berendezések: a drogok apritasara szolgald eszkdzok, hékozlo edény.

Expedidlas: megegyezik a kiilsdleges vagy belséleges oldatokéval.

Emulziok

Az emulzio (emulsio) bevételre vagy kiils6 hasznalatra szant, egymassal nem elegyedé fazisokbol
allo folyékony gyogyszerkészitmény, amelyben az egyik fizis a masikban tartésan diszpergalt.

A kiils6leges hasznalatra szant emulziokat szoktak linimentumnak is nevezni (pl. Linimentum
scabicidum), de fontos megjegyezni, hogy nem minden linimentum emulzids rendszer. Az emulzidok
legalabb harom komponensbdl allnak: kiilsé (vagy kontinuus) fazisbol, belsé (vagy diszkontinuus)
fazisbol és az emulgedlt cseppek stabilitdsat biztositd emulgensbdl. A felsoroltakon kiviil az emulziok
még szamos mas segédanyagot is tartalmaz(hat)nak pl. viszkozitast novel6 stabilizatorokat,
mikrobioldgiai tartositoszereket, iz- és szagjavité komponenseket.

Anyagszerkezeti szempontbol az emulziok a heterogén rendszerek csoportjaba tartoznak. Az
emulziok ,,viz az olajban” (v/o) és ,,olaj a vizben” (o/v) tipustiak lehetnek. Az emulzid tipusat az
emulgens kémiai szerkezete és ezzel Gsszefliggd polaritasa hatdrozza meg. Altaliban az a komponens
alkotja az emulzid kiilsé (kontinuus) fazisat, amelyben az emulgens oldodik, vagy jobban oldodik.
Bevételre szant emulziok kizarolag o/v tipustiak lehetnek.

Az emulziok stabilizalasara hasznalhatunk olyan segédanyagokat, amelyek a kiilsé fazis
viszkozitasat novelik, ezaltal a fazisok elkiiloniilését késleltetik (pl. makromolekulas anyagok oldatai,
nagy diszperzitasu kolloid anyagok).

Az emulziok eléallitasa soran a vizoldékony komponenseket a vizfazisban oldjuk, ill. elegyitjiik, az
olajoldékony komponenseket pedig az olajfazisban oldjuk. A két fazist célszerli egymassal kisebb
részletekben elegyiteni, gondos keverés vagy razas kozben. Nagyobb mennyiségii (tobb dozis) emulzio
eléallitasara megfeleld eszkozok a nagy fordulatszami mixer tipust keverdk. A tartalyba el6szor az
olajfazist mérjiik be, majd az emulgenst és a viszkozitas ndveld anyagot egyarant tartalmazo vizet. A
helyesen elkészitett emulzidban a bels6 fazis cseppjei altalaban kicsik, ezért a fazisok szétvalasa nem
vagy csak hosszabb tarolds utan kovetkezik be. Ha az 6sszetételben megfelelé6 mennyiségii emulgens
van, a szétvalt emulzio kdonnyen €s gyorsan rediszpergalhatd. Ha az emulzid olyan hatéanyago(ka)t is
tartalmaz, amely egyik fdzisban sem oldodik, ezt a kész emulzioval szuszpendaljuk. Célszerli az emulzid
kis részletével gondosan elddrzsdlni, majd az emulzid tovabbi részleteivel higitani.

Segédanyagok: emulgensek (poliszorbatok, szappangyokér-tinktara, kiilséleges emulziokban
trietanol-amin, natrium-lauril-szulfat), viszkozitast novelé anyagok (zselatin, celluléozszarmazékok,
polivinil-alkohol, povidon), iz- és szagjavitok (vanillin, citromsav).

Expedidalas: megegyezik a beviteli utnak megfeleloen a kiilsdleges vagy belsoleges
oldat/orrcsepp/fiilcsepp/rektalis oldat itmutatasaval, azzal a kitétellel, hogy a taroléedény térfogata
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mindig nagyobb legyen, mint az emulzid térfogata, hogy a készitmény kénnyen felrazhato legyen.

