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Acidum hydrochloridum dilutum 10%
Acidum lacticum dilutum
Aetheroleum pro inhalatione
Alcoholum dilutum 70%

Aluminium aceticum tartaricum solutum
Anisi fructus

Butyrum vegetale

Calendulae flos

Capsula vancomycini

Centaurii herba

Collodium cum acido salicylico
Cremor ad balneum

Cremor ad manum

Cremor ad myalgiam

Cremor anaestheticus

Cremor aquosus

Cremor chlorhexidini 0,5%

Cremor erythromycini

Cremor hydratans cum aluminio
Cremor hydratans cum vitamino A
Cremor hydratans cum vitamino A et E
Cremor hydratans et nutritivus
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Cremor indometacini 20 mg/g

Cremor lini

Cremor refrigerans

Decoctum saponariae

Detergens sulfuratum

Echinaceae angustifoliae radix
Elixirium thymi compositum

Elixirium thymi compositum sine parabeno
Emulsio olei jecoris

Emulsio olei jecoris composita
Emulsio paraffini cum phenolphthaleino
Emulsio ricini olei virginalis

Foeniculi dulcis fructus

Gargarisma antisepticum

Globulus metronidazoli compositus
Gutta carminativa

Gutta cholagoga

Gutta ethylmorphini

Gutta expectorans

Gutta stomachica
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Mucilago ad catheterem
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Sparsorium contra pruritum
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Suppositorium paracetamoli 375 mg
Suppositorium paracetamoli 500 mg
Suppositorium prednisoloni 15 mg
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Suppositorium theophyllini 40 mg
Suppositorium theophyllini 250 mg
Suppositorium theophyllini compositum
Suspensio antiseptica

Suspensio expectorans
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Suspensio neutracida
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Suspensio siccans
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Tinctura amara
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Unguentum ad fissuram

Unguentum ad lavationem
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Unguentum dithranoli 0,1%
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Unguentum emolliens
Unguentum glyceroli
Unguentum haemorrhoidale
Unguentum hydrosum
Unguentum ichthyolsalicylicum
Unguentum infantum
Unguentum jecoris
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8. ALAPKESZITMENYEK (ABC SORREND)
Adeps solidus compositus FoNo VIII.
Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII.
Aqua calcis FoNo VIII.
Detergens sulfuratum FoNo VIII.
Diluendum menthae FoNo VIII.
Elixirium thymi compositum FoNo VIII.
Hydrogelum carbomerae FoNo VIIL
Hydrogelum carbomerae pro oculoguttis FoNo VIII.
Hydrogelum methylcellulosi FoNo VIIIL.
Hydrogenii peroxidum dilutum 3% FoNo VIIL
Massa macrogoli FoNo VIII.
Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII.
Mucilago methylcellulosi FoNo VIII.
Oculentum basis FoNo VIII.
Oculentum hydrosum FoNo VIIIL.
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Oculentum simplex FoNo VIII.

Pasta zinci oxidi FoNo VIIIL.

Pasta zinci oxidi salicylata FoNo VIIL

Phenolum liquefactum FoNo VIII.

Pulvis Caroli FoNo VIIIL.

Pulvis sennae compositus FoNo VIII.

Sirupus aurantii FoNo VIIL

Sirupus laxans FoNo VIIL.

Sirupus liquiritiac FoNo VIIL.

Sirupus rubi idaei FoNo VIII.

Sirupus simplex FoNo VIII.

Sirupus sorbitoli FoNo VIIIL.

Solutio acidi borici 2% FoNo VIII.

Solutio benzalkonii chloridi 10% FoNo VIII.
Solutio cetrimidi 0,1% FoNo VIIL

Solutio conservans FoNo VIII.

Solutio iodi alcoholica FoNo VIII.

Solutio oleosa Int-rac-a-Tocopherylis acetatis 30 mg/ml FoNo VIII.
Solutio oleosa Vitamini A synthetici densati oleosi 30000 IU/ml FoNo VIII.
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII.
Solvens pro oculoguttis cum benzalkonio FoNo VIIIL.
Solvens viscosa cum cetrimido FoNo VIIL.

Solvens viscosa pro oculoguttis cum cetrimido FoNo VIII.
Spiritus anisatus FoNo VIII.

Spiritus camphoratus FoNo VIIIL.

Suspensio siccans FoNo VIIIL.

Tinctura amara FoNo VIIL.

Unguentum aluminii acetici tartarici FoNo VIIL
Unguentum argenti nitrastis FoNo VIIIL
Unguentum emolliens FoNo VIIIL

Unguentum emulsificans anionicum FoNo VIII.
Unguentum emulsificans nonionicum FoNo VIII.
Unguentum glyceroli FoNo VIIL.

Unguentum hydrophilicum anionicum FoNo VIII.
Unguentum hydrophilicum nonionicum FoNo VIIL
Unguentum hydrosum FoNo VIIIL.

Unguentum macrogoli FoNo VIIL

Unguentum oleosum FoNo VIII.

Unguentum simplex FoNo VIII.

Unguentum stearini FoNo VIII.

Unguentum zinci oxidi FoNo VIIL

Vaselinum acidi borici FoNo VIII.

Vaselinum cholesterinatum FoNo VIII.

Vinum rubi idaei FoNo VIII.
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1. BEVEZETES

Célkittizésiink egy olyan receptgylijtemény Osszeallitasa volt, melyben a készitmények korszertiségiik,
megfeleld terapias eldny/kockazat viszonyuk mellett megfeleld stabilitasuak is, igy mindségiiket az
el6irt csomagolasban és tarolasi valamint alkalmazasi koriilmények kozott a megallapitott felhasznalasi
id6tartamon beliil megdrzik.

A FoNo VIIL kiadasanak célja volt tovabb4, hogy a magisztralis gydgyszerkészités, és ezzel az egyedi,
kiilonleges betegigényeket kielégitd gyogyszeres terapia szamara altalanos segitséget nyudjtson. Ennek
eléréséhez egyrészt kivanatos a gyogyszerkészitésre felhasznalhatdo gyogyszeranyagok korének
boévitése, masrészt elengedhetetleniil fontos a megfeleld gyogyszermindség biztositasa, a
gyogyszereldallitds fejlodésének kovetése, és a lehetséges keretek kozott felkésziilés a jovo uj
kihivasaira. A megfeleld terapids elony-kockazat viszony elérése érdekében kiilonds figyelmet kell
forditani a gyogyszerkészitmény kritikus mindségi jellemzdit befolydsold tényezdkre, igy a felhasznalt
hatdéanyagok, segédanyagok és csomagoloanyagok kivalasztasara, azok megfeleld mindségére valamint
a gyogyszerkészitési eljaras helyes megvalasztasara és kivitelezésére.

Magisztralis gyogyszerkészitésre csak gyogyszerkonyvi, vagy az OGYEI altal engedélyezett,
meghatérozott minGségii hato- és segédanyagok, valamint az OGYEI ,,Forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszerek magisztralis gyogyszerkészitményekben valo alkalmazasarol” sz0l6
modszertani ajanlasaban (OGYI-P-70-2005) leirtak figyelembe vételével forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszerek hasznalhatok. A készitmény hatasossagat és toleralhatosagat azonban a hato-
¢s segédanyagok egyes, a gyogyszerkonyv 4altal nem eldirt mindségi jellemzOi is jelentdsen
befolyasolhatjak. Ezért a magisztralis gyogyszerkészités soran is figyelmet kell forditani a hatéanyagok
fizikai-kémiai tulajdonsagaira (pl. kristilymddosulat, szemcseméret, oldhatdsag stb.), a segédanyagok
funkcioval 0sszefliggd fizikai és kémiai sajatsagaira, és a készitmény egyéb Osszetevoivel 1étrejovo
kolcsonhatasaikra. A funkcioval Osszefiiggd sajatsagok — pl. a szilard gyogyszerformak eldallitasahoz
szant segédanyagok esetében a részecskeméret, vagy a viszkozitas novelésére hasznalt polimerek
esetében a molekulatomeg — befolyasolhatjak az elkészithetdséget, a hatdbanyagleadast, felszivodast,
hatastartamot, vagy akar a stabilitést.

Figyelembe kell venni azt is, hogy a gyogyszerkészitéshez felhasznalt anyagokat kiilonb6zo
eljarasokkal, pl. tomoritéssel, granulalassal, adott finomsagura poritassal, ill. egyéb feldolgozasi
miiveletekkel el6kezelhetik, igy a kiilonb6z6 gyartok altal eldallitott anyagok fizikai tulajdonsagai
eltérhetnek.

Egy adott fizikai jellemzokkel rendelkez6 hatdéanyag és segédanyag felhasznalhatosagat elsGsorban az
adott Gsszetétellel és készitési folyamattal Gsszefiiggésben lehet értékelni. Az OGYEI a magisztralis
gyogyszerkészités soran felhasznalhatd gydgyszeranyagok mindségének meghatarozasa soran azonban
(a jellemz6 Osszetételek és készitési modok ismeretében; akar altalanos érvénnyel, akar megadott
gyogyszerformara/beviteli modra vonatkoztatva) eldirhat a hatdéanyagok fizikai jellemzdire és a
segédanyagok funkcioval 0sszefliggd sajatsagaira vonatkozo, a gydgyszerkonyv eldirasait kiegészitd
kovetelményeket is. A FoNo VIII. készitmények esetében a FoNo VIII. cikkelye is tartalmazhat az adott
készitmény elkészitéséhez felhasznalhatd hatdéanyag fizikai jellemzdire €s a segédanyagok funkcidval
Osszefiiggo sajatsagaira vonatkozo kiegészitd eldirast.

Az OGYEI sziikség esetén a magisztralis gyogyszerkészitésre hasznalhato gyogyszeranyagokra egyéb,
a gyogyszerkonyvi eldirasokat kiegészité mindségi kovetelményt, pl. tisztasagi kovetelményt is eldirhat.
Fontosak példaul a gyogyszeranyagok elemszennyezésére, vagy mikrobioldgiai tisztasagara vonatkozo
kiegészitd eldirasok.

A korszerli gyogyszertari gyogyszerkészitésben a felhasznalt gyogyszeranyagok és csomagoloanyagok
megfeleld mindségén tal az eldallitdss modszereire ¢és koriilményeire - beleértve a higiénés
koriilményeket is - kiilondsen fontos figyelni. Ehhez nyujt segitséget a ,,Technologiai vezérfonal” cimii
fejezet és az egyedi gyogyszerészi cikkelyek készités pontjaban leirtak.
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Az elballitasi modszer és a helyes Osszetétel megvalasztasahoz fontos a gyogyszertechnologiai
interakciok ismerete is, mivel a készitmény Osszetételére illetve a készités moddjara, csomagolasara
visszavezethetd fizikai és kémiai kolcsonhatdsok jelentds befolyassal lehetnek a készitmény
tulajdonsagaira, igy hatasossagara illetve biztonsagossagara. A leggyakoribb gyogyszertechnologiai
interakcidokat a hagyomanyoknak megfelelden a FoNo VIII. kiilon fejezete mutatja be. Az ijjonnan
bevezetett gyogyszeranyagokkal tapasztalt esetleges inkompatibilitasi problémakrol a szerkesztk
varjak a gyakorlé gyogyszerészek visszajelzéseit.

Osszességében megallapithatd tehat, hogy a magisztralis készitmények (beleértve a FONO
készitményeket is), hatidsossagat és biztonsagossagat az Osszetétel, a kiindulasi anyagok és
csomagoloanyagok mindsége valamint a készitési eljards megvalasztisa és kivitelezése egyarant
befolyasolja. A FoNo VIII. kiadasa és a magisztralis gyogyszerkészitésre hasznalhatd kiindulési
anyagok korének és mindségének meghatirozdsa nagymértékben hozzajarulhat ezen, a betegek
individualis, kiilonleges igényeihez igazodd terapias lehetdség biztonsagahoz és tovabbi fejlodéséhez.
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2. ALTALANOS TUDNIVALOK

I.  AFoNo VIII. a Ph. Hg. VIIL latin és magyar nomenklaturajat alkalmazva adja meg a készitmények
OsszetevOinek nevét. Az Uj nevezéktan egyes esetekben a készitmények nevét is érinti.

I1. A felhasznalhatosagi id6tartam a készités idépontjatol a felhasznalas végsé idOpontjaig tart. A
készitményt a gyogyszerésznek ugy kell kiadnia, hogy a betegnél torténd felhasznalas a felhasznalasi
id6tartamon beliil megvalosulhasson.

Ha a FoNo cikkelyben nincs kiilon jeldlés, a készitmény felhasznalhatosagi idétartama 6 honap. Egyéb
esetben az a FoNo egyedi receptjeinél eldirt felhasznalhatdsagi idotartamot kell figyelembe venni.

A ,rendeléskor keészitjiik” jeloléssel ellatott készitményeknél a gyogyszert a készités utan 24 6ran beliil
ki kell adni és meg kell kezdeni annak alkalmazasat.

A felbontas utani felhasznalhatosagi idétartamot €s a tarolasi utasitast azoknal a recepteknél, amelyeknél
ezt kiemelten kell kezelni, a FoNo egyedi receptjei irjak eld. Ilyen szabalyozas példaul a szemészeti
készitmények gyodgyszercsoportjat érinti, de mas, kémiailag bomlékony, fizikai-kémiai szempontbol
instabil, vagy mikrobiologiai szempontbol érzékeny készitményeknél is eléfordul. Szemcseppek esetén
— amennyiben az egyedi cikkely lehetové teszi a fagyasztasos tarolast, és a gyogyszerész él ezzel a
lehetoséggel — a fagyasztds idotartamat a készités iddpontjatol, a cikkely altal megadott
felhasznalhatosagi idétartamot pedig a lefagyasztott készitmény felolvasztasdnak megkezdésétdl kell
szamitani.

A FoNo VIll-ban szerepld alapkészitmények felhasznalhatosagi idotartama — hacsak a cikkely mas
felhasznalasi id6t nem ir el6 — 1 év.

A magisztralis készitmények, beleértve a FoNo VIII. készitmények felhasznalhat6sagi idotartamanak
végét (szabalyos roviditése: felh. i.) év, ho, nap megjeldlésével a szignataran minden esetben fel kell
tiintetni, még akkor is, ha ez a FoNo altalanos eldirasa szerinti 6 honap.

1. A készitmények altalanos tarolasi koriilményei, ha az egyedi recepteknél kiilonleges eldiras nincs,
15-25 °C kozotti hdmérséklettartomanyt (szobahomérsékletet) jelentenek. Az ettdl eltérd kovetelményt
a FoNo adott receptjénél minden esetben kiilon jelezziik.

A, hiivos helyen tartando” elbiras a gyogyszerek 8-15 °C kozott vald tarolasat jelenti. Mivel hiivos hely
biztositdsa a gyogyszer alkalmazojandl nehézséget jelent, e taroldsi utasitdst — ahol lehetséges - a
LHhiitoszekrényben tartando” utasitas helyettesiti. Az ilyen készitmények cikkelyeinek ,,Eltartas
gyogyszertarban” pontja a ,, hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando ” utasitast tartalmazza.

A, hiitészekrényben tartando gyogyszereket 2-8 °C kozott hiitészekrényben, fagyasztas nélkil kell
tarolni.

A, mélyhiitében tartando” gyogyszereket —15 °C alatt, mélyhiitében, lefagyasztva kell tarolni.

A, fénytol védve tartando” eldiras elsOsorban a kozvetlen csomagoldanyag biztositotta fényvédelmet
jelenti és csak masodsorban fényt at nem eresztd szekrényt vagy sotét helyiséget.

IV. A vényeldiratok ,,Expedicio” részében a készitmény csomagolasi utasitasa szerepel. Az ivegbdl,
fémbol, papirbol, gumibol késziilt tartdlyokon és zaroelemeken kivil a FoNo a milanyag
csomagoloanyagok hasznalatara is lehetdséget ad.

A leggyakrabban eldirt miianyag kozvetlen csomagolas a milanyag tartaly és zarokupak, illetve adagold
feltét, a miianyagtégely, a gyogyszeres rud (stift)-tartd mianyagtok, a mianyag hintéporos szérodoboz,
a mianyag flakon légpumpas aeroszolos kiszerelésii oldatokhoz, valamint a kapszulak
buborékcsomagolasanak miianyag foliaja.

A gyogyszerkészitmenyek kozvetlen csomagoloanyagaként a gyogyszerkdnyvnek megfeleld tartalyok,
illetve az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) altal engedélyezett
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mianyag tartalyok hasznalhatok. Mivel a milanyag csomagoloanyagok igen gyakran kdlcsdnhatasba
Iépnek a benniik tarolt anyagokkal, a gyogyszerkészitmények kozvetlen csomagoldsara csak olyan
mianyagtermékek hasznalhatok, melyeknek eldallitasi technologidjat €és a hatadlyban 1évo
gyogyszerkonyv szerinti minéségi vizsgalatait az OGYEI-hez benyujtottak és az OGYEI azt — a
forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek csomagoloanyagaira vonatkozo szabdlyozasok
figyelembe vételével — engedélyezte. Milanyag kozvetlen csomagoldanyagok alkalmazasanal
fokozottan figyelni kell a tartaly és a benne tarolt készitmény kozott esetleg fennalld
inkompatibilitdsokra, kdlcsonhatdsokra, illetve a stabilitds, ebbdl kovetkezden a lejarati id6 esetleges
megvaltozasara. Fontos, hogy az adagolofeltét mikodése is megfeleljen a kovetelményeknek a
felhasznalhat6sagi idétartamon beliil.

Bevételre szant szilard készitmények csomagolasara a gyogyszerkonyvben nem szerepld, de az
¢lelmiszer-szabalyozasnak valo megfeleldség igazolasaval rendelkez6 miianyagok is hasznalhatok.

V. A pontos és megbizhat6 adagolas biztositasara azok a vénygyiijteményben szerepld készitmények,
melyeknél a dozis ml-ben van megadva, megfeleléen pontos adagolokandllal/mércével adagolhatok. A
megfeleld adagoloeszkozt a gyogyszerész minden esetben koteles kiadni az expedicio soran, ha az adott
készitmény cikkelyének ,,Expedicio” pontja ezt elbirja, illetve ha az egyedi magisztralis készitményt
kanallal kell adagolni.

VI. A korabbi FoNo-bol atvett eldiratoknal sok esetben a segédanyagok megvaltozasa mellett a
készitési utasitas, illetve a felhasznalhat6sagi iddtartam is modosult, valamint egyes készitmények
esetén egy-egy hatdanyag is kimaradt vagy kevesebb mellékhatassal rendelkez6 hasonld hatasu
hatéanyaggal helyettesitettiik. Ilyen cserével talalkozunk pl. a hexaklorofen — klorhexidin, vagy a
benzokain — lidokain hatéanyagparok esetében.

Felhivjuk a figyelmet tehat arra, hogy a FoNo korabbi kiad4saibol ismert vényeldiratok valtozatlan
elnevezése alatt modositott 6sszetételek is szerepelhetnek, ami mind az orvosok, mind a gyogyszerészek
részerél fokozott figyelmet igényel.

VIl. Az egyes gyogyszerkészitmények elnevezésekor arra torekedtiink, hogy azok lehetéleg rovidek
¢s konnyen megjegyezhetoek legyenek, valamint a név utaljon az indikdciora, vagy a hatés
szempontjabol legfontosabb 0Osszetevore, illetve a gyogyszerformara. A készitmény teljes vagy
roviditett nevének a szignatiran minden esetben szerepelnie kell.

VIII. A gyogyszerformak kore és elnevezése a FoNo VII. kiadasahoz képest nem valtozott. Kiilon kell
emliteniink a — mar a FoNo VII-ben sem szerepl6 — pilulat, melyet bar egyes orvoskollégak még ma is
rendelnek, de higiénikus készitésiik nehézségei, valamint a hatéanyag egyenletes eloszlasanak és
felszabadulasanak bizonytalansaga miatt tovabbra is korszeriitlennek itéliink. Ugyanakkor ennek a
gyogyszerformanak a rendelhetésége és elkészithetdsége — megfeleld higiéniai szabalyok betartasaval
— tovabbra is megmaradt, ha a vényeldirat erre kifejezetten lehetdséget ad, vagy az orvos egyedi
magisztralis vényen kifejezetten igy rendeli.

IX. A hataserdsség vonatkozasaban a vényeldiratok neve elott feltiintettiik a tajékoztatd hataserdsségi
jelzést (", ha a gyogyszerkészitmény alkalmazasa a kezelés soran nemkivanatos mellékhatasokkal
jarhat; "ok ha a gyogyszerkészitmény erds hatasu és/vagy olyan gyogyszer, amelynek alkalmazisa
stilyos mellékhatasokkal jarhat; " | ha a gyogyszerkészitmény pszichotrop készitménynek mindsiil).

A kiadhatosagra és az alkalmazasra vonatkozo korlatozasokat (,,csak vényre adhato ki”; ,,csak intézeti
felhasznadldsra rendelhetd”; ,kizarolag megrendelélapon rendelhetd és csak egészségiigyi szolgaltato
altal alkalmazhato”; ,.csak intézeti gyogyszertarban készitheto intézeti felhasznalasra™; ,,az 0rvos
kezéhez”) az egyes recepteknél kiilon feltiintettiik.

X. Az egyes gyogyszerkészitmények adagolas-leirasandl alkalmazott kifejezések alatt a kovetkezo
¢letkorokat értjiik:

— ujsziilott (neonatus). sziiletéstol 28 napos korig,
— csecsemd és kisded (infans): 28 napos kortol a 2. életév betiltéséig,
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— kisgyermek (parvulus): 2 éves kortdl a 6. életév betoltéséig,

— gyvermek: 6 éves kortol a 14. életév betoltéséig,

serdiilo: 14 éves kortol a 18. életév betoltéséig,
felndtt (adultus): 18 éves kortol.

Természetesen, ha a FoNo vényeldirataiban (pl. az adagoléasi utmutatoban, az ellenjavallatok vagy a
figyelmeztetések cimszo alatt) konkrét életkorhatarok szerepelnek, azokat kell érvényesnek tekinteni.

Az ujsziilottek, csecsemdk, kisgyermekek, illetve gyermekek szédmara eldallitott készitmények
szignaturajan szerepelnie kell a ,,gyermekgyogyszer” feliratnak.

XI. Az eloiratok neve alatt a vényirasban megengedett rovidités szerepel.

XII. A korabbi VII. Magyar Gyogyszerkonyvben hivatalos gyogyszerkészitmények felvételre kertiltek
a FoNo VIIIL alapkészitmények fejezetébe. Az alapkészitmények jeldlésére a ,,FONo VIII.” jelzést
alkalmazzuk.

XI11. Azoknal a recepteknél, melyeknél édesitd anyag hasznélata sziikséges, a ,,Fontos tudnivalok”
részben feltiintettiik annak/azoknak a komponensnek/komponenseknek a nevét és mennyiségét,
amelyet/amelyeket a cukorbetegeknek figyelembe kell vennitik a napi szénhidrategység szamolasanal.
Ilyen készitmény expedidldsa soran a gyodgyszerésznek minden esetben figyelmeztetnie kell a
készitmény atvevojét, hogy a gydgyszer szénhidratot tartalmaz, valamint az atvevo kivansagara annak
mennyiségét is meg kell adnia.

XIV. A tartositoszer alkalmazasat igényld vényeldiratok Osszeallitasanal (és itt kiemelten kell
megemliteniink a szemészeti készitmények csoportjat) a higany tartalmu tartositoszerek elkeriilése volt
a cél. Ezen készitmények esetében —amikor sziikség van tartositasra —javasoljuk a benzalkonium-klorid
vagy a cetrimid hasznalatat. Egyes esetekben a para-hidroxi-benzoesav-észtereket (parabéneket)
tartalmazo készitmények alternativ tartositoszert (pl. kalium-szorbatot) tartalmazd valtozatat is
tartalmazzak a vényeldiratok. Mas esetekben alternativ, parabéneket nem tartalmazd készitmények
felvételére kertilt sor.

XV. Egyes egyadagos gyogyszerformak eldirataban a készitményalap mennyisége nem szerepel.
Ilyenkor a készités leirasaban az egy darabra vonatkozé kozelitd tomeget (pl. végbélkup) adjuk meg. Itt
hivjuk fel a figyelmet arra is, hogy a végbélkiipok készitésénél a kakadvaj hasznalatat — néhany
megindokolt esettdl eltekintve — nem javasoljuk. Ez a készitményalap bizonytalan, idében elhtiz6do
hatdéanyag-felszabadulast eredményez, esetleg a hatdéanyag egy részét vissza is tartja, a terapias hatas
tehat kiszamithatatlan.

XVI. A FoNo VIIL. a pordsszetételek kemény kapszulaba toltétt formaban torténd gyogyszertari
elkészitését is engedélyezi. A kapszula gyogyszerforméju készitmények elnevezése: Capsula + ...... (a
por neve a gyogyszerformat jelold ,,pulvis” nélkiil nyelvtanilag egyeztetve a latin végzodéseket) + FONO
VIII. A gyogyszertari kapszulazas soran szintelen, vagy engedélyezett élelmiszer-szinezékkel szinezett
kemény kapszulak (pl. zselatin, hipromelloz/ZHPMC) 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).

XVII. A hato- és segédanyagok mindsége fontos szerepet jatszik a FoNo VIlI-ban szerepld receptek
elkészithetdségénél. Mint a bevezetésben mar szerepelt, kizarolag az OGYEI altal engedélyezett
gybgyszeranyagok listajan szerepld, gyogyszerkonyvi minGségii vagy OGYEI altal meghatarozott
mindségli gyogyszeranyagok hasznalhatok a magisztralis gyogyszerkészités soran. Az OGYEI altal
meghatarozott mindségii gyogyszeranyag az a hatéanyag vagy segédanyag is, amelyre az OGYEI a
Ph.Hg.VIII. eldirésait kiegészitd kovetelményeket is megallapit. llyenkor az adott gydgyszeranyagnak
mind a gyogyszerkonyv eldirasainak, mind pedig a kiegészité kovetelményeknek meg kell felelnie.

XVIII. A magisztralis gyogyszereket minden esetben megfelelé adattartalma cimkével, szignataraval
kell ellatni. A szignatura alapjan a gyogyszer egyértelmilen azonosithatd, valamint tartalmazza a
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gyogyszer hasznalatara, adagolasara, kezelésére, tarolasara, illetve felhasznalhatosagi idejére vonatkozo
informaciokat. Altalanos elvaras, hogy a szignatira nehezen eltavolithato legyen, mérete
alkalmazkodjék a csomagolas méretéhez, attekinthetéen helyezziik el a gyogyszer csomagolasan és jol
olvashatd legyen. Belsdleges gyoOgyszerek esetében kék, kiilsdleges gyodgyszerek esetében piros
szinnyomasu cimkeét kell alkalmazni.

A cimke csak olyan egyéb informdciot és elemet tartalmazhat, amely nem zavarja a gyogyszerrel
kapcsolatos fontos informaciok észrevételét és értelmezését, valamint kelléen megalapozott és nem
félrevezetd. A készitmény kiilsd csomagolasa abrat, rajzot, reklam jellegii grafikat nem tartalmazhat.

Az informacidk egy része szabvanyositott kétdimenzios kodok segitségével is megjelenithetd, azonban
a betegek szdmara sz6lo fontos informaciokat minden esetben olvashatd nyomtatott betiivel vagy
kézirassal is fel kell tiintetni.

A magisztralis gyogyszerek cimkéjén feltiintetend6 adattartalom:

— agyogyszert egyértelmiien azonosito név, jelzés [pl. gyogyszer teljes vagy roviditett neve FoNo
vagy ,,Gyogyszertari manualis” alapjan, egyedi magisztralis gyogyszer esetében a pontos
receptura visszakeresé€sét segité adatok (beteg neve, gyogyszer azonositoé szama)];

— agyogyszer készitésének és kiadasanak helye (gyogyszertar megnevezése, cime);

— készités idépontja (év, hdnap és nap megjelolésével);

— felhasznalhatdsagi id6 (év, honap és nap megjelolésével);

— ha sziikséges, a felbontas utani felhasznalhat6sagi iddtartam;

— adagolasra vonatkoz utasitas;

— tarolasra vonatkozo6 utasitas;

— egyedi magisztralis és ex tempore készitett FoNo készitmény esetében a készito kézjegye;

— az expedialo kézjegye;

— laboralt/kiszerelt gyogyszerek esetében laboratoriumi/kiszerelési napld naploszama;

— ha sziikséges kiilon jelzések, tovabbi informacidk feltiintetése.
A ,,Technologiai vezérfonal”-ban targyalt gydgyszerformak esetében altalanos utmutatast adunk azok
csomagolasara és szignaldsara. A FoNo VIII. készitmények csomagoléasara, szignalasara vonatkozo

utasitdsok az egyes eldiratok részét képezik és mas hasonld Osszetételeknél is hasznalhatoak
utmutatoként.
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3. Technolégiai vezérfonal a Szabvanyos Vénymintak
Formulae Normales VIII. készitményeinek eléallitasahoz

3. TECHNOLOGIAI VEZERFONAL A SZABVANYOS
VENYMINTAK KESZITMENYEINEK ELOALLITASAHOZ

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
expedialdssal kapcsolatosan,

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

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

A gyogyszerforma jelenti az adott fizikai szerkezettel rendelkezé 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 tamasztott legfontosabb kovetelmények:

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

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

d) a gyodgyszer hatasossagat garantalé megfeleld hatoanyag-leadé 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 és csomagoloanyagok megfeleld mindségével biztosithatdo. A megfeleld hatdanyag-leado
képesség szintén a fenti tényezOk fliggvénye, azonban az in vitro hatéanyag-leadé képesség és a
biohasznosulas ko6zotti korrelacid kiszamithatobb, ha a készitmény azonnali hatéanyag-leadasu, a
hatéanyag pedig az Un. Biofarmaciai Osztalyozési rendszer 1. vagy IIl. osztalyaba tartozik, azaz jo
vizoldékonysaggal rendelkezik. Ezért a szisztémas hatasq, szilard gyogyszerformaju, in vivo vizsgalatok
nélkiil készitett és alkalmazott magisztralis gyogyszerek hatasossaga €s biztonsagossaga elsésorban az
ilyen tulajdonsagi hatéanyagokat tartalmazo, azonnali hatéanyagleadasu készitmények esetén
garantalhato. A hatasossag-biztonsdgossag biztositékat jelentheti tovabba, ha a FoNo tartalmaz az adott
hatdéanyagot tartalmazo, azonos gyogyszerformaju, hasonld segédanyag-Osszetételli készitményt.
Utobbirdl és a hatébanyagok BCS (Biopharmaceutical Classification System) besorolasardl a
magisztralis gyogyszerkészitésre felhasznalhaté anyagok és készitmények OGYEI altal kozzétett listéja,
»A magisztralis gyogyszerkeszitéshez felhasznalhato kémiai gyogyszeranyagok, zsiradékok, viaszfélék,
novényi drogok, illoolajok és gyogyszerkészitmények listdja” (a tovabbiakban a ,,pozitiv lista”) ad
tajékoztatast.

A gyogyszertari gyogyszerkészités soran a laboratériumban végzett tevékenységekre vonatkozo
eloirasokat jogszabalyok, a hatalyos Gyogyszerkdnyv, a FoNo, az Orszdgos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet modszertani levelei és szakmai irdnyelvei, a Magyar Gyégyszerészi
Kamara altal kiadott Mindségligyi Kézikonyv rogzitik.

Gyogyszeranyag, hato- és segédanyagok

A gyogyszerkonyv definicidja szerint gyogyszeranyagnak neveziink minden olyan szerves €s szervetlen
anyagot, amelyet ember- vagy allatgyogyaszati gyogyszerek eléallitisahoz hatéanyagként vagy
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segédanyagként felhasznalnak. Ezen anyagok nyerhetdk természetes forrasokbol, eldallithatok
nyersanyagokbdl torténd kivonassal, tovabba fermentacioval vagy szintézissel. A novényi drogok, a
kivonatok, €s ezen beliil a tinkturak, valamint az illéolajok — jollehet nem tartoznak a gyogyszerkonyv
A FoNo VIII. és a magisztralis gydgyszerkészités szempontjabol tdgabb értelemben mindezeket az
anyagokat gyogyszeranyagnak tekintjik.

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

A gydgyszeranyagok gyogyszerkészitmények eloéallitasara felhasznalhatok oOnmagukban, vagy
gyogyszerformulalas kiinduldsi anyagaiként is. Bizonyos gyogyszeranyagok hatéanyagként és
segédanyagként is hasznalhatok. A polimorfia, illetve kristalyos vagy amorf allapot 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 valé megfelelésen til a gydgyszeranyagok egyéb — a gyogyszerkonyv
altalanos cikkelyeiben emlitett — szennyezoire, igy pl. az eldallitasuk soran felhasznalt oldoszerek és
elemszennyezok maradvanyanak szintjére és toxicitasara, az arra érzékeny allatokbdl 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 vonatkozé informacié a pozitiv listan is talalhato.

A szilard gyogyszeranyagokat kiilonbdzo eljarasokkal, pl. tomoritéssel, bevonassal, granulalassal, adott
finomsagura poritassal, ill. egyéb feldolgozasi miiveletekkel eldkezelhetik, igy els6sorban fizikai
tulajdonsagaik eltérhetnek. Esetenként sziikség lehet a fizikai sajatsagok eldirasara. Ugyanigy sziikséges
lehet pl. megfelelé mikrobiologiai tisztasag, bakterialis endotoxintol valdé mentesség eldirasara.

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

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 €s koncentraciojat.

Ugyancsak szerepeltetni kell a dokumentacioban a segédanyagok funkcidval Gsszefiiggd sajatsagait,
amennyiben ezt az OGYEI eldirja.

A Gyogyszerkonyv Gyogyszeranyagok cikkelye értelmében a segédanyagok felhasznalasaval elokezelt
(feldolgozott) hatdanyagok csak abban az esetben tekinthetok hatéanyagnak, ha a hatéanyag egyedi
cikkelyének definicio része ezt kifejezetten megengedi. Egyébként az ilyen feldolgozott (pl. bevont vagy
granulalt) hatdoanyagok a készitménygyartas koztitermekei, és eldallitasukra a készitménygyartas GMP
eléirasai vonatkoznak.
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A magyar jogszabalyok értelmében magisztralis gydgyszerkészités soran nem a gyogyszeranyagok
teljes kore, hanem csak a pozitiv listan szerepld gyogyszeranyagok hasznalhatok. A pozitiv listdn
szerepld gyogyszeranyagokon ¢€s készitményeken kiviil forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerek is hasznalhatok alapanyagként (hatdéanyagforrasként), amennyiben a hatéanyag tiszta
forméban nem 4ll rendelkezésre. Ennek soran kiilonds figyelmet kell forditani pl. a felhasznalt
készitmény segédanyagaira, mikrobiologiai tisztasagara, stabilitasara és hatdanyagleadd képességére.
Ezen szempontokrol az OGYEI médszertani levélben ad tajékoztatést.

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

crer

ey

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 rendelkezé gyogyszereken
kiviil hagyomanyosan alkalmazhatok még a pozitiv listan szerepldé gydgyszerkészitmények (tobbnyire
a FoNo Vlll-ban is szerepld alapkészitmények), melyek elsdsorban iparilag, GMP koriilmények kozott
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 dsszetevojét, amelyet valamely betegség
diagnodzisaban, kezelésében vagy megeldzésében farmakoldgiai- vagy egyéb 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 kivil — minden olyan Osszetevét, amelyet a
gyogyszerkészitmény tartalmaz, vagy amelyet elballitasahoz 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
eléallitasahoz altalaban tobbféle segédanyagot hasznalnak.

Vivéanyag

Vivoanyagnak nevezziik a folyékony halmazallapota készitmények hatdanyaganak/hatdanyagainak 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 szerkezetli gyogyszerformat tartalmaz, de a FoNo-ban talalhato és a
magisztralis gyogyszerkészités soran készithetd gyogyszerformak kdre mégis jelentdsen szitkebb az
iparilag eldallitott gyogyszerforméakénal. Utdbbiakrol az Eurdpai Unidban hivatalos, Az Europai
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 hasznalhat6é rovid neveit is. A gydgyszerformakra vonatkozo
részletesebb leiras, valamint eldallitasi és mindségi kovetelményrendszer a Gyogyszerkdnyv
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Gyogyszerformak fejezetében talalhatdo, amely a szakkifejezések Osszefoglaldsan tul az egyes
gyogyszerformak, illetve gyodgyszerforma-csoportok cikkelyeit tartalmazza. A gydgyszerformak
Szabvanyos Elnevezésekben és a Gyogyszerkdnyvben talalhato csoportositasa alapvetden az alkalmazas
modjat koveti, de a fizikai szerkezet is szerepet jatszik mind a fécsoportok, mind az alcsoportok
képzésében.

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

Az aldbbi tablazatban taldlhatok a Gyogyszerkonyv azon cikkelyei, amelyek a magisztralis
gyogyszerkészitési gyakorlatban (kozforgalmu, vagy intézeti gyogyszertari) is el6fordulod
gyogyszerformakra vonatkozé eldirasokat tartalmazzak.

Auricularia Fiilészeti gyogyszerkészitmények

Capsulae Kapszulak

Granulata Granulatumok

Inhalanda Belégzésre szant inhalacios gyégyszerkészitmények

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 szamos gyogyszerforma lehet hagyomanyos vagy modositott
hatdéanyagleadast — a magisztralis gyogyszerkészitésben csak hagyomanyos hatoanyag-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
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Hagyomanyos (vagy azonnali) hatdéanyag-leadasu gyogyszerformanak az olyan készitményeket
nevezziik, amelyeknek a hatéanyag-leaddsat kiilonlegesen tervezett Osszetétellel és/vagy gyartési
eljarassal szandékosan nem modositottak. Szilard gydgyszerformak esetében a hatdanyag kioldodasi
profilja alapvetden annak anyagi tulajdonsagaitol fiigg.

A modositott hatébanyag-leadasti gyogyszerformak esetében a hatéanyag-leadas kezdete, sebessége
¢és/vagy helye eltér az azonos mddon alkalmazott, hagyomanyos hatéanyag-leadasu készitményekétol.
Ez a mddositas kiilonlegesen tervezett Osszetétellel és/vagy gyartasi eljarassal érhetd el, amely a
magisztralis gyogyszerkészités szamara bonyolult és nehezen kivitelezhetd.

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

A kolloid diszperzi6 olyan rendszer, amely barmilyen jellegli (szilard, folyékony vagy gaz
halmazallapott) kolloid mérett (kb. 1 nm és 500 nm k6zotti névleges atmérdjii) részecskéket tartalmaz,
egy eltérd Osszetételtl és/vagy halmazallapotl, 6sszefiiggd 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 old6do 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 olddszerben vagy olddszerelegyben molekularis vagy ionos
allapotban vannak eloszlatva. Az oldott anyagok szilard, folyékony vagy gaz halmazallapotuak is
lehetnek.

3.2 Technologiai vezérfonal magisztralis gyégyszerformak eléallitasahoz

A gyogyszerformak eldallitasanak szempontjait a hagyomanyos, elsdsorban a fizikai szerkezet szerinti
felosztas alapjan targyaljuk. Kivételt képeznek a szemészeti készitmények, amelyek kiilon fejezetként
szerepelnek.

3.2.1. Folyékony gyégyszerkészitmények

Oldatok

Az oldat (solutio) hatdéanyag(ok) oldasaval késziilt, bevételre vagy kiils6leges hasznélatra szant
iiledékmentes, 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, torzsoldatok) is. Az
oldatos szemcseppeket a ,,.Szemcseppek” fejezetben targyaljuk.

crcr
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Az elixir olyan oldat, amely a hatéanyag(ok)on kiviil nagyobb mennyiségii cukrot és alkoholt is
tartalmaz. Az el6bbi 4ltaldban szirup, az utdbbi rendszerint tinktira formajaban keril az elixir
Osszetételébe.

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

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

Oldatot csak olyan hatdanyagokbdl és olyan koncentracidoban készithetiink, amelyek az oldoszerben
feloldva fizikai és kémiai szempontbdl stabilak, tehat a hatdanyag a felhasznalhatosagi idétartam alatt
szobahdmérsékleten nem valhat ki és szamottevd bomlast nem szenvedhet.

