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3.2.3. Szilard gyogyszerformak

Bevételre szant szilard gyégyszerformak

A szilard gyogyszerformak — a szerkezetiiket tekintve — diszperz és koherens rendszerek lehetnek. A
diszperz rendszerek kozé tartoznak a porok, a teakeverékek; a koherens rendszerek kozé soroljuk a
granulatumokat, tablettakat és a bevont tablettdkat. Ide tartoznak a pilulak és az allatgyogyaszati
gyakorlatban hasznalatos bolusok is.

Porok

A por (pulvis) bevételre vagy kiilsé hasznalatra szant osztatlan vagy adagokra osztott, szilard, por
alakl gyogyszerkészitmény. Az egyszerii porok csak egy komponensbdl allnak, az 6sszetett porok tobb
Osszetevd (melyek kozott 1 vagy tobb hatdanyag lehet) homogén keverékei. Az illdolajokat és
szacharozt tartalmazo porkeveréket eleosaccharumnak (illatos cukorpornak) nevezziik.

Az osztatlan porokat a beteg maga adagolja megfeleld adagolokanal felhasznalasaval. Az osztott
porokat adagokra szétosztva kapja a beteg. Az osztas szétméréssel, szemmértékkel vagy térfogat szerinti
osztasra alkalmas eszkozzel (pl. Hunfalvy-féle porosztd) torténik. Ez utdbbi a por tomegét azonos
térfogati egységekre osztja. Az 1,0 g-nal nagyobb tomegii porokat szétméréssel osztjuk adagokra.
Szemmértékkel vagy térfogatra torténd szétosztast kizarolag 1,0 g-nal kisebb adagok esetében
alkalmazhatunk.

Az egyes adagokat papirkapszuldban, ceratkapszulaban, ostyakapszuldban vagy zselatin kapszulaban
expedialjuk. A kemény zselatin kapszulaba torténd osztas kiilon erre a célra kifejlesztett késziilékkel
torténik. Hasznalhatok még pl. hipromellozbol (HPMC) késziilt keménykapszulak is.

A beteg kérésére vagy az orvos rendelése szerint lehetdéség van arra is, hogy az osztott por helyett
pilulat készitsiink, bar ezt korszerltlen gydgyszerformanak tartjuk és kiilon fejezetet nem is szanunk
Osszefoglalasara.

Osszetett porok készitésekor a lemérés sorrendjét és a homogenizalds idejét a komponensek
tulajdonsagai hatarozzdk meg. A komponensek szemcsemérete altalaban 355 szitaszamnak megfeleld
(2/2013. MAG. sz. kozlemény szerinti VI-os szitaszam), egyes esetekben 180 szitaszamnak megfeleld
(2/2013. MAG. sz. kozlemény szerinti VII-es szitaszam).

Kis mennyiségeket — a 0,05 g-nal kisebb tomeget — analitikai mérlegen vagy porhigitasbol mériink
le. Porhigitas (trituracid) altalaban lakt6zzal vagy mas indifferens vivoanyaggal késziil 1+9 vagy 1+99
aranyban. Készletben kizarolag 1+9 aranya porhigitast tarthatunk. Ennek edényén fel kell tiintetni az
Osszetételt, a készités idOpontjat, a hatdanyag legnagyobb egyszeri €s napi adagjat és a porhigitas
felhasznalhatosagi idejét.

Az 6sszetett porok komponenseit ndvekvo mennyiségeik sorrendjében mérjiik le és homogenizaljuk.
Ugyeljiink arra, hogy nagy tapadoképességii vagy nedvszivé tulajdonsaga anyagokat (pl. szaraz ndvényi
kivonatokat) valamint a ++ jelzésii hatbanyagokat ne tegyiink kdzvetleniil a keveré mozsarba, hanem az
egyik komponens kisebb részletére szorjuk, és ezzel keverjiik dssze. Ugyeljiink arra is, hogy a keverendé
komponensek szemcsemérete kozel azonos legyen.

A porokba rendelt kis mennyiségli folyékony komponenst az éppen sziikséges mennyiségi kolloid
szilicium-dioxiddal dorzsoljiik el. Ezutan adjuk a rendszerhez a t6bbi komponenst.

