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3.2.4. Szemészeti készitmények

Szemcseppek

A szemcsepp (oculogutta) a szem szaruhartyajanak vagy a szemhéj alatti kotGhartyanak a
gyogyszeres kezelésére szant steril, vizes vagy olajos oldat, emulzid vagy szuszpenzio. Az egyadagos,
tartositoszermentes szemcseppek egyszeri becseppentésre, azonnali felhasznalasra szolgalnak, a
tobbadagos szemcseppek tobbszori felhasznalasra szant készitmények. Az oldatos szemcseppek az
Osszetett oldatok csoportjaba tartoznak, mert a hatéanyagon kiviil rendszerint tartalmaznak izotonizalo
segédanyagot és mikrobioldgiai tartositoszert. Tobb esetben van jelen az Osszetételben puffer és
viszkozitast ndveld segédanyag is.

A szemviz (collyrium) megfeleld tartdlyba helyezve szemfiirdoként hasznalatos vagy vattapamatot
atitatva borogatasra szolgal.

A kontaktlencsék kezelésére hasznalatos oldatok a szemcseppekkel azonos elbiralas ala esnek.

Szemészeti oldoszerek: a szemcseppek eldallitasahoz injekcidhoz vald vizet (Aqua ad injectabilia),
steril ricinus olajat (Oleum ricini sterilisatum), szemcseppekhez vald oldoszereket (pl. Solvens pro
oculoguttis cum benzalkonio, Solvens viscosa pro oculoguttis cum cetrimido) vagy szemészeti
alapoldatot (Solutio ophthalmica cum benzalkonio) hasznalunk. A szemcseppekhez vald oldoszer és
viszkézus olddszer izotonidt, a szemészeti alapoldat izotoniat €s izohidridt is biztosit.

Amennyiben mas utasitds nincs, a szemcseppekhez benzalkonium-kloridos szemcseppekhez valo
oldészert (Solvens pro oculoguttis cum benzalkonio) hasznalunk a hatéanyag oldasara.

Alkaloid sok (atropin-szulfat, pilokarpin-hidroklorid, szkopolamin-hidrobromid, homatropin-
hidrobromid) ¢és tetrakain-hidroklorid oldasara benzalkénium-kloridos szemészeti alapoldatot (Solutio
ophthalmica cum benzalkonio) hasznalunk. Nem polaris oldoszerként steril ricinusolajat hasznalunk.
Antibiotikum tartalmi szemcseppekhez (pl. kloramfenikol, polimixin-B-szulfat, rifampicin) nem
hasznalunk mikrobioldgiai tartositoszert. Illyen esetekben a hatéanyag oldoszere altaldban injekciohoz
valo viz, illetve tartalmaz a szemcsepp megfelel6 mennyiségii izotonizald segédanyagot (natrium-Kklorid,
mannit stb.) és sziikség esetén kémiai stabilizalo segédanyagot (natrium-diszulfit).

Eziist sok oldatat kalium-nitrattal izotonizaljuk. Kolloid anyagokat tartalmazé szemcseppek
izotonizalasara nem hasznalhatunk elektrolitokat. Ilyen esetben izotonizalasra pl. mannit hasznalhato.

A szemcseppeket €s a szemvizeket csak aszeptikusan készithetjilk manipulatorban vagy laminaris
aramlasu flilkében, amelyet a munka el6tt elokészitiink (dezinficialas, germicid égok miikodtetése 30
percen at). Minden anyagot €s eszkozt azok természetének megfeleléen, mikroorganizmus-szegénnyé
tesziink. A szemcseppek készitéséhez steril oldoszereket és tartalyokat hasznalunk. Szuszpenzids
szemcseppek készitéséhez steril hatdanyagok és segédanyagok hasznalhatok.

Az elkésziilt oldatos szemcseppeket és szemvizeket sterilszliréssel csiramentesitjiik, és eldirt
mennyiségiiket cseppentd feltéttel ellatott steril iiveg- vagy mianyagtartalyban expedidljuk. A
fecskenddsziirdvel végzett steril szlirés, majd aszeptikus letoltés végeztével (vagy 100 ml-nyi sziirt
oldatmennyiség elérésekor) a felhasznalt fecskendosziirével buborékpont-tesztet kell végezni. Ezzel
ellendrizziik a membran integritasat, azaz azt, hogy nem volt-e eleve sériilt, vagy nem sériilt-e meg a
felhasznalas soran.

Szemcseppkészités segédanyagai: izotonizald szerek (natrium-klorid, kalium-nitrat, mannit),
antioxidans (natrium-diszulfit, aszkorbinsav), izohidriat beallitd pufferrendszer (borat, foszfat, acetat),
viszkozitast noveld segédanyagok (hidroxi-etil-cellul6z).