Az oldatok nevében megadott %-os koncentracié tomeg %-ot (% m/m) jelent. Vannak a FoNo-ban
olyan oldatok, melyek pontos adagjanak kiszamitasa testtdmeg-kilogramm alapjan torténik. Ilyenkor az
oldat térfogategységében 1évé hatdanyag-mennyiséget a cikkely ,,Fontos tudnivalok” pontjaban
kozoljik. Készitéskor a tomegre mért hatéanyagokat oldjuk a tdmegre mért olddszerben. Az oldés
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 novekvo oldékonysag sorrendjében
oldjuk a tobbi hato- és segédanyagot a vivoanyagban. Ha a komponensek oldhatdsaga 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 oldodéasat melegitéssel gyorsithatjuk meg. Termolabilis hatéanyag
melegitését keriiljiikk. Hokozlésre vizflird6t, infralampat vagy mikrohullamu berendezést hasznalhatunk.
A melegités soran elparolgott oldoszert potoljuk. Az oldddas sebességét meggyorsithatjuk a szilard
hatéanyagok poritasaval, s ezéltal diszperzitasdnak és fajlagos feliiletének novelésével is. Poritasra
praktikus eszkdzok a dorzstal (dorzsmozsar) és az elektromos 6rlégépek.

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

Oldatkészitéshez hasznalhatd segédanyagok: oldékonysagot nodveld (szolubilizdlo vagy
komplexképz0d) szerek, kémhatast beallitdo oldatok (sdsav, natrium-hidroxid—oldat), izjavito szirupok
vagy aromaanyagok, mikrobiologiai tartositoszerek.

Az oldékonysag novelésére a kovetkezd technologiai lehetéségek vannak: a rossz oldékonysagi
hatéanyag helyett a vegyiilet j0 vizoldékonysagui séjanak hasznalata, olddszer-elegy (koszolvens)
alkalmazasa, a kémhatas kedvez0 megvaltoztatasa, szolubilizaloé, komplexképz6 vagy hidrotrop
segédanyagok hasznalata. A segédanyagok kivalasztasa és optimalis koncentraciojuk meghatirozasa
dokumentaltan, a segédanyag alkalmazhatésdgara és biztonsagossagara vonatkozo szakirodalmi adatok
értékelése és — sziikség esetén — kisérleti adatok alapjan torténhet.

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

Ha két hatdéanyag egymassal nem kivanatos kdlcsonhatasba 1ép, és ez az oldékonysag csokkenésében
(is) megnyilvanul, akkor az inkompatibilitds megoldéasat a kémhatas megvaltoztatasaval (s6sav—oldat
vagy natrium-hidroxid—oldat hozzaadasaval) vagy hidrotrop, ill. szolubilizalé vagy komplexképzd
segédanyag alkalmazasaval kisérelhetjiikk meg. Ha ez az Gt nem jarhato, a hatdbanyagokbol kiilon oldatot
készitiink. Ez esetben mindkét oldat (gyogyszerforma) esetében meg kell adni a pontos adagolast,
figyelemmel az orvos eredeti rendelésére.

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

A vizes oldatokat — alkalmazasi modjuktol fiiggetleniil — mikrobioldgiailag tartdsitani sziikséges.
Tartositasra leggyakrabban 1% koncentracioban tartdsitd oldatot (Solutio conservans) hasznalunk.
Antimikrobas aktivitassal rendelkezd oldatok készitésekor nem minden esetben van sziikség
mikrobioldgiai tartositoszer hasznalatéra.

Eszk6zok, technoldgiai berendezések: orlogépek, keverd berendezések (nagyobb mennyiség
homogenizaldsa),  vizflirdd, infralimpa, mikrohulldimi  berendezés, szliréberendezések,
adagolokésziilékek.

Kiilsdleges és belsdleges oldatok expedidldsa: alkalmazasuknak megfelelé méretli és szind livegben
vagy milanyagtartalyban, alkalmazasnak megfelel6 kupakkal, majd livegzaro szalagcimkével (szarnyas
szigillummal) vagy garanciazarral lezarva. A kiilsoleges vagy belséleges adagolasnak megfeleld szinli
(piros illetve kék) gyogyszertari azonositod cimkét, a gyogyszernek megfeleld adattartalmi szignatirat,
szliikség esetén a felhasznalasnak megfeleld figyelmeztetd cimkét kell alkalmazni. Belsdleges
felhasznalas esetén milanyag gyogyszeradagold kanalat vagy kupakot (térfogatbeosztassal), cseppek
esetén pipettas vagy cseppentds kupakot kell alkalmazni vagy gumihiivelyes cseppentdt kell mellékelni.

Orrcsepp expedidldsa: miianyag, nem steril cseppent6flakonban vagy megfeleld méretii és szinti
livegben vagy milanyagtartalyban pipettas vagy cseppentés kupakkal, nem szuszpenzios 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: miianyag, nem steril cseppentéflakonban vagy pipettas/cseppentds kupakkal
ellatott megfeleldé méretii és szinli {ivegben, miianyagtartalyban. Kiilséleg, fiilcsepp felirati, az
adagolasra, felhasznalasra, eltartisra vonatkozo adattartalmi piros szignaturaval és piros szini
gyogyszertar azonositoval, szigillum vagy garanciazaras lezarassal.

Rektalis oldatok

A rektalis oldat (klysma) gyogyszeranyagok oldasaval késziilt, rektalis alkalmazasra szolgalo
(végbélbe juttatando) vizes oldat, amely altalaban — a viszkozitas ndvelése érdekében - makromolekulas
segédanyagot is tartalmaz. A kis térfogatli rektalis oldatokat (2-10 ml) mikroklizmaknak, a nagyobb
térfogatt oldatokat (50-1000 ml) makroklizmaknak nevezik. A gydgyszeres klizmakon kiviil hasznalnak
még taplalo és tisztito klizmakat is. Eldallitasuk 1ényegileg megegyezik a vizes oldatok készitésével.

Expedidlds: lehetdség szerint rektalis oldat beadasara alkalmas feltéttel ellatott milanyagtartalyban.
Egyéb esetben megfelelé méretii és szini iivegben vagy milanyagtartalyban kupakkal elladtva, majd
iivegzaro szalagcimkével (szarnyas szigillummal) vagy garanciazarral lezarva. Ebben az esetben az
oldat beadasat segit6, megfeleld eszk6zrél a beteggel vagy orvossal egyeztetve sziikséges gondoskodni
(pl. kortefecskendd, fecskendé — végbélcsG). A belsdleges adagolasnak megfelelé szinl (kék)
gyogyszertari azonositd cimkét, a gyogyszernek megfeleld adattartalmi szignatirat, sziikség esetén a
felhasznalasnak megfelel6 figyelmeztetd cimkét kell alkalmazni.

Fozetek, forrazatok

A fozet (decoctum) és a forrdzat (infusum) névényi drogokbol tobbnyire magasabb homérsékleten
készitett vizes kivonat vagy tinkturakbol 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 gbéztérben és
kihtilés utan szlrjiik. A ndvényi részeket a hokezelés elott az eldirt szitafinomsagura fel kell apritani
(eldiras hidnyaban lasd: ,,Teakeverékek”), majd a kivoné folyadék kis részletével gondosan at kell
nedvesiteni, meg kell duzzasztani. A hokezelésre megfelel fémedényt hasznalunk. Hasznalhato példaul
az un. Schulek-fazék, amely hémérével és betétkosarral felszerelt henger alaku fémedény, melynek
aljara tisztitott vizet toltiink. A viz forrasatol szamitjuk a hokezelés idejét. A fozeteket és forrazatokat
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szlrjiik, majd adott tomegre kiegészitjiikk. Ha a készitmény mas hatdanyagot is tartalmaz, azt/azokat a
kész kivonatban, altaldban szobahdmérsékleten oldjuk. Nyalka-tartalmt drogokbol (pl. Althaeae radix,
Lini semen) szobahdmérsékleten készitiink kivonatot. Ha a nem erds hatasu drog mennyiségét az orvos
nem jeloli, 3 g drogbdl készitiink 100 g kivonatot. Tinktarabol elallithatd készitmények esetében a
kovetkezd mennyiségi aranyokat vessziik figyelembe: Ipecacuanhae radix et rhizoma: 1 g drognak 10 g
tinktira felel meg, Saponariac albae radix: 1 g drognak 2 g tinktura felel meg. A készitmény
segédanyagai: mikrobioldgiai tartositok (Solutio conservans).
Eszk6zok, technologiai berendezések: a drogok apritasara szolgalod eszkdzok, hokozld edény.

Expedidlas: megegyezik a kiils6leges vagy belsdleges oldatokéval.

Emulziok

Az emulzio (emulsio) bevételre vagy kiils6 hasznélatra szant, egymassal nem elegyedd fazisokbol
allo folyékony gyogyszerkészitmény, amelyben az egyik fazis a masikban tartdsan diszpergalt.

A kiilséleges hasznalatra szant emulziokat szoktak linimentumnak is nevezni (pl. Linimentum
scabicidum), de fontos megjegyezni, hogy nem minden linimentum emulzios rendszer. Az emulziok
legalabb harom komponensbdl allnak: kiilsé (vagy kontinuus) fazisbol, belsé (vagy diszkontinuus)
fazisbol és az emulgealt cseppek stabilitasat biztositd emulgensbol. A felsoroltakon kiviil az emulziok
még szamos mas segédanyagot is tartalmaz(hat)nak pl. viszkozitdst noveld stabilizatorokat,
mikrobioldgiai tartositoszereket, iz- és szagjavité komponenseket.

Anyagszerkezeti szempontbdl az emulzidk a heterogén rendszerek csoportjaba tartoznak. Az
emulziok ,,viz az olajban” (v/0) és ,,olaj a vizben” (0/v) tipustiak lehetnek. Az emulzid tipusat az
emulgens kémiai szerkezete és ezzel Gsszefliggd polaritasa hatarozza meg. Altalaban az a komponens
alkotja az emulzi6 kiilsé (kontinuus) fazisat, amelyben az emulgens oldodik, vagy jobban oldddik.
Bevételre szant emulziok kizarolag o/v tipustiak lehetnek.

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

Az emulzidk eléallitasa soran a vizoldékony komponenseket a vizfazisban oldjuk, ill. elegyitjiik, az
olajoldékony komponenseket pedig az olajfazisban oldjuk. A két fazist célszeri 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 el0szor az
olajfazist mérjiik be, majd az emulgenst és a viszkozitas ndveld anyagot egyarant tartalmazé vizet. A
helyesen elkészitett emulzidban a belsé fazis cseppjei altalaban kicsik, ezért a fazisok szétvalasa nem
vagy csak hosszabb tarolas utan kdvetkezik be. Ha az dsszetételben megfelel6 mennyiségii emulgens
van, a szétvalt emulzi6 konnyen €s gyorsan rediszpergalhatd. Ha az emulzi6 olyan hatéanyago(ka)t is
tartalmaz, amely egyik fazisban sem oldodik, ezt a kész emulzidval szuszpendaljuk. Célszert az emulzid
kis részletével gondosan eldorzsolni, majd az emulzié tovabbi részleteivel higitani.

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

Expedidlas: megegyezik a beviteli utnak megfeleléen a kiils6leges vagy belséleges
oldat/orrcsepp/fiilcsepp/rektalis oldat itmutatasaval, azzal a kitétellel, hogy a taroloedény térfogata
mindig nagyobb legyen, mint az emulzi6 térfogata, hogy a készitmény konnyen felrazhato legyen.

Szuszpenziok

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

Anyagszerkezeti szempontbol a szuszpenziok heterogén rendszerek, mert a szilard részecskék szabad
szemmel, ill. mikroszkoéppal lathatok.

A szuszpenziok el6allitasa a szilard hatoanyagok 6rlésével kezdddik. Altalaban 355 (2/2013. MAG.
sz. kozlemény szerinti VI-os szitaszdm), egyes esetekben 180 szitaszamnak megfeleld (2/2013. MAG.
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sz. kdzlemény szerinti VIl-es szitaszam) szitafinomsagu részecskéket allitunk el6. Poritashoz jol
hasznélhatdk az elektromos 6rlégépek. Mivel a szuszpenzidk hatéanyagai koziil tobb vizzel rosszul
nedvesedik, a nedvesedés javitasa gyakran sziikséges. Ehhez tenzideket hasznalunk fel, a sziikséges,
legkisebb, biztonsagos mennyiségben. (Lasd a segédanyagok kivalasztasara vonatkozo eldirasokat az
,,Oldatok” fejezetben).

A szuszpendalt szemcesék iilepedésének késleltetését biztositja a kdzeg megfeleld viszkozitasa, amely
viszkozitast ndveld makromolekulas anyagokkal biztosithato.

Korszerlibb technoldgiai szemlélet szerint tgynevezett flokkulalt (pelyhesitett) szerkezetii tiledékkel
rendelkezd szuszpenzidt célszert eléallitani, mivel ez kdnnyen felrdzhat6, igy a hatéanyag egyenletes
adagolasa jobban és konnyebben biztosithatd, mint az Un. 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 altalaban dérzsmozsarban készitiink. A megfelelden
elporitott hatdanyagot a diszperzi6 kozegének kis részleteivel gondosan csomomentesre keverjiik. Tobb
adag elddllitasdhoz jol hasznalhatok az elektromos mixeld berendezések. Ekkor eldszor 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 hozzdadast kovetden
alapos keverést végezve. (Ellenkezo esetben a hatdanyag pasztaszeriien letapad a keverd aljara és a forgo
kés nem képes egyenletesen eloszlatni.)

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

A szuszpenzidk segédanyagai: nedvesitdszerek (tenzidek, pl. poliszorbatok, kiilséleges
készitményekben natrium-lauril-szulfat), polimerek az lilepedés késleltetésére, ill. flokkulalt szerkezet
kialakitasara (metil-celluldz, hidroxi-etil-celluloz, karmell6z-natrium), mikrobioldgiai tartositoszerek,
izjavitok.

Expedidalas: megegyezik a beviteli tutnak megfelelden a kiilsOleges vagy belsOleges

oldat/orrcsepp/fiilcsepp/rektalis oldat utmutatasaval. A taroléedény térfogata mindig nagyobb legyen,
mint a szuszpenziod térfogata, hogy a készitmény konnyen felrazhatd legyen.

3.2.2. Félszilard gyogyszerkészitmények

Borfeliiletre szant félszilard gyogyszerkészitmények

A Dborfeliiletre szant, félszilard gyodgyszerkészitményeket azzal a céllal alkalmazzak, hogy a
hatéanyagok helyileg vagy a boron keresztiil felszivodva fejtsék ki hatasukat, de cél lehet bérpuhito
vagy borvédo hatés elérése is. A készitmények homogén kiillemiiek. A borfeliiletre szant, félszilard
készitmények egyszerli vagy Osszetett készitményalapban (pl. alapkendcsben) oldva, ill. egyenletesen
eloszlatva, rendszerint egy vagy tobb hatéanyagot tartalmaznak. A készitményalap — O0sszetételétol
fiiggben — befolyasolhatja a készitmény hatdsat. A készitményalap Osszetevoi kozott természetes €s
mesterséges anyagok egyarant talalhatok; maga az alap egyfazist és tobbfazisu rendszer is lehet. A
gyogyszerkészitmény — a készitményalaptol fliggéen — hidrofil vagy hidrofob tulajdonsagu.
Tartalmazhat alkalmas segédanyagokat is, pl. mikrobiologiai tartdsitoszereket, antioxidansokat,
stabilizatorokat, emulgenseket, viszkozitasndveld és penetraciot elésegitd anyagokat. A stilyosan sériilt
bor kezelésére szant készitményeknek sterileknek kell lenniiik.

A borfeliiletre szant, félszilard gyogyszerkészitményeket az alabbiak szerint csoportosithatjuk:

— krémek,

— kendcsok,

— borogat6 kendcsok,
— gélek,

— pasztak.
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Kenocsok, krémek

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

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

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

A felsorolt készitmények hatdanyag(ok)bdl és készitményalapbdl allnak. A készitményalap lehet
egykomponensii, de altalaban tobb komponensii, 6sszetett rendszer.

A készitményalapoknak az alabbi tipusai ismertek:

— szénhidrogén gélek (Vaselinum album, Unguentum simplex);

— lipogélek (Unguentum oleosum);

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

— o/v tipust emulzids kenéesok (krémek) (Unguentum hydrophilicum an- és nonionicum);
— makrogol kendcsok (Unguentum macrogoli);

— hidrogélek (Hydrogelum methylcellulosi).

Vizmentes készitményalapok (szénhidrogén- ¢és lipogélek, makrogolgélek) eléallitasakor a
komponenseket Osszeolvasztjuk és az olvadékot kihiilésig keverjiilk. A készitményt masnap ismét
homogenizaljuk.

V/o kendcsok és kréemek eldallitasakor a lipofil fazist (zsirfazis) meglagyitjuk vagy az éppen
sziikséges homérsékletre melegitjiik és emulgealjuk benne az ugyanolyan hémérsékletii hidrofil fazist.
Hasonloan jarunk el az o/ krémek eldallitasakor is. Itt kiilonosen ligyelni kell a fazisok azonos
homérsékletére. Az o/v krémeket tartositani sziikséges.

Hidrogélek elballitasa sordn a polimert duzzasztjuk, majd a kozeg tovabbi részleteivel (esetleg
semlegesités kdzben) higitjuk. A duzzadast a polimer gondos kiszaritasaval, a homérséklet megfeleld
megvalasztasaval, ill. nedvesedést elésegitoé segédanyagokkal biztositjuk. A hidrogéleket is tartositani
kell, hogy elkeriiljiik a nem kivant mikrobioldgiai valtozasokat.

A megfeleld készitményalap kivdlasztasakor az alabbi szempontok szerint jarunk el.

Szénhidrogén alapot célszerli valasztani akkor, ha a hatéanyag borizgatd hatéasu, ill. csak feliileti
hatas vagy okkluziv hatas elérése a kezelés célja. Lipogél (zsiradék) alapot akkor célszerli alkalmazni,
ha a hatdéanyag 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
lassu, de tartos hatas kivanatos. O/v alapanyagot akkor hasznalunk, ha a hatéanyag vizben oldodik és
nagy testfellilet vagy hajas fejbor kezelése sziikséges. Hidrogélek kivalasztasat is a hatéoanyag vizben
vald jo oldddasa, a beteg lipoidokkal szembeni érzékenysége €s a konnyl eltavolithatosag igénye
indokolja.

Amennyiben az orvos a vényen nem jeloli meg a felhasznalandd készitményalapot, Gigy a fenti
szempontok mellett a FONo hasonlé Gsszetételei szolgalnak iranymutatasul.

Gydgyszeres kendcsok készitésekor az alabbi iranyelvek szerint jarunk el.

Ha a hatéanyag az alapban vagy annak valamely komponensében oldodik és szobahdmérsékleten
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 emulzios rendszer 1étrehozasara
alkalmas, akkor vizes oldatot készitiink és ezt az alapban emulgealjuk. Ha nincs lehetdség oldatos vagy
emulzios rendszer készitésére, akkor a megfeleld diszperzitasu, igy 355 (2/2013. MAG. sz. kdzlemény
szerinti szitaszam VI.), egyes esetekben 180 szitaszamnak megfeleld (2/2013. MAG. sz. kdzlemény
szerinti szitaszdm VII.) szitafinomsdgu hatéanyagot az alap megolvasztott vagy meglagyitott kis
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részletével, esetleg indifferens folyadékkal gondosan szuszpendaljuk és ezt a szuszpenziot higitjuk az
alap tovabbi részleteivel. Az oldashoz vagy szuszpendaldshoz felhaszndlt segédanyagot a
készitményalap tomegébdl levonjuk.

Szuszpenzios kendcesot és pasztat mindig mozsarban készitiink. Nagyobb mennyiségli készitmény
eldallitasahoz célszerl elektromos motorral miikodé keverd berendezést hasznélni.

Kendceskeészités segédanyagai: konzisztencialagyitok, a hatéanyag homogén eloszlasat eldsegitdok
[folyékony paraffin, telitett, kozepes lanchossziusagu trigliceridek (semleges olaj), glicerin],
konzisztencia szilarditok (mikrokristalyos paraffin, viaszok, kolloid szilicium-dioxid), emulgensek,
beszaradast gatlok (glicerin, poliolok), filmképzdk (polimerek), mikrobioldgiai tartositoszerek (Solutio
conservans).

Eszk6z0k, technologiai berendezések: apritas, poritas eszkozei (elektromos Orloberendezések),
olvasztashoz, melegitéshez vizfiird6, infralampa, mikrohullamia berendezés, homogenizalashoz
laboratdériumi keverdk.

Expedidlds: megfelel6 méretli tégelyben vagy tubusban, A tégelyeket piros zard szigillummal latjuk el.
A kiilséleges adagolasnak megfelelé szinli (piros) gyogyszertari azonositd cimkét, a gyogyszernek
megfeleld adattartalmu szignatarat, sziikség esetén a felhasznalasnak megfeleld figyelmeztetd cimkét
kell alkalmazni. A beszaradasra hajlamos készitményeket (0/v emulzios krémek, hidrogélek) célszerti
tubusban expedialni. Rektalis alkalmazés esetén megfeleld méretii tubusban expedialjuk, mely lehet6ség
szerint specialis, rektalis alkalmazasra hasznalhaté tubusvéggel és kupakkal rendelkezik. Hiivelyi
alkalmazast készitményekhez lehet6ség szerint hiivelyi applikatort is mellékeliink.

Végbélkupok, hiivelykupok, htugycsé palcak, gyogyszeres rudak

A végbélkup (suppositorium) a végbélben, a hiivelygolyo, hiivelyhenger (globulus, ovulum) és a
hugycsopalca (bacillus urethralis) a vonatkozo testliregben testhomérsékleten megolvadd vagy a
testnedvekben feloldodd gydgyszerkészitmény. A gyogyszeres rud (pertica) a borfeliilet kezelésére
alkalmazott gyogyszerkészitmény. E gyogyszerformak hatdéanyag(ok)bol és készitményalapbol allnak.

Készitményalapok: szilard zsir (Adeps solidus, a tenzidet is tartalmaz6 ,,szilard zsir keverék” (Adeps
solidus compositus), makrogol elegy (Massa macrogoli).

Gyogyszeres kupok készitésekor a készitményalapot altaldban ugy kell megvalasztani, hogy hidrofil
(vizoldékony) hatéanyaghoz lipofil alapot, vizben nem old6dé hatéanyagokhoz pedig hidrofil alapot
hasznalunk, azaz torekedni kell arra, hogy a hatdanyag szuszpendalt formaban legyen jelen a
készitményben. A hatéanyagokat finom por [355 (2/2013. MAG. sz. kdzlemény szerinti szitaszam V1.),
egyes esetekben 180 szitaszamnak megfelel (2/2013. MAG. sz. kdzlemény szerinti szitaszam VII.)
szitafinomsagu] formajaban szuszpendaljuk.

Gyogyszeres kiipok hagyomanyos készitési technologiaja a préselés, napjainkban azonban inkabb
formaba ontéssel késziilnek.

A készitményalap mennyiségének meghatarozasakor irdnyadé az, hogy gyermekek szamara
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 kipontdforma kalibracios értékét (KE) és — kiilonosen
nagyobb hatdanyag-tartalmui kipok 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: kupok szama;

KE: az 6ntéformaban a kiipalapbél kiontétt 10 kip atlagtomege, grammban;

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

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

ahol
m: a kiszoritasi faktor meghatarozasara hasznalt kipmasszabol kiontétt 10 kap atlagtdmege, grammban;

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

Mivel az 6ntési technika alkalmazasa sordn a kiipmassza egy része 6ntési veszteségként jelenik meg,
a kipmassza tobbletmennyiségének biztositasara a fentiek szerint meghatarozott kiipalap-mennyiséget
és a hatéanyag- (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 hiivelyktpok, hiivelygolyok, hiivelyhengerek erre a célra kialakitott dntéformak alkalmazasaval
késziilnek. A hiivelykapok tomege altalaban 3,5 g koriili, a hiivelygolydké 4-5 g, a hiivelyhengereké 6-
7 g kozott van.

Préseleskor a hatdanyag(ok) és a segédanyag(ok) lemért mennyiségeit a készitményalap (pl.
kakaovaj) kis részletével, majd novekvd részleteivel, gyuras nélkiil homogenizéljuk. Kis mennyiségii
hatdéanyag esetében célszerii toltdanyagot (pl. laktdz, mannit) hasznalni. A homogén eloszlast a Buzsi
kinyom¢ sziik lumenii betétcsovén torténd atpréseléssel (,,cérnazas™) eldsegithetjiik. Ezutan a rendszert
a pisztillus er6sebb nyomasaval gondosan Gsszegyurjuk. A gyurt masszat a megfeleld betétcsvel
ellatott kinyomoba helyezziik és rudat préseliink beldle. A kaprudat a sugaras kuposztd tabla
segitségével egyenld hossziisagh hengerekre vagjuk és a hengerek végét megformaljuk. A kész kapokat
kasirozott aluminiumféliaba csomagoljuk.

A préseléssel torténoé kupkészités a FoNo-ban levé készitményeknél nem szerepel. Leirasat a
technoldgiai ismeretek bovitése és az orvos esetleges kakadvajas magisztralis eldiratanak elkészitése
miatt tartjuk célszeriinek.

Ontéses kiipkészités soran a készitményalapot és a megfeleld segédanyago(ka)t megolvasztjuk, ebben
oldjuk, vagy ezzel szuszpendaljuk a megfelel6 [355 szitaszamnak megfelelé (2/2013. MAG. sz.
koézlemény szerinti szitaszam VI.), egyes esetekben 180 szitaszdmnak megfeleld (2/2013. MAG. sz.
kozlemény szerinti szitaszam VII.)] szitafinomsagu hatéanyagokat. A szaraz kivonatokat néhany csepp
vizzel megcseppentjiik és eldorzsoljiik. Az olvadékot a megfelelden elkészitett, kalibralt kiipformaba
ontjiik. Ontés soran a szilardulé rendszer 8sszehtzodasara valé tekintettel mindig tébbet toltiink, mint
az iireg fels6 szintje. Dermedés utan a felesleget éles miianyag lappal eltavolitjuk és a megszilardult
kapokat a forma iiregeibdl eltavolitjuk. Ha a massza tl rideg, kemény, akkor célszerli konzisztencia
lagyit6 segédanyagot hasznalni. Ha a hatdéanyag a kiip dermedéspontjat csdkkenti, dermedéspont noveld
(konzisztencia szilarditd) segédanyagra van sziikség.

Egyik fontos technologiai feladat a hatdanyag iilepedésének megakadalyozasa. Ezt viszkozitast
novelé segédanyaggal, a massza nem teljes megolvasztasaval és a hatoanyag megfeleld
diszperzitasfokaval érhetjiik el.

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

Eszk6zok, technologiai berendezések: aprito- és oOrlégépek, homogenizaldé berendezés, Buzsi-
késziilék, sugaras kiiposzté tabla (préseléshez), kettosfala, keverdvel ellatott ontokésziilék, ontéformak.

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

Végbélkupok expedidldsa: elsddleges csomagoloanyagként egyenként, kasirozott aluminiumfoliat vagy
megfeleld egyszer hasznalatos kuapkionté format alkalmazva, megfeleld6 méreti masodlagos
csomagoloanyagba helyezve (pl. kipdoboz). A masodlagos csomagoloanyagot belséleges adagolasnak
megfeleld szinli (kék) gyogyszertari azonositd cimkével, a gyogyszernek megfeleld adattartalmi
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szignaturaval, sziikség esetén a felhasznalasnak megfelel6 figyelmeztetd cimkével és zaro szigillummal
latjuk el. A cimkén szerepeljen a ,,véghélkup” kifejezés €s az expedialt kiipok darabszdma.

Hiivelykupok expedidlasa: els6dleges csomagoldanyagként egyenként, kasirozott aluminiumfoliat vagy
megfelelé egyszer hasznalatos kupkionté format alkalmazva, megfelelé méretii masodlagos
csomagoloanyagba helyezve (pl. kipdoboz). A masodlagos csomagoloanyagot kiilséleges adagolasnak
megfeleld szinii (piros) gyogyszertari azonositd cimkével, a gyogyszernek megfeleld adattartalmi
szignaturaval, sziikség esetén a felhaszndldsnak megfeleld figyelmeztetd cimkével és zaro szigillummal
latjuk el. A cimkén szerepeljen a ,,hiivelykup” kifejezés €s az expedialt kiipok darabszama.

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

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 kézé soroljuk a
granulatumokat, tablettdkat és a bevont tablettakat. Ide tartoznak a piluldk és az allatgyogyaszati
gyakorlatban hasznalatos bolusok is.

Porok

A por (pulvis) bevételre vagy kiilsé hasznalatra szant osztatlan vagy adagokra osztott, szilard, por
alakt 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 utobbi a por tomegét azonos
térfogatu egységekre osztja. Az 1,0 g-nal nagyobb tomegii porokat szétméréssel osztjuk adagokra.
Szemmértékkel vagy térfogatra torténd szétosztast kizardlag 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 lehetdség van arra is, hogy az osztott por helyett
pilulat készitsiink, bar ezt korszerlitlen gydgyszerformanak tartjuk és kiilon fejezetet nem is szanunk
Osszefoglalasara.

Osszetett porok készitésekor a lemérés sorrendjét és a homogenizalds idejét a komponensek
tulajdonsagai hatarozzak 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. k6zlemény 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 vivéanyaggal késziil 1+9 vagy 1+99
aranyban. Készletben kizarolag 1+9 aranya porhigitast tarthatunk. Ennek edényén fel kell tiintetni az
Osszetételt, a készités id6pontjat, a hatdoanyag legnagyobb egyszeri €és napi adagjat és a porhigitas
felhasznalhatosagi idejét.

Az 6sszetett porok komponenseit novekvo mennyiségeik sorrendjében mérjiik le és homogenizaljuk.
Ugyeljiink arra, hogy nagy tapadoképességii vagy nedvszivo tulajdonsagu anyagokat (pl. szdraz nvényi
kivonatokat) valamint a ++ jelzésii hatdéanyagokat ne tegyiink kozvetlentil a keveré mozsarba, hanem az
egyik komponens kisebb részletére szorjuk, és ezzel keverjiik 6ssze. Ugyeljiink arra is, hogy a keverendd
komponensek szemcsemérete kozel azonos legyen.
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A porokba rendelt kis mennyiségii folyékony komponenst az éppen sziikséges mennyiségii kolloid
szilicium-dioxiddal dorzséljiik el. Ezutdn adjuk a rendszerhez a t6bbi komponenst.

Egymassal eutektikumot képezé hatdanyagokat kiilon-kiilon kell poritani, majd nyomast €s
dorzsolést melldzve homogenizalni. Az elfolyésodas megakadalyozasara célszer(i adagonként 0,05-0,10
g hidrofil kolloid szilicium-dioxidot alkalmazni.

Novényi drogokat a poritas és homogenizalas elott célszer(i 40 °C-ot meg nem haladé homérsékleten
kiszaritani.

A porkészités segédanyagai: toltdanyagok (kis mennyiségli hatdéanyag lemérését és adagolasat
eldsegitik), elfolydsodast gatlo és antisztatikus segédanyag (kolloid szilicium-dioxid).

Eszk6zok és technoldgiai berendezések: poritd késziilékek (elektromos 6rld, dorzsmozsar), szitak,
keverd berendezések (keverd mozséar, gépi homogenizatorok), szétosztisra szolgald eszkozok (pl.
Hunfalvy-féle poroszto).

Osztatlan porok expedidldsa: a készitmény mindségét a felhasznalhatosagi id6 végéig biztositd cerat
tasakban; bélelt tasakban vagy bélelt, redds, talpas zacskoban, sziikség esetén masodlagos
csomagoloanyag felhasznalasaval. Belsdleges adagolasnak megfeleld szini (kék) gyodgyszertari
azonositd cimkével, a gyogyszernek megfeleld adattartalmti szignatirdval, sziikség esetén a
felhasznalasnak megfeleld figyelmeztetd cimkével és zard szigillummal latjuk el a valasztott
csomagoloanyagot. A készitményhez mellékelni kell a megfelelé adagolashoz sziikséges milanyag
gyogyszeradagolo kanalat vagy kupakot (térfogatbeosztassal).

Osztott porok expedidldsa: a készitmény mindségét a felhasznalhatdsagi ido végéig biztosito cerat- vagy
papirkapszulakban, megfelel6 méretli masodlagos csomagoloanyagba helyezve (pl. faltkarton).
Belsdleges adagolasnak megfelelé szinli (kék) gyogyszertari azonositdé cimkével, a gyogyszernek
megfeleld adattartalmil szignaturaval, sziikség esetén a felhasznalasnak megfeleld figyelmeztetd
cimkével és zard szigillummal latjuk el a méasodlagos csomagoldanyagot, illetve feltiintetjiik rajta az
expedialt porok darabszamat. Javasoljuk a cerat-, illetve papirkapszuldkat egyenként
megkiilonboztetésre alkalmas jelzéssel ellatni, igy csokkentve a tobbféle osztott por készitményt
alkalmazo6 betegek gydgyszercseréjének kockazatat.

Kapszulak

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

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

A héj tartalmazhat segédanyagokat, pl. feliiletaktiv anyagokat, atlatszatlansagot biztositd
pigmentanyagokat, mikrobioldgiai tartositoszereket, édesitOszereket, szinezékeket, tovabba izjavitd
anyagokat is. A toltet egy vagy tobb hatdanyagot tartalmaz, segédanyagokkal — pl. olddszerrel,
vivéanyaggal, cstsztatdo anyaggal, szétesést eldsegitdé anyaggal — vagy segédanyagok nélkil. A
kapszulahéjat a kapszula tdltete nem karosithatja.

Ostyakapszulak

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

Expedialas: az osztott porokat tartalmazo ostyakapszuldkat megfeleld méretii, jol zaro liveg vagy
mianyag tartalyba helyezve. A tartalyt belséleges adagolasnak megfeleld szint (kék) gydgyszertari
azonositd cimkével, a gyodgyszernek megfeleld adattartalmi szignataraval, sziikség esetén a
felhasznalasnak megfeleld figyelmeztetd cimkével és zaro szigillummal latjuk el és feltiintetjiik rajta az
expedialt ostyakapszulak darabszamat. A helyes felhasznalasrol a beteget tajékoztatjuk: ,,Bevétel eldtt
az ostyakapszulat néhany masodpercre vizbe martjuk, majd a nyelvre helyezziik és vizzel lenyeljiik.”

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

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

A gyogyszertari kapszulazas soran szintelen, vagy engedélyezett szinezOanyagokkal szinezett,
kemény kapszulék (pl. zselatin, hipromell6z/HPMC) hasznélhatok.

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: fert6zd szivacsos agyvel6betegségek).

A kemény kapszulak mérete és jeldlése:

Jelolés 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 darabszaménak ismeretében a megfeleld térfogata
¢s darabszamu kapszula alsé részét a kapszulazo késziilék fészkeibe helyezziik. Ezutan a port a
kapszulazé késziilék lapjara szorjuk, és alkalmas eszkodzzel elteritve a kapszulakba toltjiik, majd az
egyenletesen szinig toltott kapszulakat a kapszula fels6 részével lezarjuk.

Amennyiben nem all rendelkezésre olyan térfogat kapszula, amely a porkeverékkel egyenletesen
szinig tolthetd, a kapszulatoltés egyik lehetséges modszere a kdvetkezd: a porkeveréket betoltjiik a
kapszulazo késziilékbe helyezett megfeleld darabszamu és térfogata alsé kapszularészbe, majd ezeket
laktozzal, szachardzzal vagy maés, alkalmas toltdanyaggal toltjiik szinig. Az igy szinig toltott also
kapszularészek tartalmat homogenizalas céljabol kiontjiik, majd gondos homogenizalas utan a
porkeverékkel a kapszulakat ismételten egyenletesen szinig toltjilk. Ezutan a kapszuldk felso részével a
kapszulakat lezarjuk.

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

Gyakrabban el6forduld vényeldirat esetében a felhasznalt toltdanyag 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 elore meghatarozott
toltdanyag mennyiségén is valtoztatni kell. Ilyen esetben a toltdanyag sziikséges mennyiségét esetenként
0jbol meg kell hatarozni.

A kemény zselatinkapszuldk alkalmazasa esetén az esetleg fellépd inkompatibilitdsokat figyelembe
kell venni (pl. elfolyosodo porkeverék kemény zselatinkapszuldba nem toltheto).

A kemény zselatinkapszulakat jol zard {iveg vagy milanyag edényben tartjuk.

Expedidlas: az osztott porokat tartalmaz6 kemény kapszulakat megfeleld méretli, jol zard liveg vagy
mianyag tartalyba helyezve. A tartalyt belséleges adagolasnak megfeleld szint (kék) gydgyszertari
azonositd cimkével, a gyodgyszernek megfeleld adattartalmu szignataraval, sziikség esetén a
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felhasznalasnak megfelel6 figyelmeztetd cimkével és zaro szigillummal latjuk el és feltiintetjiik rajta az
expedialt kemény kapszuldk darabszamat.

Borfeliileten alkalmazott porok (hintéporok)

A hintépor (Sparsorium) egy vagy tobb gyogyszeranyagbdl alld, nagy tapadoképességii, rendszerint
a borfeliilet kezelésére szant, por alaka gyogyszerkészitmény. A borfeliileten alkalmazott porok
megfelel6 mikrobiologiai tisztasaguak, a sebkezelésre szant hintdporok sterilek. A szemhintéporok,
aeroszol porok is sterilek.

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

A hintéporok tartalmazhatnak folyékony vagy félszilard komponenseket. A folyékony komponensek
closzlatasara nagy feliiletd, adszorpcios képességgel rendelkezd port — pl. hidrofil kolloid szilicium-
dioxidot — hasznalunk.

A hint6porok leggyakoribb segédanyagai: talkum, hidrofil kolloid szilicium-dioxid.

Eszk6zok, technikai berendezések: apritd, poritd késziilékek, keverd berendezések, szitak,
holégsterilezo késziilék.

Expedidlds: papir vagy mianyag szorédobozban. Kiilséleges adagolasnak megfelelé szint (piros)
gyogyszertari azonosité cimkével, a gyogyszernek megfeleld adattartalmu szignataraval, sziikség esetén
a felhasznalasnak megfelel6 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 el6irt 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
— gyokeértorzsek, gyokerek: 1. szita
— kérgek: 1. szita
— fas részek, borszeri levelek: I1l. szita
— termések: 1. szita
— nagyobb viragok: . szita

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

Expedidlas: a készitmény min0ségét a felhasznalhatosagi idé végéig biztositd cerat tasakban; bélelt
tasakban vagy bélelt, redds, talpas zacskoban, sziikség esetén masodlagos csomagoloanyag
felhasznalasaval. A kiilscleges vagy belsoleges adagolasnak megfeleld szinti (piros illetve kék)
gyogyszertari azonosito cimkét, a gydgyszernek megfeleld adattartalmu szignatarat, zard szigillumot és
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sziikség esetén a felhasznalasnak megfeleld figyelmezteté cimkét kell alkalmazni. A gydgyszerhez
mellékelni kell az elkészitésre vonatkozo utmutatot és hasznalati utasitast, valamint biztositani kell az
elkészitéshez sziikséges, megfeleld beosztassal rendelkez6 adagolot.

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, emulzié 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 noveld 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 valé oldoészereket (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 izohidriat is biztosit.

Amennyiben mas utasitds nincs, a szemcseppekhez benzalkonium-kloridos szemcseppekhez valo
oldészert (Solvens pro oculoguttis cum benzalkonio) hasznalunk a hatdéanyag 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
valé viz, illetve tartalmaz a szemcsepp megfeleld mennyiségii izotonizald segédanyagot (natrium-klorid,
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 égék 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 fecskendésziirével 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 beallité pufferrendszer (borat, foszfat, acetat),
viszkozitast noveld segédanyagok (hidroxi-etil-cellul6z).