Egymassal eutektikumot képez6 hatéanyagokat kiilon-kiilon kell poritani, majd nyomast és
dorzsolést melldzve homogenizalni. Az elfoly6sodas megakadalyozasara célszerti adagonként 0,05-0,10
g hidrofil kolloid szilicium-dioxidot alkalmazni.

Novényi drogokat a poritas és homogenizalas el6tt célszerli 40 °C-ot meg nem haladé homérsékleten
kiszaritani.

A porkészités segédanyagai: toltdanyagok (kis mennyiségii hatébanyag lemérését és adagolasat
elésegitik), elfolyosodast gatlo és antisztatikus segédanyag (kolloid szilicium-dioxid).

Eszk6z0k és technoldgiai berendezések: poritd késziilékek (elektromos 6rld, dorzsmozsar), szitak,
keverd berendezések (kever6 mozsér, gépi homogenizatorok), szétosztasra szolgald eszkdzok (pl.
Hunfalvy-féle poroszto).

Osztatlan porok expedidldsa: a készitmény minGségét a felhasznalhatosagi idé végéig biztositd cerat
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tasakban; bélelt tasakban vagy bélelt, redds, talpas zacskdban, sziikség esetén masodlagos
csomagoloanyag felhasznéldsaval. Belséleges adagolasnak megfeleld szinti (kék) gydgyszertari
azonositd cimkével, a gyodgyszernek megfeleld adattartalmu szignataraval, sziikség esetén a
felhasznalasnak megfeleld figyelmeztetd cimkével és zard szigillummal latjuk el a valasztott
csomagoloanyagot. A készitményhez mellékelni kell a megfelelé adagolashoz sziikséges miianyag
gyogyszeradagolo kanalat vagy kupakot (térfogatbeosztassal).

Osztott porok expedidldsa: a készitmény mindségét a felhaszndlhatdsagi id6 végéig biztosito cerat- vagy
papirkapszuldkban, megfeleld0 méretli masodlagos csomagoloanyagba helyezve (pl. faltkarton).
Belsdleges adagolasnak megfeleld szini (kék) gyogyszertari azonositd cimkével, a gyogyszernek
megfeleld adattartalmil szignaturaval, sziikség esetén a felhaszndldsnak megfeleld figyelmeztetd
cimkével és zaro6 szigillummal latjuk el a masodlagos csomagoloanyagot, illetve feltiintetjiik rajta az
expedialt porok darabszamat. Javasoljuk a cerat-, illetve papirkapszuldkat egyenként
megkiilonboztetésre alkalmas jelzéssel ellatni, igy csokkentve a tobbféle osztott por készitményt
alkalmaz6 betegek gyogyszercseréjének kockazatat.

Kapszulak

A por és pilulakészitmények bevételének és adagolasanak megkonnyitésére kapszulak allnak
rendelkezésre.

A kapszuldk bevételre szant, szilard gyogyszerkészitmények, amelyek altalaban a hatéanyag(ok)
egyszeri dozisat tartalmazzak kiilonb6zo formaji és méretli kapszulahéjban.

A h¢j tartalmazhat segédanyagokat, pl. feliiletaktiv anyagokat, atlatszatlansagot biztosito
pigmentanyagokat, mikrobiologiai tartositoszereket, édesitdszereket, szinezékeket, tovabba izjavito
anyagokat is. A toltet egy vagy tobb hatdanyagot tartalmaz, segédanyagokkal — pl. olddszerrel,
vivOanyaggal, cslsztatd anyaggal, szétesést eldsegitd anyaggal — vagy segédanyagok nélkiil. A
kapszulahéjat a kapszula toltete nem karosithatja.

Ostyakapszulak

Az ostyakapszulak szilard gyogyszerkészitmények, amelyek kemény tokban egy vagy tobb
hatdéanyag egyszeri dozisat tartalmazzak. Az eldre gyartott, két lapos hengeres részbdl 4ll6 tok altalaban
rizslisztb6l késziil, kovasztalan kenyérbol allitjak el6. Bevétel elott az ostyakapszulat néhany
masodpercre vizbe martjuk, majd a nyelvre helyezziik és vizzel lenyeljiik.