Eszk6z0k, technoldgiai berendezések: hélégsterilezd, aszeptikus fiilke (manipulator vagy laminaris
box), fecskend6, membransziird (0,22 um), germicid ldmpa, kesztyl tarolasat biztosité fémdoboz.

Expedidalas: muanyag, steril cseppentoflakonban. Kiilséleg, szemcsepp felirati, az adagolasra,
felhasznalasra, eltartasra, felbontastol vald felhasznalhatosagra vonatkozé adattartalmu piros
szignatiraval és piros szinii gyogyszertar azonositoval, szigillum vagy garanciazaras lezarassal.
Sziikség esetén figyelmezteté cimkével is ellatjuk.

A szemcsepp steril sziirése
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Az elkésziilt tiszta, szintelen, Usz6 és lebegd részecskéktél mentes oldatot egyszer hasznalatos,
megfeleld, az egyedi cikkelyben megadott tipustu (poliéterszulfon) membranon (porusatmérd: < 0,22
pum) mikrobamentesre szlrjiik. A membran integritasat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal
sziikséges ellendrizni.

A sterilsziird kondicionalasdhoz sziikséges, elvetendd oldatmennyiség, illetve a szemcsepp eldirt
tomegének biztositasdhoz az alkotorészeket megndvelt mennyiséggel (pl. 10 g helyett 15 g Osszetétel
szerinti mennyiséggel) kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz
nem a megndvelt mennyiséget sokszorozzuk, hanem adagonként az egyedi cikkelyben megadott (pl. az
el6ébbi példa szerint 10 g) bemért mennyiséget.

Sziikséges eszkozok:

a) Aszeptikus fiilke (manipulator vagy laminaris box).

b) Fecskendd: (minimum) 20 ml térfogatd, egyszer hasznalatos, steril.

c) Fecskenddszird: maximum 0,22 pm poérusatmérdji, minimum 25 mm atmérdji, egyszer
hasznalatos, steril.

d) Egyszer hasznalatos steril gumikesztyt.

e) Steril szemecseppent6 flakon.

Lépések:

1. A megfelelden elokészitett aszeptikus fiilkében elkészitjiik a szemcsepp-oldatot az adott eldirat
szerint.

2. Azoldatot a fecskenddbe vissziik.
a) lehetbség: a fecskendével felszivjuk az oldatot, majd felhelyezziik ra a fecskendésziir6t.

b) lehet6ség: a fecskend6 dugattyujat eltavolitjuk, majd ezutan felhelyezziik ra a fecskenddsziirét.
A fecskendObe betdltjiik az oldatot az eltavolitott dugattyG fel6l, majd a dugattylt
visszaillesztjiik a fecskenddbe.

3. Lassan, oOvatosan elkezdjilk benyomni a fecskendd dugattyujat, ahogyan az kényelmesen
lehetséges. Vigyazzunk, hogy ne fejtsiink ki hirtelen vagy tul nagy nyomast, mert attél a
fecskenddsziir6 membranja atszakadhat. A sziirlet elsé 4-5 ml-ét elontjiikk, mivel ez a térfogat
szilkséges a 25-35 mm atmérdjli szlirdé kondicionaldsdhoz, hogy a szlir6b6l még kivonhatd
szennyezOdéseket biztosan eltavolitsuk. Ezt az ugynevezett kondicionalast minden
fecskenddsziirén egyszer kell elvégezni.

4. A készitmény tovabbi 10 ml-nyi részét a fecskenddsziirdn keresztiil kdzvetleniil a szemcseppentd
flakonba toltjiik, s ezutan a flakont haladéktalanul lezarjuk.

Megjegyzések tobb adag szemcsepp készitése esetén

— Ha tobb dozist laboralunk, akkor 100 ml oldatmennyiségig hasznalhatjuk ugyanazt a
fecskendOsziir6t. Ezutan 4j fecskenddsziirdt kell felhelyezni, s azon is elvégezni a kondicionalast.

— Egynél tobb dozis szlirése esetén érdemes megfeleld méretli fecskenddt hasznalni.

— Ha kisebb térfogati fecskenddvel dolgozunk, s ezért Gjra kell télteni a fecskendét, ennek elsé
1épése a fecskenddsziird levétele, mivel a fecskenddsziirdn keresztiil nem szabad oldatot felszivni,
¢s a dugattyt kivétele soran beszivott levego ataramlasat is el kell keriilni. A sziir6 levétele utan
Gjratoltjiik a fecskend6t a 2. pont a) vagy b) lehetdség szerint eljarva. Ha addig kevesebb, mint
100 ml-t sziirtiink le rajta, visszahelyezhetjiik ugyanazt a fecskendésziir6t. Ilyenkor tjabb
kondicionalasra nincs sziikség.