Eszk6z0k, technoldgiai berendezések: hélégsterilezd, aszeptikus fiilke (manipulator vagy laminaris
box), fecskendd, membransziiré (0,22 um), germicid lampa, keszty(i tarolasat biztositdé fémdoboz.

Expedidlas: muanyag, steril cseppent6flakonban. Kiilséleg, szemcsepp felirati, az adagolasra,
felhasznalasra, eltartasra, felbontastol vald felhasznalhatosagra vonatkozo adattartalmi piros
szignatiraval és piros szini gyogyszertar azonositoval, szigillum vagy garanciazaras lezarassal.
Sziikség esetén figyelmeztetd cimkével is ellatjuk.
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A szemcsepp steril sziirése

Az elkésziilt tiszta, szintelen, usz6 ¢és lebegd részecskékt6l mentes oldatot egyszer hasznélatos,
megfeleld, az egyedi cikkelyben megadott tipust (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 Gsszetétel
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 poérusatmérdjii, minimum 25 mm atmérdjl, 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. Az oldatot a fecskenddbe vissziik.
a) lehetbség: a fecskendével felszivjuk az oldatot, majd felhelyezziik ra a fecskenddsziirét.

b) lehet6ség: a fecskend6 dugattyujat eltavolitjuk, majd ezutan felhelyezziik ra a fecskenddsziirét.
A fecskendObe betdltjiik az oldatot az eltavolitott dugattyt felél, majd a dugattyut
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
fecskend6sziiré membranja atszakadhat. A sziirlet els6é 4-5 ml-ét elontjiik, mivel ez a térfogat
sziikséges a 25-35 mm atmérdjli szlirdé kondicionaldsdhoz, hogy a szlir6b6él még kivonhatd
szennyezOdéseket biztosan eltavolitsuk. Ezt az ugynevezett kondicionalast minden
fecskendészlirén egyszer kell elvégezni.

4. A készitmény tovabbi 10 ml-nyi részét a fecskenddsziirén keresztiil kozvetleniil 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 fecskendével dolgozunk, s ezért Gjra kell tolteni a fecskendét, ennek elsé
1épése a fecskendosziird levétele, mivel a fecskenddsziirén keresztiil nem szabad oldatot felszivni,
¢s a dugattyt kivétele soran beszivott levego ataramlasat is el kell keriilni. A sziir6 levétele utan
Wjratoltjiik a fecskend6t a 2. pont a) vagy b) lehetség szerint eljarva. Ha addig kevesebb, mint
100 ml-t sziirtiink le rajta, visszahelyezhetjiik ugyanazt a fecskendésziir6t. Ilyenkor tjabb
kondicionalasra nincs sziikség.

— A szemcsepp szlrésének 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 megfelelé eredményt ad, a
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hibas szlirével megsziirt oldatot 01j fecskenddsziirével Gjra meg kell sziirni, az eljarast a 2. 1épéstol
megismételve.

STERIL SZURES vided

Buborékpont-teszt a sziiré integritasanak ellenérzésére

A fecskendésziirdvel végzett steril sziirés €s aszeptikus letoltés végeztével (vagy 100 ml-nyi szlrt
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 jelzé 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 fecskenddsziirot.

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 tal 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 térfogati fecskendo 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 sziirdvel sziirt
oldatot egy U fecskenddszlirovel ismételten meg kell szlirni!

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 allo 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 oldassal.
Az oldatot a steril készitményalapban torténd emulgedlds el6tt mikrobamentesre sziirjiik, a
»Szemceseppek” fejezetben ismertetett steril sziirési eljarassal. Ha a feloldas nem lehetséges, akkor 180-
as szitaszamnak megfeleld (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 lehetéség szerint specialis hegyesitett tubusvéggel
és hegyesitett csavaros kupakkal rendelkezik. Kiilsdleg, szemcsepp felirati, az adagolasra,
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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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4. A GYOGYSZERKESZITES IRANYELVEI
INKOMPATIBILITAS ESETEN

4.1. Az inkompatibilitas fogalma és jelentosége

Gyogyszertechnolégiai interakcio

Gyogyszertechnologiai interakcid alatt értjiik a gyogyszerforma alkotorészei kozott kialakulod
kolecsonhatasokat, amelyek a készitmény Osszetételére illetve a készités modjara vezethetdk vissza. A
hatoéanyag(ok), segédanyag(ok), és els6dleges csomagoldanyag(ok) egyarant kdlcsonhatasba 1éphetnek
egymassal, s ez a kdlcsonhatés jellemz6 modon hatdrozza meg a készitmény tulajdonsagat.

A gyogyszertechnoldgiai interakcio lehet elényds, ha példaul a gyarthatdsag vagy a készitmény kivant
tulajdonsaga (pl. stabilitasi vagy biogyogyszerészeti) ennek kdszonheto.

Inkompatibilitas

Ha a gyogyszertechnologiai interakcio hatranyos, akkor inkompatibilitisnak nevezziik.

4.1.1. A gyogyszeres inkompatibilitas fogalma és felosztasa

Gyogyszerkészitmények Gsszeférhetetlenségérol (inkompatibilitas) akkor beszéliink, ha a készitmény
alkotorészei (hato-, segéd- és csomagoldanyag-komponensei) egymassal nem kivdnt fizikai, kémiai
vagy fizikai-kémiai, ill. kolloidfizikai kolcsonhatasba 1épnek, és amelynek eredményeként a készitmény
fizikai, kémiai, fizikai-kémiai, kolloidikai illetve biofarmaciai tulajdonsagai nem kivant modon
megvaltoznak. Igy a bekovetkezett valtozas miatt az elkészitett gyogyszer egyenletes adagolasa kizart,
felhasznalhatosaga korlatozott.

Az inkompatibilitds hatranya a terapias felhasznalhatosag szempontjabol:

— a hatékonysag csokkenése (pl. hatascsokkenés, az egyenletes adagolas hidnya),

— arelativ artalmatlansag csokkenése (toxicitasi problémak, az egyenletes adagolas hianya),

— a gyogyszer elfogadhatdsaganak csokkenése (a beteg érzékeli a valtozast, nem tudja megitélni
mértékét, de bizalma a gyogyszeres kezeléssel szemben meginog).

A gyogyszerkészitmények inkompatibilitasa a kdvetkezo folyamatokban jelenik meg:

— avaltozas két vagy tobb hatéanyag kozott fellépd kdlesonhatas eredménye (pl. oldatbol valamely
alkotorész a masik jelenlétében kicsapdodik);

— avaltozas oka célszeriitleniil megvalasztott segédanyag;
— akészitmény ¢€s a taroléedény anyaga kdzott megy végbe a nemkivanatos valtozas.

Mas szempontbdl csoportositva az inkompatibilitas lehet:

— kémiai (oxidacid, hidrolizis stb.),

— fizikai (pl. halmazallapot-valtozas),

— fizikai-kémiai (viszkozitasvaltozas, adszorpcio stb.),
— hatastani.

4.1.2. A gydgyszeres inkompatibilitas el6fordulasi lehetdségei
A kémiai, fizikai, ill. fizikai-kémiai inkompatibilitas a legtobb esetben nem kiilonithet6 el élesen,

mert pl. valamely kémiai reakcidé kovetkezménye lehet a fizikai valtozas (pl. az oldott alkotorész
kicsapddasa). Az inkompatibilitas jellegének megallapitasakor az elvi szempont az, hogy a valtozast
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milyen tényez6 valtotta ki. Fontos tehat a valtozast el6idéz6 ok ismerete, ennek alapjan lehet az
inkompatibilitast esetleg az Osszetétel sziikséges modositasaval elkeriilni, ill. alkalmas segédanyag
hozzaadasaval megakadalyozni.

Az inkompatibilitasok jelent6s része makroszkoposan észlelhetd (pl. csapadék-, vagy gazképzodeés,
szinez6dés vagy szinvaltozas, dllomanyvaltozas). Mas tipusu inkompatibilitdsok érzékszervileg nem
figyelhetdk meg (pl. a hatdanyag bomlasa, a hatdoanyag adszorpcidja vagy a kolloid szerkezet valtozasa),
ezeket alcazott vagy rejtett inkompatibilitasnak nevezziik.

Néhany, gyakrabban el6forduld lehetdség:

— folyékony gyodgyszerforma esetén a hatéanyag oldhatatlan a vivéanyagban;
— két vagy tobb egyiitt rendelt folyékony alkotorész egymassal nem elegyithet6 (pl. olaj és viz);
— az alkotorészek egymasra hatasa folytan csapadékképzodés jon 1étre;

— dehidratacio folytan az anyagi szerkezet modosulasaval kicsapddas keletkezik (pl. metil-cellul6z-
nyak + elektrolitoldat = a hidratburok megsziinésével kicsapodik a metil-celluldz);

— folyékony keverékben az alkotorészek cementesednek vagy gélképz6dés jon 1étre (pl. cink-oxid
reagal zsiros olajjal);

— folyékony gyogyszerkészitménybdl valamely hozzakevert, ugyancsak folyékony alkotorész
hatasara az oldékonysag csokkenésével zavarosodas vagy csapadék keletkezik (pl. higitott
alkohollal készitett tinkturdhoz vizet elegyitve);

— gazfejlodés (natrium-nitrit savasan reagald Osszetételben);

— szinezddés;

— szilard gydgyszerforma elfolydsodasa (pl. kdmfor + mentol);
— rejtett inkompatibilitasok.

Néhany gyakori példa a magisztralis gydgyszerkészitésben eldforduld inkompatibilitasi lehetdségekre:

Csapadékképzodés

Oldott komponensek egymasra hatasakor gyakran az olddszerben rosszul oldodod, ill. gyakorlatilag
oldhatatlan vegytilet keletkezik. Ilyen valtozas jon létre pl. egyes alkaloidsok valamint bromidion és
jodidion egymasra hatasakor.

A natrium-lauril-szulfat rosszul oldodo csapadékot képez efedrin, kodein, tetrakainsokkal, tobb
alkalifoldfém-, ill. nehézfém-ionnal, szdmos antibiotikummal.

A benzalkonium-klorid szintén tobb alkaloids6val inkompatibilis.

Anionos tenzidek és gélképzok kationos gydgyszerrel gyakran vizben nehezen oldodo vegytiletet
adnak.

Hidrofil szolok dehidratacidja kovetkeztében ugyancsak lehet kivalas (pl. metilcelluléz, karboxi-
metil-celluloz-natrium-nyak).

Halmazdllapot-valtozds

Egyes por alaktl gyogyszerek keveréke latszolag nedves, dsszetapado. Ennek oka lehet olvadaspont-
csokkenés, a relativ géznyomas csokkenése, aminek kovetkeztében ndvekszik a higroszkopossag
kristalyvizveszteség és kémiai atalakulas.

Az emlitett esetek koziil a leggyakoribbak az olvadaspont-csdkkenéssel jaro valtozasok, pl. a kdmfor
— fenil-szalicilat, kombinaciok esetén. Ennek megakadalyozasara rendszerint kicsiny linearis méreti
szemcsékbdl allo, poralakil segédanyagot adunk a porkeverékhez, amely az egymassal eutektikumot
képezo alkotorészek kozvetlen érintkezését gatolja meg. Ilyenek pl. a magnézium-oxid, aluminium-
oxid, kaolin, kolloid szilicium-dioxid.

Emulgensek altalaban modositjak a kendcs és a gél konzisztenciajat.

Kloralhidratot tartalmazo, trigliceriddel készitett kupok lagyulas-, ill. olvadaspontja jelentGsen
lecsokken, ami alkalmazasukat lehetetlenné teszi. Ilyen esetben célravezetd a készitményalaphoz adott
magas olvadasponta segédanyag (pl. cetil-alkohol).
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Ugyancsak az allomany lagyulasat okozhatja a nagymértékben nedvességszivo alkotorész szilard
gyogyszerformaban torténd rendelése.

Szintén nemkivanatos jelenség a kendcsok, krémek, gélek allomanyanak keményedése. Folyékony
zsirsavat, pl. olajsavat + cink-oxidot tartalmazo kendcsben figyelheté meg, hogy az eredetileg lagy
kendcs iddvel cinkszappan keletkezése miatt paszta allomanyava valik.

Hasonlo jelenség figyelhetd meg kendcsben levd borsavbol és cink-oxidbol keletkezd cink-borat
miatt is, amikor keményedés, csomosodas kovetkezik be.

Makroszkoposan nem észlelheto kémiai viltozdasok

A gyogyszerkészitményekben levd alkotorészek egymasra hatdsakor végbemend kémiai reakciok
lehetnek olyanok is, amelyek eredménye érzékszervileg nem észlelhetd. Az acetil-szalicilsav
kolesonhatasba 1ép a makrogollal, melynek eredményeképpen a makrogol acetilalt szarmazéka jon 1étre.

Konnyen oxidalodo hatéanyagok, pl. aszkorbinsav oxidalo hatasu gyogyszerekkel hatasérték-
csokkenést szenved.

Rejtett inkompatibilitasok

Tipikus esete a rejtett inkompatibilitdsnak a hatéanyag adszorpcion alapuld valtozasa, tovabba
micelldkba agyazodasa, amely allapotbdl a hatéoanyag csak lassan szabadul fel. llyen jellegzetes
adszorbensek pl. a bentonit, a kolloid szilicium-dioxid, nehéz kaolin.

Emulziok és szuszpenziok fazishatarain ugyancsak adszorpcio titjan megkotddhetnek a hatéanyagok.

4.1.3. A tarolotartaly és a készitmény inkompatibilitisa

A gyogyszerkészitmény kiadéasara ill. tarolasara hasznalt tartaly anyaganak a készitménnyel, ill. annak
egyes alkotorészeivel bekovetkezd kolcsonhatasa nem egy esetben az inkompatibilitas fogalomkorébe
tartozik. fgy pl. kendcsben levé higany, (pontosabban: higany-vegyiilet) és fémtartaly (tubus)
amalgamot képez. Makrogol polivinil-klorid tartalyban torténd tarolasa soran a két anyag
inkompatibilitdsa miatt a tartaly anyaga deformalddik. Poliamid, polietilén vagy polisztirol tartalyok és
fecskenddk tobb-kevesebb mennyiségli metil-p-hidroxi-benzoatot, szorbinsavat, helyi érzéstelenitét stb.
kotnek meg. Az adszorpcid mértéke fligg az idotol €s a hdmérséklettol.

4.2. A gyogyszerkészités iranyelvei inkompatibilitas fennallasa esetén

A Gyobgyszerkonyvben, az OGYEI kozleményekben, valamint a FoNo-ban leirt készitmények
Osszetétele esetén az inkompatibilitas elvileg kizart, gyogyszeres inkompatibilitas gyakorlatilag csak
orvosi rendelésre gyogyszertarban egyedileg készitendd gyogyszerek esetében allhat fenn. Ilyenkor
azonban a gyogyszerésznek jogaban 4ll az orvosi el6irdst modositani.

Az eredeti vényelGiraton csak olyan valtoztatas végezhetd, amely — figyelembe véve az alkalmazas
helyét €s modjat — nem befolyasolja kedvezdtleniil a gydgyszer hatasat.

Ha a készitmény komponensei egymassal nemkivanatos kdlcsonhatasba 1épnek, akkor a valtoztatas
elkeriilésére vagy az inkompatibilitas kikiiszobolésére a kovetkezo elvi lehetéségek nyilnak:

Oldatok készitése sordan a kiovetkezd modositdsi lehetdségek adodnak:

— Az oldat kémhatésat a célnak megfeleléen modosithatjuk. E célra sosavat, natrium-hidroxidot, ill.
natrium-hidrogén-karbonatot alkalmazhatunk.
— Az eldirt oldoszerben a megadott koncentracioban nem oldod6 farmakon helyett annak oldodo

szarmazékat alkalmazhatjuk, feltéve, hogy a két hatdanyag szokasos adagja és hatasa megegyezik,
ellenkez6 esetben figyelembe kell venni a vegyiiletek molekulatomegében fennallo kiilonbséget.

— A rendelt gyogyszerben a gyogyaszati cél elérését 1ényegében nem befolyasolo oldodast eldsegitd
segédanyagokat alkalmazunk. A hidrotrdp ill. szolubilizald anyagokbdl csakis az éppen sziikséges
mennyiséget hasznaljuk, s vegyikk figyelembe a gyogyszerforma alkalmazasabol adodo

41/61



Formulae Normales VII1. 4. A gyogyszerkészités iranyelvei inkompatibilitas esetén

kovetelményeket is.

— Ha az el6bbi lehet6ségekkel az alkotorészek egyenletes eloszlasa és adagolasa nem biztosithato, ill.
oldat nem készithetd, a gyogyszert a szuszpenzid ill. az emulzidé készitésének szabdalyai szerint
allitjuk eld.

— Ha az oldatkészités valamely komponens jelenléte miatt az elézéekben emlitett moédon nem
lehetséges, Uigy a zavard alkotorészt kiilon, de lehetdleg az eredetivel azonos gydgyszerformaban
készitjik el.

Egyéb gyogyszerformak esetében az alabbi iranyelvek alkalmazhatok:
— A nem megfeleld segédanyagot megvaltoztatjuk (kendcsok, kupok esetében gyakori megoldasi

lehetdség).

— Egyéb gyogyszerformaknal is megoldhatd a k6zombos segédanyag felhaszndldsa az inkompatibilitas
kikiiszobolésére, pl. eutektikus porkeverékeknél adszorbens anyag alkalmazasa (kolloid szilicium-
dioxid, magnézium-oxid, aluminium-oxid, nehéz kaolin).

— A komponensek egyenletes eloszlatasat gatlo, a kivalast vagy a nem kivanatos valtozast (pl. szilard
komponens elfolydsodasat) okozo alkotorészt az adagolasnak megfelelden, a hasznalati utasitast
feltiintetve, kiilon, de lehetdleg az eredetivel azonos gyogyszerformaban készitjiik el.
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4. A gyogyszerkészités iranyelvei inkompatibilitas esetén

4.3. A receptirai gyakorlatban gyakrabban el6fordul6 néhany hatéanyag,
készitményalap és segédanyag inkompatibilitasi problémai

L. tablazat. Hatéanyagok

NEV INKOMPATIBILITAS GYOGYSZERFORMA
Acidum acetylsalicylicum lugos kozeg por
higroszképos anyagok kap
makrogolok
Acidum ascorbicum lagos kozeg por
nehézfém-sok oldat
redukalhat6 anyagok szirup
Acidum salicylicum lagos kozeg oldat
fémsok por
jod kendcs
kamfor
Acidum tartaricum lagos kozeg oldat
ammoniumsok
fémsok
Albumen tannicum lugos kozeg por
nehézfém-sok
alkaloidok
Argentum aceticum lagos kozeg oldat
boratok
bromidok, jodidok, kloridok
szulfatok
citratok
tannatok
redukalo anyagok
Argenti nitras lagos kozeg kendcs
haloidsok oldat
redukal6 anyagok
Argentum proteinicum lugos kozeg orrcsepp
savas kozeg
elektrolitok
redukal6 anyagok
Atropini sulfas lagos kozeg szemcsepp
nehézfém-sok pilula
jodidok
Benzocainum lagos kozeg por
kamfor szuszpenzio
mentol
rezorcin
Bismuthi subnitras ponderosus lagos kozeg por

savas kozeg
foszfatok
haloidsok

karbonatok

tioszulfatok
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NEV INKOMPATIBILITAS GYOGYSZERFORMA
Camphora racemica fenol linimentum
benzokain oldat
mentol kap
kendcs
Chinini hydrochloridum lagos kozeg por
bromidok, jodidok
acetatok
citratok
szalicilatok
Chloralhydratum lagos kozeg klizma
kamfor oldat
alkohol
Chloramphenicolum lagos kozeg szemcsepp
nehézfém-sok
Codeini hydrochloridum lagos kozeg kup
dihydricum bromidok, jodidok oldat
Codeini phosphas sesquihydricus por
csepp
Coffeinum natrium benzoicum savas kozeg csepp
nehézfém-sok oldat
jodidok kup
tannatok
Cupri sulfas pentahydricus lagos kozeg por
nehézfém-sok oldat
foszfatok, jodidok
tannatok, tartaratok
Ephedrini racemici hydrochloridum lagos kozeg kendcs
nehézfém-sok
boratok
bromidok, jodidok
tannatok
Ethylmorphini hydrochloridum lagos kozeg csepp
nehézfém-sok por
bromidok, jodidok
Fluoresceinum natricum higroszkopos tulajdonsagt szemcsepp
Homatropini hydrobromidum lagos kozeg oldat
fémsok
boratok
bromidok, jodidok
Homatropini methylbromidum nehézfém-sok csepp
boratok por
Ichthammolum lugos kozeg szuszpenzid
savas kozeg kendcs
fémsok hiivelygolyo
anionos hidrofil kendcs ecseteld
linimentum
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NEV INKOMPATIBILITAS GYOGYSZERFORMA
Levomentholum fenol csepp
kamfor kap
kloralhidrat kendcs
benzokain
rezorcin
Lidocaini hydrochloridum lagos kozeg oldat
nehézfém-sok
anionos tenzidek
Natrii hydrogenocarbonas savas kozeg por
fémsok szemcsepp
alkaloid-sok gargarizma
Natrii nitris savas kozeg por
ammonium-sok
bromidok, jodidok
oxidal6 anyagok
Papaverini hydrochloridum lagos kozeg por
nehézfém-sok kap
hidrogén-karbonatok
bromidok, jodidok
tannatok
Phenobarbitalum natricum savas kozeg csepp
fémsok kap
alkaloidok
Pilocarpini hydrochloridum lugos kozeg szemcsepp
fémsok
Prednisoloni natrii phosphas savas kozeg szemkendcs
Saccharinum natricum lagos kozeg emulzio
savas kozeg szuszpenzio
Theophyllinum lugos kozeg por
nehézfém-sok kap
Xylometazolini hydrochloridum lagos kozeg, nehézfémsok, orrcsepp
tannatok
Zinci acetas dihydricus lagos kozeg szirup
karbonatok
foszfatok, benzoatok
Zinci chloridum lagos kozeg oldat
nehézfém-sok
karbonatok
foszfatok, benzoatok
Zinci oxidum savas kozeg szemkendcs
szalicilatok paszta
tannatok por
szuszpenzio
kap
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I1. tablazat. Segédanyagok

NEV INKOMPATIBILITAS GYOGYSZERFORMA
Benzalkonii chloridum savas kozeg oldat
nehézfém-sok szemcsepp
nitratok
szalicilatok
anionos tenzidek
Borax savas kozeg szemcsepp
fémsok kendcs, paszta
por
Carbomera 30% vagy téményebb gél
alkoholos oldat
Gelatina fémsok gél
tannatok
alkohol
Glycerolum 85 per centum lagos kozeg kendces, krém
paszta
oldat
szuszpenziod
Klizma
mixtura
Glucosum anhydricum lagos kozeg pilula
por
Lactosum monohydricum lagos kozeg por
Methylcellulosum 40% vagy toményebb nyak
alkoholos oldat
tannatok
Methylis parahydroxybenzoas lagos kdzeg oldat
fémsok (Fe®")
Natrii chloridum nehézfémsok szemcsepp
orrcsepp
por
szirup
Natrii dihydrogenophosphas lagos kozeg elixir
dihydricus fémsok oldat
pilula
Natrii metabisulfis lagos kozeg szemcsepp

savas kozeg
fémsok
oxidal6 anyagok
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NEV INKOMPATIBILITAS GYOGYSZERFORMA
Polysorbatum 20 lagos kozeg emulzio
Polysorbatum 60 nehézfém-sok gargarizma
fenolok oldat
kap
szuszpenzid
kendcs
Povidonum szervetlen sok, gyantak, szemcsepp
szerves savak, adduktumot
képez, pl. szulfatiazollal,
szalicilsavval, csersavval
Saccharum lagos kozeg por
oxidal6 anyagok szirup
Silica colloidalis anhydrica lagos kozeg szuszpenzio
kenécs
por
kap
Sorbitani lauras lagos kozeg kap
nehézfém-sok
fenolok
Vanillinum lugos kozeg emulzio
vas-sok
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I11. tablazat. Készitményalapok

NEV INKOMPATIBILITAS GYOGYSZERFORMA
Adeps solidus lagos kozeg kap
Theobromatis oleum lagos kozeg kap

Cera lanae

o/v emulziok
hidrofil kolloidok
fenol, rezorcin

kenocs, krém

Alcoholes adipis lanae

o/v emulzidk

kenocs, krém

hidrofil kolloidok szemkendcs
fenol, rezorcin
Macrogola nehézfémek fiilcsepp
jod, jodidok kendcs
fenolok szuszpenziod
tannatok
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5. Altalinos iranyelvek a FoNo VIII-ban talilhaté
Formulae Normales VIII. készitmények alkalmazasaval kapcsolatban

5. ALTALANOS IRANYELVEK A FONO VIII-BAN
TALALHATO KESZITMENYEK ALKALMAZASAVAL
KAPCSOLATBAN

5.1. A tapcsatorna gyogyszerkészitményei

5.1.1. Fogaszati készitmények

Az aphtha fajdalmas, gyulladasos udvarral koriilvett feliileti hamhiany, ami els6sorban a szajiireg
nyalkahartydjan keletkezik, igy a pofa, az ajkak, a szajpad, a nyelv és a garat nyalkahartydjan.
Kialakuldsanak okai még nem teljesen tisztazottak, egyes embereknél mas és mas kivalto okra vezethetd
vissza. Ezek lehetnek: vitaminhiany, trauma, hormonalis hatasok, allergia, gastrointestinalis zavarok,
vérképzorendszeri elvaltozasok, virus okozta vagy bakterialis fert6zések, autoimmun reakciok és
pszichés stressz.

Az aphtha kezeléséhez jelenleg nem all rendelkezésiinkre specifikus gyodgyszer. A FoNo VIIIL.
idevonatkozé cikkelyeinek hatdanyagai kozott szerepel a metronidazol, amely anaerob baktériumokra
hat6 antibiotikum. Ezen cikkelyekben a metronidazol mellett hatéanyagként szerepld lidocain az aphtha
okozta fajdalmat képes csokkenteni. Gyulladasgatld és erés immunszuppressziv hatassal rendelkezo,
prednisolon hatéanyagot tartalmazoé szuszpenzio is megtalalhato a cikkelyek kozott.

Ebben a fejezetben olyan készitmények is szerepelnek, amelyek helyileg alkalmazva a
szajnyalkahartya, a gingiva és a torok nyalkahartyajanak mas eredetii gyulladasos folyamatait is képesek
enyhiteni. Szerepelnek kozottiik ndvényi eredetii hatdoanyagokat tartalmazd készitmények is, melyek
nemcsak ecsetelésre, hanem a szdjiireg és a torok 6blogetésére is hasznalhatok.

5.1.2. Antacidok

Az antacidok a gyomorban képz6dd savat kozombositik. Gyenge bazisok. Az intragastricus pH
novelésével csokkentik az emésztésben fontos szerepet jatszo enzim, a pepszin aktivitasat, fokozzak a
nyalkahartya természetes antioxidans rendszereinek miikodését, megkotik az epesavakat, ndvelik a
gyomornyalkahdrtya regenerald képességét és a nyak vastagsagat. Az utdbbi idok felismerései szerint —
mivel a gyomornyalkahartyat védoréteggel vonjak be — erdsitik a gyomor sosavval szembeni védekezd
mechanizmusat.

Az antacidok savk6zombosité hatdsa kiilonbozd tényezoktol fiigg: a vegyililetek reaktivitasatol,
savmegkotd képességétol, a gyomorban torténd oldhatosaguktodl, illetve attdl, hogy mennyi ideig
tartdzkodnak a gyomorban.

Ma mar szamos olyan modern gyogyszerrel rendelkeziink (Ha-receptor blokkolok, PPI-szerek, azaz
proton-pumpa gatlok), melyekkel a gyomorsavtermelés mérsékelhetd, vagy meg is gatolhat6. Enyhébb
esetekben vagy ,.kiegészitd” terapiaként, alkalmanként hasznalva az antacidok azonban még ma is
hasznos szereknek bizonyulnak.

Javallat

Hyperaciditas, hyperaciditassal szov6do gastritis, ulcus ventriculi et duodeni, reflux oesophagitis,
ulcus pepticum oesophagei. Védelmet nytjthatnak kiilonb6zo sebészi vagy diagnosztikai beavatkozas
esetén el6forduld savaspiracioval szemben.

A natrium-hidrogén-karbonat hatasa igen gyorsan kialakul, a gyomorfajdalmat néhany percen beliil
csokkenti. A sosav kozOmbositése soran felszabaduldo CO. azonban felfivodast, majd ezt kdvetéen
fokozott s6savtermelést valt ki.

Az antacidok fekélybetegségben az akut fajdalmat azonnal cs6kkenthetik. Gondolnunk kell azonban
arra, hogy szekréciogatloval egylittadva az aluminium €és magnézium tartalma antacidok jelentésen
befolyasolhatjak ezen gydgyszerek biologiai hasznosithatosagat.

Mellékhatas
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A szisztémas (azaz felszivodd) antacidok szamos nem kivant hatast okozhatnak. A benniik 1évé
kationok fiziologiai hatasaté] fiiggden egyesek alkalozist idézhetnek eld. Igy natrium sok, pl. natrium-
hidrogén-karbonat magasabb dozisainak alkalmazasakor a megnodvekedett natriumbevitel sziv — €s
érrendszeri problémakat okozhat. Ezért kiilondsen cardiovascularis megbetegedésben szenveddk
szamara ma mar csak az Al- illetve Mg-sokat tartalmazo készitmények alkalmazasa javasolhato.

A magnézium tartalmu vegytiletek hashajto hatastiak, mig az aluminiumot tartalmazé készitmények
székrekedést okozhatnak.

Kolcsonhatas

Az antacidok alkalmazasakor figyelembe kell venni a gyogyszerkdlesonhatasokat. Az antacidok
egyes gyogyszerekkel (tetraciklinek, digitalisz glikozidok, kumarin szarmazékok, szteroidok) a gyomor-
bél traktusban kolcsonhatasba léphetnek, igy meggatoljak azok felszivodasat, ilymddon a terapias
hatast. Ugyancsak csokkentik a vaskészitmények felszivodasat, tovabba megvaltoztatjak egyes
gyogyszerek gyomor-bélrendszeren torténd athaladasanak tranzitidejét és ennek megfeleléen
hatéanyaguk farmakokinetikéjat.

5.1.3. Felfuvédas ellenes szerek

A meteorismus a has, a béltraktus felfuvodasaval jaro allapot. A puffadas oka a gyomor €s a belek
fokozott gaztermelése. Klinikai tiinetei a kellemetlen puffadas, felbofogés, vagy flatulentia. A bélben
keletkez6 gazok tilnyomodan a tapanyag bomldstermékei. A fokozott gazfelhalmozddas mértéke
egyrészt az elfogyasztott taplalék sajatossagaitol, esetleg mindségétdl, masrészt az emésztdszervek
allapotatol fligg.

A legtobb szénhidratot tartalmazd élelmiszer gdzosodasra hajlamosit. Ezzel szemben a zsirok és
fehérjék csak kevés gazt termelnek. Eletmodbeli tényezok, pl. torna, has-masszazs tobbnyire jo
hatasuak.

A puffadas gyogykezelésénél javasolt a diagnézisnak (gyomor- €s bélhurut, székrekedés, a gyomor
¢s a bélizomzat petyhiidtsége, irritabilis colon szindroma stb.) megfeleld terapiat alkalmazni.

A felfuvodas elleni szerek legtobbje — igy a FoNo VIIIL. cikkelyeinek hatdanyagai is — gyogyndvény
eredetliek. Ide sorolhatok a carminativ, az enyhe gorcsoldd, az emésztérendszerben szekrécidofokozod
hatast gyogynovények. Ezek els6sorban a gyomor-bélrendszerben végbemend atmeneti, rendellenes
erjedési folyamatok eseteiben alkalmazhatdk sikerrel.

5.1.4. Epeholyag és epeutak betegségeinek gyogyszerei

E fejezet készitményei a funkcionalis epeuti zavarok okozta enyhébb tiinetek kezelésére alkalmasak.

A funkcionalis epeuti zavar kronikus vagy visszatérd, elsdsorban étkezést kovetd, jobb bordaiv alatt
jelentkez6 fajdalommal jard tiinetcsoport, amelynek hattérében nincs sem organikus, sem biokémiai
eltérés. A tiinetcsoport mind cholecystectomizalt, mind epeholyaggal bird betegen jelentkezhet. A
tiinetcsoport hattere nem teljesen tisztazott. Oka valoszintileg az epeholyag, illetve az epevezeték és az
Oddi sphincter motilitdszavara, dyskinesise.

Az Oddi-sphincter hypertonusos dyskinesis hagyomanyos belgyogyaszati terapiaja diétas és
gyogyszeres kezelésbol all. A diétas kezelés célja a goresot kivaltd tényezok elkeriilése (pl. zsirszegény
ételek fogyasztasa). A gyodgyszeres kezelés célja a gorcs megeldzése kalcium antagonistakkal (pl.
nifedipinnel), illetve enyhitése spasmolyticumokkal (pl. nitratkészitményekkel).

A fejezetben szerepld készitmények egy cikkely kivételével epehajté teakeverékek. Osszetevdik
choleretikus hatasuk mellett enyhe spasmolitikus és carminativ hatassal is rendelkeznek.

Az epevezetékek mechanikus elzarodasa (pl. tumor vagy epekd okozta elzarddas) esetén e
készitmények alkalmazasa ellenjavallt!

5.1.5. Hashajtok, obstipacié esetén alkalmazandé szerek
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Obstipacio esetén ritkan, kronikus esetben tobb héten at, vagy ennél is hosszabb idGtartamig
nehezitett a székletiirités.

Bar az alkalmankénti obstipacid gyakori jelenség, a kronikusan fennalldo székrekedés mar
befolyasolhatja az ¢életmindséget, a napi tevékenységeket. Az illetd szorong emiatt és adott esetben
»kényszeres modon” torekszik a normalis székletiiritésre.

A kroénikus obstipacio tiinetei

Hetente 3-nal kevesebb székletiirités, darabos, kemény széklet, a székletiirités nehezitett,
er6lkddéssel jar, a beteg ugy érzi, hogy a végbélben valamilyen ,,akadaly” van, ami neheziti a széklet
iritését, vagy mintha nem tudna teljesen kiiiriteni a végbélben 1évo székletet, a székletiiritést kézzel is
kell ,,segiteni”, akar a hasprés munkajat, akar a széklet eltdvolitasat a végbelbdl.

Az obstipacio okai

A székrekedés maga nem betegség, hanem tiinet. Kockazati tényezok: idéskor, ndi nem, dehidralt
allapot, terhesség, mozgasszegény életmod, a napi életritmus megvaltozasa, helytelen taplalkozas, vagy
taplalkozasi rend, rostszegény étrend. Oka lehet valamilyen betegség is pl. diabetes mellitus,
hypothyreosis, hyperparathyreosis, analis fissura, sclerosis multiplex, Parkinson-koér. Az obstipaciot
mechanikus elvaltozasok is eldidézhetik (sziikillet vagy obstrukcio a vastagbél teriiletén, vastagbélrak,
egyéb abdominalis daganat, amely nyomast gyakorol a vastagbélre, végbélrak, ndknél eléforduld, hatso
hiivelyfali rectokele) és kivalthatjak kiilonb6z6 obstipaciot okozo gyodgyszerek (pl. sedativumok,
opioidok, egyes antidepresszansok, egyes antihipertenziv szerek). Az obstipacio kezelése a kivalto oktol
fiigg. Bizonyos esetekben azonban nem taldlhaté meg az obstipacié konkrét oka.

Kezelési lehetdségek
A hirtelen kialakult (heveny) székrekedés empirikus kezelése az ok tisztazasa el6tt tilos!
Eletmédbeli valtoztatasok

Kronikus obstipacio esetén az elso legfontosabb tennivalo a beteg étkezési szokasainak megismerése,
¢s ha sziikséges, azok megvaltoztatisa. A novényi rostok nagy mennyiségben tartalmaznak cellulozt és
pektint, ezek megnovelik a széklet mennyiségét, nem szivodnak fel, igy nem jelentenek plusz
kaldriabevitelt. A széklet mennyiségének novekedése pedig a székletiirités fontos, természetes ingere.
Ezért a magas rosttartalmu ételek elényosen alkalmazhatok obstipacid esetén. A rosttartalmil ételek
koziil kiemelhetd a korpa jelentésége. Hatasara novekszik a széklet mennyisége, konzisztencidja
lagyabb lesz, a székletiirités gyakoribba valik, az étel dthaladasa a bélcsatornan felgyorsul, a beleket
Osszehuzoddasra, aktivitasra, mozgasra ingerli. Rostban gazdagok a zoldségfélék, a gylimolcsok, a
gabonafélék, a teljes kidrlésti lisztbdl késziilt kenyér, a szaritott gyiimolesok (pl. aszalt szilva), az alma,
a szilvalekvar.

Tovabbi fontos életmodbeli valtoztatasok: testmozgas, fizikai aktivitas (lehetdség szerint minden
nap), a medenceizomzat tréningje. A beteg ne ,,er6ltesse” a székletiiritést.

Laxativumok alkalmazasa

Amennyiben a magas rosttartalmu ételek fogyasztdsa nem hozza meg a vart eredményt, akkor -
legalabbis atmenetileg - hashajtokat kell alkalmazni.

Itt jegyezziik meg, hogy hashajté alkalmazasa nélkiil, a végbél kozvetlen izgatasa révén is ki lehet
valtani székletiiritést eldidézo reflexet és ezaltal a felhalmozott széklet kiiiriilését. E hatds kivaltasara
alkalmas a glicerint vagy natrium-hidrogén-karbonatot tartalmazé végbélkup.

A hashajto vegyiiletek hatastani szempontbol a kdvetkez6 csoportokra oszthatok:

— abélfal izgatasaval hato hashajtok;
— ozmotikus hashajtok;
— abélfal sikositédsa, a széklet puhitasa révén hat6 hashajtok.

A bélfal izgatdsdaval hato hashajtok
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M¢ég ma is gyakran alkalmazott hashajtdo az antrakinon szarmazékokat tartalmazo szennalevél,
illetdleg szennatermés kivonat. Az antrakinonok fokozzak a hossza hullamut propulziv bélmozgast, a
bélpasszast és ezen talmendleg az elektrolitok és a viz bélbe torténd bearamlasat. Egy masik gyakran
hasznalt hatasos hashajté a fenolftalein, ami a vastagbél falat izgatva fejti ki hatasat. Tartésan azonban
ne alkalmazzuk sem a szennozid glikozidot, sem a fenolftaleint tartalmaz6 hashajtokat, mert
allatkisérletben hosszabb ideig alkalmazva mindkét hashajtéo bélnyalkahartya karosodast okozott. Ma
még nem rendelkeziink olyan adatokkal, amelyek valaszt adnanak arra a kérdésre, hogy ez a karositod
folyamat emberben bir-e és ha igen, akkor milyen jelentdséggel.

Ozmotikus hashajtok

A hashajtok masik csoportja az un. ozmotikus hashajtok (pl. natrium-szulfat), melyek nem, vagy
csak csekély mértékben szivodnak fel és igy a vizet visszatartjak, illetve hipertonias koncentracioban a
szervezetbol vizet vonnak el. Leggyakrabban a magnézium-sokat, valamint a natrium és kalium-foszfat-
tartaratot hasznaljak. Régota ismert a Pulvis Caroli, amely natrium és kalium-szulfatot, natrium-kloridot
¢s natrium-hidrogén-karbonatot tartalmaz. Ozmotikus hatdsutak a Macrogolok és a ma gyakran
alkalmazott laktuloz. Ez utdbbi azonban, csak gyari készitmény formajaban van forgalomban.

A bélfal sikositdsa, a széklet puhitdsa révén hato hashajtok

Az obstipaciot elonydsen befolyasold szerek harmadik csoportjaba sorolhat6é hashajtok a bélfalat
bevonjak, sikossa teszik és ezaltal eldsegitik a beszaradt bélsar tovabbhaladasat, illetve kiliriilését. Ilyen
szer a paraffinolaj. Csak igen kis mértékben szivodik fel, kevés mellékhatast okoz. Ne feledjiik el
azonban, hogy tartds alkalmazésa soran a zsirban oldodé vitaminokat csapdaba ejtve felszivodasukat
gatolja.

