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3.2.2. Félszilard gyogyszerkészitmények

Borfeliiletre szant félszilard gyogyszerkészitmények

A Dborfeliiletre szant, félszilard gyogyszerkészitményeket azzal a céllal alkalmazzak, hogy a
hatoéanyagok helyileg vagy a boron keresztiil felszivodva fejtsék ki hatasukat, de cél lehet borpuhito
vagy borvédo hatas elérése is. A készitmények homogén kiillemiiek. A borfeliiletre szant, félszilard
készitmények egyszerli vagy 0sszetett készitményalapban (pl. alapkendcsben) oldva, ill. egyenletesen
eloszlatva, rendszerint egy vagy tobb hatdanyagot tartalmaznak. A készitményalap — Osszetételétol
fiiggden — befolyasolhatja a készitmény hatasat. A készitményalap Osszetevdi kozott természetes és
mesterséges anyagok egyarant talalhatok; maga az alap egyfazisu és tobbfazisu rendszer is lehet. A
gyogyszerkészitmény — a készitményalaptol fiiggden — hidrofil vagy hidroféb tulajdonsagu.
Tartalmazhat alkalmas segédanyagokat is, pl. mikrobiologiai tartositoszereket, antioxidansokat,
stabilizatorokat, emulgenseket, viszkozitasndveld és penetraciot eldsegité anyagokat. A sulyosan sériilt
bor kezelésére szant készitményeknek sterileknek kell lennitik.

A borfeliiletre szant, félszilard gyogyszerkészitményeket az alabbiak szerint csoportosithatjuk:

— krémek,

— kendcsok,

— borogat6 kendcsok,
— gélek,

— pasztak.

Kenocsok, krémek

A kendes (unguentum) a bérfeliilet vagy a nyalkahartya kezelésére szant plasztikus gél, mely a
hatoéanyagot egyenletes eloszlasban, oldott, emulgealt vagy szuszpendalt allapotban tartalmazza.

A krém (cremor) altalaban nagy viztartalmu, lagy konzisztenciaju rendszer.

A paszta (pasta) nagy portartalmi, nagy tapadd képességii, altalaban 40% vagy ennél nagyobb
poranyag tartalmu, feliileti kezelésre szolgalo készitmény.

A felsorolt készitmények hatéanyag(ok)bdl és készitményalapbol allnak. A készitményalap lehet
egykomponensi, de altalaban tobb komponensi, 6sszetett rendszer.

A készitményalapoknak az alabbi tipusai ismertek:

— szénhidrogén gélek (Vaselinum album, Unguentum simplex);

— lipogélek (Unguentum oleosum);

— v/o tipust emulzios kendesok (Unguentum hydrosum, Unguentum emolliens);

— o/v tipust emulzids kendesok (krémek) (Unguentum hydrophilicum an- €s nonionicum);

— makrogol kendcsok (Unguentum macrogoli);

— hidrogélek (Hydrogelum methylcellulosi).

Vizmentes készitményalapok (szénhidrogén- és lipogélek, makrogolgélek) eldallitasakor a
komponenseket Osszeolvasztjuk és az olvadékot kihllésig keverjik. A készitményt masnap ismét
homogenizaljuk.

V/o kendcsok és krémek elballitasakor a lipofil fazist (zsirfazis) meglagyitjuk vagy az éppen
szlikséges homérsékletre melegitjiik és emulgealjuk benne az ugyanolyan homérséklett hidrofil fazist.
Hasonléan jarunk el az o/v krémek eléallitasakor is. Itt kiilondsen tigyelni kell a fazisok azonos
hémérsékletére. Az o/v krémeket tartositani sziikséges.

Hidrogélek eléallitasa soran a polimert duzzasztjuk, majd a kdzeg tovabbi részleteivel (esetleg

1/4



Formulae Normales VIII. 3.2.2. Félszilard gyoégyszerkészitmények

semlegesités kdzben) higitjuk. A duzzadast a polimer gondos kiszaritasaval, a hémérséklet megfeleld
megvalasztasaval, ill. nedvesedést eldsegitd segédanyagokkal biztositjuk. A hidrogéleket is tartositani
kell, hogy elkeriiljiik a nem kivant mikrobiologiai valtozasokat.

A megfeleld készitményalap kivalasztasakor az alabbi szempontok szerint jarunk el.