Expedidlds: az osztott porokat tartalmazo ostyakapszulakat megfelelé méretii, jol zard iiveg vagy
mianyag tartalyba helyezve. A tartalyt belséleges adagolasnak megfeleld szint (kék) gyogyszertari
azonositd cimkével, a gyogyszernek megfeleld adattartalm(i szignaturaval, sziikség esetén a
felhasznalasnak megfeleld figyelmeztetd cimkével és zaro szigillummal latjuk el és feltlintetjiik rajta az
expedialt ostyakapszulak darabszamat. A helyes felhasznalasrol a beteget tdjékoztatjuk: ,,Bevétel elott
az ostyakapszulat néhany masodpercre vizbe martjuk, majd a nyelvre helyezziik és vizzel lenyeljiik.”

Kemény kapszuldk

A kemény kapszuladk szilard egyadagos készitmények. Kemény héjuk mérete valtozo, szilard,
félszilard, folyékony toltettel rendelkezhetnek. A kapszulahéj, melynek anyaga zselatin vagy egyéb
anyag, két elore gyartott, hengerformaju részbol all, melyeknek egyik vége legdmbdlyitett, zart, masik
vége nyitott.

A hatoanyago(ka)t tobbnyire szilard formaban (por vagy granulatum) t6ltik a kapszula egyik, kisebb
atmérdji részébe, amelyet azutan a masik rész racsusztatasaval zarnak le.

A gyogyszertari kapszuldzas soran szintelen, vagy engedélyezett szinezOanyagokkal 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 agyvelébetegségek).

A kemény kapszulak mérete és jelolése:
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Jel6lés Térfogat ml-ben
000 1,37
00 0,95
0,68
0,50
0,37
0,30
0,21
0,13
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A kemény kapszula toltésére €s zarasara javasolt eljaras: a magisztralisan, egyedi vényeldirat alapjan
készitett por térfogattomegének és a kivant kapszula darabszamdnak ismeretében a megfeleld térfogata
¢s darabszdmu kapszula alsé részét a kapszulazod késziilék fészkeibe helyezziik. Ezutan a port a
kapszulazo késziilék lapjara szorjuk, és alkalmas eszkozzel elteritve a kapszulakba toltjiik, majd az
egyenletesen szinig toltott kapszulakat a kapszula fels6 részével lezarjuk.

Amennyiben nem 4ll rendelkezésre olyan térfogat kapszula, amely a porkeverékkel egyenletesen
szinig tolthetd, a kapszulatoltés egyik lehetséges modszere a kdvetkezd: a porkeveréket betdltjik a
kapszulazé késziilékbe helyezett megfeleld darabszamu és térfogata alsé kapszularészbe, majd ezeket
laktézzal, szachardzzal vagy maés, alkalmas toltbanyaggal toltjilk szinig. Az igy szinig toltott also
kapszularészek tartalmat homogenizalas céljabol kiontjiik, majd gondos homogenizalas utan a
porkeverékkel a kapszulakat ismételten egyenletesen szinig toltjiikk. Ezutan a kapszulak felso részével a
kapszulakat lezarjuk.

A kapszulak szinig toltéséhez sziikséges toltdanyag-mennyiség mds eljarasokkal, pl a gyogyszeres
kapok készitésénél leirt kalibracios érték és kiszoritasi faktor meghatarozasa alapjan is kiszamithato.

Gyakrabban el6fordul6 vényeldirat esetében a felhasznalt toltéanyag mennyiségét feljegyezziik, az
ismételt készités alkalmaval a porkeveréket a mar ismert mennyiségli toltdanyaggal kiegészitve
készitjiik el és ezt a pormennyiséget toltjiik a kapszulakba. Figyelembe kell azonban venni, hogy az
egyes hatdanyagoknak és a toltdanyagnak a térfogattdmege valtozhat, igy az eldre meghatarozott
toltdanyag mennyiségén is valtoztatni kell. Ilyen esetben a t6ltdanyag sziikséges mennyiségét esetenként
Ujbol meg kell hatarozni.

A kemény zselatinkapszuldk alkalmazasa esetén az esetleg fellépé inkompatibilitasokat figyelembe
kell venni (pl. elfoly6sodd porkeverék kemény zselatinkapszulaba nem tdlthetd).