Drasztikus hatasu a ricinusolaj, amelynek alkalmazasat csak kiillonleges indikacioval javasoljuk.

Fogyasztoszerként, sulycsokkentésre ne hasznaljunk hashajtot!

5.1.6. Aranyér ellenes lokalis készitmények

Az aranyeresség (nodus haemorrhoidalis) gyakori betegség, az 50 év feletti lakossag kozel 50%-anal
fordul eld. Egyszeriibb esetben konzervativ kezeléssel is gyogyithato, de stilyosabb formaiban sebészeti
beavatkozasra lehet sziikség.

Az aranyeresség stadiumai

. Kezdeti szakaszban a megnagyobbodott csomodk tiinetmentesek a végbélnyilas kornyékén.

Il. A masodik stddiumban székelés soran a csomodk kitiiremkednek a végbélnyilason thlra, majd
visszahuizoédnak.

Ill. A harmadik stadiumban a kitiiremked6 aranyér, mely magatol nem huzdédik vissza (kézzel
visszahelyezhetd), mar erdsebb fajdalmat okozhat, illetve vérezhet is.

IV. A negyedik stadiumban 1év6, igen érzékeny, fajdalmas és kitliremkedd aranyércsomo a
végbélnyilasba mar kézzel sem helyezhetd vissza, ezért az aranyér kezelése ebben az esetben mar
csak miitéti uton végezheto el.

Megel6zés

Legfontosabb tennivald a nodus haemorrhoidalis megel6zése vagy a panaszok kiujulasanak
megakadalyozasa. A hatasos kezelés érdekében minden esetben életmddbeli valtoztatasokra is sziikség
van. Ennek fontos eszkoze a székletiirités rendben tartasa. A b6 folyadékfogyasztas, nyers gylimolesok,
z0ldségek, aszalt szilva, rostban gazdag étrend elGsegitik a rendszeres lagy székletiiritést. Rendszeres
kamillas 1l6fiird6 alkalmazasaval, testmozgassal a nodus haemorrhoidalis ismételt kialakuldsa
megeldzhetd. Amennyiben a panaszok mégis megjelennek, akkor stlyossaguktol fliggéen a konzervativ
kezelés megismétlésére altalaban mérséklddnek, illetdleg megsziinnek.

Gyogyszeres kezelés
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Konzervativ kezeléssel a tiinetek megsziintethet6k, amennyiben a vizsgalatok alapjan a belsé
aranyeres csomék kezdeti stadiumban (I-II.) vannak; a folyamat visszahuzodhat, elérehaladasa
lassithato. Sziikség esetén fajdalom— és gyulladascsokkenté kupok, kenbcsok hasznalata, a helyi
keringést javito tablettdk szedése javasolt.

A nodus haemorrhoidalis lokalis kezelésére a FoNo VIII. végbélkiapokat, kendcsoket ajanl, de
javasolhat6 kiegészitésként kamillas langyos il6fiirdo alkalmazasa is.

A FoNo VIII. készitményeinek hatéanyagai kozott megtalalhatd helyi érzéstelenitd (lidokain),
értagulatot csokkentd adrenerg hatast anyag (efedrin), illetve gyulladasgatlo, antiszeptikus, hAmosodast
elsegité hatdanyag (prednisolon, bizmut-szubgallat, perubalzsam, clioquinol), valamint fissura ani
kezelésére alkalmas értagitod és izomrelaxans hatasu izoszorbid-5-dinitrat. Molekularis szinten a nitratok
simaizom-lazit6 hatasa a nitrogén-monoxid és a ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP) mediator-
hatasan keresztiil érvényesiil. Az izoszorbid-5-dinitrat ellazitja a bronchusok, a vizeletkivalaszto
rendszer, az epehdlyag, az epevezetékek, az oesophagus, a vékony- és vastagbelek izomzatat, beleértve
azok zar6izmait is.

5.2. Borgyogyaszati készitmények

5.2.1. Gombasodas ellenes készitmények

A bbr gombas fertdzéseit leggyakrabban fonalas gombak okozzak. Az arcon, a térzson, a végtagokon
megjelend gombas fertdzés altalaban éles szEli, kor alakd, finoman hamlé gyulladésos plakkok
alakjaban jelentkezik. A fert6zés az elvaltozas szélén terjed, erés viszketést okoz.

A gombas borfertdzéseket gyakran a Candida albicans okozza. Megjelenhet a szaj nyalkahartyajan
(soor), cukorbetegeknél a perigenitalis régioban a bér soor formajaban. Gyakori a nagy hajlatok -
lagyékhajlat, honalj -, a mellek alatti reddk bérének gombas fert6zése, kiilondsen elhizott, erésen izzado,
nem ritkan cukorbeteg felnétteken. Ugyancsak gyakori a l1abujjkdzok gombas fertézése, ahol a bor
felazik, fehér szinii lesz, berepedezik €s erdsen viszket. A tartosan fennalldo borgombasodas koérokozoi
megbetegithetik a koroOmlemezt is. A kordmlemez fénytelenné valik, megvastagszik, konnyen
morzsolodik.

A bér gombas fertézéseinek kezelése

A helyi kezelésre szamos gombaellenes szer alkalmazhatd. Ezek erés hatasu, helyileg alkalmazott
azolok (clotrimazol, econazol, miconazol, ketoconazol), melyek mind sarjadzd6 gombak, mind
dermatophytonok ellen hatdsosak. Ezeket a hatdéanyagokat forgalomban 1év0 gyari készitmények
tartalmazzak.

A régebbi szerek nem rendelkeznek specialis gombadld hatassal. Ezek inkabb fertdtlenité szereknek
mindsithetok. Gombaellenes hatdsuk mérsékelt, gyakran lokalis irritaciot okoznak. Alkalmazasuk
enyhébb feliileti fertézésekben (pl. soor) vagy prevencios célbol javasolhaté. A gombaellenes
hintéporok elsdsorban a fert6zés megeldzésében jatszanak szerepet. A gombas fert6zések kezelésének
megkezdése elott azonban meg kell gy6z6dni arrol, hogy valdban gombas fert6zésrél van-e szo, és nem
valamilyen azt utanz6 mas borbetegségrol. A nystatin tartalmu kendcs sarjadz6 gombak, igy candida
fert6zések kezelésére alkalmas erds hatast szer. Az irodalomban vitatott kérdés az, hogy a borax,
illetéleg a borsav helyileg alkalmazva milyen intenzitasu szisztémas toxicitast okozhat. Mindenesetre
gondolni kell arra, hogy nagy Kiterjedésti feliileten, vagy a szajzugon is csak a legsziikségesebb
mennyiség keriiljon alkalmazasra. Ezen készitmények folyamatos hasznalata keriilendd.

5.2.2. Bérlagyitok és véddanyagok

A borszarazsag szinte minden életkorban és évszakban, valamint egyes betegségek esetén gyakori
probléma. A bor kiils6 felszinét féleg faggytbol szarmazo hidrolipid réteg fedi. A ham rugalmassagat,
simasagat a zsir- és viztartalma biztositja. A hidratalas, azaz a ham viztartalmanak biztositasa fontos
tényez6 a bor egészségének meglOrzésében. A szaraz bor érzékeny, sériilékeny, hamlik, viszket,
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allergiara hajlamos. Ennek okai kiilonbdz6ek lehetnek: magas €letkor, helytelen tisztalkodasi szokasok,
a borapolas elmaradasa, a napfény, a sz¢él, hideg, szaraz levegd hatésa stb.

A csecsemok és a kisgyermekek bére érzékenyebb, sériilékenyebb a felndttek bérénél. Boriikben
kevés a természetes zsiradék, hiszen faggya termelésiik még jelentéktelen. Az idés ember borét is
fokozottan kell védeni, hiszen az életkor eldrehaladtival a bor nedvességtartalma csokken, a
faggyumirigyek szekrécidja mérséklodik. A szaraz boér erdsen viszket, rajta aprd berepedések
keletkeznek, melyen keresztiil konnyen fert6zodik.

A borszarazsag kezelése, illetve a kiszaradas megeldzése a megfeleld boérapolas, hidratalas. A bor
helyes kezelésére, apolasara szamos FoNo VIII-ban szerepld készitmény alkalmazhato.

5.3. Az urogenitalis rendszer gyogyszerkészitményei

5.3.1. Nogyogyaszati antiinfektiv és antiszeptikus készitmények
Vaginalis infekciok

A hiively mikroorganizmusok okozta gyulladasa gyakori ndgyogyaszati korkép. Lehet bakterialis,
gombas eredetil, vagy trichomonas okozta fertdzés.

Bacterialis vaginosis

A leggyakoribb hiivelyi fert6zés; a genitalis fluor elsé szamu oka. Elsésorban a reproduktiv korban
1évé noket érinti. Gyakrabban észlelhetd rossz szocialis koriilmények kozott élékben, dohanyzo,
alkoholista és szerfogyaszt6 egyénekben, promiszkuitas esetén, valamint hiivelyi irrigalast végzoknél.

Az egészséges hiivelyi pH 3,8—4,5 kozotti, bacterialis vaginosis esetén a pH az 5,0-6,0 értéket is
elérheti. 4,2 alatti pH gyakorlatilag kizarja a bacterialis vaginosist.

Vulvovaginalis candidiasis

A masodik leggyakoribb hiivelyi fertdzés. A korképet altalaban nem soroljak a tipusos szexualis uton
terjedd betegségek kozé, ennek ellenére ilymodon is terjedhet. A vulvovaginalis candidiasist az esetek
tulnyomo részében sarjadz6 gombak okozzak, amelyeknek {6 rezervoarja az emésztotraktus, elsésorban
a vastagbél és a végbél.

A n6k 75%-anal legalabb egy gombas epizod eléfordulhat életiik soran, ami a késébbiekben tobbszor
megismétlédhet. Igy a gombas vaginosis a n6k 5-10%-nal kronikus, recidivalo formaban jelentkezik.

Trichomonas vaginalis

Az infekci6 még napjainkban is gyakori, szexualis tton terjedd betegség. A korokozd anaerob
protozoon, parazita egysejti. Mivel els6sorban nemi érintkezés utjan terjed, a transzmisszids rata igen
magas, fert6zott nok partnereinek tobb mint 40%-aban kimutathaté a kérokozo. A nemileg aktiv n6i
populacidban a hordozok aranya 3—30%-ig valtakozhat, tiinetek, panaszok azonban ezen esetek csupan
felében jelentkeznek.

A vaginosisok terapiaja
Bacterialis vaginosis

A legjobb terapias eredmény metronidazollal és a szélesebb antibakterialis spektrumi clindamycin
alkalmazasaval érhet6é el. A per os adott metronidazol akar 10késterapiaként, akar 7 napos kura
formajaban alkalmazhat6. A FoNo VIII-ban szerepld metronidazol kip az orélis kezelés kiegészitésére,
vagy enyhe tiineteket okozd vaginosis kezelésére szolgal.

Vulvitis

A gombas fertézés okozta vulvitist leggyakrabban candida fert6zés okozza, igy candidaellenes
hatdéanyagot tartalmazo kendccsel lokalisan jol kezelhetd. Rendszerint azonban a hiivelyi infekcidban
vaginitis is jelen van, amit természetesen szintén kezelni kell. Ez torténhet szintén lokalisan végbélkup,
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kendcs hasznalataval, de sziikség lehet szisztémas antimikotikus kezelésre is. A lokalis hiivelyi kezelés
Klinikai, illetve mikologiai hatékonysaga 80-85% koriili érték. A lokalisan alkalmazhato
antimikotikumokat napjainkban mindinkabb felvaltjdk a szisztémasan adhatd triazolszarmazékok,
amelyek el6énye a rovid kezelési ido, illetve a 90%-os hatasossag.

A férfi partner kezelését csak panaszok (balanitis, dermatitis), illetve recurrens infekci6 esetén tartjak
szlikségesnek elsdsorban helyileg alkalmazott készitményekkel.

Recurrens candidiasis

Az akut fert6zés megsziintetése mellett (kombinalt lokdlis, illetve szisztémds kezelés) a recidiva
megelézése a cél, amely elsésorban ordlis készitményekkel érhetd el. Ezek a készitmények a
béltraktusban is csokkentik a kolonizaciot, és ezaltal a reinfekcid valoszintiségét.

A FoNo Vlll-ban szerepld készitmények nystatint, tejsavat tartalmaznak lokalis alkalmazasra,
enyhébb tiinetekkel jaro candidiasis kezelésére, vagy a per os adott antimikotikus kezelés kiegészitésére.

Trichomonas vaginalis

Kezelését, mivel a korokozo nem csak a hiivelyben van jelen, lehetdleg szisztémasan kell végezni.
tinidazol). A metronidazol lokalis alkalmazasa ovulum vagy globulus gyogyszerformaban a szisztémas
kezelés kiegészitésére szolgal.

A hiively normadlis (savas) pH-janak helyreallitdsa tejsavat (Acidum lacticum) tartalmazo
készitményekkel kisérelhetd meg.

Végiil itt jegyezziik meg, hogy a hiivelyi irrigalassal kapcsolatban az utdbbi években egyre tobb
szakmai kifogas mertilt fel. Az 6blit6 folyadék ugyanis karosithatja a rezidens hiivelyflorat, utat nyitva
ezaltal a patogén csirak megtelepedésének, valamint a normal hiivelyi flora kimosasaval maga is
hozzajarul a koros allapot fenntartasdhoz. Ma mar tudjuk, hogy az egészséges hiivelyflora fenntartasa
alapveté jelentoségli a ndéi egészség szempontjabol. Ennek fennmaradasat sziikség esetén
probiotikumok lokalis alkalmazéasaval tudjuk tamogatni.

5.4. ldegrendszer

5.4.1. Laz- és fajdalomcsillapitok
Laz

Sokféle patologiai folyamat okozhat lazat. Ezek fertdzések esetén pl. kornyezeti pirogének,
mikrobakbol szarmazod toxinok, mikroorganizmusok. (Jellemzéen pl. a Gram (-) baktériumok
endotoxinja).

Lazat okoznak a daganatos €s haematologiai betegségek, egyes granulomas betegségek, mint a
sarcoidosis autoimmun, gyulladasos betegségek, mint pl. a Crohn betegség, egyes endokrin korképek, a
koézponti idegrendszert ért trauma, a szoveti nekrozis, vérzések és egyes pszichiatriai gyogyszerek
(NMS= neurolepticus malignus syndroma).

A normal testhémérsékletet a hipotalamusz kontrollalja. Laz esetén is fennall ez a kontroll csak
magasabb héfokon. Az emberi test normalis hdmérséklete honaljban mérve 36,6 °C koriili. Egészen

37,9 °C-ig csupan hdemelkedésrdl beszéliink. 38 °C alatt altalaban sziikségtelen lazcsillapitot
alkalmazni.

Ertékek:

— 36,5-37 °C élettani;
— > 37 °C héemelkedés;
— >38°C laz;

— >39 °C magas laz;
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— >40 °C igen magas laz.
Fajdalom

A fajdalom védekez6 rendszeriink nagyon fontos jele. Jelzi, hogy szervezetiinket valamilyen artalom
érte, jelzi annak tipusat, er0sségét, és tobbnyire a helyét is. A fijdalom tehat arra 6szténdzi a szervezetet,
de a fajdalmaroél panaszkodoé beteg orvosat is, hogy a fajdalmat megsziintesse. El6szor azonban a
fajdalom okat kell feltarni, ami Iehetséges, hogy csupan banalis eredetd, ¢és egyszerl
fajdalomcsillapitokkal, un. minor analgeticumokkal, esetleg nagyobb fajdalom esetén kozponti
idegrendszerre hat6 fajdalomcsillapitokkal lehet megsziintetni.

Mas esetben orvosi beavatkozas, példaul miitét sziikkséges a fajdalom megsziintetéséhez. A fajdalom
szubjektiv észlelet, amelynek erdssége fiigg az egyén fajdalomtiird képességétdl, de a fajdalmat okozd
noxa mértékétol, milyenségétdl is.

Minor analgeticumok

A minor analgeticumok a legjobban elterjedt, a leggyakrabban haszndlt gydgyszerek. Megfeleld
dozisban, rovid ideig tartd alkalmazasuk altalaban nem jelent nagyobb veszélyt a szervezetre. Nem
szabad azonban elfelejteni, hogy a minor analgeticumokkal torténé fajdalomesillapitas csak egy relative
rovid terapids program lehet. Tartés alkalmazasuk sordn a hatéanyag tulajdonsagaitol fiiggden
gyomornyalkahdrtya karosodast, vérzést, perforaciot (acetil-szalicilsav), tovabba maj (paracetamol)
karosodast okozhatnak.

A nem-steroid gyulladasgatlok (NSAID), vagy mas néven nem-kabitd fajdalomcsillapitok
fajdalomcsokkentd, a lazcsillapitd és a gyulladasgatld hatdssal rendelkeznek. Mindharom hatas
mechanizmusa kozds folyamatra vezethetd vissza. A minor analgeticumok ugyanis gatoljak a gyulladas,
a laz és a fajdalom kialakulasaban fontos szerepet jatszo prosztaglandinok bioszintézisét.

FoNo VI1lI-ban szereplé laz- és fajdalomesillapitok

Hat6anyagok: acetil-szalicilsav (ASA), paracetamol, metamizol és kombinaciok kiegészitésként
kodeint, etilmorfint, papaverint, koffeint is tartalmaznak. A kombinaciok alkalmazédsa csak akkor
indokolt, ha az egyes komponensek 6nmagukban nem sziintetik meg a fajdalmat. Azonos tamadasponti
(pl. ciklooxigenaz gatlok) fajdalomcsillapitok kombinalasa azonban értelmetlen. Simaizom gorccsel
jaré fajdalom esetén a papaverint tartalmazé kombinacio adasa elényos.

Az acetil-szalicilsav er6sen kotddik a COX1 enzimhez, gatolja azonban a COX; enzim miikodését is,
tehat gyomornyalkahartya karosito hatasa jelentds lehet. A paracetamol, metamizol periférias
ciklooxigenaz gatl6 hatasa minimalis. Lazcsillapito hatasukat a kozponti idegrendszeren keresztiil fejtik
ki. A hokozpontban gatoljak a pirogén citokinek altal indukalt ciklooxigendz miikodését és igy a
prosztaglandinok bioszintézisét. Periférias fajdalom- és gyulladasgatlé hatdasmechanizmusuk ma még
nem teljesen tisztazott.

A FoNo VIlll-ban a fajdalomcsillapitasra szolgalo készitmények gyogyszerformaja por, végbélktip
¢és krém. A cremor (krém) gyogyszerformaju készitmények feliileti kezelésre szolgélnak. Javallataik
traumas eredetli izomrandulas, izomhtzodas, inak, inhiivelyek, valamint az ezeket koriilvevo szovetek
gyulladasai, fajdalmas vall merevség lokalis kezelése.

A por és végbélkup gyogyszerformaban eldforduld készitmények hatéanyagai kozott természetesen
szerepelnek a klasszikus gyulladasgatldo gyodgyszerek, tovabba a metamizol és a paracetamol. Az
indikaciotol, azaz a fajdalom erdsségétol fiiggden egyes cikkelyekben szerepel a kodein metamizollal
kombinalva.

A kodein ¢s etilmorfin tartalmu készitmények rendelésénél gondolni kell arra, hogy azok a betegek,
akiknél a CYP2D6 majenzim aktivitasa az altalanosnal fokozottabb, a kodeint gyorsan morfinna
alakitjak at és emiatt naluk kodein adasa esetén is morfin mérgezés tiinetei jelentkezhetnek.
Magyarorszagon a népesség kb. 1% - 1,9%-a tartozik ehhez a csoporthoz. Végiil a fajdalomcsillapito
készitmények kozott migrén elleni tiineti szerek is talalhatok. Ezek a klasszikus ergotamin hatdéanyag
mellett metamizolt, paracetamolt és koffeint is tartalmaznak.

Milyen fajdalomcsillapitét hasznalhat az asztmas beteg?
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A FoNo VIll-ban szereplé acetil-szalicilsav az arra érzékeny betegeken asztmas rohamot
provokalhat. Ennek megfeleléen asztmas beteg szdmdra inkdbb paracetamolt vagy metamizolt
tartalmazo készitmény rendelése javasolt.

Varandossag és fajdalomesillapitas

Biztos adatok, evidenciak hianyaban altaldban az tanacsolhatd, hogy az organogenesis id6szakaban
a varandos lehetdleg ne szedjen minor analgeticumot.

Az eddigi tapasztalatok azonban azt mutatjdk, hogy a paracetamol a szok4sos dozisban nem karositja
a szervfejlodést és nincs toxikus hatassal a magzatra. Azonban az organogenesis végéig (az els6 5 hdnap)
a paracetamol is csak kiilonosen indokolt esetben alkalmazhato.

Az acetil-szalicilsav a terhesség utolso szakaszaban zavart okozhat, gatolhatja ugyanis a méh
Osszehuzodasat. A nem-szteroid gyulladascsokkentOk az elsd trimeszterben egyes forrasok szerint
Osszefliggésbe hozhatok vetéléssel, a harmadik trimeszterben pedig teoretikusan hozzajarulhatnak a
ductus arteriosus Botalli korai zarodasdhoz. A terhesség végsd szakaszaban tehat az acetil-szalicilsav és
mas nem-szteroid gyulladascsokkentok alkalmazasa keriilendd.

Lazcsillapitas gyermekkorban

A gyermekorvos egyik leggyakoribb feladata a lazcsillapitas. A lazcsillapitoé gyogyszerformajanak
(végbélkup, szuszpenzid, szirup, esetleg tabletta) megvalasztasa a gyermek életkoratol (pl. csecsemd,
kisgyermek) és testsulyatol fiigg.

A lazcsillapito készitményt nem vénykdteles gydgyszerek esetében a betegtajékoztatoban leirtak
vagy esetleg az orvos javaslata szerint, vénykoteles szer esetén pedig mindig a gyodgyszert felird orvos
utasitasa szerint kell alkalmazni.

A gyodgyszeres lazcsillapitas kombinalhaté hiitéfiirdével vagy hiitéborogatassal. A lazcsillapitas
soran nem arra kell térekedni, hogy a gyermek laztalan legyen, hanem arra, hogy a tal magas (39 °C
feletti) laza csokkenjen.

Lazcsillapitas célja tehat a tartésan magas testhomeérséklet csokkentése, a kiséro tiinetek enyhitése.
38 °C alatt, jo kozérzetli gyermeknél nem sziikséges lazcsillapitd alkalmazasa. Lazcsillapitdo adasaval
nem el6zhetd meg a lazas eclampsia. L4z, magas laz esetén is elsdként valasztando a fizikalis
lazcsillapitas.

A kiilonb6z6 hatdéanyag tartalmt lazcsillapitdé gyogyszerek valtott alkalmazasa rutinszeriien nem
javasolt. Szalicilat tartalmti szerek adasa 12 éves kor alatt, ill. bizonyos virusfertézések esetén
(influenza, varicella) a Reye-szindroma kialakulasaval kimutatott 6sszefiiggés miatt nem javasolt.

Az igen magas laz (41 °C felett) leginkabb a keringési szerveket karositja, szélsdséges esetben akar
halalt is okozhat. Ilyen esetben célszerii a fizikalis hiitést és a lazcsillapitd gydgyszereket egyiittesen
alkalmazni.

A lazcsillapitok egyuttal enyhe fajdalomcsillapitok is, igy arra is alkalmazhatok, hogy a betegségek
kapcsan jelentkezé fajdalmat csillapitsak és a laz okozta rossz kozérzetet javitsak. Ilyen célbol a
lazcsillapitd gyogyszerek adasa az emlitett alacsonyabb testhdmérséklet esetén is indokolt lehet.

Gyermekgyogyaszatban hasznalt lazcesillapitok
Acetaminofen (paracetamol)

Az atlagos adagja 10-15 mg testsuly kg-onként, naponta négyszer alkalmazva. K&zepesen erds 1az-
¢és enyhe fajdalomcsillapit6. Magas 1az esetén hatékonysaga elmarad a metamizol lazcsillapito hatasatol.

Acetil-szalicilsav

A magyar eldiratok igen kis dozisokat engedélyeznek, gyermekek szamara minddssze 750 mg-ot
napi adagként, amely dozis lazcsillapitd hatasa adott esetben elégtelen lehet. Az acetil—szalicilsav a vilag
legnépszeriibb lazcsillapitja volt mindaddig, amig felismerték, hogy féleg influenzas és egyeb
virusbetegségben szenvedOknél — ha igen ritkdn is — Reye-szindromat okozhat. Haszndlata ezért
lazcsillapitoként visszaszorult. 12 év alatti gyerekek esetén alkalmazasa nem javasolt.

Metamizol
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Hosszi évtizedeken keresztiil a legnépszeriibb lazcsillapité volt. Hasznalata egyes orszdgokban az
altala okozott stilyos mellékhatas jelentkezése miatt (agranulocytosis) visszaszorult. Megjegyzendo,
hogy ez a mellékhatds Magyarorszagon igen ritkan fordul eld. A metamizol esetében ezt a sulyos
mellékhatast, mely az anti-neutrofil antitest és leukoagglutininek képzésén alapul, valoszinilileg a
szakirodalomban nem irtak le, bar tobb orszagban (Svédorszdg, USA) kivontak a fogalombol.
Vénykotelessége feloldasra keriilt!

5.5. A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei

5.5.1. Nazalis készitmények

A rhinitis kezelése

Orrvaladékozas, orrdugulas felléphet kiillonb6z6 mikroorganizmusok altal okozott fertézés, valamint
allergias folyamatok kovetkezményeként. Az orrvaladékozas, orrdugulés helyileg €s szisztémasan is
kezelhetd.

A FoNo VllI-ban a kovetkezo tipust lokalisan alkalmazando6 készitmények szerepelnek:
— Natrium-klorid tartalmu orrcseppek

Kiilonb6zé mértékben hyperosmotikus, natrium-klorid hatéanyagot tartalmazd orrcseppek rhinitis
sicca, vagy kronikus sinusitis kezelésre.

— Helyi érsziikité hatasu készitmények

A xylometasolin érsziikité hatasa révén csokkenti az orrnyalkahartya vérboségét, az erek
nagyobb adagban torténé hasznalata azonban nemcsak az esetlegesen jelentkezd szisztémas hatasok
miatt keriilendd, hanem tartds alkalmazasa soran az orrnyalkahartya megduzzad, megneheziti az orron
at torténd 1égzést és az Un. rhinitis medicamentosa alakulhat ki. Ilyen esetben nemcsak az orron at valo
1égzés valik nehézzé, hanem karosodik az orr Ontisztulasa szempontjabol fontos szerepet jatszo
csillosz6ros ham mitkddése is.

— Rbhinitis allergica kezelése

A rhinitis allergica kellemetlen tiinete az orrdugulas, orrviszketés, tiisszogés, fejfajas. Az allergia
lehet szezonalis jellegli (pl. pollenallergia) és lehet Gn. perennialis, egész éven at tarto allergia, hazi por,
atkak, allati sz6r hatasara.

Szezonalis allergias, vagy perennialis allergias rhinitis kezelésére alkalmazhato a FONo VIII-ban
megtalalhato 0.1%-os triamcinolon tartalmi orrcsepp 6nmagaban, vagy xylometasolinnal kombinalva.

Enyhébb tiinetek esetén helyileg antihisztamin tartalmu gyari készitmény pl. orrspray alkalmazésa is
javasolhatd. Sulyosabb tiinetek jelentkezése esetén azonban a lokalis kezelést szisztémas kezeléssel kell
kombinalni.

5.5.2. Gégészeti készitmények

A FoNo VlllI-ban szerepl6 antiszeptikum tartalmi készitmények (pl. Liquor peroxidi compositus,
Solutio acriflavini) a korokozok sejtmembranjat karositjak, a mikroorganizmusokat elpusztitjak vagy
szaporodasukat gatoljak. Hatasuk nem szelektiv, alkalmazasuk csak lokalis lehet.

Az egyes receptekben szerepl6 klorhexidin baktericid hatasa mind a Gram-pozitiv, mind a Gram-
negativ baktériumok ellen kifejezett. Egyes Gram-negativ baktériumok esetén, mint pl. Pseudomonas,
Serratia és néhany Proteus torzsre nézve ez a hatas gyengébb. Gingivitis, periodontitis, a torok és
szajnyalkahartya feliiletes bakterialis fert6zéseinek kezelésére alkalmazhatd. Kronikus alkalmazasa
soran a fogazat és a nyelv sargas-barnas elszinezddése eléfordulhat. Ez azonban a kezelés befejeztével
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spontan megszinik. A klorhexidin inkompatibilis anion tartalm( készitményekkel, szappanokkal,
fogkrémekkel, ezért javasolt, hogy a fogmosas és a kezelés kiilonb6z6 iddpontban torténjen.

A szaj és a garat gombas fertézéseinek, a szajpenésznek helyi kezelésére ecsetelésre a multban
gyakran a Glycerinum boraxatumot hasznaltak. E készitmény torlésére azért volt sziikség, mert
megallapitasra keriilt, hogy a borax glicerinnel képzett elegyére vonatkozolag a szakirodalomban nem
talalhatok megbizhat6 farmakologiai vagy klinikai adatok. gy mind biztonsagossaga, mind hatasossaga
kérdésessé valt. Mindemellett tartos alkalmazasa soran a szajnyalkahartyan vagy akar a csecsemd borén
at felszivodva mérgezd, ritka esetben sulyos mellékhatasokat, igy gorcsoket okozhat. Mivel
megallapitasra keriilt, hogy a Glycerinum boraxatum tartalmu készitmény elény kockazat aranya
negativ. a FoNo VIII — ban mar nem szerepel.

Ma a sz4j és garat gombaés fertdzésének, a gyermekkori szajpenész (soor) helyi kezelésére a nystatin
tartalmu szuszpenzi6 alkalmazasa ajanlott. A nystatin a gombak szaporodasat gatlo, elpusztitasat okozo
gombaellenes szer. Els6sorban az éleszté gombak (Candida albicans) ellen hatasos, de mas fert6zést
okozo gomba torzsekre is hat. A gyomorbéltraktusbol nem szivodik fel, de a bor feliiletérdl is csak
minimalis mértékben.

5.5.3. Asthma ellenes szerek

A rendelkezésre allo asthma ellenes gyogyszereink tobb nagy csoportba sorolhatok. Ezek a gyogyszerek
lehetnek:

— rohamoldok,

— fenntartd kezelésre javasolt szerek a rohamok megelézésére, vagy a kronikus panaszok
enyhitésére.

Rohamoldok

Az asthmas rohamok oldasara szolgdlo készitmények gyorsan, de rovidebb ideig hatnak. A tiineti
szerek: (rohamoldok) a gyors hatasu f2-agonistak, szisztémas kortikoszteroidok, anticholinerg szerek,
theophyllin.

Fenntarto kezelés

A fenntartdé kezelésre szolgald gyogyszereket altalaban hosszu ideig folyamatosan kell szedni.
Fenntart6 terapiahoz hasznalt szerek (kontrollalé szerek): inhalacios szteroidok (ICS), antileukotrienek,
hossza hatast f2-agonistak, hosszi hatasu theophyllin - anti-IgE, szisztémas hatast szteroidok, egyéb
gyulladascsokkentok.

Theophyllin

A FoNo Vlll-ban szerepl6 asthma ellenes készitmények meghatarozé hatéanyaga a theophyllin. Por
¢és kup gyogyszerformakban, kiilonb6z6 hatoanyag tartalommal fordul eld.

A theophyliin mai terapias szemléletiink szerint az asthma kezelésében akkor kap helyet, ha a
betegség inhalacios kortikoszteroidokkal és/vagy hosszi hatasti béta—agonistakkal nem kellden
kontrollalhatd. Emellett COPD esetén is, ha stlyos esetben a bronchodilatator kezelés nem elégséges.

A theophyllin adagolasa minden egyes esetben egyéni beallitast igényel, figyelembe véve az egyes
betegek eltérd theophyllin érzékenységét. A theophyllin metabolizmusdban ugyanis egyénenként
nagyfoku eltérés mutatkozhat. Amennyiben a testtomeg alapjan beallitott dozisra a beteg klinikailag
nem megfeleléen reagal, vagy intoleranciara utald tiinetek jelentkeznek, akkor a theophyllin szérum

A theophyllin eliminaci6 csdkkenése kovetkeztében fennalld intoxikacid fokozott veszélye miatt a
terapias vérszint ellendrzése sziikséges idOsek, polymorbid, sulyos betegek (sulyos vese- vagy
majelégtelenség) és/vagy intenziv terapiaban részesilok esetében is. Ha a szérumban a theophhyllin-
koncentracio a 20 pg/ml szintet meghaladja, toxikus mellékhatasok 1éphetnek fel: hanyas, izgalmi
allapot, tudatzavar, 1égzési zavarok. hyperventillacio, amit 1égzésdepresszid kovet, hypertermia,
gorcsroham, tachycardia, kamrafibrillacio, hypoptensio, szivmegallas. 40 pg/ml theophyllin
szérumkoncentracié komahoz vezethet.
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5. Altalinos iranyelvek a FoNo VIII-ban talilhaté
Formulae Normales VIII. készitmények alkalmazasaval kapcsolatban

Interakciok

A theophyllin és mas gyogyszerek interakcidi a kovetkezOk. A theophyllin hatdsat csdkkentd
gyogyszerkolcsonhatdsok fokozzak a theophyllin metabolizmusat, ezért a megfeleld klinikai hatdsossag
eléréséhez a theophyllin doézisanak emelésére van sziikség; enziminduktorok: barbituratok (pl.
fenobarbital), karbamazepin, fenitoin, rifampicin; szulfinpirazon, hypericin-tartalmu készitmények (pl.
Hypericum sp. gyogyszerei); dohanyzas, marihuana akar 50-100%-kal emelheti a
theophyllin-sziikségletet.

A theophyllin hatasat fokoz6 gydgyszerkdlcsonhatasok emelik a theophyllin szérumszintjét, vagy
farmakologiai hatasat, ezért a theophyllin dézisdnak csokkentésére van sziikség: CYP-enzimgatlok
(cimetidin, ranitidin), makrolid antibiotikumok (klaritromicin); egyes antidepresszansok (pl.
fluvoxamin), propranolol, flukonazol, egyes fluorokinolonok (ciprofloxacin), lincomycin, bizonyos
antiarthythmias szerek (mexiletin, propafenon), beta-blokkolok, kalcium-antagonistak (pl. diltiazem,
verapamil), allopurinol, bizonyos tipusti influenza véddoltasok, BCG oltas, Osztrogén-tartalmu
fogamzasgatlok, a-interferon, diszulfiram, metotrexat, B-szimpatomimetikum: izoprenalin, furoszemid:
mind a theophyllin farmakologiai hatasa, mind a furoszemid diuretikus hatasa fokozodik.

A theophyllin csokkenti az aldbbi gyogyszerek hatasat: fenitoin, litium, nem-depolarizalo
izomrelaxansok.

A theophyllin fokozza az alabbi gyogyszerek hatasat: szimpatomimetikumok (efedrin), digitalisz,
oralis antikoagulansok, egyéb xantin-szarmazékok.

5.5.4. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

A kohogés reflexes folyamat, lehet produktiv vagy improduktiv. Produktiv kohogés altalaban
bakterialis fert6zés esetén jellemzd. A horgékben felgyiileml6 nyakot, valadékot tavolitja el a kohogés
folyamata. Az improduktiv kohogés altalaban viralis fert6zést takar. A beteg nem, vagy csak
kismértékben produkal kopetiiritést.

Kohogéscsillapitok

A kohoges csillapitasara els6sorban improduktiv kohogés esetén van sziikség. Az improduktiv
kohogés nagyon kimeriti, igénybe veszi a beteget, alvasat gatolja.

A FoNo Vlll-ban szerepld etilmorfin a kdzponti idegrendszer kohogeési kdzpontjara hat, ma is a
codein mellett az egyik leghatasosabb centralisan hatd kohogéscsillapitonk. Az utobbi években tortént
felismerés szerint a codeint és az etilmorfint gyorsan morfinnd metabolizald betegeknél ezek a
gyogyszerek sulyos morfin mérgezést okozhatnak. Naluk fokozott a codeint, etilmorfint metabolizald
CYP 4502D6 majenzim aktivitasa. Ezért ismert gyorsan metabolizal6 betegek szamara a codein ill. az
etilmorfin adasa kontraindikalt. Magyarorszagon a fokozott CYP 4502D6 aktivitasu betegek aranya 1-
1,9%.

Nyakoldok, koptetok

A nyakoldok, koptetok kiilonbozé hatasmechanizmus Gtjan meggyorsitjak a gyulladasos folyamat
kapcsan képzodd kopet, nyak kiiiriilését a horgdkbol és a 1égesobdl. Fokozzak a horgdkben 1évo
a hatas részben direkt modon érvényesiil: fokozodik a horgdk perisztaltikaja, szekrécioja, a csilloszérok
mozgasa, a feliiletaktiv anyagok a valadékot elfolyositjak; masrészt indirekt modon: reflexes iton a
gyomornyalkahartya izgat6 hatasa révén.

A FoNo Vlll-ban 1évé készitmények tradiciondlis nyalszekréciot fokozd, expectorans hatasu,
kohogést mérséklo ndvényi kivonatok. Ezek a készitmények a natha, a megfazas korai tiineteinek ill. a
légutak gyulladasos megbetegedéseinek kiegészitd kezelésére szolgalnak.

5.6. Erzékszervekre haté szerek

5.6.1. Szemészeti készitmények
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5. Altalinos iranyelvek a FoNo VIII-ban talilhaté
Formulae Normales VIII. készitmények alkalmazasaval kapcsolatban

Az alabbi csoportokba sorolhatd szemészeti készitményeket tartalmazza a FoNo VIII.
Gyulladasos folyamatok:

— bakterialis eredetli gyulladasok, ophthalmia neonatorum;

— nem fertézéses eredetli gyulladasok (,,steril” gyulladasok: autoimmun betegségekhez tarsulod
gyulladésok, illetve allergiés eredetli gyulladdsok).

Nem gyulladasos folyamatok:

— intraocularis nyomas csokentése;
— szaraz szem szindroma.

Diagnosztikus célra alkalmazott készitmények:
— pupillatagitok.

A FoNo VIIL. szemészeti készitményei kozott szamos olyan szemcsepp/szemkendcs szerepel,
amelyik bakterialis eredetii akut conjunctivitis, keratitis kezelésére szolgal. Ezek hatoanyaga: neomycin,
polymyxin, rifampicin, vagy chloramphenicol.

Idiilt kotohartyagyulladas, kiilondsen diplobacillus—conjunctivitis kezelésére az Oculogutta zinci
hasznalata javasolt.
tartalmu kendcsok allnak rendelkezésre.

Olyan készitmény is szerepel a cikkelyek kozott, ami allergias eredetli kotéhartyagyulladas, pollen
tulérzékenység tiineteként jelentkezd kotéhartya 6déma és kotdhartya vérbdség atmeneti, tiineti
kezelésére alkalmazhato.

Ophthalmia neonatorum megelézésére két készitmény is talalhato a cikkelyek kozott: az Oculogutta
neonatorum ¢és a ma elterjedében 1évé Oculogutta povidoni iodinati.

Szerepel a készitmények kozott az intraoculdris nyomads csokkentésére szolgald pilocarpin
szemcsepp kiilonbdzé koncentracidoban valamint az iritis, iridocyclitis kezelésére alkalmazhaté atropin
¢s scopolamin tartalmu szemcseppek.

Olyan szemcseppek is megtalalhatok a cikkelyek kozott, amelyek a szaraz szem szindroma
kezelésére javasolhatok.

Rovid pupillatagitast biztositanak az atropin, vagy a homatropin tartalma szemcseppek; a cornea
horzsolas diagnosztizalasara szolgal a fluoreszcein szemcsepp.