Szénhidrogeén alapot célszerii valasztani akkor, ha a hatéanyag borizgatd hatasu, ill. csak feliileti
hatas vagy okkluziv hatés elérése a kezelés célja. Lipogél (zsiradék) alapot akkor célszerti alkalmazni,
ha a hatéanyag zsiradékokban oldddik, ill. mély hatas elérése kivanatos. Makrogol alapanyagot akkor
valasszunk, ha a hatéanyag ebben az alapban jol oldodik, ill. ha lipoidokkal szemben érzékenység
mutatkozik. V/o alap kivalasztasa akkor indokolt, ha a hatdanyag vizben vagy lipoidokban oldodik és
lasst, de tartos hatas kivanatos. O/v alapanyagot akkor hasznalunk, ha a hatdéanyag vizben oldodik és
nagy testfelillet vagy hajas fejbor kezelése sziikséges. Hidrogélek kivalasztasat is a hatdoanyag vizben
vald jo oldodasa, a beteg lipoidokkal szembeni érzékenysége és a konnyl eltavolithatosag igénye
indokolja.

Amennyiben az orvos a vényen nem jeldli meg a felhasznaland6 készitményalapot, ugy a fenti
szempontok mellett a FoNo hasonlo dsszetételei szolgalnak iranymutatasul.

Gyogyszeres kendcsok készitésekor az alabbi irdanyelvek szerint jarunk el.

Ha a hatbéanyag az alapban vagy annak valamely komponensében oldodik és szobahémérsékleten
hosszabb id¢6 alatt sem valik ki, oldatos kendcsot készitiink. Ha a hatéanyag az alapban nem oldodik, de
jol oldodik vizben vagy szemipolaris oldoszerben, és ezzel az alap emulzids rendszer 1étrehozasara
alkalmas, akkor vizes oldatot készitiink és ezt az alapban emulgeéljuk. Ha nincs lehetdség oldatos vagy
emulziés rendszer készitésére, akkor a megfeleld diszperzitasu, igy 355 (2/2013. MAG. sz. kozlemény
szerinti szitaszam VI.), egyes esetekben 180 szitaszamnak megfeleld (2/2013. MAG. sz. kdzlemény
szerinti szitaszam VII.) szitafinomsagi hatdéanyagot az alap megolvasztott vagy meglagyitott kis
részletével, esetleg indifferens folyadékkal gondosan szuszpendaljuk és ezt a szuszpenzidt higitjuk az
alap tovabbi részleteivel. Az oldashoz vagy szuszpendaldshoz felhasznalt segédanyagot a
készitményalap tomegébdl levonjuk.

Szuszpenzios kendcsot és pasztdt mindig mozsarban készitiink. Nagyobb mennyiségt készitmény
eléallitasahoz célszerl elektromos motorral miitkddo keverd berendezést hasznalni.

Kendcskészités segédanyagai: konzisztencialagyitok, a hatdéanyag homogén eloszlasat elosegitok
[folyékony paraffin, telitett, kozepes lanchossziisagn trigliceridek (semleges olaj), glicerin],
konzisztencia szilarditok (mikrokristalyos paraffin, viaszok, kolloid szilicium-dioxid), emulgensek,
beszaradast gatlok (glicerin, poliolok), filmképzdk (polimerek), mikrobiologiai tartdsitdoszerek (Solutio
conservans).

Eszk6z0k, technologiai berendezések: apritas, poritas eszkozei (elektromos Orloberendezések),
olvasztdshoz, melegitéshez vizfiirdo, infralampa, mikrohullimu berendezés, homogenizalashoz
laboratériumi keverdk.

Expedialas: megfeleld méretii tégelyben vagy tubusban, A tégelyeket piros zar6 szigillummal latjuk el.
A kiilséleges adagolasnak megfeleld szinii (piros) gyogyszertari azonositdé cimkét, a gyogyszernek
megfeleld adattartalmu szignaturat, sziikség esetén a felhasznalasnak megfeleld figyelmeztetd cimkét
kell alkalmazni. A beszaradasra hajlamos készitményeket (0/v emulzios krémek, hidrogélek) célszeri
tubusban expedialni. Rektalis alkalmazas esetén megfelelé méretii tubusban expedialjuk, mely lehetdség
szerint specialis, rektalis alkalmazasra hasznalhatd tubusvéggel és kupakkal rendelkezik. Hiivelyi
alkalmazasu készitményekhez lehetdség szerint hiivelyi applikatort is mellékeliink.

Véghélkupok, hiivelykipok, hugycsé palcak, gyogyszeres rudak

A végbélkup (suppositorium) a végbélben, a hiivelygolyo, hiivelyhenger (globulus, ovulum) és a
hugycesépdlca (bacillus urethralis) a vonatkozo testiiregben testhémérsékleten megolvado vagy a
testnedvekben feloldodd gydgyszerkészitmény. A gyogyszeres rad (pertica) a boérfeliilet kezelésére
alkalmazott gyogyszerkészitmény. E gydgyszerformék hatéanyag(ok)bol és készitményalapbol allnak.