Szuszpenziok

A szuszpenzio  (suspensio) bevételre vagy kiilsdleges hasznalatra szant folyékony
gyogyszerkészitmény, amelyben a szilard fazis a folyékony diszperzidos kozegben egyenletes
eloszlasban lebeg, ill. szétvalas utan rediszpergalhato.

Anyagszerkezeti szempontbol a szuszpenzidk heterogén rendszerek, mert a szilard részecskék szabad
szemmel, ill. mikroszkoppal lathatok.

A szuszpenziok eléallitasa a szilard hatoanyagok 6rlésével kezdddik. Altalaban 355 (2/2013. MAG.
sz. kézlemény szerinti VI-os szitaszam), egyes esetekben 180 szitaszamnak megfeleld (2/2013. MAG.
sz. kozlemény szerinti VIl-es szitaszam) szitafinomsagu részecskéket allitunk eld. Poritdshoz jol
hasznalhatok az elektromos 6rlogépek. Mivel a szuszpenziok hatdéanyagai koziil tobb vizzel rosszul
nedvesedik, a nedvesedés javitasa gyakran sziikséges. Ehhez tenzideket hasznalunk fel, a sziikséges,
legkisebb, biztonsdgos mennyiségben. (Lasd a segédanyagok kivalasztidsara vonatkozé eldirdsokat az
,Oldatok” fejezetben).

A szuszpendalt szemcsék lilepedésének késleltetését biztositja a kozeg megfeleld viszkozitasa, amely
viszkozitast ndvelé makromolekulas anyagokkal biztosithato.

Korszerlibb technoldgiai szemlélet szerint ugynevezett flokkulalt (pelyhesitett) szerkezeti tiledékkel
rendelkezé szuszpenzidt célszerl eldallitani, mivel ez kdnnyen felrazhat6, igy a hatéoanyag egyenletes
adagolésa jobban és konnyebben biztosithatd, mint az Gn. deflokkulalt tiledék esetében. Pelyhesitett
iledék keletkezik elektrolitoldatok, tenzidek és/vagy polimerek hatisara. A pelyhesitéshez sziikséges
koncentraciot gondos méréssel lehet meghatarozni. (Lasd a segédanyagok kivalasztasara vonatkozo
eléirasokat az ,,0Oldatok” fejezetben).

Kis mennyiségli (egy dozis) szuszpenziot altaldban dorzsmozsarban készitiink. A megfeleléen
elporitott hatdanyagot a diszperzio kozegének kis részleteivel gondosan csomomentesre keverjiik. Tobb
adag eldallitasahoz jol hasznalhatok az elektromos mixeld berendezések. Ekkor elészor a kozeget
(desztillalt viz, nyak, nedvesitdszer, tartositoszer stb.) tessziik a késziilék tartalyaba, és ebbe szorjuk a
kézegben nem o0ldodo szilard hatéanyagot (egyszerre vagy részletekben), minden hozzaadast kdvetden
alapos keverést végezve. (Ellenkezo esetben a hatdanyag pasztaszeriien letapad a kevero aljara és a forgod
kés nem képes egyenletesen eloszlatni.)

Szuszpenziok esetében is sziikséges lehet a mikrobiologiai tartositds és a bevételre szant
készitmények esetében az izjavitas.

A szuszpenziok segédanyagai: nedvesitdszerek (tenzidek, pl. poliszorbatok, kiilsdleges
készitményekben natrium-lauril-szulfat), polimerek az tilepedés késleltetésére, ill. flokkulalt szerkezet
kialakitasara (metil-celluloz, hidroxi-etil-celluloz, karmell6z-natrium), mikrobiologiai tartositoszerek,
izjavitok.

Expedidlas: megegyezik a beviteli utnak megfeleléen a kiils6leges vagy belséleges
oldat/orrcsepp/fiilcsepp/rektalis oldat utmutatasaval. A taroloedény térfogata mindig nagyobb legyen,
mint a szuszpenzio térfogata, hogy a készitmény konnyen felrazhat6 legyen.
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