Szemészeti készitmények rendelése

A szemcseppek és szemvizek mikrobioldgiai stabilitdsanak biztositasara alkalmazott konzervalod
szerek 1 hetes rendszeres alkalmazas esetén fenntartjdk a készitmény mikroorganizmus szegény
allapotat, feltéve, ha a hasznalat kell6 koriiltekintéssel torténik.

Az esetleges iatrogén fertdzések elkeriilése érdekében a szemcseppek és a szemmosd oldatok
felbontastol szamitva 1 hétig hasznalhatok. Sziikség esetén a kezelést Gjabb, friss készitménnyel kell
folytatni. A beteget figyelmeztetni kell arra, hogy a felbontott szemcseppes tartalybol csak 1 hétig
hasznalja a gyogyszert, a maradékot Ontse ki, €s ha sziikséges a kezelés folytatasa, akkor arra egy
felbontatlan készitményt hasznaljon.

A szemkendcsok csorrel ellatott vagy csor nélkiili tubusban expedialhatok. Figyelmeztessiik a beteget,
hogy a kendcs alkalmazasa el6tt a tubusbdl kb. 1 cm hosszi kendcscsikot nyomjon ki, azt vesse el, €s
csak az azutan kinyomott kendcsot alkalmazza.
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/. Vényeloiratok
(ABC sorrend)
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Digestivumok

001/2020/01

Acidum hydrochloridum dilutum 10%
(Acid. hydrochlor. dil. 10%)

Acidum hydrochloridum dilutum 10% 50,0 g
Expedicio

Cseppento feltéttel ellatott tivegben.

Szignatura

Szokasos adagolasa felnétteknek: 15-25 cseppet '42-1 poharnyi vizhez adva, étkezés kozben
elfogyasztani. Naponta legfeljebb haromszor.

Digestivum. Acidum.
ATC besorolas: digestivumok — hydrochloric acid AO9ABO03.
Fontos tudnivalok

Alkalmazas: a '2-1 poharnyi vizbe csepegtetett 10%-os higitott sosavat étkezés kozben vagy
célszeriibben az étkezés eldtt, kozben és utan, 3 részletben kell meginni. A fogak zomancanak kimélése
érdekében livegesovon (,,szivocsovon™) vagy szivoszalon torténd felszivas ajanlott.

Hatoanyagok

Acidum hydrochloridum dilutum: 10%-os higitott sésav, gyomorsav és a pepszin elvilasztdsat
fokozza.

Javallat

Anaciditas et subaciditas ventriculi. Vizelet savanyitasara (egyes fertézéssel dsszefiiggésben kialakult
struvit tartalmu vesekovek képzédése esetén).

Ellenjavallat
Gyomornyalkahartya karosodas, ulcus pepticum, hyperchlorhydria, acidosis.
Figyelmeztetés

Alkalmazasa gyermekeknek nem ajanlott. Anaciditds esetén a malignus elvaltozast (carcinoma
ventriculi) ki kell zarni. A készitmény elfogyasztasat kovetden célszerli a szajiireget vizzel kiobliteni,
mert a fogzomancot a sésav megtamadhatja. A készitmény csokkenti a vizelet pH-jat.

Kolcsonhatas
A készitményt és a savérzékeny gyogyszereket legalabb 1 6ras eltéréssel ajanlott alkalmazni.
Mellékhatas

A fogzomancot karosithatja.
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Gyobgyszerészi cikkely

Formulae Normales VIII.

Az urogenitalis rendszer gyogyszerkészitményei
Nogyégyaszati antiinfektiv és antiszeptikus készitmények

Acidum lacticum
Agqua purificata

Expedicio6

Sotét tivegben, adagolokanallal.

Szignatura

002/2020/01

Acidum lacticum dilutum
(Acid. lact. dil.)

50,0 g
100,0 g

Kiils6leg. 15 ml-nyit 1 1 langyos vizhez, hiivelyoblitésre.

Adstringens. Antisepticum.

ATC besorolas: fert6zésellenes szerek és antiszeptikumok — szerves savak — tejsav GO1ADOL.

Fontos tudnivalok

Figyelmeztetni kell a beteget, hogy a hiivelyoblitést fekvd helyzetben, felhuzott labakkal, megemelt
medencével célszerii végezni. Az irrigatort dsszes tartozékaval egyiitt hasznalat eldtt ki kell f6zni.

Hat6éanyagok

Acidum lacticum: antisepticum. Bér ill. a hiively lokdlis fertézésének kezelésére.

Javallat
Fluor, colpitis.

Figyelmeztetés

Nagy koncentracidoban korroziv hatasu.

002/2020/01
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

003/2020/01

Aetheroleum pro inhalatione
(Aetherol. pro inhal.)

Eucalypti aetheroleum 304¢
Pini silvestris aetheroleum 300
Expedicio

Sotét cseppentdfeltéttel ellatott ivegben.
Szignatura

10 cseppet 1 liter forrd vizbe, belélegzésre.
Expectorans. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: a kohogés és meghtilés gyogyszerei — Eucalypti aetheroleum HRO5WAS5008 — Pini
silvestris aetheroleum HRO5WAS5040.

Fontos tudnivalok

A vizgdzzel telitett levego belélegzése oldja a nyalkahartyara tapadt valadékot, az illoolajelegy emellett
enyhe izgatd hatasa révén eldsegiti annak felkohogését. Az inhalalas modja: feln6tteknek és 12 év feletti
gyermekeknek ¢és serdiiloknek 10 csepp, 4-12 éves kor kozotti gyermekeknek 6 csepp illoolajelegyet 1
liter nyitott edényben levo forrd vizbe vagy kamillatedba cseppentiink. A beteg e f6lé hajolva vagy
forditott t6lcséren at, nyitott szajjal a g6zt belélegzi. A belégzés 10-15 percig tart, ezt naponta 2-3-szor
megismételjiik. Gyermekeknek csak orvosi javaslatra, fokozott dvatossaggal adhatd. Sziikség esetén -
felnott részére - 0,10 g mentollal is rendelhetd.

Hatéanyagok

Eucalypti aetheroleum: antiszeptikus és expectorans hatdsu.

Pini silvestris aetheroleum: enyhén izgatja a légutak nydlkahdrtydjat, nydakoldo hatasii.
Javallat
A tracheobronchialis rendszer valadékképzddéssel jard gyulladasos folyamatai.
Ellenjavallat

A hatéanyagokkal szembeni tulérzékenység, tiid6asztma, szamarkohogés, fulladasos kohogés. 4 éves
kor alatt nem hasznalhat6. Terhesség, szoptatds iddszakaban adatok hianyaban alkalmazasa nem
javasolt.

Figyelmeztetés

Csak az el6irt higitasban hasznéalhatd, mivel nagyobb koncentracidban gatolhatja a csilloszovetek
mozgasat. A hypoglycaemias terapiaval interferalhat. Ha 1 hét alkalmazas utan a tiinetek nem mulnak,
orvosi konzultacio6 ajanlott.

Mellékhatas

Nyalkahartya irritdcié, nagyobb koncentracioban a hamsejtek, a tlidészovet karosodasa, allergia,
horgdgores, vagy a mar fennalld spasmus fokozodasa.
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Gyobgyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII.

Borgyogyaszati készitmények
Antiszeptikumok és fertétlenitok

Alcoholum dilutum 70%
(Alc. dil. 70%)

Alcoholum dilutum 70%
Expedicio

Jol zaro, sotét iivegben.
Szignatura

Kiilséleg. Ecsetelésre.

Dermatologicum. Antisepticum. Dezinficiens.

ATC besorolas: egyéb antiszeptikumok és fert6tleniték — ethanol DO8AXO08.

Hatéanyagok

Alcoholum dilutum 70%: antisepticum.
Javallat
Ep vagy enyhén sériilt bérfeliilet dezinficialsa.
Ellenjavallat
3 honap alatti életkor.

Figyelmeztetés

004/2020/01

A 70%-o0s alkohol kiszarithatja és irritalhatja a bort, ezért alkalmazasa csak rovid ideig (1-2 nap)
javasolt. Perkutan felszivodasa miatt szisztémas mellékhatasokat okozhat, kiilonosen csecsemdk esetén,
ezért 2 éves életkor alatt csak orvosi javaslatra alkalmazhatd. A lehetd legkisebb borfeliileten

alkalmazzuk, szembe, szem kornyékére ne keriiljon. Tiizveszélyes.

Mellékhatas

Borirritaciot, sériilt bérfeliileten csip6 érzést okozhat.

004/2020/01
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Gyogyszerészi Cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Fajdalomcsillapitok

005/2020/01

Aluminium aceticum tartaricum solutum
(Alum. acet. tart. sol.)

Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII. 100,0 g
Expedicio

Sotét ivegben.

Szignatura

Kiilséleg. 10-szeres mennyiségli vizzel higitva, borogatasra.

Adstringens. Antiphlogisticum. Antisepticum.

ATC besorolas: antiszeptikumok és fertdtlenitok — aluminiumtartalmii szerek DOSAB. Iziileti- €s
izomfajdalmak lokalis készitményei MO2A.

Hatéanyagok

Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: adstringens. Gyulladasgatlo, enyhe
antisepticum.

Javallat
Kiilonb6z6 eredetli izom- és iziileti fajdalmak lokalis kezelése.
Mellékhatas

Enyhén irritalhat.
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A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Felfavédas ellenes készitmények
Funkcionalis gastrointestinalis betegségek gyogyszerei

Gyobgyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

006/2020/01

Anisi fructus
(Anis. fruct.)

Anisi fructus 50,0 g

Expedicio6

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagoldkanallal.

Szignatura

Anizstermés.

Carminativum. Expectorans. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: novényi carminativum HAO3AW. Novényi expectorans és emolliens HROSWA.
Fontos tudnivalék

1,0-3,5 g (kb. 2,5-9 ml) egész anizstermést egészben, frissen apritva vagy széttérve 150 ml forrasban
1évo vizzel ledntiink, gyakori kevergetés kdzben 15 percig allni hagyjuk. Lesziirés utan fogyaszthato.
Naponta legfeljebb harom alkalommal. Gyermekek elél gondosan el kell zarni.

Hatéanyagok

Anisi fructus: carminativum, expectorans (secretolyticum), spasmolytikus és gyenge antibacteridlis
hatasu (illoolaj, elsésorban anetol).

Javallat

Enyhe, gorcsokkel jard6 gyomor-bélrendszeri panaszok (ideértve a felfivodast és a szélgdresot) tiineti
kezelésére, valamint koptetd megfazassal tarsult kohogés esetén.

Ellenjavallat

Anizsterméssel, illetve az Apiaceae (Umbelliferae) csaladba tartozod novényekkel (ilyen a komény,
zeller, kapor, koriander, édeskomény) vagy anetollal szembeni ismert tilérzékenység.

Figyelmeztetés

Adatok hianyaban 12 éves kor alatti gyermekeknek, valamint terhes és szoptatd ndknek nem ajanlott.
Legfeljebb 2 hétig alkalmazhatd. A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy amennyiben a tiinetek 2 hét
elteltével tovabbra is fennallnak, vagy a kezelés ideje alatt sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulnia.

Mellékhatas

A bér és a légutak allergias reakcioi, nem ismert gyakorisaggal.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

007/2020/01

Butyrum vegetale
(Butyr. vegetal.)

I.  Amygdalae oleum raffinatum 2,75 ¢
I1. Theobromatis oleum 140 g
I11. Ceraalba 20 ¢
IV. Butyrospermi parkii adeps raffinatus 16,0 ¢
Készités

Az alkotorészeket vizfiirdon 6sszeolvasztjuk és keverjiik. A homogén olvadékot még teljes kihiilés elott
tégelybe toltjiik vagy 9,0 g atlagtomegi hiivelyhenger ontéformaba ontjiik.

Expedicio

Tégelyben vagy stift-tartd6 miianyag tartalyban.

Szignatura

Kiils6leg. Hiitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum.

ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok — egyéb puhitod és védéanyagok DO2AX.
Fontos tudnivalok

Kiils6leg. Szaraz bor kezelésére alkalmas bérpuhité €s hidratald hatdsu készitmény.
Hatoanyagok

Theobromatis oleum: a Theobroma cacao termésébdl nyert, kivalo hidratalé tulajdonsagu
természetes zsiradek.

Butyrospermum parkii adipis raffinatum (Shea butter): enyhe hidratilo tulajdonsdgu. A bor
termeészetes zsirsavaihoz hasonlo telitetlen zsirsavat tartalmaz.

Javallat

Szaraz bor.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység.
Mellékhatas

Tualérzékenységi reakciok.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények

Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei
008/2020/01
Calendulae flos
(Calend. fl.)
Calendulae flos 50,0 g

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.
Szignatura

Koromvirag.

Dermatologicum. Antiphlogisticum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: egyéb ndvényi szerek sebek és fekélyek kezelésére HDO3WX. Egyéb emolliensek €s
protectivumok HDO2WX.

Fontos tudnivalok

1,0-2,0 g (kb. 15-30 ml) apritott koromviragot 150 ml forrd vizzel ledntiink, gyakori kevergetés kozben
15 percig allni hagyjuk. Lesziirés utan — a még enyhén meleg sziiredéket — borogatd kotések
impregnalasara, sebek lemosasara, szajoblitésre vagy gargalizalasra az alabbiak szerint hasznaljuk.
Enyhe bérgyulladasok (pl. napégés) tiineti kezelése: lemosassal vagy borogatassal. A borogatast 30-60
percig a boron kell tartani. Kisebb kiterjedést, feliileti sebek kiegészitd kezelése: lemosassal. Szajiiregi
¢s torokgyulladas tiineti kezelése: oblitéssel, gargalizalassal. A kezeléseket naponta 2-4 izben végezziik.
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Hatéanyagok
Calendulae flos: antibakteridalis és antiphlogistikus hatas.
Javallat

Enyhe dermatitis (pl. napégés) tiineti kezelése, kisebb kiterjedési, feliileti sebek kiegészité kezelése,
valamint szajiiregi gyulladas és pharyngitis tiineti kezelése.

Ellenjavallat

Koromviraggal, altaldban az Asteraceae (Compositae) novénycsalad tagjaival szembeni ismert
tulérzékenység.

Figyelmeztetés

Adatok hianyaban terhes és szoptatd noknek, valamint borgyulladas tiineti kezelésére, sebek kiegészitd
kezelésére 6 év alatti, szajiiregi és torokgyulladas kezelésére, Oblitésre, gargalizalasra 12 év alatti
gyermekeknek nem ajanlott. A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben a tiinetek 1 hét alatt nem
enyhiilnek, vagy a kezelés ideje alatt sulyosbodnak, illetve borfertézés tiinetei mutatkoznak, orvoshoz
kell fordulni.

Mellékhatas

Allergias borreakciok, nem ismert gyakorisaggal.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Bélre hato fertozés ellenes szerek

009/2020/01
ey

Capsula vancomycini
(Caps. vancomycin.)

Vancomycini hydrochloridum 125 ¢
Lactosum monohydricum 120 g

100 db kapszulara
Expedicio6

Ceratzacskoban, kartondobozban.

Szignatura

[A vényen szerepl6 adagolas.]

Antiinfectivum.

ATC besorolas: bélfert6tleniték — vankomicin A07AAQ9.
Fontos tudnivalék

Csak orvosi vényre adhat6 ki. Készitése csak kérhazi gyogyszertarban, az OGYEI médszertani levelében
(lasd 1/2013. sz. ajanlas) leirtakat figyelembe véve torténhet. A Vancomycin kapszula 12 éves és
idésebb betegek szamara javasolt.

Ha a kezel6 orvos masképp nem rendeli szokasos adagolasa felnéttek és 12—18 éves gyermekek és
serdiilok részére: a vancomycin javasolt adagja 125 mg 6 oranként, 10 napon keresztiil a nem sulyos
CDI els6 epizddja esetén. Az adag 10 napon keresztiil 6 6ranként 500 mg-ra névelhetd sulyos vagy
szovodményekkel jard betegség esetén. A maximalis napi adag nem haladhatja meg a 2 g-ot. A fert6zés
tObbszords kitjulasa esetén megfontolhatd az aktualis CDI-epizdd vancomycin-kezelése, naponta
négyszer 125 mg adaggal 10 napon at, amelyet kovethet akar az adag leépitése, ami az adag fokozatos
csokkentését jelenti napi 125 mg-ig, vagy akar pulzalo kezelés, azaz 125-500 mg/nap 2-3 naponta,
legalabb 3 héten at. A vancomycin-kezelés id6tartamat egyénenként, a klinikai lefolyas alapjan kell
meghatarozni. Ha lehetséges, a CDI-t vélhetden kivalto antibakterialis szer alkalmazasat le kell allitani.
Gondoskodni kell a megfeleld folyadék- és elektrolitpotlasrol. Oralis alkalmazas utan a vancomycin

crer

Kiilonleges betegcsoportok esetén
Vesekarosodas

A nagyon alacsony szisztémas abszorpcio miatt a dézis modositasa nem sziikséges, kivéve, ha oralis
alkalmazast kdvetden jelentds az abszorpcid gyulladasos bélbetegség fennallasakor, illetve Clostridium
difficile kivaltotta pseudomembranosus colitisben.

Gyermekek és serdiilok

A vancomycin kapszula nem megfelelé a 12 évesnél fiatalabb gyermekek, vagy az azt lenyelni nem
képes serdiilok kezelésére. A 12 évnél fiatalabb gyermekek részére az ¢életkornak megfeleld
gyogyszerformat kell alkalmazni. A kapszulat nem szabad felnyitni és b6séges mennyiségii vizzel kell
bevenni.

Hatéanyagok

Vancomycini hydrochloridum: triciklikus glikopeptid antibiotikum. Az érzékeny baktérium
sejtfalanak bioszintézisét gatolja. Az osztodo mikroorganizmusokra baktericid hatasu. Karositia a
bakteridlis sejtmembran permeabilitdasat.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Bélre hato fertozés ellenes szerek

Javallat

Clostridium difficile fert6z¢és.

Ellenjavallat

A készitmény Osszeteviivel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Ez a készitmény kizardlag szdjon at alkalmazhatd, és nem szivodik fel a szervezetbe. Az oralisan
alkalmazott Vancomycin kapszula mas tipusu fertézésekben nem hatékony. A felszivodas fokozott lehet
a bélnyalkahartya gyulladasos betegségei esetén vagy a Clostridium difficile okozta
pseudomembranosus colitisben. Az ilyen betegeknél fennall a nemkivanatos hatasok kockézata,
kiilonosen, ha egyidejlileg vesemiikodési zavar is fennall. Minél stlyosabb a vesemiikodési zavar, annal
nagyobb a vancomycin parenteralis alkalmazasabol fakado mellékhatasok kockazata. A vancomycin
esetén biztonsdgos alkalmazisa nem bizonyitott, ezért csak az elényok és kockazatok gondos
mérlegelésével alkalmazhat6. A vancomycin kivalasztodik az anyatejbe, ezért dvatossagra van sziikség
szoptatd anyak vancomycin kezelésekor. Tekintettel a lehetséges mellékhatasokra, mérlegelni kell az
anya allapota alapjan a szoptatas leallitasat vagy esetleg a gyogyszer elhagyasat.

Nephrotoxicitds

A vesefunkcié rendszeres ellendrzése sziikséges a vesemiikodési zavarban szenvedd betegek
kezelésekor, illetve azoknal, akik egyidejiileg aminoglikozid antibiotikumot vagy mas nefrotoxikus
gyogyszert kapnak.

Ototoxicitas

A rendszeres hallasvizsgalat hasznos lehet az ototoxicitds kockazatanak minimalizalasahoz a
hallasvesztéssel €16 betegeknél, illetve azokndl, akik egyidejlileg ototoxikus hatdsu gyogyszert, példaul
aminoglikozid antibiotikumot kapnak.

Kolesonhatas
Keriilni kell a motilitasgatlok alkalmazasat, és feliil kell vizsgalni a protonpumpagatlok alkalmazasat.
Mellékhatas

A vancomycin elhanyagolhaté mértékben szivodik fel a gastrointestinalis rendszerbdl. Sulyos
bélnyalkahartya-gyulladas esetén azonban - kiillondsen, ha veseelégtelenség is fennall - kialakulhatnak
olyan mellékhatasok, amelyek a vancomycin parenteralis alkalmazasakor fordulnak eld. Reverzibilis
neutropenia, agranulocytosis, eosinophilia, thrombocytopenia, pancytopenia. Immunrendszeri
betegségek és atmeneti vagy tartos hallasvesztés. Ritkan vertigo, tinnitus, veseelégtelenség, ami foként
a szérumkreatinin- vagy szérumkarbamid koncentraciéo emelkedésében nyilvanul meg. A vancomycin
tartds hasznalata gyogyszerrezisztens mikroorganizmusok elszaporodasdhoz vezethet, ezért a beteg
gondos megfigyelése elengedhetetlen. Ha a kezelés alatt szuperinfekcid alakul ki, meg kell tenni a
megfelel intézkedéseket.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Digestivumok

010/2020/01

Centaurii herba
(Centaur. herb.)

Centaurii herba 100,0 g
Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.
Szignatura

Kis ezerjofli viragos hajtas.

Digestivum. Amarum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: novényi digestivum, amarum HAO9OWA.
Fontos tudnivalék

1-4 g (kb. 6-25 ml) apritott kis ezerjofii viragos hajtast 200 ml-nyi forr6é vizzel ledntiink, gyakori
kevergetés kozben 15 percig allni hagyjuk. Lesziirés utan elfogyasztjuk. Naponta legfeljebb 4
alkalommal. Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Hatoanyagok
Centaurii herba: amarum (secoiridoid glikozidok).
Javallat
Enyhe dyspepsia, vagy egyéb gastrointestinalis diszkomfort, valamint atmeneti étvagytalansag.
Ellenjavallat
Pepticus ulcus. Kis ezerjofiivel szembeni ismert tilérzékenység.
Figyelmeztetés

Adatok hianyaban 18 év alatti gyermekeknek és serdiiloknek, valamint terhes és szoptatdé néknek nem
ajanlott. A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy amennyiben a tiinetek 2 hét alatt nem enyhiilnek,
vagy a kezelés ideje alatt sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulnia.

Mellékhatas

Allergias reakciok, nem ismert gyakorisaggal.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Hyperkeratosis

011/2020/01

Collodium cum acido salicylico
(Collod. c. acid. salicyl.)

. Acidum salicylicum 20 ¢
1. Acidum lacticum 20 g
I11. Aether 10 g
1V. Collodium 4,85 ¢
V. Ricini oleum virginale 0,15 ¢
Készités

A IV. és V. homogén keverékéhez hozzaadjuk a I11-at, ebben az elegyben oldjuk az I-et, és végiil a II-
at is hozzdkeverjiik. Nyilt lang, illetve szikra kizarasaval, jol szell6z0 helyiségben végezziik a készitést.

Expedici6

Ecsetes kupakkal zarodo tivegben.

Szignatura

Kiils6leg. Tyukszem ecsetelésére. Tlizveszélyes. Hlitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.

Dermatologicum. Keratolyticum.

ATC besorolas: bérlagyito- és véddanyagok — szalicilsav készitmények DO2AF.
Fontos tudnivalék

A clavus elszarusodott felsé hamrétegét meleg 1ab-, illetéleg kézfiirdében aztatassal és szappanozassal
fel kell lazitani, azutan késsel vagy olloval le kell nyirni, és csak ezutan kell a készitménnyel beecsetelni
naponta egyszer. Ugyelni kell arra, hogy a kdrnyezé bérre ne keriiljon. Minden harmadik ecsetelés utén
a kezelendd borfelilletet meleg vizben kell aztatni, mig a felpuhult szaruréteg enyhe huzassal
eltavolithatd. Gyulladasos tiinet megjelenése esetén a kezelésben sziinetet kell tartani.

Hat6anyagok
Acidum salicylicum: keratolytikus és fungicid hatasii.

Acidum lacticum: baktérium- és gombaellenes. Bérfertézések kezelésére, szemdlcsok ellen gyakran
szalicilsavval kombindlva.

Javallat
Clavus.
Ellenjavallat
Thlérzékenység.
Figyelmeztetés

Szemtdl és nyalkahartyatol tartsuk tavol. Ep bérre ne keriiljon, mert irritdlé hatdsu, igy dermatitist
okozhat. Hosszu ideig, nagy mennyiségben, kiterjedt testfeliileten ne alkalmazzuk.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Hyperkeratosis

Mellékhatas

Az alkalmazas helyén fajdalom, corrosiv hatas jelentkezhet.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

012/2020/01

Cremor ad balneum
(Crem. ad baln.)

I.  Glycerolum 85 per centum 50,0 ¢
Il. Aqua purificata 100,0 g
I11. Unguentum hydrophilicum nonionicum FoNo VIII. 150,0 g
Készités

A 111, hidrofil ken6ceshoz kis részletekben, folyamatos keveréssel hozzaadjuk az I-et, majd a 1l-t.
Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Mosakodokrém. Hiitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitdszekrényben tartando.

Dermatologicum.

ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok — lagy paraffin- és zsirkészitmények DO2AC.
Fontos tudnivalok

Erzékeny bér esetén mosakodasra vald krém.

Hatoanyagok

Paraffinum liquidum: nyilt szénldncu, telitett szénhidrogén. Eldsegiti a bor viztartalmdanak
megorzését.

Vaselinum album: gél dllomanyu szénhidrogén-keverék. A bérrél nem szivédik fel, nedvességének
leadasat, kiszaradasat megakadalyozza.

Glycerolum 85 per centum: eldsegiti a bér viztartalmdnak megtartdsat.
Polysorbatum 60: nem ionos feliiletaktiv, habzdst elésegité anyag.

Javallat

Mosakodokrém érzékeny borre.

Ellenjavallat

Az Osszetevokkel szembeni ismert talérzékenység. Parabén érzékenység.
Mellékhatas

Az 6sszetevokkel szembeni talérzékenységi reakcio eléfordulhat.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

013/2020/01

Cremor ad manum
(Crem. ad man.)

I.  Acidum lacticum 16 ¢
I.  Polysorbatum 60 16 g
I.  Aqua purificata 316 g
1. Alcohol cetylicus et stearylicus 48 ¢
1. Paraffinum liqguidum 16 g
1. Vaselinum album 80 ¢
I11. Solutio conservans FoNo VIII. 08 g
Készités

Az |. alatti alkotorészek felmelegitett elegyét a I1. alatti alkotorészek megolvasztott elegyéhez ontjiik,
majd kihiilésig keverjiik, végiil a [1I-at hozzaadjuk.

Expedicio
Tubusban vagy tégelyben.
Szignatura
Kiils6leg. Kézkrém. Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum.
ATC besorolas: bérlagyito- és véddanyagok — lagy paraffin- és zsirkészitmények DO2AC.
Hatéanyagok
Acidum lacticum: enyhe keratolitikus hatdsa miatt eldsegiti a bor nedvesség felvételét.

Paraffinum liquidum: eldsegiti a bor viztartalmanak megdrzését.

Vaselinum album: gél dllagu szénhidrogén keverék. A bérrél nem szivodik fel, megakadalyozza
nedvességenek leadasat.

Javallat

Szaraz kézbor apolasa.

Ellenjavallat

A készitmény GsszetevOivel szembeni ismert tulérzékenység.
Mellékhatas

A készitmény GsszetevOivel szembeni tilérzékenységi reakcio.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Fajdalomcsillapitok

014/2020/01

Cremor ad myalgiam
(Cremor ad myalg.)

. Pini silvestris aetheroleum 20 g
I.  Eucalypti aetheroleum 20 g
I.  Menthae piperitae aetheroleum 20 ¢
Il. Lidocainum 50 g
I11. Capsici tinctura normata 10,0 ¢
IVV. Unguentum hydrophilicum nonionicum FoNo VIII. ad 100,0 g
Készités

A ll-at a meglagyitott IV-el szuszpendaljuk, majd hozzaadjuk az 1. alatti alkotoérészek homogén
keverékeét, végiil hozzakeverjiik a II1-at.

Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.
Szignatura

Kiilséleg. Fajdalomcsillapitd krém.
Analgeticum.

ATC besorolas: vaz és izomrendszer — egyéb lokalis készitmények iziilet és izomfajdalmakra
MO02AX10.

Fontos tudnivalok

1 g készitmény 50 mg lidokaint tartalmaz. Tajékoztatasul 1 mokkaskanalnyi készitmény kb. 2 g-nak
felel meg. A szisztémas mellékhatasok megel6zése érdekében borfeliileten egyszerre legfeljebb 100 mg
lidokainnak megfelelé mennyiségii, azaz kb. 2 g készitmény alkalmazhato, és ez naponta legfeljebb
kétszer ismételhetd. Legyengiilt, idos betegek kezelésekor sziikség lehet a dozis csokkentésére.

Hatéanyagok
Pini silvestris aetheroleum: hiperemizalé hatas.
Eucalypti aetheroleum: antiphlogistikus, analgetikus, hiperemizadlo hatds.

Menthae piperitae aetheroleum: spasmolyticus, antiphlogisticus hatasu, helyileg alkalmazva
izgatja a hidegérzékeny receptorokat, ezért hosszan tarto hidegérzést okoz, melyet analgetikus hatds
kovet.

Lidocainum: savamid tipusti membrdanstabilizaloé hatdasmechanizmusu local anaestheticum. Hatdsa
gyvorsan jelentkezik, hatdstartama révid. Gatolja mind az ingeriilet kifejlodését, mind a
tovaterjedesét.

Capsici tinctura normata: rubefaciens, hatdsa elsé fazisiaban vérbdséget, irritaciot okoz a boron,
nydlkahdrtydkon. A kapszaicin hatdsdanak ezt kbvetd, mdsodik fazisa fajdalomesillapité hatdssal és
a fajdalommal és ¢go érzessel szembeni deszenzitizacioval parosul.

Javallat

Myalgia, traumés eredetli izomrandulas, izomhtzodas.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Fajdalomcsillapitok

Ellenjavallat

A mentolra vagy a mentacsaladba tartozo ndvényekre, tovabba a készitmény Gsszetevoivel szembeni
ismert talérzékenység. Parabén talérzékenység. Congestiv szivelégtelenség olyan egyéneknél, akiknél
fennall a chiliborssal (cayenne-i bors), egyéb kapszaicinoidokkal (példaul fiiszerpaprika) szembeni
tulérzékenység. Sériilt boron, sebeken és ekzemdas boron torténd alkalmazds. 18 év alatti életkor. A
terhesség €s szoptatas idoszakaban csak az elény/kockazat gondos mérlegelése utan szabad alkalmazni.
Szoptatas alatt a krémet tilos az emlék kornyékén alkalmazni.

Figyelmeztetés

Hosszu ideig, nagy mennyiségben, kiterjedt testfeliileten ne alkalmazzuk. Szemtdl és nyalkahartyaktol
tartsuk tavol. Szembe keriilve csipd, égetd érzést, vérbéséget és érzékelési zavart okozhat. Ha a
készitmény véletleniil a szembe kertilt, a szemet azonnal Obliteni kell vizzel és védeni kell, mig az
érzékelés visszatér. Csak ép béron alkalmazhato. Ovatosan alkalmazhato epilepszias betegnél, tovabba
bradycardia esetén és amennyiben méajfunkcids zavar 4ll fenn, kiilondsen akkor, ha az alkalmazott dozis,
vagy a kezelt feliilet valoszinisiti, hogy a felszivodo lidokain mennyisége jelentds lehet. A krém
hatéanyagai lokalis hyperaemiat okoznak jelentds erythemaval és melegségérzéssel. Ez a reakcié a
készitmény hatasabol adodik, és rendszerint révid idon beliil elmulik. A hdhatas fokozddhat fizikai
tevékenység hatasara (verejtékezés). A kezelés tartama alatt keriilni kell tovabbi hoéforrdsok (pl.
napsugarzas, infravoros sugarzas, melegité parna vagy melegviz) alkalmazasat.

Kolcsonhatas

A lidokain 6vatosan alkalmazando olyan betegeknél, akik 1B vagy 3 csoportba tartozo antiarrhythmias
készitményeket szednek, mint példaul tokainid, mexiletin, ill. amiodaron, mert a toxikus hatasok
Osszeadodhatnak. A készitmény nem alkalmazhat6 egyiitt egyéb lokalisan hato készitményekkel (pl.
mas borpirt eldidézo vagy fajdalomcesillapitd gélekkel) egyidejlileg, ugyanazon a testfeliileten.

Mellékhatas

Az alkalmazés helyén atmeneti erythaema, oedema, érzékelési zavar alakulhat ki. El6fordulhatnak
tulérzékenységi allergias reakciok: urticaria, vesiculatio, nagyon ritkan angioedema, bronchospasmus,
legsulyosabb esetben anaphylaxias shock. A készitmény elGirasszeri hasznalata esetén szisztémas
mellékhatasok el6fordulasa ritka. Szisztémas mellékhatasok elsdsorban nagy dozisok hasznalata, a
hatdéanyag gyors felszivodasa, tilérzékenység, idiosyncrasia vagy a beteg csokkent tolerabilitasa esetén
fordulhatnak elé. Rendkiviil ritkak a kozponti idegrendszeri (szédiilés, almossag, gorcsok, izgatottsag
¢s/vagy depressio, légzésbénulas), illetve cardiovascularis (hypotonia, szivizom gyengeség,
bradycardia, szivmegallas) mellékhatasok.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Helyi érzéstelenitok

015/2020/01

Cremor anaestheticus
(Cremor anaesth.)

I.  Lidocaini hydrochloridum 2540
Il. Aqua purificata 2540
I11. Unguentum hydrophilicum nonionicum FoNo VIII. 45,0 ¢
Készités

Az l-et oldjuk a ll-ban, majd az oldatot fokozatosan hozzaadjuk a I11-hoz és homogenizaljuk.
Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Fajdalomcsillapitd krém. Hiitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Anaestheticum.

ATC besorolas: helyi érzéstelenitdk — lidocain NO1BBO2.

Fontos tudnivalok

1 g készitmény 50 mg lidokain-hidrokloridot tartalmaz. Téjékoztatdsul 1 mokkaskandlnyi készitmény
kb. 2 g-nak felel meg. A szisztémas mellékhatasok megel6zése érdekében borfeliileten, 12 éves kor
felett egyszerre legfeljebb 100 mg lidokain-hidrokloridnak megfelel6 mennyiségli, azaz kb. 2 g
készitmény alkalmazhato, és ez naponta legfeljebb kétszer ismételhetd. 6-12 éves kor kdzott egyszerre
legfeljebb 1,5 mg/testtomegkilogramm, naponta legfeljebb 3 mg/testtomegkilogramm lidokain-
hidrokloridnak megfeleld mennyiségli készitmény alkalmazhato. Legyengiilt, idés betegek kezelésekor
szlikség lehet a dozis csokkentésére.

Hatéanyagok

Lidocaini hydrochloridum: savamid tipusii membranstabilizalé —hatasmechanizmusii  local
anaestheticum. Hatdsa gyorsan jelentkezik, hatdstartama rovid. Gatolja mind az ingeriilet
kifejlodését, mind a tovaterjedését.

Javallat
A bor helyi érzéstelenitése, postherpeses neuralgia.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevbivel szembeni ismert tulérzékenység. Parabén tulérzékenység. Congestiv
szivelégtelenség. 6 év alatti életkor.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Helyi érzéstelenitok

Figyelmeztetés

A lidokain az anyatejbe kivalasztodik, ezért szoptatas iddszakaban torténd alkalmazasakor fokozott
Ovatossag sziikséges. Emlébimbo-berepedés esetén torténd alkalmazasakor a szoptatast keriilni kell.
Ovatosan alkalmazando szeptikus feliileteken, epilepszias betegnél, tovabba bradycardia esetén és
amennyiben a betegnek méajfunkcids zavara all fenn, kiilondsen akkor, ha az alkalmazott dozis vagy a
kezelt feliilet valdszintsiti, hogy a felszivodo lidokain mennyisége jelents lehet. Nyalkahartyan torténd
alkalmazasa nem javasolt. A készitménnyel kezelt borfeliileten BCG oltast és mas €16 vakcinat nem
szabad beadni. Ugyelni kell ra, hogy a készitmény ne keriiljon a szembe, mert irriticiot okozhat. A
védoreflexek elvesztése is eldsegitheti a szaruhartya sériilését. Ha a készitmény a szembe keriilt, a
szemet azonnal ki kell 6bliteni vizzel és védeni kell, mig az érzékelés visszatér.

Kolcsonhatas

A lidokain 6vatosan alkalmazando olyan betegeknél, akik 1B vagy 3 csoportba tartozo antiarrhythmias
készitményeket szednek, mint példaul tokainid, mexiletin, ill. amiodaron, mert a toxikus hatasok
0sszeadodhatnak.

Mellékhatas

Az alkalmazas helyén atmeneti erythaema, oedema, érzékelési zavar alakulhat ki. Nagyon ritkan
el6fordulhatnak talérzékenységi allergias reakcidk: urticaria, angioedema, bronchospasmus,
legsulyosabb esetben anaphylaxias shock. A készitmény hasznalata esetén szisztémas mellékhatasok
el6fordulasa ritka, mivel kis mennyiség jut a keringésbe. Els6sorban nagy doézisok hasznalata, a
hatoéanyag gyors felszivodasa, tilérzékenység, idiosyncrasia vagy a beteg csokkent tolerabilitasa esetén
fordulhatnak el6 szisztémas mellékhatasok. Rendkiviil ritkak a kozponti idegrendszeri (szédiilés,
almossag, gorcsok, izgatottsag és/vagy depressio, 1égzésbénulas), illetve a cardiovascularis (hypotonia,
szivizom gyengeség, bradycardia, szivmegallas) mellékhatasok.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

016/2022/02

Cremor aquosus
(Crem. aquos.)

I.  Paraffinum solidum 60 ¢
I.  Paraffinum liquidum 100 g
I.  Alcohol cetylicus et stearylicus 80 ¢
I.  Glycerolum 85 per centum 50 ¢
I1. Natrii laurilsulfas 10 g
I11. Solutio conservans FoNo VIII. 10 g
I11. Limonis aetheroleum 0,05 ¢
IV. Aqua purificata ad 1000 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészek kb. 70 °C hémérsékletii olvadékat elegyitjiik a II. kb. 65 g vizzel késziilt, azonos
hémérsékletli oldataval, az emulzidt kihtilésig keverjiik, majd hozzaadjuk a III. alatti alkotorészeket, és
ujra Osszekeverjikk. A krémet vizzel 100,0 g-ra kiegészitjiik. A 0,05 g Limonis aetheroleum 3 csepp
illoolajnak felel meg.

Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Borlagyito krém. Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum.

ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok — lagy paraffin- és zsirkészitmények DO2AC.
Fontos tudnivalék

Limonis aetheroleum nélkiil is készithet ,,Cremor aquosus sine limonis actheroleum” névvel.
Hatéanyagok

Paraffinum liquidum: a béron vékony réteget képez, a ham pdlusait elzarva csokkenti a bor
kiszaradasat, elosegiti viztartalmanak megdrzését.

Glycerolum 85 per centum: a lipidek {6 alkotéeleme. Erdsen higroszkopos. Hidratdl. Gatolja a
borben a felham kiszaradasat.

Javallat
Borpuhitas, pruritus
Ellenjavallat

A készitmény nem alkalmazhat6 0jsziildtteknél, csecsemdknél és 2 év alatti gyermekeknél.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

Figyelmeztetés

A készitmény 1,0% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi bérreakciokat
(igy csip6, égo6, viszketo érzést, borvorosséget) és contact dermatitist okozhat, vagy felersitheti az
ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott borreakcidkat. A betegek figyelmét fel kell hivni,
hogy amennyiben a fenti mellékhatasok jelentkeznek, a készitmény alkalmazasat abba kell hagyni és
mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazé készitményt kell alkalmazni. A készitmény alkalmazasa 2
és 4 év kozotti gyermekeknél kelld klinikai tapasztalat hianyaban nem ajanlott. Szembe ne kertiljon,
mert szemirritdciot okozhat. Sériilt borfeliiletre ne keriiljon, mert bdrirritdciét okozhat. Citromolaj-
tartalma miatt a napon tartdozkodast keriilni kell.