Készitményalapok: szilard zsir (Adeps solidus, a tenzidet is tartalmaz6 ,,szilard zsir keverék” (Adeps
solidus compositus), makrogol elegy (Massa macrogoli).
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Gyogyszeres kupok készitésekor a készitményalapot altalaban ugy kell megvalasztani, hogy hidrofil
(vizoldékony) hatéanyaghoz lipofil alapot, vizben nem old6d6 hatéanyagokhoz pedig hidrofil alapot
hasznalunk, azaz torekedni kell arra, hogy a hatéanyag szuszpendalt formaban legyen jelen a
készitményben. A hatdéanyagokat finom por [355 (2/2013. MAG. sz. kdzlemény szerinti szitaszam V1.),
egyes esetekben 180 szitaszdmnak megfeleld (2/2013. MAG. sz. kdzlemény szerinti szitaszam VII.)
szitafinomsagt] formajaban szuszpendaljuk.

Gyogyszeres kiipok hagyomanyos készitési technologiaja a préselés, napjainkban azonban inkabb
forméba Ontéssel késziilnek.

A készitményalap mennyiségének meghatarozasakor irdnyadé az, hogy gyermekek szdmara
altalaban 1,0-1,5 g tomegii kiipokat, felndttek szamara 2,0-3,0 g todmegl kapokat készitiink. Ezen kiviil,
ontési technika esetén figyelembe kell venni a kupéntéforma kalibracios értékét (KE) és — kiilondsen
nagyobb hatdanyag-tartalmu kapok esetén — sziikséges lehet a kiszoritasi faktor (f) figyelembe vétele is.

Ilyenkor a sziikséges kiipalap mennyiséget a kdvetkezo képlettel szamoljuk ki:
M=n (KE - f x HA),

ahol

M: n db kup Ontéséhez sziikséges kiipalapmennyiség, grammban;

HA: egy kip hatéanyag- (ill. szilard anyag) tartalma, grammban;

n: kipok szdma;

KE: az ontéformaban a kupalapbol kiontott 10 kip atlagtdmege, grammban;

f: kiszoritasi faktor, amely a készitményalap 1 g hatdéanyag (ill. szilard anyag) altal kiszoritott
grammjainak szdma.

A kiszoritasi faktor az alabbi képlettel szamithato ki:
f=1+100(KE — m)/(mxX),

ahol
m: a kiszoritasi faktor meghatarozasara hasznalt kiipmasszabol kiontott 10 kuap atlagtomege, grammban;

X: a kiszoritasi faktor meghatarozasara hasznalt kiipmassza hatoanyag (ill. szilard anyag) tartalma, %
(m/m)-ban (altalaban 10%).

Mivel az 6ntési technika alkalmazasa soran a kiipmassza egy része ontési veszteségként jelenik meg,
a kipmassza tobbletmennyiségének biztositasara a fentiek szerint meghatarozott kiipalap-mennyiséget
¢s a hatoéanyag- (ill. szilard anyag) mennyiséget is néhany szazalékkal (kb. 3-5%) megnovelve mérjiik
le. Az alap- és a segédanyagok nevét és mennyiségét a vényre feljegyezziik.

A hiivelykiipok, hiivelygolyok, hiivelyhengerek erre a célra kialakitott 6nt6formak alkalmazasaval
késziilnek. A hiivelykapok tomege altalaban 3,5 g koriili, a hiivelygolydké 4-5 g, a hiivelyhengereké 6-
7 g kozott van.

Préseléeskor a hatdanyag(ok) és a segédanyag(ok) lemért mennyiségeit a készitményalap (pl.
kakaovaj) kis részletével, majd novekvo részleteivel, gyuras nélkiil homogenizaljuk. Kis mennyiségii
hatdéanyag esetében célszerii toltéanyagot (pl. laktdz, mannit) hasznalni. A homogén eloszlast a Buzsi
kinyom¢ sziik lumenii betétcsovén torténd atpréseléssel (,,cérnazas™) eldsegithetjiik. Ezutan a rendszert
a pisztillus er0sebb nyomasaval gondosan dsszegyurjuk. A gyurt masszat a megfeleld betétcsovel
ellatott kinyomodba helyezziik és rudat préseliink beldle. A kuprudat a sugaras kuposzto tabla
segitségével egyenld hossziisagh hengerekre vagjuk és a hengerek végét megformaljuk. A kész kupokat
kasirozott aluminiumfélidba csomagoljuk.

A préseléssel torténé kupkészités a FoNo-ban levo készitményeknél nem szerepel. Leirasat a
technoldgiai ismeretek bovitése és az orvos esetleges kakaodvajas magisztralis elGiratanak elkészitése
miatt tartjuk célszertinek.