— A szemcsepp sziirésének végeztével — vagy 100 ml oldatmennyiség elérésekor — a felhasznalt
fecskendOszlir6vel buborékpont-tesztet kell végezni az alabbiak szerint. Ha ez megfeleld
eredményt ad, a steril szlirés sikeres volt. Ha a buborékpont teszt nem megfeleld eredményt ad, a
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hibas szlirével megsziirt oldatot 0j fecskenddsziirével Gijra meg kell sziirni, az eljarast a 2. [épéstol
megismételve.

STERIL SZURES vided

Buborékpont-teszt a sziiré integritasanak ellenérzésére

A fecskendésziirével végzett steril szlirés és aszeptikus letdltés végeztével (vagy 100 ml-nyi szirt
oldatmennyiség elérésekor) a felhasznalt fecskenddsziirével buborékpont-tesztet kell végezni. Ezzel
ellendrizziik a membran integritasat, azaz hogy nem volt-e eleve vagy nem keletkezett-e a felhasznalas
soran 0,22 um-nél nagyobb porus.

Sziikséges eszkozok:

a) az ellendrzendd fecskendsziird,
b) egy 10 ml térfogatt fecskend6 (hasznalhatjuk a sterilszlirés soran alkalmazott fecskendét is),
C) egy pohar viz.

Lépések:

1. A fecskendét teleszivjuk levegdvel. A dugattyit a maximalis térfogatot jelzo beosztasra (kezdeti
érték) allitjuk.

Megjegyzés: amennyiben a steril szlirés soran alkalmazott fecskend6ét hasznaljuk, arrdl a

fecskenddsziir6t tavolitsuk el! Tilos a fecskendésziirén keresztiil levegét szivni a fecskendébe!

2. Felhelyezziik ra az ellenérizend6, még nedves fecskenddsziirét.

3. A fecskenddsziiré végét a vizfelszin alatt tartva lassan ovatosan elkezdjiikk benyomni a fecskend6
dugattytjat. Vigyazzunk, hogy ne fejtsiink ki hirtelen, tilsagosan nagy nyomast, mert akkor a
fecskenddszlir6 membranja tul koran atszakadhat.

4. Figyeljik meg, hany ml értéknél jelenik meg az elsé buborék a vizben.

Ertékelés: az els buborék megjelenésekor leolvasott érték és a kezdeti érték kiilonbsége 10 ml-es
fecskendo esetén nem lehet kisebb, mint 8 ml. Nagyobb térfogata fecskendé esetén ez a kiilonbség nem
lehet kisebb, mint a fecskend6 névleges térfogatanak 80%-a. Ebben az esetben, illetve ha egyaltalan
nem jelent meg buborék a kifejthetd legnagyobb nyomas hatisara sem, akkor a fecskenddsziironk
megfelelt a buborékpont-tesztnek, azaz a sterilsziirés sikeres volt. Ha a kezdeti és a leolvasott érték
kiilonbsége kisebb, mint 8 ml (vagy mint a 10 ml-nél nagyobb térfogatu fecskendd névleges térfogatanak
80%-anal), a fecskenddsziirdnk integritasa nem volt megfeleld. Ebben az esetben a hibas szlirdvel szlirt
oldatot egy 1j fecskenddsziirével ismételten meg kell sziirni!

BUBOREKPONT-TESZT vided

Szemkenocsok

A szemkendcs (oculentum) a szem kezelésére szant steril 1lagy kendes. A kenécesokhoz hasonldan a
szemkendcsok is hatdéanyag(ok)bol és készitményalapbol allé rendszerek.

Készitményalapok: Oculentum simplex, Oculentum hydrosum, Oculentum basis. A szemkendcsok
steril készitményalapokbdl aszeptikus koriilmények kdzott késziilnek.

Torekedni kell arra, hogy a hatéanyagot oldott formaba vigyiik, megfeleld oldoszerben valo oldéssal.
Az oldatot a steril készitményalapban torténd emulgedlds el6tt mikrobamentesre sziirjik, a
»Szemceseppek” fejezetben ismertetett steril sziirési eljarassal. Ha a feloldas nem lehetséges, akkor 180-
as szitaszamnak megfelel6 (2/2013. MAG. sz. kdzlemény szerinti szitaszam VII.) szemcseméretii steril
hatéanyagot alkalmazunk.

A szuszpenzids szemkendcs készitéséhez steril porfirizatort hasznalunk.

Expedidlas: megfeleld méretii, steril tubusban, mely lehet6ség szerint specialis hegyesitett tubusvéggel
és hegyesitett csavaros kupakkal rendelkezik. Kiilsdleg, szemcsepp felirati, az adagolasra,

3/4



Formulae Normales VIII. 3.2.4. Szemészeti készitmények

felhasznalasra, eltartasra, felbontastdl vald felhasznalhatosagra vonatkozo adattartalma piros
szignaturaval és piros szinll gyogyszertar azonositoval latjuk el. Sziikség esetén a felhasznalasnak
megfeleld figyelmeztetd cimkét kell alkalmazni.
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