Mellékhatas

Irritalo hatas és allergias reakcio eléfordulhat. Tulérzékenységi reakciot, contact dermatitist valthat ki.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

017/2020/01

Cremor chlorhexidini 0,5%
(Crem. chlorhex. 0,5%)

Chlorhexidini digluconatis solutio 2,50 ¢
Unguentum hydrophilicum nonionicum FoNo VI11. ad 1000 g
Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Krém. Hiitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antisepticum.

ATC besorolas: antiszeptikumok ¢és fert6tlenitok — biguanidok és amidinek — chlorhexidine DOSACO2.
Fontos tudnivalok

Sziikség szerint az érintett borteriiletet a készitménnyel naponta 1-3-szor be kell kenni. Kiterjedt
borteriiletek kezelésére nem javasolt.

Hatéanyagok

Chlorhexidini digluconatis solutio: szélesspektrumui antisepticum, Gram-pozitiv, Gram-negativ és
fakultativ aerob, anaerob baktériumokra, valamint egyes borfertozést okozo gombdkra hat.

Javallat
Bacterialis és egyes gombak okozta borfert6zések kezelése.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység. Sebek és fekélyek kezelésére, valamint
rossz vérellatasu teriileten, illetve a szem kdrnyékén a készitmény nem alkalmazhato.

Figyelmeztetés

Alkalmazasa gyermekeken csak orvosi javaslatra torténhet. A beteget figyelmeztetni kell, hogy
amennyiben tlinetei néhany napos kezelés utan is fennmaradnak vagy sulyosbodnak, orvoshoz kell
fordulni. Terhesség és szoptatas id6szakaban alkalmazasa nagyobb bérfeliileten nem javasolt.

Kolcsonhatas
A készitmény nem alkalmazhaté egyiitt jodtartalmu kiils6leges készitményekkel.
Mellékhatas

Tulérzékenységi és allergias reakciok, borirritacio.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Acne ellenes készitmények

018/2022/02
ke

Cremor erythromycini
(Crem. erythromycin.)

. Erythromycinum 0549
I.  Acidum salicylicum 10 g
. Sulfur praecipitatum 50 g
I1. Cremor aquosus sine limonis aetheroleo ad 50,0 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészeket dorzsmozsarban homogenizaljuk, majd a II. kis részleteivel szuszpendaljuk a
poranyagot. A Cremor aquosus sine limonis aetheroleo dsszetétele a Cremor aquosus vényeldiratban
talalhato.

Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Krém. Hiitészekrényben tartand6. [A vényen szerepl6 adagolas.]
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitdszekrényben tartando.
Dermatologicum. Acne elleni készitmény.

ATC besorolés: antiinfectivumok az acne kezelésére D10AF52.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato6 ki. Erds hatasu szert tartalmaz.
Hat6anyagok

Erythromycinum: baktériumok fehérjeszintézisét gatlo szélesspektrumu makrolid antibiotikum.
Hatdasat foleg a Gram-pozitiv mikroorganizmusokra fejti ki, gatolja azok névekedését. Az
eritromicinnek nemcsak baktériumellenes, hanem gyulladdascsokkenté hatasa is van.

Acidum salicylicum: keratolyticus és fungicid hatdsu.

Sulfur praecipitatum: enyhe dezinficiald, antimikrobds hatds. A bor felsd rétegében 1évd keratinnal
reakcioba lépve fejti ki hamlaszto hatdasat.

Javallat
Acne vulgaris.
Ellenjavallat

Mély cystas vagy nem gyulladasos laesiok kezelése, eritromicin- és szalicilat-tulérzékenység.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Acne ellenes készitmények

Figyelmeztetés

A készitmény 0,87% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi
borreakciokat (igy csipO, €go, viszketd érzést, borvordsséget) és contact dermatitist okozhat, vagy
felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott borreakcidkat. A beteg figyelmét
fel kell hivni, hogy amennyiben a fenti mellékhatasokat észleli, haladéktalanul forduljon
kezel6orvosahoz. Ilyenkor natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazo készitmény alkalmazasa javasolt.
Egyéb borszarazsagot okozd gydgyszerrel vagy kozmetikummal egyiittes alkalmazédsa keriilendd
(hédmlas), egyéb acne elleni lokalis készitmény alkalmazéasa legalabb 1 ora kiilonbséggel torténjen. A
krém szembe vagy nyalkahartyara (orr, szaj) ne keriiljon. Hosszl ideig, nagy mennyiségben, kiterjedt
testfeliileten ne alkalmazzuk.

Kolcsonhatas
Phototherapia el6tt ne alkalmazzuk.
Mellékhatas

Bo6ron hamlas, borpir ritkdn bérszarazsag vagy pikkelyesedés, szemben csipd, égetd érzés, viszketés.
Enyhén irritalo, igy dermatitist okozhat. Nagy borfeliiletrdl a szalicilsav és a kén jelentds mennyiségben
abszorbealodik, igy szisztémas mérgezést, maj és vesekarosodast okozhat.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

019/2020/01

Cremor hydratans cum aluminio
(Crem. hydrat. c. alum.)

I. Ureum 300
Il.  Aqua purificata 270 g
I11. Cremor refrigerans ad 100,0 ¢
Készités

Az l-et oldjuk a ll-ban, majd az oldatot fokozatosan hozzaadjuk a I1I-hoz és homogenizaljuk.
Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Krém. Hiitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum.

ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok — Carbamid készitmények DO2AE.

Fontos tudnivalok

Kiils6legesen alkalmazandd. A sziraz, enyhén gyulladt bér puhitdsara, viztartalmanak poétlasara
alkalmazhat6 krém.

Hat6anyagok
Ureum (Carbamidum): vizmegkétd, a stratum corneumot hidratdlva tapldlja a bért.

Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: gyulladascsékkento, enyhe fertotlenito és
Osszehuizo hatasu szer.

Javallat

Széraz, enyhén gyulladt bor.

Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel szembeni ismert tulérzékenység. Parabén tilérzékenység.
Mellékhatas

Tulérzékenységi reakcid el6fordulhat.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

020/2020/01

Cremor hydratans cum vitamino A
(Crem. hydrat. cum vit. A)

I.  Solutio oleosa Vitamini A synthetici densati oleosi 30000 IlU/ml 0,09 ¢
Il.  Glycerolum 85 per centum 100 g
I11. Unguentum hydrophilicum nonionicum FoNo VIII. 500 ¢
IV. Limonis aetheroleum 020 g
V. Agua purificata 400 g
Készités

A ll1-hoz kis részletekben hozzaadjuk a II. és az V. elegyét. Ezutan adjuk hozza az I. komponenst
(Solutio oleosa Vitamini A synthetici densati oleosi (IU 30000/ml) guttas tres (gtt 111) formajaban),
végiil hozzacseppentjiik a [V-et.

Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Krém. Hiitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.
Dermatologicum.

ATC besorolas: egyéb borlagyito- és véddanyagok DO2AX.
Fontos tudnivalok

Bortaplalo, hidratald vitaminos krém a bor puhitasara, kiszaradasdnak megelozésére. A készitmény 1 g-
ja 30 NE A-vitamint tartalmaz. A szignatiran a készitmény A-vitamin tartalmanak meg kell jelennie.

Hat6anyagok

Vitaminum A syntheticum densatum oleosum, Solutio oleosa Vitamini A synthetici densati oleosi
30000 IU/ml formajaban: hdmosito, befolydsolja a faggyumirigyek miikédését, a porusok
osszehuzasaval elésegiti a bor nedvességtartalmanak megorzéset.

Paraffinum liquidum: nyilt szénldncu, telitett szénhidrogén. Eldsegiti a bor viztartalmanak
megorzését.

Vaselinum album: gél dllomanyu szénhidrogén-keverék. A borrél nem szivodik fel, nedvességének
leadasat megakadalyozza.

Glycerolum 85 per centum: eldsegiti a bér viztartalmdnak megtartdsat.
Javallat
Szaraz bor kezelése.
Ellenjavallat

Az Osszetevokkel szembeni ismert talérzékenység. Parabén-érzékenység.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

Figyelmeztetés

A készitmény A-vitamin tartalma miatt a kovetkezoket kell figyelembe venni. Terhesség alatt a
megfeleld mennyiségli A-vitamin fogyasztasa legjobban egészséges, valtozatos étrenddel biztosithato.
Rutinszeri A-vitamin poétlas terhesség (varhatd terhesség) esetén nem javasolt. Amennyiben
alkalmazasa orvosi szempontbol mégis feltétleniil indokolt, a mesterséges bevitelre javasolt napi A-
vitamin adag 2500 NE. Biztonsagi megfontolasokbol nem haladhatja meg a napi 5000 NE-t. A
mesterségesen bevitt A-vitamin mennyiségbe jelen készitmény naponta alkalmazott mennyiségének A-
vitamin tartalmat is bele kell szamitani. A retinol kivalasztodik az anyatejbe, ezért az A-vitamin
hozzaadasaval készitett kendcs alkalmazasa szoptatas idején nem javasolt.

Mellékhatas

Az 6sszetevokkel szembeni talérzékenységi reakcid, borvordsség, borirritacio eléfordulhat.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

021/2020/01

Cremor hydratans cum vitamino Aet E
(Crem. hydrat. c. vit. A et E)

I.  Solutio oleosa Vitamini A synthetici densati oleosi 30000 IU/ml 0,09 ¢
I. Int-rac-a-Tocopherylis acetas 0,015 ¢
I1. Glycerolum 85 per centum 100 g
I11. Unguentum hydrophylicum nonionicum FoNo VIII. 500 ¢
IV. Limonis aetheroleum 0,20 g
V. Agqua purificata 400 g
Készités

A lll-hoz kis részletekben hozzaadjuk a II. és az V. elegyét. Ezutan adjuk hozza az 1. komponenseket
(Solutio oleosa Vitamini A synthetici densati oleosi (IU 30000/ml) guttas tres (gtt 111), illetve Solutio
oleosa Int-rac-a-Tocopherylis acetatis 30 mg/ml centigrammata quadraginta sex (g 0,46) formajaban),
végiil hozzacseppentjiik a IV-et.

Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Krém. Hiitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitdszekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.
Dermatologicum.

ATC besorolés: egyéb borlagyito és véddanyagok DO2AX.
Fontos tudnivalok

Bortaplalo, hidratald vitaminos krém a bor puhitasara, kiszaradasdnak megelozésére. A készitmény 1 g-
ja 30 NE A-vitamint és 150 mikrogramm E-vitamint tartalmaz. A szignatiran a készitmény A-vitamin
¢és E-vitamin tartalmat fel kell tlintetni.

Hatéanyagok

Vitaminum A syntheticum densatum oleosum, Solutio oleosa Vitamini A synthetici densati oleosi
30000 IU/ml formajaban: hdmosito, befolydsolja a faggyumirigyek miikédését, a porusok
osszehuzasaval elésegiti a bor nedvességtartalmanak megdrzését.

Int-rac-a-Tocopherylis acetas: gyulladdscsékkentd, bérnyugtatd, antioxiddans hatdsdval védi a
bort.

Paraffinum liquidum: nyilt szénldncu, telitett szénhidrogén. Eldsegiti a bor viztartalmanak
megorzeéset.

Vaselinum album: gél dllomanyu szénhidrogén-keverék. A borrdl nem szivodik fel, nedvességének
leadasat megakadalyozza.

Glycerolum 85 per centum: eldsegiti a bér viztartalmdnak megtartdsat.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

Javallat

Szaraz bor kezelése.

Ellenjavallat

Az 0sszetevokkel szembeni ismert talérzékenység. Parabén-érzékenység.
Figyelmeztetés

A készitmény A-vitamin tartalma miatt a kovetkezoket kell figyelembe venni. Terhesség alatt a
megfeleld mennyiségli A-vitamin fogyasztasa legjobban egészséges, valtozatos étrenddel biztosithato.
Rutinszeri A-vitamin potlas terhesség (varhatd terhesség) esetén nem javasolt. Amennyiben
alkalmazasa orvosi szempontbol mégis feltétleniil indokolt, a mesterséges bevitelre javasolt napi A-
vitamin adag 2500 NE. Biztonsagi megfontolasokbol nem haladhatja meg a napi 5000 NE-t. A
mesterségesen bevitt A-vitamin mennyiségbe jelen készitmény naponta alkalmazott mennyiségének A-
vitamin tartalmat is bele kell szamitani. A retinol kivalasztodik az anyatejbe, ezért az A-vitamin
hozzaadasaval készitett kendcs alkalmazasa szoptatas idején nem javasolt.

Mellékhatas

Az 6sszetevokkel szembeni talérzékenységi reakcio, borvordsség, borirritacio eldfordulhat.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

022/2020/01

Cremor hydratans et nutritivus
(Crem. hydrat. et nutritiv.)

. Adeps lanae 100 g
I.  Alcohol cetylicus et stearylicus 100 g
I.  Cholesterolum 06 g
I. Acidum stearicum 35 ¢
I1. Ureum 28 ¢
1. Kalii sorbas 0,38 ¢
I11. Glycerolum 85 per centum 45 ¢
I11. Trolaminum 10 ¢
IV. Ricini oleum virginale 120 ¢
V. Agua purificata ad 150,0 ¢
Készités

Az 1. alatti alkotorészeket Osszeolvasztjuk. A 1II. alatti alkotorészeket oldjuk a V-ben, majd a vizes
oldathoz hozzdadjuk a III. alatti alkotorészeket. A 60 °C-ra melegitett vizes fazist hozzaadjuk az I. alatti
alkotorészek azonos homérsékletii elegyéhez. A krémet kihtlésig keverjiik. A szobahémérsékletii
krémhez kis részletekben hozzaadjuk a [V-et és az V-¢el az eldirt tomegre kiegészitjiik.

Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Hiitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhat6sagi idotartam 3 honap.

Dermatologicum.

ATC besorolas: borlagyitd- és védéanyagok — karbamid készitmények DO2AE.
Fontos tudnivalék

Kiilsélegesen alkalmazhat6. A bér puhitasara, viztartalmanak potlasara, kiszaradasanak megel6zésére
alkalmazhato krém. Naponta egyszer vagy tobbszor a krémmel a szaraz bort vékonyan be kell kenni,
majd azt a bérbe be kell masszirozni. A készitmény legfeljebb 5000 NE A-vitamin [Solutio oleosa
Vitamini A synthetici densati oleosi (IU 30000/ml) gutta quinque] és 20 mg E-vitamin [Solutio oleosa
Int-rac-a-Tocopherylis acetatis 30 mg/ml centigrammata sexaginta unum (g 0,61)] hozzaadasaval is
készithetd. A vitaminokat a kihiilt ken6cshoz adjuk és homogenizaljuk. A szignaturan az A- és E-
vitamin mennyiségnek is meg kell jelennie.

Hatéanyagok
Ureum: vizmegkotd, hidratdlja a bort.
Glycerolum 85 per centum: higroszkdpos tulajdonsdgu. ElGsegiti a bor viztartalmdanak megdrzését.
Acidum stearicum: bérpuhito hatasu.

Ricini oleum virginale: b6rpuhito és hidratins hatasu.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

Vitaminum A syntheticum densatum oleosum (a vitaminozott készitmény esetén): hdamosito,
befolydsolja a faggyumirigyek miikodését, a porusok Osszehuzasaval —eldsegiti a bor
nedvességtartalmanak megorzését.

Int-rac-a-Tocopherylis acetas (a vitaminozott készitmény esetén): gyulladdiscsokkentd,
bornyugtato, antioxidans hatasaval védi a bort.

Javallat

Szaraz bor.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

A-vitamin hozzaadasa esetén a kovetkezoket is figyelembe kell venni. Terhesség alatt a megfeleld
mennyiségli A-vitamin fogyasztasa legjobban egészséges, valtozatos étrenddel biztosithato. Rutinszerii
A-vitamin poétlas terhesség (varhatd terhesség) esetén nem javasolt. Amennyiben alkalmazéasa orvosi
szempontbol mégis feltétlentil indokolt, a mesterséges bevitelre javasolt napi A-vitamin adag 2500 NE.
Biztonsagi megfontolasokbol nem haladhatja meg a napi 5000 NE-t. A mesterségesen bevitt A-vitamin
mennyiségbe jelen készitmény naponta alkalmazott mennyiségének A-vitamin tartalmat is bele kell
szdmitani. A retinol kivalasztodik az anyatejbe, ezért az A-vitamin hozzdadasaval készitett kendcs
alkalmazasa szoptatas idején nem javasolt.

Mellékhatas

A készitmény Gsszetevoivel szemben kialakuld érzékenység, allergia.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Fajdalomcsillapitok

023/2020/01

Cremor indometacini 10 mg/g
(Cremor indomet. 10 mg/q)

I.  Indometacinum 10 g
I.  Levomentholum 10 g
I. Camphora racemica 20 g
Il1. Capsici tinctura normata 30¢g
I11. Hydrogelum methylcellulosi FoNo VIII. 40,0 g
IVV. Unguentum hydrophilicum nonionicum FoNo VIII. ad 100,0 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészeket eldorzsoljik. Az elfolyosodott keveréket a III. kis részleteivel
homogenizaljuk. Az igy kapott folyadékot kis részletekben a IV-hez keverjiik, végiil hozzaadjuk a II-at.

Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Fajdalomcsillapitod krém. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Analgeticum.

ATC besorolas: nem-szteroid gyulladasgatlok és rheuma ellenes készitmények — Indometacin
MO1ABO01.

Fontos tudnivalok

Szembe ¢és nyalkahartyara nem keriilhet. Alkalmazasa utan kezet kell mosni. Legfeljebb 14 napig
hasznalhatd. Szokdsos alkalmazas: legfeljebb 2 g (kb. 1 mokkaskanalnyi mennyiségnek felel meg)
krémmel a fajdalmas teriiletet be kell kenni, majd a készitményt a boérbe dvatosan be kell dérzsdlni. A
kezelés naponta 3-4-szer ismételhetd.

Hatéanyagok

Indometacinum: a nem-szteroid gyulladdsgatlok csoportiaba tartozo erds hatasu gyulladasgatlo,
fajdalomcesillapito és lazesillapito szer. Hatdsat a ciklooxigendz enzim gatlasan keresztiil fejti ki.

Levomentholum: béron helyileg alkalmazva értagité hatdsu és izgatia a hidegre érzékeny
receptorokat, ezért hosszan tarto hidegérzest okoz, melyet analgetikus hatas kovet.

Camphora racemica: bdrizgato, rubefaciens, antiphlogisticum. Hiisité, local anaestheticum,
analgeticum, viszketéscsillapito, enyhe antisepticus hatdssal rendelkezik.

Kapszaicin (Capsici tinctura normata hatéanyaga): kiilséleg alkalmazva a bérben jelentls hisztamin
felszabadulast okoz. Javitja az erekben a keringést. Fajdalomérzetet csékkentd hatdsa a P-anyagra
kifejtett hatdsabdl ered.

Javallat

Inak, inhiivelyek, valamint a koriilvevé szovet gyulladasai, fajdalmas vallmerevség, huzodasokat,
randulasokat kdvetd duzzanat és fajdalom kezelése.
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Formulae Normales VIII. Fajdalomcsillapitok

Ellenjavallat

A készitmény hatéanyagaival, valamint segédanyagaival szembeni ismert talérzékenység. Nem
alkalmazhato seben és nyilt sériilésen. Terhesség és szoptatas iddszaka. 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés

Nagyobb testfeliileten, kiilondsen tartdsan vagy hamfosztott borfeliileten alkalmazva a felszivodo
indometacin szisztémas toxikus hatdsokat okozhat (gastrointestinalis panaszok, vérzés, fekély,
tachycardia, arrhythmia, hypertonia, haematuria, vérképzoérendszeri betegségek, hepatitis, hanyas,
asthmas tiinetek stb.).

Kolcsonhatas

Az ép boron keresztill csak csekély hatdbanyag mennyiség keriil a szisztémas keringésbe. Nagyobb
boérfeliileten tartéosan, vagy hamfosztott testfelilleten alkalmazva azonban az alabbiakban felsorolt
kolecsonhatdsok alakulhatnak ki. Az indometacin a szalicilatok GI mellékhatasait fokozza, a furosemid

crer

a methotrexat, ciclosporin toxikus hatasait, valamint az antidiabeticumok hatasat fokozza, a lithium
plasma szintjét emelve annak toxicitasat fokozza.

Mellékhatas

Lokalis borszarazsag, égés, melegség érzés, ekzema, borpir, allergias reakciok.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Fajdalomcsillapitok

024/2020/01

Cremor indometacini 20 mg/g
(Cremor indomet. 20 mg/q)

I.  Indometacinum 20 g
I.  Levomentholum 10 g
I. Camphora racemica 20 g
I1. Capsici tinctura normata 30¢g
I11. Hydrogelum methylcellulosi FoNo VIII. 40,0 g
IVV. Unguentum hydrophilicum nonionicum FoNo VIII. ad 100,0 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészeket eldorzsoljik. Az elfolyosodott keveréket a III. kis részleteivel
homogenizaljuk. Az igy kapott folyadékot kis részletekben a IV-hez keverjiik, végiil hozzaadjuk a II-at.

Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Fajdalomcsillapitod krém. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Analgeticum.

ATC besorolas: nem-szteroid gyulladasgatlok és rheuma ellenes készitmények — Indometacin
MO1ABO01.

Fontos tudnivalok

Szembe ¢és nyalkahartyara nem keriilhet. Alkalmazasa utan kezet kell mosni. Legfeljebb 14 napig
hasznalhatd. Szokdsos alkalmazas: legfeljebb 2 g (kb. 1 mokkaskanalnyi mennyiségnek felel meg)
krémmel a fajdalmas teriiletet be kell kenni, majd a készitményt a boérbe dvatosan be kell dérzsdlni. A
kezelés naponta 3-4-szer ismételhetd.

Hatéanyagok

Indometacinum: a nem-szteroid gyulladdsgatlok csoportiaba tartozo erds hatasu gyulladasgatlo,
fajdalomcesillapito és lazesillapito szer. Hatdsat a ciklooxigendz enzim gatlasan keresztiil fejti ki.

Levomentholum: béron helyileg alkalmazva értagité hatdsu és izgatia a hidegre érzékeny
receptorokat, ezért hosszan tarto hidegérzest okoz, melyet analgetikus hatas kovet.

Camphora racemica: bdrizgato, rubefaciens, antiphlogisticum. Hiisité, local anaestheticum,
analgeticum, viszketéscsillapito, enyhe antisepticus hatdssal rendelkezik.

Kapszaicin (Capsici tinctura normata hatéanyaga): kiilséleg alkalmazva a bérben jelentls hisztamin
felszabadulast okoz. Javitja az erekben a keringést. Fajdalomérzetet csékkentd hatdsa a P-anyagra
kifejtett hatdsabdl ered.

Javallat

Inak, inhiivelyek, valamint a koriilvevé szovet gyulladasai, fajdalmas vallmerevség, huzodasokat,
randulasokat kdvetd duzzanat és fajdalom kezelése.
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Ellenjavallat

A készitmény hatéanyagaival, valamint segédanyagaival szembeni ismert talérzékenység. Nem
alkalmazhato seben és nyilt sériilésen. Terhesség és szoptatas iddszaka. 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés

Nagyobb testfeliileten, kiilondsen tartésan vagy hamfosztott borfeliileten alkalmazva a felszivodo
indometacin szisztémas toxikus hatdsokat okozhat (gastrointestinalis panaszok, vérzés, fekély,
tachycardia, arrhythmia, hypertonia, haematuria, vérképzoérendszeri betegségek, hepatitis, hanyas,
asthmas tiinetek stb.).

Kolcsonhatas

Az ép boron keresztill csak csekély hatdbanyag mennyiség keriil a szisztémas keringésbe. Nagyobb
boérfeliileten tartéosan, vagy hamfosztott testfelilleten alkalmazva azonban az alabbiakban felsorolt
kolecsonhatdsok alakulhatnak ki. Az indometacin a szalicilatok GI mellékhatésait fokozza, a furosemid

crer

a methotrexat, ciclosporin toxikus hatasait, valamint az antidiabeticumok hatasat fokozza, a lithium
plasma szintjét emelve annak toxicitasat fokozza.

Mellékhatas

Lokalis borszarazsag, égés, melegség érzés, ekzema, borpir, allergias reakciok.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények

Formulae Normales VII1. Bérlagyité- és védéanyagok
025/2020/01

Cremor lini
(Crem. lin.)

I.  Lini oleum virginale 90 ¢

1. Polysorbatum 60 20 g

I1. Ceraalba 6,6 g

I1. Alcohol cetylicus et stearylicus 87 ¢

I11. Propylenglycolum 40 ¢

I11. Glycerolum 85 per centum 110 g

IV. Solutio conservans FoNo VIII. 10 g

V. Aqua purificata ad 1000 g

Készités

A TII. alatti alkotorészeket elegyitjiik az V-el és az elegyet kb. 60 °C-ra melegitjiik. A Il. alatti
alkotorészeket Osszeolvasztjuk, és kevergetés kozben az azonos hémérsékletli vizes fazist vékony
sugarban hozzaontjiik, majd a keletkezett emulziot kihiilésig keverjiik. Hozzaadjuk és elkeverjiik a IV -
et, majd az l-et, végiil a krém tomegét vizzel kiegészitjik, és a készitményt ismét homogenizaljuk.
Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Borpuhitd krém. Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyégyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.

Dermatologicum.

ATC besorolas: borlagyito- és védéanyagok DO2A.

Fontos tudnivalék

Kiils6leg. Szokasos alkalmazasa: a szaraz borfeliiletet naponta egyszer vagy tobbszor bekenjiik.
Parabénre érzékeny egyének esetén a készitmény Solutio conservans nélkiil, kalium-szorbat
felhasznalasaval is elkészithetd, Cremor lini sine parabeno néven. Ebben az esetben a készitmény 0,27
g kalium-szorbatot tartalmaz. A készitmény legfeljebb 3000 NE A-vitaminnal (Solutio oleosa Vitamini
A synthetici densati oleosi (IU 30000/ml) guttas tres (gtt I1T), és 15 mg E-vitaminnal (Solutio oleosa Int-
rac-o-Tocopherylis acetatis 30 mg/ml centigrammata quadraginta sex (g 0,46) is készithets. A
vitaminokat a kihilt kendcshoz adjuk és homogenizaljuk. A szignaturan az A- és E-vitamin
mennyiségnek is meg kell jelennie.

Hatéanyagok
Glycerolum 85 per centum: higroszkopos tulajdonsagu. El6segiti a bor viztartalmanak megdrzését.

Lini oleum virginale: omega-3-zsirsavakat tartalmazo zsiros olaj, borlagyito, eldsegiti a bor
viztartalmdanak megorzését.

Vitaminum A syntheticum densatum oleosum (a vitaminozott készitmény esetén): hdamosito,
befolyasolja a faggyumirigyek miikodését, a porusok dsszehuzasaval elbsegiti a bor
nedvességtartalmanak megdrzéset.
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Int-rac-a-Tocopherylis acetas (a vitaminozott készitmény esetén): gyulladdascsékkentd,
bornyugtato, antioxidans hatasaval védi a bort.

Javallat

Szaraz bor.

Ellenjavallat

A készitmény Gsszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

A-vitamin hozzaadasa esetén a kovetkezoket is figyelembe kell venni. Terhesség alatt a megfeleld
mennyiségll A-vitamin fogyasztasa legjobban egészséges, valtozatos étrenddel biztosithat6. Rutinszerii
A-vitamin poétlas terhesség (varhato terhesség) esetén nem javasolt. Amennyiben alkalmazasa orvosi
szempontbol mégis feltétleniil indokolt, a mesterséges bevitelre javasolt napi A-vitamin adag 2500 NE.
Biztonsagi megfontolasokbol nem haladhatja meg a napi 5000 NE-t. A mesterségesen bevitt A-vitamin
mennyiségbe jelen készitmény naponta alkalmazott mennyiségének A-vitamin tartalmat is bele kell
szdmitani. A retinol kivalasztodik az anyatejbe, ezért az A-vitamin hozzdadasaval készitett kendcs
alkalmazasa szoptatas idején nem javasolt.

Mellékhatas

Hyperszenzitivitasi reakciok.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

026/2020/01

Cremor refrigerans
(Crem. refrig.)

Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII. 25 ¢
Unguentum hydrophilicum nonionicum FoNo VI11. ad 50,0 g
Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.
Szignatura
Kiils6leg. Hiisit6 krém. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum. Adstringens. Antiphlogisticum.
ATC besorolas: antiszeptikumok és fert6tlenitok — aluminiumtartalmt szerek DOSAB.
Fontos tudnivalék
Vizzel konnyen lemoshato készitmény. Hajas, sz6ros feliileten is alkalmazhato.
Hatoanyagok
Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: adstringens, enyhe antiphlogisticum.
Javallat
A bor kiilonbozo eredetii gyulladasos folyamatai.
Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel szembeni ismert tilérzékenység. Nyilt seben, sériilt boron, nyalkahartyan
nem alkalmazhato.

Figyelmeztetés
Szembe nem keriilhet.
Mellékhatas

Enyhén irritalhat. Talérzékenységi reakciok el6fordulhatnak.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

027/2020/01

Decoctum saponariae
(Decoct. sapon.)

I.  Tinctura saponariae 10,0 g
I.  Spiritus anisatus FoNo VIII. 20 ¢
. Solutio conservans FoNo VIII. 10 g
I.  Extractum liquiritiae fluidum 10,0 ¢
Il1. Aqua purificata ad 200,0 ¢
Készités

Az 1. alatti alkotorészek elegyéhez hozzaadjuk a I1-at, majd enyhe razassal homogenizaljuk.
Expedicio6

Sotét tivegben, adagolokanallal.

Szignatura

2 oranként 15 ml-t bevenni. Hiitészekrényben tartando. Felbontastol szamitva 2 hétig hasznalhato fel.
Rendeléskor készitendd.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitdszekrényben tartando.

Expectorans. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: a kohogés és meghiilés gyogyszerei — Saponaria officinalis HRO5SWA5S051.
Hatéanyagok

Tinctura saponariae: Surfactans, emulsificans, fokozza a nydlszekréciot, a torok ingerlésével
kéhogest okoz, igy eldsegiti a felhalmozodott valadék kitiritéset.

Extractum liquiritiae fluidum: expectorans, gyulladdscsokkents, gyomor- és nyombélfekély
kezelésében adjuvans. Edes ize miatt izjavito.

Javallat

A tracheobronchialis rendszer valadékképz6déssel jard gyulladasos folyamatai.
Ellenjavallat

18 év alatti életkor. Terhesség, szoptatas idoszaka.

Mellékhatas

Natrium- és vizretenciot, valamint hypokalaemiat okozhat, nagyobb dozisban émelygést vagy enyhe
hanyingert okozhat.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Viszketés ellenes készitmények

028/2025/03

Detergens sulfuratum
(Deterg. sulf.)

Detergens sulfuratum FoNo VIII. 100,0 ¢
Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Gyogyszeres sampon.

Dermatologicum. Antiseborrhoicum.

ATC besorolas: gyogysamponok — kénvegyiiletek D11ACO8.
Fontos tudnivalok

A hajat samponnal és vizzel lemossuk, majd a készitmény 2-3 babszemnyi mennyiségével (legfeljebb
5 ml) és meleg vizzel a hajon dus habot képziink. Kb. 5 perc utan a habot vizzel ledblitjiik, és a kezelést
megismételjiik. Végiil a hajat vizzel gondosan oblitjiik. A kezelést két héten at hetenként két izben, ezt
kovetden hetenként, vagy 10 naponként végezziik.

Hat6éanyagok

Sulfur praecipitatum: enyhe dezinficialo, antimikrobds hatasu. A bor felsé rétegeben lévo
keratinnal reakcioba lépve fejti ki hamlaszto hatasat.

Javallat

A hajas fejbér seborrhoedja.

Figyelmeztetés

Alkalmazasakor szembe, szajnyalkahartyara ne keriiljon, mivel a nyalkahartyakon irritald hatasu.
Egyszerre nagy borfeliilletet a készitménnyel nem szabad kezelni, mert mérgezést, maj- ¢és
vesekarosodast okozhat. A készitmény 24% m/m nétrium-lauril-szulfétot tartalmaz. A natrium-lauril-
szulfat helyi bérreakciokat (igy csip6, égo, viszketd érzést, borvordsséget) okozhat, vagy felerdsitheti
az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott borreakciokat. A beteg figyelmét fel kell hivni,
hogy amennyiben mellékhatasokat észlel, a kezelést hagyja abba és haladéktalanul forduljon
kezel6orvosahoz.

Mellékhatas

Bérizgalom, hyperaemisatio eléfordulhat.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

029/2020/01

Echinaceae angustifoliae radix
(Echin. ang. rad.)

Echinaceae angustifoliae radix 50,0 g
Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.
Szignatura

Keskenylevelii kasvirag gyokér.

Immunstimulans. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: novényi immunstimulansok HLO3AW.
Fontos tudnivalék

1,0 g (kb. 3 ml) apritott keskenylevelli kasvirag gyokeret 150 ml forrasban 1évé vizzel leontiink, gyakori
kevergetés kozben 15 percig allni hagyjuk. Lesziirés utdn fogyaszthat6. Naponta legfeljebb harom
alkalommal készitjiik és alkalmazzuk. Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

Hatoanyagok

Echinaceae angustifoliae radix: immunstimulins (poliszaccharidok, egyenes lancu, telitetlen
koteseket tartalmazo zsirsavamidok), enyhe antivirdalis hatdasu (poliszaccharidok), antioxidans
(kavésav-szarmazékok) és antiphlogisticum (poliszaccharidok, egyenes lancu, telitetlen kotéseket
tartalmazo zsirsavamidok).

Javallat
Nétha kiegészitd kezelésére.
Ellenjavallat

Keskenylevelll kasvirdggal, illetve az Asteraceae (Compositae) csaladba tartozo névényekkel szembeni
ismert tulérzékenység.

Figyelmeztetés

Adatok hianyaban 12 éves kor alatti gyermekeknek, valamint terhes és szoptaté noknek nem ajanlott. A
terapiat a natha elso jeleinek jelentkezésekor el kell kezdeni. Ha a tiinetek 10 napnal hosszabb id6n at
fennallnak, vagy a kezelés ideje alatt sulyosbodnak, kiillondsen, ha magas 1az 1ép fel, orvoshoz kell
fordulni. A készitmény alkalmazasa progressziv szisztémas megbetegedésekben, mint pl. a tuberculosis,
a fehérvérsejt-rendszer megbetegedései, collagenosisok, sclerosis multiplex, AIDS, HIV fert6zés és mas
immunbetegségben szenvedod betegek szamara nem ajanlott. Atopias és mas allergiara hajlamos betegek
esetében a keskenylevelil kasvirdg gyokér alkalmazasa eldtt orvosi konzultacié ajanlott, mert esetiikben
fokozottan fennall az allergias reakciok, illetve az anafilaxias reakciok kialakulasanak veszélye.

Mellékhatas

A bor allergias eredetii reakcioi, nem ismert gyakorisaggal.
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A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Kohogés és meghiilés gyogyszerei

Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII.

030/2020/01
Elixirium thymi compositum
(Elix. thymi comp.)
Elixirium thymi compositum FoNo VIII. 150,0 g
Expedicio
S6tét tivegben vagy milanyag tartalyban, adagolokanallal.
Szignatura
Adagolas az életkortol fiiggden. Felbontas utan 14 napig hasznalhato. Hiitdszekrényben tartando.
Expectorans.
ATC besorolas: a kohdgés és meghiilés gyogyszerei — kdptetok — ROSCA.
Fontos tudnivalék

10 ml készitmény kb. 4,6 g szacharozt tartalmaz.

Adagolasi javaslat:
szokasos szokasos
egyszeri napi
Feln6ttnek 10 ml 30 ml
15-18 év 10 ml 30 ml
9-15 év 8 mi 24 ml
6-9 év 6 ml 18 mi
Hat6anyagok

Tinctura thymi: expectorans. (A Thymus vulgaris Novényi ATC kodja: HRO5WAS059).
Javallat
A tracheobronchialis rendszer gyulladasos folyamatai. Produktiv kohogés.
Ellenjavallat

A készitmény Osszeteviivel és az arvacsalanfélék (Lamiaceae) csaladjaba tartozo novényekkel szemben
fennallo talérzékenység, 6 év alatti életkor. Alkalmazasa tilos vékony- és vastagbélgyulladas
(enterocolitis), asthma, vagy szivelégtelenség fennallasa esetén.

Figyelmeztetés

A készitmény 1 adagja (10 ml) kb. 4,6 g szachardzt tartalmaz. Ritkan el6forduld, orokletes fruktoz
intolerancidban, gliikdz-galaktéz malabszorpcidban, vagy szachardz-izomaltaz hidnyban a készitmény
nem szedhetd. A készitmény 1 adagja (10 ml) 1,2 g alkoholt tartalmaz. Magas riziké faktora betegek
esetén (pl. majbetegség vagy epilepszia) a készitmény szedése nem javasolt. Orvosi konzultacio
szlikséges abban az esetben, ha az alkalmazés ideje alatt a tlinetek tovabbra is fennmaradnak, esetleg
rosszabbodnak. Adatok hidnyaban a terhesség, szoptatas id6szakaban alkalmazasa nem javasolt.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

Mellékhatas

El6fordulhatnak talérzékenységi reakciok, pl. nehézlégzés, borkiiités, csalankiiités, facialis- szdj- €s
torok 6déma (Quincke-6déma), anafilaxias sokk, gastrointestinalis tlinetek (pl. gorcsok, hanyinger,
hanyas).
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII.

A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Kohogés és meghiilés gyogyszerei

031/2020/01

Elixirium thymi compositum sine parabeno
(Elix. thymi comp. s. paraben.)

Tinctura aromatica 0,15 g
Tinctura aurantii pro sirupo 90 ¢
Tinctura thymi 450 ¢
Sirupus simplex FoNo VIII. ad 150,0 g

Expedicio6

Sotét tivegben vagy milanyag tartalyban, adagolokanallal.

Szignatura

Adagolas az életkortdl fiiggéen. Hiitdszekrényben tartando!
Felhasznalhatésagi idotartam 1 hét.

Expectorans.

ATC besorolas: a kdhdgeés és meghiilés gyogyszerei — kdptetok — ROSCA.
Fontos tudnivalok

10 ml készitmény kb. 4,6 g szacharozt tartalmaz.

Adagolasi javaslat:
szokasos szokasos
egyszeri napi
Feln6ttnek 10 mi 30 ml
15-18 év 10 ml 30 ml
9-15 év 8 ml 24 ml
6-9 év 6 ml 18 mi
Hatéanyagok

Tinctura thymi: expectorans. (A Thymus vulgaris Novényi ATC kodja: HRO5WAS059).

Javallat

A tracheobronchialis rendszer gyulladasos folyamatai. Produktiv kohogés.

Ellenjavallat

A készitmény Osszeteviivel és az arvacsalanfélék (Lamiaceae) csaladjaba tartozo novényekkel szemben
fennallo tulérzékenység, 6 év alatti életkor. Alkalmazasa tilos vékony- és vastagbélgyulladas
(enterocolitis), asthma, vagy szivelégtelenség fennallasa esetén.

031/2020/01
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

Figyelmeztetés

A készitmény 1 adagja (10 ml) kb. 4,6 g szachardzt tartalmaz. Ritkan el6fordulo, orokletes fruktoz
intolerancidban, gliikdz-galaktéz malabszorpcidban, vagy szachardz-izomaltaz hidnyban a készitmény
nem szedhetd. A készitmény 1 adagja (10 ml) 1,2 g alkoholt tartalmaz. Magas riziké faktort betegek
esetén (pl. majbetegség vagy epilepszia) a készitmény szedése nem javasolt. Orvosi konzulticio
szlikséges abban az esetben, ha az alkalmazas ideje alatt a tiinetek tovabbra is fennmaradnak, esetleg
rosszabbodnak. Adatok hianyaban a terhesség, szoptatas iddszakaban alkalmazasa nem javasolt.

Mellékhatas

El6fordulhatnak tulérzékenységi reakciok, pl. nehézlégzés, borkiiités, csalankiiités, facialis- szaj- €s
torok 6déma (Quincke-6déma), anafilaxids sokk, gastrointestinalis tiinetek (pl. gorcsok, hanyinger,
hanyas).
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Roborilé szerek

032/2022/02

Emulsio olei jecoris
(Emuls. ol. jecor.)