Ontéses kupkészités soran a készitményalapot és a megfelel$ segédanyago(ka)t megolvasztjuk, ebben
oldjuk, vagy ezzel szuszpendaljuk a megfelel6 [355 szitaszamnak megfelelo (2/2013. MAG. sz.
kozlemény szerinti szitaszam VI.), egyes esetekben 180 szitaszdmnak megfeleld (2/2013. MAG. sz.
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kozlemény szerinti szitaszam VII.)] szitafinomsagi hatéanyagokat. A szaraz kivonatokat néhany csepp
vizzel megcseppentjiik és eldorzsoljiik. Az olvadékot a megfelelden elkészitett, kalibralt kipformaba
ontjiik. Ontés sordn a szilarduld rendszer dsszehtizodéaséara valo tekintettel mindig tobbet tltiink, mint
az Ureg fels6 szintje. Dermedés utan a felesleget éles milanyag lappal eltavolitjuk és a megszilardult
kapokat a forma iiregeibdl eltavolitjuk. Ha a massza til rideg, kemény, akkor célszerli konzisztencia
lagyito segédanyagot hasznalni. Ha a hatéanyag a kiip dermedéspontjat csdkkenti, dermedéspont noveld
(konzisztencia szilarditd) segédanyagra van sziikség.

Egyik fontos technoldgiai feladat a hatdanyag iilepedésének megakadéalyozdsa. Ezt viszkozitast
noveld segédanyaggal, a massza nem teljes megolvasztdsidval és a hatdoanyag megfeleld
diszperzitasfokaval érhetjiik el.

A kapkészités segédanyagai: toltdanyagok (pl. laktéz), melyek mennyiségét ugy valasztjuk meg,
hogy a kap poranyag-tartalma kis hatéanyagtartalmua kupok esetén kb. 10% legyen, viszkozitast néveld
segédanyagok (kolloid szilicium-dioxid), olvadaspontot néveld segédanyagok (cetil-sztearil-alkohol,
viasz, cetaceum), konzisztencia lagyitdé segédanyagok [telitett, kdzepes lanchosszasagu trigliceridek
(semleges olaj)]. Bizonyos esetekben sziikség van szétesést gyorsitd segédanyagokra is. A kapok és
hiivelykupok szinezése és a hiivelykupok konspergalasa nem megengedett.

Eszk6z0k, technologiai berendezések: aprito- és Orlogépek, homogenizald berendezés, Buzsi-
késziilék, sugaras kliposztd tabla (préseléshez), kettdsfala, keverdvel ellatott ontdkésziilék, ontdformak.

A hugycsdpalcak steril készitmények, ezért gyogyszertari elkészitésiik és csomagolasuk csak steril
alap- és csomagoloanyagokat felhasznalva, sterilezett eszkozokkel, aszeptikus koriilmények kozott
lehetséges.

Végbélkupok expedidlasa: elsédleges csomagoloanyagként egyenként, kasirozott aluminiumfoliat vagy
megfeleld egyszer hasznalatos kipkionté format alkalmazva, megfelelé méretli masodlagos
csomagoloanyagba helyezve (pl. kipdoboz). A masodlagos csomagoloanyagot belséleges adagolasnak
megfeleld szinli (kék) gyodgyszertari azonosité cimkével, a gyogyszernek megfeleld adattartalmi
szignaturaval, sziikség esetén a felhasznaldsnak megfelel figyelmeztetd cimkével és zaro szigillummal
latjuk el. A cimkén szerepeljen a ,,végbélkup” kifejezés €s az expedialt kiipok darabszédma.

Hiivelykupok expedidlasa: els6dleges csomagoldanyagként egyenként, kasirozott aluminiumfoliat vagy
megfeleld egyszer hasznalatos kuapkionté format alkalmazva, megfelelé méretli masodlagos
csomagoloanyagba helyezve (pl. kipdoboz). A masodlagos csomagoloanyagot kiilséleges adagolasnak
megfeleld szinii (piros) gyogyszertari azonositdo cimkével, a gydgyszernek megfelelé adattartalma
szignaturaval, sziikség esetén a felhasznalasnak megfeleld figyelmeztetd cimkével és zaro szigillummal
latjuk el. A cimkén szerepeljen a ,,hiivelykup” kifejezés és az expedialt kiipok darabszama.

Gyogyszeres rudak expedidldsa: stift-tart6 milanyag tartalyba csomagolva. Kiilséleges adagolasnak
megfeleld szinii (piros) gyodgyszertari azonositdo cimkével, a gydgyszernek megfelelé adattartalma
szignaturaval, sziikség esetén a felhasznalasnak megfelel figyelmeztetd cimkével és zaro szigillummal
latjuk el.
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