A kemény zselatinkapszulakat jol zar6 liveg vagy milanyag edényben tartjuk.

Expedidlds: az osztott porokat tartalmazé kemény kapszulakat megfelel6 méretii, j0l zar6 liveg vagy
mianyag tartalyba helyezve. A tartalyt belséleges adagolasnak megfeleld szinl (kék) gyogyszertari
azonositd cimkével, a gyogyszernek megfeleld adattartalm(i szignaturaval, sziikség esetén a
felhasznalasnak megfelel6 figyelmeztetd cimkével és zaro6 szigillummal latjuk el és feltiintetjiik rajta az
expedialt kemény kapszulak darabszamat.

Baérfeliileten alkalmazott porok (hintéporok)

A hintépor (sparsorium) egy vagy tobb gydgyszeranyagbol allo, nagy tapadoképességli, rendszerint
a borfeliilet kezelésére szant, por alaki gyogyszerkészitmény. A borfeliileten alkalmazott porok
megfeleld mikrobiologiai tisztasagliak, a sebkezelésre szant hintéporok sterilek. A szemhintdporok,
aeroszol porok is sterilek.

A hintéporok komponensei 180 szitaszam szerinti finomsaguak (2/2013. MAG. sz. kdzlemény
szerinti Vll-es szitaszam). Készitésiik a gyogyszeres porok készitésével azonos.

A hintéporok tartalmazhatnak folyékony vagy félszilard komponenseket. A folyékony komponensek
closzlatasara nagy feliiletii, adszorpcids képességgel rendelkezd port — pl. hidrofil kolloid szilicium-
dioxidot — hasznalunk.
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A hintéporok leggyakoribb segédanyagai: talkum, hidrofil kolloid szilicium-dioxid.
Eszk6zok, technikai berendezések: apritd, poritdé késziilékek, keveré berendezések, szitak,
holégsterilezo késziilék.

Expedidlds: papir vagy mianyag szorédobozban. Kiilséleges adagolasnak megfelelé szint (piros)
gyogyszertari azonosito cimkével, a gyogyszernek megfeleld adattartalmi szignattraval, sziikség esetén
a felhasznélasnak megfeleld figyelmeztetd cimkével és zaro szigillummal latjuk el.

Teakeverékek

A teakeverékek (species) apritatlan vagy felapritott novényi drogok keverékei, amelyek egyes
esetekben még egyéb gyogyszereket is tartalmaznak.

A drogokat eldirt mértékiire felapritjuk. Az apritas mértéke az alabbi:

Drog Szitaszam
fold feletti hajtas, levelek 4000
gyokértorzsek, gyokerek 2000
kérgek 2000
fas részek, borszerl levelek 2000
termések 2000
nagyobb viragok 5600

Az apritas torténhet a 2/2013. MAG. sz. kdzlemény szitaszamai alapjan is :

— fold feletti hajtas, levelek: . szita
— gyokértorzsek, gyokerek: 1. szita
— kérgek: 1. szita
— fas részek, borszeri levelek: I11. szita
— termések: 1. szita
— nagyobb viragok: . szita

A felapritott drogokbol a port 6sszekeverés el6tt a 710 szamu (2/2013. MAG. sz. kdzlemény szerinti V-
0s szitaszam) szitan kiszitaljuk.

Expedidlas: a készitmény mindségét a felhasznalhatosagi idé végéig biztositd cerat tasakban; bélelt
tasakban vagy bélelt, redds, talpas zacskoban, sziikség esetén masodlagos csomagoloanyag
felhasznalasaval. A kiilséleges vagy belsdleges adagolasnak megfeleld szinli (piros illetve kék)
gyogyszertari azonositd cimkét, a gyogyszernek megfeleld adattartalmu szignatarat, zaré szigillumot és
szlikség esetén a felhasznaldsnak megfeleld figyelmezteté cimkét kell alkalmazni. A gydgyszerhez
mellékelni kell az elkészitésre vonatkozd Utmutatot és hasznalati utasitast, valamint biztositani kell az
elkészitéshez sziikséges, megfeleld beosztassal rendelkez6 adagolot.

44