I.  Tinctura saponariae 10 g
. Vanillinum 001 g
. Solutio conservans FoNo VIII. 10 ¢
I. Limonis aetheroleum 0,27 ¢
I.  Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII. 920 ¢
Il1. Saccharinum natricum 0,50 ¢
. Acidum citricum monohydricum 10 g
I11. lecoris aselli oleum 1000 g
IV. Aqua purificata ad 200,0 ¢
Készités

Az 1. alatti alkotorészek elegyében a II. alatti alkotorészek homogén keverékét razogatdssal feloldjuk
ugy, hogy a szacharint elétte elporitjuk. A folyadékban a IlI-at 4-5 kb. egyenld részletben, erdteljes
Osszerazassal emulgealjuk. Az emulzié tomegét a IV-kel 200 g-ra kiegészitjiik. A 0,27 g Limonis
aetheroleum 15 csepp illoolajnak felel meg.

Expedicio6
Sotét tivegben, adagolokanallal.
Szignatura

Naponta 5-10 ml-t kevés vizzel elkeverve étkezés kozben bevenni. Hiitdszekrényben tartand6. Hasznalat
elétt felrazando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznilhatésagi idotartam 1 honap.

Roborans.

ATC besorolas: A- és D-vitamin kombinacioéi A11CB.
Fontos tudnivalok

1 ml készitmény 300-1250 NE A-vitamint és 30-125 NE D3-vitamint tartalmaz. Rachitis, osteomalatia
esetén az orvos egyedi adagolast irhat eld.

Hat6anyagok

lecoris aselli oleum: D- és A-vitaminban, valamint esszencidlis zsirsavakban gazdag, a tékehal
madjabdl eléallitott olaj.

Javallat

A- és D-vitamin, valamint tobbszordsen telitetlen zsirsavak potlasara. Rachitis, osteomalatia,
keratomalatia, reconvalescentia esetén.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Roborilé szerek

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység, hipercalcaemia, kalcium-tartalmua vesekd,
veseelégtelenség, A- €s D-hipervitamindzis, terhesség, szoptatas id6szaka.

Figyelmeztetés

Ne alkalmazzuk egylitt mas A- és D-vitamint tartalmaz6 készitményekkel. Vitamin-p6tlasra 2 héttdl 2
hénapig terjedd ideig alkalmazhatd. 6 év alatti életkorban alkalmazésa nem javasolt.

Kolcsonhatas

Magnézium-tartalmu gyogyszerek egyidejii szedése nem ajanlott, mert fennall a hypermagnesiaemia
kialakulasanak veszélye. Magas dozisban adott kalcium tartalmt készitményekkel vagy tiazid tipusa
diuretikumokkal valo egyiittadasa a hypercalcaemia kialakulasanak veszélye miatt nem ajanlott. Magas
dozisban adott foszfor tartalmu készitményekkel egyiitt adva néhet a hyperphosphataemia veszélye.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok eldfordulhatnak.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Roborailé szerek

033/2022/02

Emulsio olei jecoris composita
(Emuls. ol. jecor. comp.)

I.  Acidum ascorbicum 10 g
. Tricalcii phosphas 10,0 ¢
Il.  Emulsio olei jecoris FoNo VIII. 180,0 g
I11. Aqua purificata ad 200,0 ¢
Készités

Az 1. alatti alkotorészek homogén keverékét a I1-kal eldorzsoljiik és a szuszpenzid tomegét a I1I-kal 200
g-ra kiegészitjiik, végiil erbteljesen Gsszerazzuk.

Expedicio
Sotét tivegben vagy milanyag tartalyban, adagolokanallal.
Szignatura

Naponta 10 ml-t vizzel elkeverve, étkezés kozben bevenni. Hiitészekrényben tartand6. Hasznalat el6tt
felrazando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhat6sagi idotartam 1 honap.

Roborans.

ATC besorolas: A- és D-vitamin kombinacioi A11CB.
Fontos tudnivalék

1 ml készitmény kb. 270-1125 NE A-vitamint, 27-113 NE D3-vitamint, 5 mg C-vitamint és 50 mg
kalcium-foszfatot (18-20 mg kalcium) tartalmaz. Rachitis, osteomalatia esetén az orvos egyedi adagolast
irhat elo.

Hatéanyagok
lecoris aselli oleum: D- és A-vitaminban, valamint esszencidlis zsirsavakban gazdag, a tékehal
mdjabol eléallitott olaj.
Acidum ascorbicum: C-vitamin. A szervezet ellendlloképességét néveli, a sebgydgyuldst elésegiti,
a capillaris permeabilitdst szabalyozza.

Tricalcii phosphas: foszfat- és kalciumpotlas.
Javallat

A- és D-vitamin, valamint tobbszordsen telitetlen zsirsavak potlasara. Rachitis, osteomalatia,
keratomalatia, reconvalescentia. esetén.

Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel szembeni ismert tulérzékenység, hipercalcaemia, kacium-tartalmi veseko,
veseelégtelenség, A- és D-hipervitamindzis, terhesség, szoptatas idoszaka.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Roborailé szerek

Figyelmeztetés

Ne alkalmazzuk egylitt mas A- és D-vitamint tartalmaz6 készitményekkel. Vitamin-p6tlasra 2 héttdl 2
hénapig terjedod ideig alkalmazhatd. 6 év alatti életkorban alkalmazasa nem javasolt.

Kolcsonhatas

Magnézium-tartalmi gyogyszerek egyidejii szedése nem ajanlott, mert fennall a hypermagnesiaemia
kialakulasanak veszélye. Nagy dozisban adott kalcium tartalmt készitményekkel vagy tiazid tipust
diuretikumokkal valé egyiittadasa a hypercalcaemia kialakuldsanak veszélye miatt nem ajanlott. Magas
dozisban adott foszfor tartalmu készitményekkel egyiitt adva néhet a hyperphosphataemia veszélye.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok eléfordulhatnak.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

034/2020/01
e

Emulsio paraffini cum phenolphthaleino
(Emuls. paraff. c. phenolphth.)

I.  Vanillinum 0,03 ¢
. Acidum citricum monohydricum 20 g
. Phenolphthaleinum 20 g
I. Saccharinum natricum 01 ¢
I1. Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII. 60,0 ¢
I11. Solutio conservans FoNo VIII. 10 g
I11. Polysorbatum 20 16 g
I11. Aqua purificata 320 g
IV. Paraffinum liqguidum 1000 ¢
Készités

Az 1. alatti alkotorészek homogén keverékét a II-kal eldorzsoljik, majd hozzaadjuk a III. alatti
alkotorészek homogén elegyét, végiil a [V-kel erételjesen dsszerazzuk.

Expedicio

Sotét tivegben vagy milanyagtartalyban, adagolokanallal.

Szignatura

[A vényen szerepld adagolds.] Hasznalat eldtt felrdzandd. Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznilhatésagi idotartam 1 honap.

Laxativum.

ATC besorolés: székrekedés elleni szerek — paraftin olaj, kombinaciok AO6AAS51.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erés hatast szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: este 15-20 ml-t kevés vizzel
elkeverve bevenni. Este kdzvetleniil lefekvés el6tt célszeri a bevétele. A vizeletet pirosra szinezheti. A
készitmény vanillin nélkil is elkészithetd, Emulsio paraffini cum phenolphtaleino sine vanillino néven.
Folyamatosan legfeljebb 7 napig alkalmazhato.

Hatoanyagok
Paraffinum liquidum: lubrikdns (biztositia a széklet lagysdgat).

Phenolphthaleinum: laxativ hatdsat elsésorban a vastaghél falat izgatva fejti ki. A vékonybélbdl
egy része felszivodik és részben az epével kivilasztodva, még a beadds utan 2-3 nappal is elGsegiti a
puha székletiiritest.

Javallat

Obstipatio.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert talérzékenység. 18 év alatti életkor. Nyelési zavarok,
hanyinger, hanyas, nem diagnosztizalt hasi fajdalom, az emésztorendszer gyulladasos folyamatai,
bélelzarodas, appendicitis; hepatitis, hypokalaemias allapotok, kiszaradas. Terhesség, szoptatas
id6északa.

Figyelmeztetés

Tartdsan adva gatolja a zsiroldékony vitaminok felszivodasat. Bevétele étkezés kdzben nem javasolt.
Rektalis vérzés esetén csak Ovatosan adhato. Iddsek, debilis vagy dysphagias betegek esetében
eléfordulo aspiracio lipoid pneumoniat okozhat. Kronikus adagoldsa novelheti a vastagbél koros
elvaltozasanak veszélyét, ezért legfeljebb 1 hétig alkalmazhato. A fenolftalein allatkisérletekben
tapasztalt rdkkeltd hatasa emberi alkalmazds soran nem jelentkezett. Szivglikozid és vizelethajtd
készitményt szed6knél 6vatosan kell alkalmazni. Tartds alkalmazas soran hozzaszokasa alakulhat ki.

Kolcsonhatas

Paraffin

A gyomor-bél traktusbol nem szivodik fel, a zsirban 0ldodo vitaminok felszivodasat gatolja.
Fenolftalein

Szivglikoziddal egyiitt adva a kaliumvesztés miatt a digitalis toxikus hatasa fokozodhat. Karbenoxolon,
corticosteroidok, thiazide vizhajtok, valamint amphotericin a készitménnyel torténd egyideji
alkalmazas esetén a kaliumvesztést fokozzak.

A készitmény okozta fokozott bélpassage egyéb gyodgyszerek egyidejii alkalmazasa soran azok
felszivodasanak, illetve hatasanak csokkenését okozhatja. Opiatok, sedativumok, anticholinerg szerek,
psychopharmaconok és antacidok (pl. aluminium-hidroxid) a hashajté hatast csokkentik.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok, borkiiités, dermatitis, dehydratio, elektrolitveszteség (foleg kalium), gorcsos
hasi fajdalom, flatulencia, meteorizmus, hasmenés. Nagy dozisban analis incontinentiat, irritaciot,
pruritus anit valthat ki. Kis mértékben felszivodik és idegentest granulomas reakciot, hozzaszokast
okozhat.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

035/2020/01

Emulsio ricini olei virginalis
(Emuls. ricin. ol. virgin.)

. Vanillinum 0,02 g
. Solutio conservans FoNo VIII. 10 ¢
I.  Polysorbatum 20 10 g
I.  Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII. 300 ¢
I.  Acidum citricum monohydricum 0,50 ¢
. Sirupus sorbitoli FoNo VIII.
vel

Sirupus simplex FoNo VIII. 370 g
I1. Ricini oleum virginale 300 ¢
Készités

Az 1. alatti alkotorészek elegyében a kb. 40 °C-ra felmelegitett II-at 4-5 egyenlé részletben erételjes
Osszerazassal emulgealjuk.

Expedicio6
Sotét tivegben vagy milanyagtartdlyban, adagolokanallal.
Szignatura

Sziikség szerint 30 ml-t vagy a teljes mennyiséget egyszerre bevenni. Hiitdszekrényben tartando.
Hasznalat el6tt felrazando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhat6sagi idotartam 1 honap.

Purgativum.

ATC besorolas: székrekedés elleni szerek — ricinusolaj AO6ABO5.
Fontos tudnivalék

26 g szorbitot, vagy 23 g szacharozt tartalmaz. Orvosi feliigyelet nélkiil csak egyszeri alkalommal
alkalmazhat6. Folyamatos hasznéalata nem ajanlott. Gyermekek szamara csak orvosi rendelvényre
adhato6 ki, az orvos altal meghatarozott mennyiségben.

Hatéanyagok

Ricini oleum virginale: hashajto, purgativum. A bélben felszabadulé ricinolsav izgatja a bélfalat,
heves perisztaltikat valt ki.

Javallat
Obstipatio.
Ellenjavallat

Spastikus obstipacié, ileus, appendicitis, epeholyag-betegség, gyulladasos bélbetegségek, nem
diagnosztizalt hasi fajdalom, rektalis vérzés. 6 éves kor alatt nem adhato, mert sulyos vizveszteséget
okozhat. Terhesség.

035/2020/01 1/2



Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

Figyelmeztetés

Hosszabb ideig nem alkalmazhato. Szoptatas alatt a tej elapadasat okozhatja. Diuretikum szedése esetén
csak orvosi feliigyelettel hasznalhato.

Kolcsonhatas

Csokkentheti a tapanyagok és a gyogyszerek felszivodasat. Keriilni kell egyiittadasat pl.
diuretikumokkal, szivre hatd gydgyszerekkel, antibiotikumokkal, vérhigitokkal.

Mellékhatas

Hanyinger, hanyés, szédiilés, gyengeség, hasi fajdalom, gorcs, colica abdominalis. Tulérzékenységi
reakcio: pl. borkiiités, izomgoresok, szabalytalan szivverés.
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A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Felfavédas ellenes készitmények
Funkcionalis gastrointestinalis betegségek gyogyszerei

Gyobgyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gydgyszerei

036/2020/01

Foeniculi dulcis fructus
(Foen. dulc. fruct.)

Foeniculi dulcis fructus 100,0 g

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Edeskéménytermés.

Felhasznalhat6sagi idotartam: 1 honap

Carminativum. Enyhe antispasmodicum. Expectorans. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: ndvényi carminativum HAO3AW. Novényi expectorans és emolliens HROSWA.
Fontos tudnivalék

Feln6ttek részére egyszeri adag: 1,5-2,5 g (kb. 5-9 ml) édeskdménytermést 250 ml forr6 vizzel ledntiink,
15 percig féziink, majd megfeleld homérsékletre hiitve gydgyteaként fogyaszthatd, naponta legfeljebb
haromszor. Ha a panaszok 2 hétnél hosszabb ideig fennmaradnak vagy sulyosbodnak, orvoshoz kell
fordulni.

12-18 év kozotti gyermekek és serdiilok részére kizarolag enyhe spasztikus gastrointestinalis panaszok
(ideértve a felfuvodast, flatulenciat) kezelésére javallott. A teat a felndtteké szerint készitjiikk el. Ha a
tiinetek 2 hétnél hosszabb ideig fennmaradnak vagy stilyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

4-12 éves gyermekek részére kizardlag enyhe spasztikus gastrointestinalis panaszok (ideértve a
felfavodast, flatulenciat) tiineteinek kezelésére javallott. A napi adag 3-5 g (kb. 10-17 ml)
¢deskoménytermésbdl az elézoek szerint elkészitett gydgytea, harom adagra elosztva. Ha a tlinetek 1
hétnél hosszabb ideig fennmaradnak vagy stulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hatéanyagok

Foeniculi dulcis fructus: spasmolyticum, secretolyticum, enyhe antibakteridlis hatasu (illéolaj).
Javallat

Enyhe spasztikus gastrointestinalis panaszok (ideértve a felfuvodast, flatulenciat) tiineti kezelésére,
valamint expectorans megfazassal jaro kohogés esetén.

Ellenjavallat

Edeskoményterméssel, valamint az Apiaceae (Umbelliferae, erny8s viraguak) csaladba tartozé mas
novényekkel (pl. anizs, kdomény, zeller, koriander és kapor), vagy anetollal szembeni ismert
tulérzékenység.

Figyelmeztetés

Ha a tiinetek a kezelés alatt sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni. Adatok hianyaban terhes és szoptato
noknek nem ajanlott. 4 éves kor alatti gyermekeknek torténd alkalmazasara csak a gyermekorvos
javaslata alapjan, az altala meghatarozott elkészitési és adagolasi utasitas szerint keriilhet sor.
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A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Felfavédas ellenes készitmények
Funkcionalis gastrointestinalis betegségek gyogyszerei

Gyobgyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gydgyszerei
Mellékhatas

A bor és légutak allergias reakcidi, nem ismert valosziniiséggel.
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Gyogyszerészi cikkely A légzérendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Gégészeti készitmények

037/2020/01

Gargarisma antisepticum
(Gargarism. antisept.)

I Chlorhexidini digluconatis solutio 054¢
Il.  Sirupus sorbitoli FoNo VIII. 43,0 g
I11.  Diluendum menthae FoNo VIII. 05 g
IV. Aqua purificata ad 100,0 ¢
Készités

A ll-at a IV. kb. felével elegyitjiik, majd hozzamérjiik az I-t és a lll-at, végiil a IV-kel kiegészitjiik.
Expedicio6

Sotét tivegben.

Szignatura

Kiilséleg. Szaj- és torokoblogetésre, naponta 2-3 alkalommal higitas nélkiil. Nem szabad lenyelni.
Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.

Antisepticum.

ATC besorolas: gégészeti gyogyszerkészitmények — antiszeptikumok — klérhexidin RO2AA0S.
Hatdéanyagok

Chlorhexidini digluconatis solutio: szélesspektrumii antisepticum, Gram-pozitiv, Gram-negativ és
fakultativ aerob, anaerob baktériumokra, valamint egyes borfertozést okozo gombdkra hat.
Alkalmazhato gingivitis, periodontitis, a torok és a szajnyalkahdrtya feliiletes bakterialis
fertozéseinek kezelésere.

Javallat

A torok és a szajnyalkahartya bakterialis gyulladasos folyamatai.

Ellenjavallat

Klorhexidin érzékenység.

Figyelmeztetés

Gyermekek el6] elzarandd. Szembe keriilve cornea karosodast okozhat.
Kolcsonhatas

Egyes fogkrémekkel inkompatibilis (fél ora teljen el a kezelés és a fogmosas kdzott).
Mellékhatas

Fogak, nyalkahartya elszinez6dése, izérzés zavara, a borrel érintkezve irritacio lehetséges.
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Gyogyszerészi cikkely Az urogenitalis rendszer gydgyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Nogyogyaszati antiinfektiv és antiszeptikus készitmények

038/2020/01
ey

Globulus metronidazoli compositus
(Glob. metronidazol. comp.)

I.  Nystatinum 20 ¢
I. Metronidazolum 50 ¢
I1. Acidum lacticum 10 g
Il. Macrogola 400 50 ¢
Il. Massa macrogoli FoNo VIII. qu.s.

10 db hiivelygolyora vagy hiivelyhengerre
Készités

Az 1. alatti alkotorészek homogén keverékét a megolvasztott kb. 50 °C hoémérsékletii Il. alatti
alkotorészek elegyével gondosan eldorzsoljiik és formaba ontéssel 10 db hiivelykapot vagy
hiivelyhengert készitiink. Annyi vivoanyagot hasznaljunk, hogy a hiivelygolyok atlagtomege kb. 4-5 g,
a hiivelyhengerek atlagtomege kb. 6-7 g legyen.

Expedici6

Egyenként kasirozott aluminiumfoélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Kiils6leg. Hiivelygolyo/hiivelyhenger. [A vényen szerepld adagolas.] Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatosagi idétartam 1 honap.

Antimycoticum, trichomonas ellenes szer.

ATC besorolas: amoebicidek és hasonld protozoon-ellenes szerek — nitroimidazol-szarmazékok —
metronidazol, kombinaciok PO1ABS]1.

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Er0s hatast szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: felndtteknek 10 napon dt
naponta 1 hiivelygolyot vagy hengert mélyen a hiivelybe helyezni lefekvés elott. A szexualis partner
egyidejii oralis metronidazol kezelését el kell végezni.

Hatéanyagok

Nystatinum: elsésorban candida albicans okozta fertézésekben alkalmazhato. Ezenkiviil hatdsos
Blastomyces dermatitis, brasiliensis, coccidioides immitis, cryptococcus neoformans, Histoplasma
capsulatum és Epidermophyton speciesek ellen.

Metronidazolum: anaerob baktériumokra és protozodkra hato antibiotikum. Anaerob baktériumok
és hugyivarszervi trichomonas okozta fertozések kezelésére.

Javallat

Colpitis.
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Gyogyszerészi cikkely Az urogenitalis rendszer gydgyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Nogyogyaszati antiinfektiv és antiszeptikus készitmények

Ellenjavallat

Tulérzékenység. Tulérzékenység nisztatinnal, metronidazollal, vagy mas nitroimidazol szairmazékokkal
szemben, szajliregi soor, a terhesség elso trimesztere, szoptatas idészaka.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Trichomoniasis kezelése alatt a nemi élet keriilendd. Alkalmazasa idején alkohol fogyasztdsa szigortian
tilos, mivel alkohollal egyiitt alkalmazva mérgezést okozhat. Csak kelld koriltekintéssel, a varhato
elénydk és kockazatok mérlegelésével alkalmazhato a terhesség masodik és harmadik trimeszterében.
Szoptatas idoszakaban torténd alkalmazas esetén a szoptatést a kezelés idejére és az azt kdvetd 24 draban
fel kell fiiggeszteni.

Kolcsonhatas
A felszivodott metronidazol alkohollal diszulfiram-szeri reakciot valthat ki.
Mellékhatas

Viszketés, égo érzés, vagina és vulva irritacid, vaginalis valadékozas jelentkezhet.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Felfuvodas ellenes készitmények

039/2020/01

Gutta carminativa
(Gutt. carminat.)

I.  Carvi aetheroleum 0,13 g
. Foeniculi amari fructus aetheroleum 0,12 ¢
I.  Menthae piperitae aetheroleum 0,10 ¢
Il. Tinctura aromatica 100 ¢
I11. Ethanolum 96 per centum 20 ¢
Készités

A ll-at elegyitjiik a I1I-al, majd az . alatti alkotorészeket hozzacseppentjiik. A 0,13 g Carvi aetheroleum,
a 0,12 g Foeniculi amari fructus aetheroleum és a 0,10 g Menthae piperitae aetheroleum 5-5 csepp
illoolajnak felel meg.

Expedicio6
Sotét, cseppento feltéttel ellatott tivegben.
Szignatura
Etkezés utan 25 cseppet % pohér vizben bevenni.
Felhasznilhatésagi idétartam 3 hénap.
Carminativum. Spasmolyticum. Phytotherapeuticum.
ATC besorolas: novényi carminativumok HAO3AW.
Hat6anyagok
Carvi aetheroleum: carminativum, spasmolyticum, emésztérendszerben szekrécio-fokozo.

Foeniculi amari fructus aetheroleum: carminativum, enyhe spasmolyticum, emésztérendszerben
szekrécio-fokozo.

Menthae piperitae aetheroleum: spasmolyticum, antisepticum, antiphlogisticum, fokozza a nydl-
és epetermelést.

Cinnamomi cassiae cortex: carminativum, spasmolyticum, digestivum.
Cardamomi fructus: digestivum, spasmolyticum, carminativum.
Caryophylli flos: spasmolyticum, digestivum.
Aurantii pericarpium: amarum, digestivum.

Javallat

Puffadas, fokozott gazképzddés.

Ellenjavallat

A készitmény Osszeteviivel és perubalzsammal szembeni ismert tulérzékenység. Epevezeték-elzarodas,
epeholyag-gyulladas, mentollal vagy egyéb, ebbe a csaladba tartozd rokon vegyiiletekkel szembeni
érzékenység, sulyos majkarosodas.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Felfuvodas ellenes készitmények

Figyelmeztetés

A menthae piperitae aetheroleum belélegezve ritkan sulyos reakciot: sziv- és 1égzésbénulast valthat ki.
A készitmény alkalmazasa 18 év alatti ¢letkorban, valamint terhesség és szoptatas idoszakaban nem
ajanlott. Ez a gyogyszer kb. 70 térfogat% etilalkoholt tartalmaz. A javasolt adagolas szerinti kis
mennyisége ellenére a jarmiivezetéshez vagy gépek kezeléséhez sziikséges képességet befolyasolhatja.
Ha a tiinetek 7 nap alatt nem javulnak, orvosi ellendrzés sziikséges.

Mellékhatas

Tualérzékenységi reakciok, borgyulladds. A mellékhatasok elsdsorban azoknal a betegeknél
jelentkeznek, akiknek a kortorténetében asztma és allergias eredetii orrfolyas fordult eld.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Epeholyag és epeutak betegségeinek gyogyszerei

040/2020/01

Gutta cholagoga
(Guitt. cholagog.)

Juniperi aetheroleum 05 g
Pini silvestris aetheroleum 05 g
Rosmarini aetheroleum 15¢g
Eucalypti aetheroleum 15¢
Menthae piperitae aetheroleum 25 ¢
Helianthi annui oleum raffinatum ad 10,0 g
Expedicio

Sotét, cseppento feltéttel ellatott tivegben.
Szignatura

Naponta 4-5-sz6r 3-5 cseppet cukorra cseppentve, étkezés elott bevenni. Gores esetén a sziikséges adag:
egyszerre 25-30 csepp. Felbontastol szamitva 1 honapig hasznalhat6 fel.

Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.
Cholagogum. Phytotherapeuticum.
ATC besorolas: epebetegségek gyogyszerei A0SA.
Hatéanyagok
Juniperi aetheroleum: enyhe gorcsoldo, carminativ, enyhén antiszeptikus hatdsu.
Pini silvestris aetheroleum: enyhe nydlkahartya izgaté, nydkoldo.
Rosmarini aetheroleum: spasmolytikus hatast fejt ki az epeutakban és a vékonybélben.
Eucalypti aetheroleum: antiszeptikus hatdsu.

Menthae piperitae aetheroleum: spasmolyticum, enyhe antiszeptikus hatdsu, gyulladadscsokkentd,
fokozza a nyal és epetermelést.

Javallat
Epehajto. Az epeutak functionalis megbetegedései.
Ellenjavallat

A hatbéanyagokkal szembeni ismert tulérzékenység, nephritis, majelégtelenség, terhesség, szoptatas
idészaka, 18 év alatti életkor. Epevezeték elzarodas, epehdlyag gyulladas, mentollal vagy a
mentacsalddba tartozd ndvényekkel szembeni ismert tulérzékenység, stilyos majkarosodas.

Figyelmeztetés

Az epevezetékben 1év0 epekd komplikaciokat - obstructio, ascendalé cholangitis, pancreatitis - okozhat.
Kolcsonhatas

Egyiittadasa keriilend6 oralis anticoagulansokkal.

Mellékhatas

Gyomortaji égés, hanyinger, hanyas, talérzékenységi reakcio.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

041/2020/01

ey
Gutta ethylmorphini

(Guitt. ethylmorph.)

Ethylmorphini hydrochloridum 0,20 ¢
Agua purificata ad100 ¢
Expedicio

Sotét, cseppento feltéttel ellatott tivegben.

Szignatura

[A vényen szerepld adagolas.] Felbontastdl szamitva 2 hétig hasznalhato fel.
Felhasznalhat6sagi idotartam 1 hénap.

Antitussivum. Analgeticum.

ATC besorolas: kohogés és meghtilés gyogyszerei — opium-szarmazékok ROSFAQ2.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Er6s hatasu szert tartalmaz. 1 g készitmény (= 20 normal csepp) 0,02 g
etilmorfin-hidrokloridot tartalmaz. Az etilmorfin-hidroklorid legnagyobb egyszeri adagja 0,05 g,
legnagyobb napi adagja 0,15 g. Szokdsos adagoldsa: naponta 3-szor 15 cseppet kevés vizbe cseppentve
bevenni.

Hatéanyagok
Ethylmorphini hydrochloridum: centrdlis tamadasponti kéhogés és fajdalomesillapito.
Javallat
Kinz6 szaraz kohogés csillapitasa.
Ellenjavallat

A hatdanyaggal szembeni talérzékenység. Ismert CYP 4502D6 gyorsan metabolizal6 betegek esetében
alkalmazasa ellenjavallt. 18 év alatti életkor, terhesség, szoptatas idészaka.

Figyelmeztetés

A gyogyszer alkalmazasanak és a psychomotoros teljesitményt befolyasolo hatasanak idétartama alatt
jarmiivet vezetni vagy balesetveszéllyel jaré munkat végezni tilos.

Mellékhatas

Szédiilés, almossag, émelygés, hanyinger, székrekedés, urticaria, exanthema jelentkezhet.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

042/2020/01

Gutta expectorans
(Gutt. expect.)

Tinctura saponariae 10,0 ¢
Tinctura thymi 10,0 ¢
Spiritus anisatus FoNo VIII. 10 g
Expedicio6

Sotét, cseppentd feltéttel ellatott tivegben.
Szignatura

Naponta 3-szor 15 cseppet kevés vizben étkezés utan bevenni. Felbontastol szamitva 1 honapig
hasznalhato fel.

Felhasznalhat6sagi idotartam 3 honap.

Expectorans. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: a kohogés és meghiilés gyogyszerei - Saponaria officinalis HRO5WAS5051.
Hatéanyagok

Tinctura saponariae: Surfactans, emulsificans, fokozza a nydlszekréciot, a torok ingerlésével
kéhogest okoz, igy eldsegiti a felhalmozodott valadeék kitiritését.

Tinctura thymi: expectorans, antitussivum, carminativum, antisepticum, stomachicum.
Javallat
A légutak fokozott valadékozassal jar6é gyulladdsos folyamatai.
Ellenjavallat

A hatoanyagokkal és az ajakos-viragiak (Lamiaceae) csaladjaba tartozo ndvényekkel szemben fennallo
tulérzékenység, gyermekkor, terhesség, szoptatas idoszaka.

Figyelmeztetés

A készitmény egy adagja (15 csepp) kb. 0,18 g etanolt (alkohol) tartalmaz. Orvosi konzultacid
sziikséges, ha az alkalmazas ideje alatt a tiinetek tovabbra is fennmaradnak, esetleg rosszabbodnak.

Mellékhatas

El6fordulhatnak tilérzékenységi reakciok, pl. nehézlégzés, borkilités, csalankiiités, facialis 6déma, szaj-
¢s torok 6déma (Quincke-6déma), anafilaxids sokk, gastrointestinalis tiinetek (pl. gorcsok, hanyinger,
hanyas).
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyogyszerkészitményei

Formulae Normales VIII. Digestivumok

043/2020/01

Gutta stomachica
(Gutt. stomach.)

Tinctura chinae composita 250 g
Expedicio6

Sotét, cseppentd feltéttel ellatott tivegben.

Szignatura

Felnétteknek étkezés eldtt 4 draval 30 cseppet kevés vizben bevenni.
Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.

Carminativum. Digestivum. Amarum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: n6vényi carminativumok HA03AW. Novényi digestivumok, amarumok HAO9WA.

Hatéanyagok
Cinchonae cortex: digestivum, amarum.
Aurantii pericarpium: illéolajat tartalmaz. Kesernyés ize miatt stomachicum.
Gentianae radix: digestivum, amarum, cholagogum, cholereticum.
Cinnamomi cassiae cortex: carminativum.

Javallat

Etvagytalansag, dyspepsia.

Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel, valamint perubalzsammal szembeni ismert talérzékenység, fokozott
gyomorsav-képzodés, gyomorégés, gyomor- és nyombélfekély, magas vérnyomas, terhessé€g, szoptatas.

Figyelmeztetés

A Cinchonae cortex hatdanyagai lassitjak a véralvadast, ezért a készitmény alkalmazasat mitét elott 2
héttel abba kell hagyni. 18 év alatti életkorban alkalmazasa nem ajanlott. Ez a gyogyszer 62-67
térfogat% etanolt tartalmaz. A javasolt adagolas szerinti kis mennyisége ellenére a jarmiivezetéshez

vagy gépek kezeléséhez sziikséges képességet befolyasolhatja.
Mellékhatas

Gyomorirritdcié, hanyinger, hanyas, allergias reakcidk, ritkan pruritus, tachycardia, fejfajas

jelentkezhet.
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Gyébgyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Egyéb

044/2020/01

Hydrogelum ad electrodam
(Hydrogel. ad elect.)

. Natrii chloridum 90 g
Il. Aqua purificata 1410 g
I11. Glycerolum 85 per centum 150,0 g
IV. Hydrogelum methylcellulosi FoNo VIII. ad 1000,0 g
Készités

Az l-et oldjuk a ll-ben, az oldatot elegyitjiik a I1I-al, majd az elegyet elkeverjiik a IV-ben.
Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Elektrodagél. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitdszekrényben tartando.
Felhasznalhat6sagi idotartam 3 honap.

Varia.

ATC besorolas: —.

Fontos tudnivalék

Elektrodagél. EEG ¢és EKG vizsgalatok soran a késziiléket kezeld személyzet alkalmazza az
elektrodakon.

Javallat

EEG ¢és EKG vizsgalatoknal az elektrodak felhelyezéséhez.

Ellenjavallat

Az 6sszetevokkel — elsésorban parabénnel — szembeni ismert tulérzékenység.
Mellékhatas

Az Osszetevokre érzékeny személyeknél allergias tiinetek jelentkezhetnek.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Helyi érzéstelenitok

045/2020/01

Hydrogelum anaestheticum
(Hydrogel. anaesth.)

I.  Lidocaini hydrochloridum 0,40 ¢
Il.  Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII. ad 20,0 g
Készités

Az |-t dorzsmozsarban elporitjuk, majd a II. kis részleteivel gondosan eldorzsoljiik.
Expedicio

Szélesszaju tivegben.

Szignatura

Kiilséleg. Erzéstelenité gél ecsetelésre. Hiitdszekrényben tartandd. Felbontastol szamitva 1 honapig
hasznalhat¢ fel.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Local anaestheticum.

ATC besorolas: helyi érzésteleniték — lidocain NO1BB02.
Fontos tudnivalok

1 ml készitmény 20 mg lidokain-hidrokloridot tartalmaz. Tajékoztatasul 1 mokkaskanalnyi mennyiség
kb. 2 ml-nek, borsényi mennyiség pedig mintegy 0,3 ml-nek felel meg. A szisztémas mellékhatasok
megelozése érdekében borfeliilleten, 12 éves kor felett egyszerre legfeljebb 100 mg lidokain-
hidrokloridnak megfeleld mennyiségli, azaz kb. 5 ml-nyi készitmény alkalmazhat6, és ez naponta
legfeljebb kétszer ismételhetS. 6-12 éves kor kozott egyszerre legfeljebb 1,5 mg/testtomegkilogramm,
naponta legfeljebb 3 mg/testtomegkilogramm lidokain-hidrokloridnak megfeleld6 mennyiségl
készitmény alkalmazhatd. Nyalkahartyan borsényi mennyiség alkalmazhatd, naponta legfeljebb kétszer.
Legyengiilt, id6s betegek kezelésekor sziikség lehet a dozis csokkentésére.

Hatoanyagok

Lidocaini  hydrochloridum:  savamid tipusi, membranstabilizalé  hatdsmechanizmusui
localanaestheticum. Hatdsa gyorsan bedll, hatdastartama rovid. Gatolja mind az ingeriilet
kifejlodését, mind tovaterjedését.

Javallat
Nyalkahartya, bor helyi érzéstelenitése.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevbivel szembeni ismert tulérzékenység. Parabén tulérzékenység. Congestiv
szivelégtelenség. 6 éves kor alatt a készitmény nem alkalmazhato.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Helyi érzéstelenitok

Figyelmeztetés

A lidokain az anyatejbe kivalasztodik, ezért szoptatas esetén fokozott dvatossag sziikséges. Emlobimbo-
berepedés esetén torténd alkalmazasakor a szoptatast keriilni kell. A lidokain jol felszivodik a
nyalkahartyarél. Ezt els6sorban gyermekek nagy feliileten torténd kezelése esetén kell figyelembe
venni. Ovatosan alkalmazandé sériilt nyalkahartyén, szeptikus feliileteken, epilepszias betegnél, tovabba
bradycardia esetén ¢s amennyiben méajfunkcios zavar all fenn, kiilondsen akkor, ha az alkalmazott dozis
vagy a kezelt feliilet valoszinisiti, hogy a felszivodd lidokain mennyisége jelentds lehet. Szajiiregi
alkalmazaskor nyelési zavart, ezaltal aspiracid veszelyét okozhatja, kiilonosen gyermekeknél. A nyelv
és a buccalis nyalkahartya zsibbaddsa miatt nagyobb a valdsziniisége a harapasos sériiléseknek. A
készitménnyel kezelt borfeliileten BCG oltast és mds é16 vakcinit nem szabad beadni. Ugyelni kell ra,
hogy a készitmény ne keriiljon a szembe, mert irritdciot okozhat. A védodreflexek elvesztése is
elésegitheti a szaruhartya sériilését. Ha a készitmény a szembe kertilt, a szemet azonnal ki kell 6bliteni
vizzel és védeni kell, mig az érzékelés visszatér.

Kolcsonhatas

A lidokain 6vatosan alkalmazando olyan betegeknél, akik 1B vagy 3 csoportba tartozo antiarrhythmias
készitményeket szednek, mint példaul tokainid, mexiletin ill. amiodaron, mert a toxikus hatasok
Osszeadodhatnak.

Mellékhatas

Az alkalmazas helyén atmeneti erythaema, oedema, érzékelési zavar alakulhat ki. Nagyon ritkan
el6fordulhatnak talérzékenységi allergias reakcidk: urticaria, angioedema, bronchospasmus,
legstlyosabb esetben anaphylaxias shock. A készitmény elGiras szerint torténd hasznalata esetén
szisztémas mellékhatdsok el6fordulésa ritka, mivel kis mennyiség jut be a keringésbe. Elsdsorban nagy
dozisok hasznalata, a hatdéanyag gyors felszivodasa, tulérzékenység, idiosyncrasia vagy a beteg csokkent
tolerabilitasa esetén fordulhatnak eld szisztémas mellékhatasok. Rendkivill ritkdk a kdzponti
idegrendszeri (szédiilés, almossag, gorcsok, izgatottsag és/vagy depressio, 1égzésbénulas), illetve a
cardiovascularis (hypotonia, myocardialis depressio, bradycardia, szivmegallas) mellékhatasok.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

046/2020/01

Hydrogelum antiphlogisticum
(Hydogel. antiphlog.)

I.  Hydrogelum carbomerae FoNo VIII. 40,0 g
I1. Ethanolum 96 per centum 50 ¢
I11. Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII. 10,0 g
IV. Aqua purificata ad 100,0 g
Készités

Az I-h6z hozzaadjuk a II-at és a I1I-at, majd allando kevergetés kdzben a [V-el kiegészitjiik.
Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Gél napégésre, rovarcsipésre. Hiitdszekrényben tartando.

Felhasznalhat6sagi idotartam 1 honap.

Refrigeranum.

ATC besorolas: viszketés elleni szerek — aluminium tartalmut szerek DOSAB.
Hat6anyagok

Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: adstringens, gyulladdscsékkentd, hiisito,
enyhe fertdtlenitd hatdsu.

Javallat

Gyulladascsokkentd, hiisité gél napégés, rovarcsipés esetén.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység.
Mellékhatas

Enyhe bérgyulladas (bérirritacio) jelentkezhet.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Egyéb bérgyogyaszati készitmények

047/2022/02

Hydrogelum antisudoricum
(Hydrogel. antisudor.)

I.  Aluminii chloridum hexahydricum 18,0 ¢
Il.  Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII 77,0 ¢
I11. Propylenglycolum 5009
Készités

Az |-t a Il. kis részleteivel eldorzsoljiik, majd a IlI-at hozzakeverjiik.
Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. 1zzadés elleni gél. Hiitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Sotét, hiivos helyen vagy hiitdszekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.

Antisudoricum. Adstringens.

ATC besorolas: egyéb borgyogyaszati készitmények — izzadasgatlok D11AA.
Fontos tudnivalok

A gélt az izzado¢ teriiletre (tenyér, talp, honalj) eldzetes szappanos, melegvizes lemosas, alapos letorlés
€s szaritas utan naponta 1-szer kell vékonyan felkenni. A készitmény, azaz hatéanyaga, az aluminium-
klorid a borfeliiletr6l mosdassal konnyen eltavolithatd. Amig a kéros izzadas meg nem sziinik, a
készitményt naponta egy alkalommal kell hasznalni. Amennyiben az izzadas mérséklédik, a készitmény
hetente két, majd egy alkalommal alkalmazhat6. Makacs izzadas esetén ezen feliil szalicilsavas hintépor
is alkalmazhat6. A Hydrogelum antisudoricum készitménnyel valo kezelés idején és a kezelés
befejezése utan is mindennapos szappanos, melegvizes lemosasok célszeriiek. Enyhe esetekben, honalj,
kéz izzadasa esetén is a fenti kezelés helyett 2%-os szalicilsavas szesszel (l&sd: Spiritus salicylatus
cikkely) ecsetelhetiink, sziikség szerint naponta, megszakitas nélkiil hosszabb idon at.

Hat6anyagok

Aluminii chloridum hexahydricum: adstringens. Helyileg hyperhydrosis kezelésére alkalmazzdk.
Az aluminium-klorid a stratum corneumba penetralva az ott talalhato mucopolysaccharidokkal
precipitatumot képez és a verejtékmirigyek kivezetd nyilasait eltomi. Tartos alkalmazasa soran
megfigyelhetd a verejtékmirigyek funkciondlis és strukturalis degenerdcioja is.

Javallat
Hyperhydrosis.
Ellenjavallat

A készitmény hatdanyagaval, vagy segédanyagaval szembeni talérzékenység. Sériilt, gyulladt,
kivorosodott borfeliilet kezelése.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Egyéb bérgyogyaszati készitmények

Figyelmeztetés

Csak a kozvetleniil érintett borteriileten alkalmazzuk Amennyiben honalj szortelenités is sziikséges, azt
12 6raval a készitménnyel torténo kezelés elott, vagy 12 oraval a kezelés utan szabad csak elvégezni. A
készitmény vizes borteriileten nem alkalmazhat6, mert a hatdanyagbol sosav keletkezik, ami a bort
irritdlja. Szembe, illetve nyéalkahartyara keriilése keriilend6! Amennyiben ez mégis megtorténne, a
készitményt az érintett teriiletrél csapvizzel azonnal el kell tavolitani.

Termékenységet befolyasold hatasara nem allnak rendelkezésre adatok. Terhesség és szoptatas alatt
torténd biztonsagos alkalmazéasara vonatkozdan nem allnak rendelkezésre adatok, ezért ezekben az
allapotokban a készitmény haszndlata csak a terdpias elony/kockéazat gondos mérlegelése utan javasolt.
Szoptatas esetén el kell keriilni, hogy a készitmény a csecsemd szajaba vagy borére keriiljon.

Gyermekek, serdiilék esetén nem allnak rendelkezésre adatok, ezért alkalmazasa nem javasolt.
Mellékhatas

Pruritus, erythema. Irritaciot, égé érzést okozhat, kiillondsen akkor, ha nedves bérfeliileten kertil
alkalmazasra.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Fogaszati készitmények

048/2020/01
ke

Hydrogelum metronidazoli ad aphtham
(Hydrogel. metronidaz. ad aphth.)

I.  Metronidazolum 10 ¢
I. Lidocainum 0,40 ¢
1. Saccharinum natricum 0,10 ¢
I11. Hydrogelum methylcellulosi FoNo VIII. ad 20,0 ¢
Készités

Az 1. alatti alkotoérészeket a III. részleteivel szuszpendaljuk. Ezutdn hozzdadjuk a Il-at és
homogenizaljuk.

Expedicio

Sotét tivegben.

Szignatura

Kiils6leg. Szajnyalkahartya kezelésére. [A vényen szerepld utasitds.] Hutészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.

Odonthologicum.

ATC besorolas: fogaszati készitmények — metronidazole AOLAB17.

Fontos tudnivalok

Csak orvosi vényre adhat6 ki. Erds hatast hatéanyagot tartalmaz. A készitmény a szajnyalkahartya helyi
kezelésére szolgal. Szokdasos adagolas: naponta haromszor, étkezést kovetden kell a készitménnyel a
szdjiireg aphthds elvaltozassal érintett teriiletét bekenni. A készitményt nem szabad lenyelni. 1 g
készitmény 20 mg lidokaint tartalmaz. T4ajékoztatasul 1 mokkaskanalnyi készitmény kb. 2 g-nak felel
meg. A lidokain szisztémas mellékhatasainak megel6zése érdekében a szajnyalkahartyan legfeljebb
borsonyi mennyiségii (kb. 0,3 g) készitmény alkalmazasa javasolt, ami naponta legfeljebb kétszer
ismételhetd. A készitmény folyamatosan legfeljebb 10 napig alkalmazhato.

Hatéanyagok
Metronidazolum: anaerob baktériumokra és protozodkra hato antibiotikum.

Lidocainum: savamid tipusti membrdanstabilizaloé hatasmechanizmusii local anaestheticum. Hatdsa
gyorsan jelentkezik, hatdastartama rovid. Gatolja mind az ingeriilet kifejlodéset, mind a
tovaterjedesét.

Javallat
A szajnyalkahartyan kialakul6 aphtha kezelése.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység. Terhesség els6 3 honapja. 12 év alatti
¢letkor.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Fogaszati készitmények

Figyelmeztetés

A metronidazol nitro-imidazol szarmazék. Fennallo, vagy a kortorténetben szerepl6 vér dyscrasia esetén
kell6 koriiltekintéssel kell alkalmazni. Alkalmazasa a terhesség 2. és 3. trimeszterében, illetve a
szoptatas idészaka alatt keriilends. Ovatosan alkalmazando bradycardia esetén kiilonosen akkor, ha a
kezelt felillet valoszinisiti, hogy a felszivodd lidokain mennyisége jelentés lehet. A Kkezelés alatt
candidiasis jelentkezhet.

Kolcsonhatas

A metronidazol oralisan torténd alkalmazasaval kapcsolatban a warfarin és mas kumarin
antikoagulansok hatasanak fokozodasarol szamoltak be, amely a protrombin-idé6 megnyulasat
eredményezte. A lidokain dvatosan alkalmazandd olyan betegeknél, akik 1B vagy 3 csoportba tartozo
antiarrhytmids készitményeket szednek, mint példaul tokainid, mexiletin ill. amiodaron, mert a toxikus
hatasok 6sszeadodhatnak.

Mellékhatas

Ritkan: hypaesthesia, paraesthesia, dysgeusia (fémes izérzés) hanyinger. Nagyon ritkan el6fordulhatnak
talérzékenységi allergias reakciok: urticaria, angioedema, bronchospasmus, legstlyosabb esetben
anaphylaxias shock.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Viszketés ellenes készitmények

049/2020/01

Hydrogelum refrigeratum
(Hydrogel. refrigerat.)

I.  Levomentholum 20 g
Il.  Ethanolum 96 per centum 200 g
I11. Hydrogelum carbomerae FoNo VIII. 40,0 g
IV. Aqua purificata 120,0 g
V. Solutio conservans FoNo VIII. 20 ¢
Készités

Az I-t feloldjuk a I1-ban, majd az oldatot eloszlatjuk a I1l-ban, alland6 kevergetés kozben hozzaadjuk a
IV-et, és az V-et.

Expedici6

Szélesszaju tivegben vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Hiisitd gél. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.
Dermatologicum. Refrigeranum.

ATC besorolas: egyéb viszketés elleni szerek DO4AX.
Hatéanyagok

Levomentholum: bérén  helyileg alkalmazva értagité hatisu és izgatja a hidegérzékeny
receptorokat, ezért hosszan tarto hidegérzest okoz, melyet analgetikus hatas kovet.

Javallat
Pruritus.
Ellenjavallat

A készitmény nem alkalmazhaté ujsziilotteknél és 2 év alatti gyermekeknél, mivel a levomentol
belélegezve sziv- és 1égzésbénulast okozhat; 2-4 éves gyermekeknél arcon, orron, mellen vagy szabad
(ruhaval nem fedett) borfeliileten; gyermekeknél fokozott gorcskészség esetén (pl. korabban elofordult
epilepszias gorcs vagy lazgores); levomentollal szembeni ismert tulérzékenység esetén.

Figyelmeztetés

A készitmény alkalmazasa 2-4 éves gyermekeknél kell§ klinikai tapasztalat hianydban nem ajanlott.
Szembe ne Keriiljon, mert szemirriticiot (csipd, égetd, viszketd érzést, gyulladast) okozhat, ezért
hasznalata utan kézmosas sziikséges. Sériilt bérfeliiletre ne keriiljon, mert borizgalmat, bérgyulladast
okozhat.

Mellékhatas

Borizgato hatas ¢€s allergias reakcio el6fordulhat. Levomentol-tartalma miatt tilérzékenységi reakciot,
borgyulladast valthat ki.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Felszini sebek és horzsolasok kezelésére szolgalé készitmények

050/2020/01

Hydrogenii peroxidum dilutum 3%
(Hydrog. perox. dil. 3%)

Hydrogenii peroxidum dilutum 3% FoNo VIII. 100,0 g
Expedicio
Sotét tivegben, adagolokanallal.

Szignatura

Kiilsbleg. Szaj- és torokdblitésre 15 ml-t 1 pohar (200-250 ml) vizhez. Sebkezelésre az orvos utasitasa
szerint. Hitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antisepticum. Desodorans.

ATC besorolas: egyéb antiszeptikumok és fert6tlenitk — hidrogén-peroxid DO8AXO01.
Fontos tudnivalék

Sebkezelésre: blizos €s gennyes sebek szagtalanitasa, tisztitdsa, a porkok oldasa, a sebbe beragadt
kotések eltavolitasa céljabol 30-60 ml oldatot 200 ml vizhez utasitassal rendelhets. Szdj és
torokoblitésre: 15 ml-t 1 pohar (200-250 ml) vizhez adva, legfeljebb 2 hétig alkalmazhato.

Hat6anyagok

Hydrogenii peroxidum, hydrogenii peroxidum dilutum 3% formajaban: a sejtben jelenlévd catalase
hatasara oxigént fejleszt, ami az elhalt szévettormeléket roncsolja, a sebet szagtalanitja és tisztitja,
a porkoket oldja, a habképzodes a véralvadast gyorsitja. In vitro vizsgalatok szerint a hidrogén-
peroxid mind a Gram-negativ mind a Gram-pozitiv kérokozokra hat, de in vivo kériilmények kozott
az oxigen-képzddés rovid ideig tart, ezért a baktériumoknak csak egy részét pusztitja el.

Javallat

Fokozott salivatio, foetor ex ore, porkdk oldasa, sebek feltisztitasa.
Ellenjavallat

Hidrogén-peroxiddal szembeni tilérzékenység.

Figyelmeztetés

s

Mellékhatas

Az alkalmazast kovetden atmeneti, rovid ideig tartd égo érzés alakulhat ki.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Roborilé szerek

053/2022/02

lecoris aselli oleum
(lecor. aselli ol.)

lecoris aselli oleum 200,0 g
Expedicio

Sotét tivegben, adagolokanallal.

Szignatura

Naponta 5 ml-t étkezés kozben bevenni. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Roborans.

ATC besorolas: A- ¢s D-vitamin kombinacioi A11CB.

Fontos tudnivalék

1 ml készitmény 600-2500 NE A-vitamint és 60-250 NE D3-vitamint tartalmaz. Ures gyomorra bevétele
nem ajanlatos.

Hatéanyagok

lecoris aselli oleum: D- és A-vitaminban, valamint esszencidlis zsirsavakban gazdag, a tékehal
mdjabol eléallitott olaj.

Javallat
D-vitamin hidnyos allapotok kezelésére.
Ellenjavallat

Hypercalcaemia, kacium-tartalmi vesekd, veseelégtelenség, A- és D-hypervitaminozis, terhesség,
szoptatas idészaka.

Figyelmeztetés

Ne alkalmazzuk egyiitt mas A- és D-vitamint tartalmazé készitményekkel. Vitamin-potlasra 2 héttol 2
honapig terjedé ideig alkalmazhatd. 6 év alatti életkorban alkalmazasa nem javasolt. Huzamos
alkalmazasa esetén gondolni kell az A- és D-hypervitaminosis kialakulasdnak lehet6ségére
(hypercalcaemia, hanyas, hanyinger, hasmenés, dermatitis, szaraz nyalkahartyak, viszketés, hajhullas).

Kolcsonhatas

Magnézium-tartalmu gyogyszerek egyidejli szedése nem ajanlott, mert fennall a hypermagnesiaemia
kialakulasanak veszélye. Nagy dozisban adott kalcium tartalmu készitményekkel vagy tiazid tipust
diuretikumokkal valé egyiittadasa a hypercalcaemia kialakuldsanak veszélye miatt nem ajanlott. Magas
dozisban adott foszfor tartalmi készitményekkel egyiitt adva ndhet a hyperphasphosphataemia veszélye.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok el6fordulhatnak.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei

Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei
051/2020/01
Infusum ipecacuanhae
(Inf. ipecac.)
Ipecacuanhae tinctura normata 304¢
Spiritus anisatus FoNo VIII. 20 ¢
Solutio conservans FoNo VIII. 10 g
Agua purificata ad 200,0 ¢

Expedicio6

Sotét tivegben vagy milanyag tartdlyban, adagolokanallal.

Szignatura

Naponta 3-4-szer 15 mi-t étkezés utan bevenni. HiitGszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.

Expectorans. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: a kohogés és meghiilés gyogyszerei - Ipecacuanha RO5CA04.
Fontos tudnivalék

Sziikség esetén a készitmény a kovetkezd izesitett valtozatban is rendelhet6: Ipecacuanhae tinctura
normata 3,0 g, Sirupus aurantii vel Sirupus rubi idaei 60,0 g, Solutio conservans 1,0 g, Aqua purificata
ad 200,0 g (136,0 g). Az izesitett valtozat egy adagja (15 ml) mintegy 2,7 g szachardzt tartalmaz.

Hat6anyagok
Ipecacuanhae tinctura normata: expectorans.
Javallat
A 1égcso és a horgdk fokozott valadékképzodéssel jaro megbetegedései.

Ellenjavallat

crer

mite készitmény alkalmazhatd. A készitmény Osszetevéivel szembeni tulérzékenység, sulyos vese vagy
majkarosodas fennallasa esetén, sulyos 1égzési elégtelenség, sziv megbetegedés. Terhesség, szoptatas
id6szaka.

Figyelmeztetés

Az izesitett valtozat 1 adagja (15 ml) kb. 2,7 g szacharozt tartalmaz. A javasolt adagolas szerinti
hasznalat esetén egy napi adag maximum 10,8 g szacharozt tartalmaz. Téaplalkozasi zavarok esetén az
ipekakuana akkumulalodik; cardiotoxikus és myopathias elvaltozadsokat okozhat. A fennallo
cardiovascularis elvaltozasok sulyosbodasanak veszélyét az abszorbealodott ipekakuana fokozza.
Orvosi konzultacié sziikséges, ha az alkalmazas ideje alatt a 1égti panaszok, tiinetek tovabbra is
fennmaradnak, esetleg rosszabbodnak, illetve ha nehézlégzés, 1az, vagy purulens valadéktermelodés
jelentkezik.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

Mellékhatas

Ritkan cardiomyopathia, almossag, lethargia, hasmenés, myopathia, oesophagus laceratio alakulhat Ki.
Magas dozisban torténé alkalmazasa esetén hanyinger, hanyas.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

052/2020/01

Infusum ipecacuanhae mite
(Inf. ipecac. mite)

Ipecacuanhae tinctura normata 10 g
Spiritus anisatus FoNo VIII. 0,09 ¢
Sirupus sorbitoli FoNo VIII.
vel

Sirupus simplex FoNo VIII. 200 ¢
Solutio conservans FoNo VIII. 10 g
Agqua purificata ad 1000 g
Expedicio

Sotét tivegben vagy milanyag tartalyban, adagolokanallal.
Szignatura

6 éven feliili gyermeknek naponta 3-4-szer 5-10 ml-t étkezés utan beadni. Hiit6szekrényben tartando.
Gyermekgyogyszer.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhat6sagi idotartam 1 honap.

Expectorans. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: a kohogés és meghiilés gyogyszerei - Ipecacuanha RO5CA04.
Fontos tudnivalok

5 ml készitmény 0,7 g szorbitot vagy szacharozt tartalmaz. Sziikség esetén a készitmény a kovetkezd
izesitett valtozatban is rendelhetd: Ipecacuanhae tictura normata 1,0 g, Sirupus aurantii 40,0 g, Solutio
conservans 1,0 g, Aqua purificata ad 100,0 g. Az izesitett valtozat egy adagja (5 ml) 1,2 g szacharozt
tartalmaz.

Hat6anyagok
Ipecacuanhae tinctura normata: expectorans.
Javallat
A 1égcso és a horgdk fokozott valadékképzodéssel jaro megbetegedései.
Ellenjavallat

Fokozott aspiraci6 veszélye. 6 év alatti életkor. A készitmény Osszetevéivel szembeni ismert
tulérzékenység, sulyos vese vagy majkarosodas fennallasa esetén, sulyos 1égzési elégtelenség, sziv
megbetegedés.

Figyelmeztetés

Taplalkozasi zavarok esetén az ipekakuana akkumulalodik; cardiotoxikus és myopathias elvaltozasokat
okozhat. A fenndll6 cardiovascularis elvaltozasok sulyosbodasanak veszélyét az abszorbealodott
ipekakuana fokozza. Orvosi konzultacio sziikséges, ha az alkalmazas ideje alatt a 1égati panaszok,
tiilnetek tovabbra is fennmaradnak, esetleg rosszabbodnak, illetve ha nehézlégzés, 1az, vagy purulens
valadéktermelddés jelentkezik.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

Mellékhatas

Ritkan cardiomyopathia, almossag, lethargia, hasmenés, myopathia, oesophagus laceratio alakulhat ki.
Magas dozisban torténé alkalmazasa esetén hanyinger, hanyas.
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Gyogyszerészi Cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Altatok és nyugtatok

054/2020/01
K

Klysma chlorali pro infante 50 mg/ml
(Klysm. chloral. pro infant. 50 mg/ml)

I.  Chlorali hydras 10 g
Il1. Aqua purificata 134 ¢
I11. Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII. 6,0 g
Készités

Az l-et oldjuk a frissen kiforralt és lehtit6tt 11-ban, majd a Il1-at az oldathoz elegyitjiik.
Expedicio6

Sotét tivegben.

Szignatura

Rendeléskor készitjiik. Gyermekgyogyszer.

Anticonvulsivum. Sedativum.

ATC besorolas: altatok és nyugtatok — chloral hydrate NOSCCO1.

Fontos tudnivalék

Erds hatast hatoanyagot tartalmaz. Csak intézeti felhasznalasra rendelhetd. Adagolas  kizarolag az
orvos utasitasa szerint. Az eléirt mennyiségii oldatot a végbélbe kell fecskendezni. Amennyiben az orvos
masként nem rendeli, szokasos adagolasa: 0,5 ml (25 mg)/ttkg. Az egyszeri adag nem haladhatja meg
az 500 mg-ot, akkor sem, ha a testtomeg alapjan szamitott mennyiség nagyobb lenne. A fenti adagolas
1 hénaposnal idésebb csecsemdk és legfeljebb 20 kg testtomegii kisgyermekek szdmara javasolt. Az
adag legalabb 4-6 ora elteltével, altaldban egyszer ismételhetd.

Hatoanyagok
Chlorali hydras: hypnoticum és sedativum, 6-8 ordig tarté alvdst okoz. Nagy adagban fajdalmat,

gorcsoket és deliriumot is sziintet.
Javallat
Spasmophylia.
Ellenjavallat

A hatdanyaggal szembeni ismert talérzékenység. Nem adhaté sedativumként sziv-, maj- €s
vesekarosodas esetén.

Kolesonhatas
Antikoagulansok, barbituratok, benzodiazepinek, opioid analgeticumok hatasat fokozza.
Mellékhatas

Tualérzékenység, allergias reakciok, borkiiités. Nagy dozisban adva (500-3000 mg, gyermekeknek) CNS
depresszio, arrhythmia, 1égzésdepresszio, hypotensio, Szédiilés, paradox izgatottsag (ritkdn), elesettség
1éphet fel. Sziv-, maj- és vesekarositd hatast okozhat.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei

Formulae Normales VIII. Hashajtok
055/2020/01
Klysma laxans
(Klysm. lax.)
Natrii citras 0,9 g
Natrii laurilsulfas 0,10 ¢
Sirupus sorbitoli FoNo VIII. 43 ¢
Glycerolum 85 per centum 30 ¢
Solutio conservans FoNo VIII. 0,20 ¢
Agqua purificata ad 100 g

Expedicio

Sotét ivegben.

Szignatura

Hashajto klizma. Testhomérsékletre melegitve egyszerre beadni.
Laxativum.

ATC besorolas: székrekedés elleni egyéb szerek — glycerin AO6AXOL.
Fontos tudnivalék

3 év feletti gyermeknek az adag felét kell adni. Orvosi feliigyelet nélkiil legfeljebb 1-3 napig
alkalmazhato.

Hatéanyagok
Natrii citras: laxativ hatasu.

Glycerolum 85 per centum: laxativumkeént székrekedés kezelésére.
Javallat
Alkalmi obstipatio tiineti kezelésére.
Ellenjavallat

A készitmény hatdanyagaival, egyéb Osszeteviivel szembeni tulérzékenység. Veseelégtelenség,
oliguria, azotaemia, anuria, dehydratio. Bélelzarodas vagy ismeretlen eredetli hasi fajdalom. A
gyogyszer alkalmazasa keriilend6é nodus haemorrhoidalis kiujulasa, analis fissura vagy haemorrhagias
rectocolitis esetén. A gyogyszer nem hasznalhatdé kombinacioban kalcium- vagy natrium-polisztirol-
szulfonat kationcseréld gyantaval (oralis vagy rectalis alkalmazasi mod) az esetlegesen halalos
vastagbélnekrozis kockazata miatt. 3 év alatti gyermekek.

Figyelmeztetés

A beteg forduljon orvoshoz, ha a tiinetek néhany napnal tovabb fennallnak, és keriilje a hosszantarto
hasznalatot. A székrekedés gyogyszeres kezelése csupan kiegészitd intézkedés az egészséges életmod
mellett. A vastagbél gyulladdasos vagy fekélyes betegségeiben, illetve akut gastrointestinalis
betegségben szenvedé betegek csak gondos mérlegelést koveté orvosi dontés alapjan, orvosi
feligyelettel alkalmazhatjak. A gydgyszer alkalmazasa a terhesség és szoptatas ideje alatt - kizardlag
szlikség esetén - orvosi megfontolas targyat képezheti.

055/2020/01 1/2



Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

Kolcsonhatas

Kalcium- vagy natrium-polisztirol-szulfonat kationcserélé gyantaval vald interakcio. A szorbit és a
kalcium- vagy natrium-polisztirol-szulfonat (oralis/rectalis alkalmazas) egyiittes alkalmazasa
ellenjavallt, az esetlegesen haldlos vastagbélnekrézis kock4zata miatt.

Mellékhatas

Hasi diszkomfortérzet, hasi és felhasi fajdalom. Anorectalis diszkomfort. Hasmenés, dehydratio,
nyalkahartya irrital6 hatas el6fordulhat.

055/2020/01 2/2



Gyobgyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII.

Borgyogyaszati készitmények
Borlagyito- és védéanyagok

Linimentum ad pernionem
(Linim. ad pernion.)

I.  Camphora racemica 20 g
I.  Collodium 100 g
1. Ichthammolum 40 g
I11. Solutio iodi alcoholica FoNo VIII. 40 g
Keészités

Az |. alatti alkotorészek oldatahoz a II-at, végiil a I1I-at elegyitjiik.
Expedicio6

Sotét tivegben.

Szignatura

Kiils6leg. Fagybalzsam. Ecsetelésre. Hasznalat el6tt felrazando.
Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.

Dermatologicum. Antiphlogisticum.

ATC besorolas: katranyszarmazékok DOSAA.

Fontos tudnivalok

056/2020/01

A beteg félpercenként valtogatott meleg-hideg 1ab-, illetéleg kézfiirdoket vesz, 0sszesen mintegy 10
percen at. Letorlés utdn a fagycsomokat bekeni. Ezt a kezelést tobb, egymast kovetd napon naponta 1-
szer, esetleg 2-szer meg kell ismételni. A valtogatott meleg-hideg 1ab-, kézfiirdok helyett 10-15 percig
tartd 42-45 °C-os meleg vizben torténd aztatas is alkalmazhat6. A gydgyszer enyhén szinezd, ezért

cérnakesztyll hasznalata célszerdi.

Hat6anyagok

Camphora racemica: bdrizgato, rubefaciens, antiphlogisticum. Hiisit6, local anaestheticum,
analgeticum, viszketéscsillapito, enyhe antisepticus hatassal rendelkezik.

Ichthamolum:  antisepticum,  antiphlogisticum,  keratoplasztikus  hatdsu.  Antisepticum.

Antimycoticum. Resorbens.

lodum (Solutio iodi alcoholica hatéanyaga): antisepticum, antimycoticum, resorbens.

Javallat
Perniosis.

Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel szembeni ismert tulérzékenység. Jodérzékenység. Hyperthyreosis, vagy
mas acut pajzsmirigybetegség. Dermatitis herpetiformis (Duhring betegség). Nyilt seben, sériilt boron,

nyalkahartyan nem alkalmazhato. 3 év alatti életkor.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

Figyelmeztetés

A bért, ruhat elszinezi. Gyermekek el6l elzarand6. Pajzsmirigybetegségekben szenved6knél - pl. golyva,
pajzsmirigygobok, vagy mas nem acut pajzsmirigybetegségek - a nagymennyiségii jodbevitel
hyperthyreosist indukalhat. Ezeknél a betegeknél csak a lehetd legrovidebb ideig és a legkisebb
kiterjedésben hasznaljuk. 3-6 év kozotti életkorban a készitmény csak orvosi javaslatra alkalmazhato, a
lehetd legkisebb adagban. Terhesség ¢és szoptatds ideje alatt a készitmény hasznalata csak a
legindokoltabb esetben torténjen és a lehetd legkisebb mennyiség alkalmazasaval, mivel a felszivodott
jod atjut a placentan, és az anyatejbe is kivalasztodik, valamint az embridk és az ujsziildttek fokozottan
érzékenyek a jodidra. Szembe nem kertilhet.

Mellékhatas

Bodrirritacio, tilérzékenységi reakcio, allergias dermatitis el6fordulhat.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

057/2020/01

Linimentum scabicidum
(Linim. scabicid.)

I.  Trolaminum 10 g
I.  Acidum oleicum 40 g
Il.  Benzylis benzoas 250 g
I11. Aqua purificata 250 g
IV. Aqua purificata ad 100,0 ¢
Készités

Az 1. alatti alkotorészek elegyéhez a II-at hozzakeverjiik és a I11-kal erételjesen 6sszerazzuk. Az emulzio
tomegét a IV-kel kiegészitjiik és ismét sszerazzuk.

Expedici6

Sotét tivegben.

Szignatura

Kiils6leg. Bekenésre. Hasznalat el6tt felrazando.

Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.

Dermatologicum. Scabicidum.

ATC besorolas: egyéb ectoparazita- és rithellenes szerek — benzil-benzoat PO3AXO01.
Fontos tudnivalok

A beteget figyelmeztessiik, hogy a szem kornyékét és a nyalkahartydkat nem szabad bekenni.
Szappanos, melegvizes fiird0 utdn a gyogyszer fele mennyiségével az egész testet, a fej kivételével,
alltol a labujjak hegyéig, gondosan be kell dorzsdlni; %2 o6ra mulva a gydgyszer megmaradt fele
mennyiségével a bedorzsolést — lemosas nélkiill — meg kell ismételni. 24 6ra malva meleg szappanos
fiirdd, utana tiszta 4gynemi- és fehérnemtivaltas sziikséges. A felsoruhat beliilrdl ki kell vasalni. Egyiitt
lakok kezelését a reinfectio elkeriilése érdekében egyidejlileg célszerii elvégezni. A készitmény
csecsemdk és gyermekek kezelésére is alkalmazhat6. Csecsemdt 5 ml, 1-3 éves gyermeket 10 ml, 4-6
éves gyermeket 20 ml, 7-14 éves gyermeket 30-40 ml linimentummal kell bekenni; 2 6ra mulva a
kezelést ugyanezzel a dozissal kell megismételni.

Hat6anyagok

Benzylis benzoas: parazita ellenes hatassal rendelkez6 olajos folyadék.
Javallat
Scabies.
Ellenjavallat
A készitmény barmely hatéanyagaval szembeni tulérzékenyseég.
Figyelmeztetés

Az elbiras szerinti alkalmazasakor gyakran szisztémas reakciok jelentkezhetnek. Szembe,
nyalkahartyakra ne keriiljon, mert irritdciot okozhat.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

Mellékhatas

Borirritaciot okozhat. A készitmény trolamin emulgenst tartalmaz, ami a szerre érzékeny betegeknél
irrital6 hatason kiviil contact dermatitist is okozhat.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Psoriasis ellenes készitmények

058/2020/01

Liquor carbonis detergens
(Lig. carb. deterg.)

Pix lithanthracis 100 g
Tinctura saponariae 10,0 ¢
Acetonum 80,0 g
Expedicié

S6tét tivegben.

Szignatura

Kiilséleg. Katranyos ecseteld. Hasznalat eldtt felrazando. Tlizveszélyes.
Felhasznalhatosagi idétartam 1 honap.

Dermatologicum.

ATC besorolas: psoriasis elleni lokalis készitmények — katrany-szarmazékok DOSAA.
Fontos tudnivalok

Figyelmeztessiik a beteget, hogy a katrany a fehérnemiin foltot hagy. A folt meleg szappanos vizben,
mosassal eltavolithat6. Az orvos utasitasa szerint alkalmazando.

Hatoanyagok

Pix lithanthracis: csokkenti az epidermis vastagsdagat, fotoszenzibilizalo, pruritust mérséklo enyhe
antiseptikus hatasu szer.

Javallat
Psoriasis, lichen ruber, kronikus ekzema.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevdivel szembeni ismert tilérzékenység. A bor rakos, praecancerosus allapota.
Nyilt sebre nem hasznalhat6. Fényterapia.

Figyelmeztetés
Fényérzékenységet okozhat, lanalkollal inkompatibilis. B6rt, hajat, ruhazatot elszinezheti.
Mellékhatas

Irritacio, aknés elvaltozasok, talérzékenységi reakcio.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Gégészeti készitmények

059/2020/01

Liquor peroxidi compositus
(Liqu. perox. comp.)

Hydrogenii peroxidum dilutum 3% FoNo VIII. 1000 g
Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII. 50,0 g
Expedicio

Sotét tivegben, adagolokanallal.
Szignatura

Kiilséleg. Szaj és torokoblitésre 15 ml-t 1 pohar (kb. 2 dl) langyos vizzel higitva, naponta 2-3-szor
alkalmazhat6. Nem szabad lenyelni. Legfeljebb 5 napon at alkalmazhat6. Hiitészekrényben tartando.

Rendeléskor készitendo.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antisepticum. Antiphlogisticum. Desodorans.

ATC besorolas: érzékszervek — fertézésellenes szerek — hidrogén-peroxid SO2AAQ6.
Hatdéanyagok

Hydrogenii peroxidum, hydrogenii peroxidum dilutum 3% formajaban: a sejtben jelenlévd catalase
hatasara oxigént fejleszt, ami az elhalt szévettormeléket roncsolja, a sebet szagtalanitja és tisztitja,
a porkoket oldja, a habképzédés a veralvadast gyorsitja. Az oxigén képzédés azonban csak rovid
ideig tart, ezért a baktériumoknak csak egy része pusztul el, igy a fertotlenito hatds relative gyenge.

Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: adstringens.
Javallat
Sz4j és torok fertotlenitése.
Figyelmeztetés

Higitatlanul irritalja a bért és a nyalkahartyat. Huzamos alkalmazas esetén nyelvpapilla hypertrophia
alakulhat ki.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

060/2022/02

Magnesii sulfas heptahydricus
(Magn. sulf. heptahydr.)

Magnesii sulfas heptahydricus 100,0 ¢
Expedicio
Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.
Szignatura
10-15 ml-nyi port 2 dl vizben oldva bevenni.
Laxativum. Purgativum.
ATC besorolas: székrekedés elleni szerek — magnézium-szulfat AO6ADO4.
Hatéanyagok
Magnesii sulfas heptahydricus: purgativum.
Javallat
Obstipatio.
Ellenjavallat

A hatoéanyaggal szembeni ismert tulérzékenység. Terhesség, szoptatas. Exsiccatio, bélelzarodas,
bélperforacio. lleus, toxikus colitis vagy toxikus megacolon.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Rendszeres, tartos alkalmazasa nem javasolt. Gyermekek szamara csak orvosi javallatra, az orvos altal
eloirt adagban alkalmazhatd. Szoptatas esetén a tej elapadasat okozhatja. Erds hanyas vagy a dehidracio
tiinetei esetén laboratoriumi vizsgalat javasolt, mivel a folyadék és elektrolit-haztartas zavarai sulyos
mellékhatasokhoz (pl. arrhythmia, gorcsok, veseelégtelenség) vezethetnek. Ha a beteg elektrolit-
haztartasa mar a kezelés el6tt koros volt, azt a kezelést megel6z6en rendezni kell. Kelld 6vatossaggal
adhat6 olyan betegeknek, akik az elektrolit €s vizhaztartasra hatd gyogyszereket szednek. A készitmény
atmenetileg megemelheti a szérum hugysav-szintet. Fokozott 6vatossaggal adhatd olyan betegeknek,
akiknek korelé6zményében szivritmuszavar, epilepszia, vesekdrosodas szerepel, akiknél nagy a
szivritmuszavar kockazata, akik vesemiikodést befolyasolo gyodgyszert szednek, novelik a
gorcskészséget, illetve akik alkohol vagy benzodiazepin elvonas alatt allnak.

Kolcsonhatas
Csokkenti a tetraciklinek, bifoszfonatok abszorpcidjat.
Mellékhatas

A hosszantartd adagolas miatti kronikus hasmenés az elektrolit-haztartds zavarahoz, a vér hugysav
szintjének emelkedéséhez, exsiccosishoz vezethet. Kozponti idegrendszeri tiinetek jelentkezése,
collapsus is eléfordulhat. Jellemz6 figyelmeztetd klinikai tlinetek: altalanos rossz kdzérzet, hanyinger,
fejfajas. Atjut a placentan és kis mértékben kivalasztodik az anyatejbe.
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A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Felfavédas ellenes készitmények
Funkcionalis gastrointestinalis betegségek elleni szerek

Alégzdérendszer meghetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Kohogés és meghiilés gydgyszerei

Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VII1. Antiszeptikumok és fertétlenitok
061/2020/01
Matricariae flos
(Matr. fl.)
Matricariae flos 100,0 g

Expedicio6

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagoldkanallal.
Szignatura

Kamillaviragzat.

Antiphlogisticum. Antirheumaticum. Carminativum. Spasmolyticum. Enyhe sedativum. Seb- és
fekély kezelésére valo szer. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: novényi carminativum HAO3AW. Bisabolol-szarmazékot és/vagy flavonoidot
tartalmazo6 antiphlogisticum és antirheumaticum HAO3WB. Egyéb seb- és fekély kezelésére szolgalo
szerek HDO3WX.

Fontos tudnivalok

Enyhe gastrointestinalis panaszok, mint puffadas és kisebb gorcsok tiineti kezelésére: 12 évesnél idésebb
gyermekek, serdiilok és felnéttek részére 1,5-4,0 g (kb. 13-34 ml) viragzatot 150 ml forrasban 1évo
vizzel ledntiink, 10 percig allni hagyjuk, majd sziirjiik. Naponta 3-4 alkalommal fogyaszthato. 6-12 éves
gyermekek részére a teat 1,5-3,0 g-bol (kb. 13-25 ml) készitjiik, naponta 2-4 alkalommal fogyaszthato.
2-6 éves gyermekek részére a teat 1,0-1,5 g-bol (kb. 8-13 ml) készitjiikk, naponta 2-4 alkalommal
fogyaszthatd. 6 honapos-2 éves gyermekek részére a teat 0,5-1,0 g-bol (kb. 4-8 ml) készitjiik, naponta
2-4 alkalommal fogyaszthato. Megfazas tiineteinek kezelésére: 15 évesnél id6sebbek részére: 3,0-10,0 g
viragzatbol (kb. 25-80 ml) kb. 100 ml forré vizzel forrazatot készitiink, mely inhalalasra hasznalhato. A
szdjiireg és a torok kisebb fekélyeinek, gyulladdsainak kezelésére: 6 évnél idosebbek részére: 1,0-5,0 g
(kb. 8-40 ml) viragzatot 100 ml forrasban 1év6 vizzel készitjiik el, szlirés és lehiilés utan a szaj és torok
oOblitésére, gargalizalasra hasznalhato naponta tobbszor. Analis, valamint genitalis nyalkahartydk enyhe
gyulladdsainak kiegészits kezelésére: 12 évesnél idésebbek részére 4,5-5,0 g (kb. 36-40 ml) viragzatbol
1 liter forrasban 1évo vizzel készitiink forrazatot irrigacid céljara. Naponta tobbszor is alkalmazhatd. A
bor enyhe gyulladasainak (pl. napégés), felszini sebeinek és kisebb keléseknek kezelésére: 12 évesnél
idésebbek részére 2,4-4,0 g-bol (kb. 20-34 ml) készitiink forrdzatot 150 ml forrasban 1évo vizzel. Sziirés
¢s lehiilés utan lemosasra és kotések impregnalasara hasznalhat6. Naponta tobbszor is alkalmazhato. A
tea, forrazat alkalmazasa terhességben és szoptatas idGszakaban is biztonsagos. Ha a készitmény
alkalmazasa kozben a betegség tiinetei nem javulnak, vagy sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

Hatéanyagok

Matricariae flos: spasmolyticum (flavonoidok), antiphlogisticum (camasulen, a-bisabolol),
antibakteridlis (cumarinok), carminativum, enyhe sedativum.
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A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Felfavédas ellenes készitmények
Funkcionalis gastrointestinalis betegségek elleni szerek

Alégzdérendszer meghetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Kohogés és meghiilés gydgyszerei

Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VII1. Antiszeptikumok és fertétlenitok
Javallat

Enyhe gastrointestinalis panaszok, mint puffadas és kisebb gorcsok tiineti kezelése. Megfazas tiineteinek
kezelése. A szdjiireg és a torok kisebb fekélyeinek, gyulladasainak kezelése. Andlis, valamint genitalis
nyalkahartyak enyhe gyulladasainak kiegészitd kezelése, ha orvosi vizsgalat a sulyosabb betegséget
kizarta. A boér enyhe gyulladdsainak (pl. napégés), felszini sebeinek ¢€s kisebb kelések kezelése.

Ellenjavallat

Kamillaviragzattal, valamint az Asteraceae (Compositae) novénycsaladba tartozo egyéb novényekkel
szembeni ismert talérzékenység.

Figyelmeztetés
A javallatokban feltiintetett korcsoportoknal fiatalabb gyermekek esetében alkalmazasa nem javasolt.
Kolesonhatas

Vesetranszplantaciot kdvetden a teat nagyobb dozisokban, hosszabb ideig (két honapig) hasznalo
betegek esetében a CYP450 izoenzim-rendszeren fellépd interakcidkat figyeltek meg.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciokrol - ideértve a sulyos allergias reakciokat (dyspnoe, Quincke-szindroma,
vascularis collapsus, anaphylaxias shock) - szamoltak be nyalkahartyan alkalmazott kamillatartalma
szerek hasznalatakor.
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Idegrendszer
Altaték és nyugtatok

Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Funkcionalis gastrointestinalis betegségek gydgyszerei
062/2020/01
Melissae folium
(Meliss. fol.)
Melissae folium 100,0 g

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Orvosi citromfii levél.

Sedativum. Hypnoticum. Carminativum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: egyéb hypnoticumok és sedativumok HNOSCM. N6vényi carminativum HAO3AW.
Fontos tudnivalék

12 évnél idésebbek részére egyszeri adag: 1,5-4,5 g (kb. 12-36 ml) orvosi citromfli levelet kb. 150 ml
forrasban 1évo vizzel ledntiink, gyakori kevergetés kozben 15 percig allni hagyjuk. Lesziirés utan
fogyaszthatd. Naponta 1-3 alkalommal. A készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

Hatoanyagok
Melissae folium: sedativum illéolaj, spasmolyticum, (illéolaj, fenil-propanoidok).
Javallat

A stressz enyhe tiineteinek kezelésére és az elalvas elOsegitésére, valamint enyhe gastrointestinalis
panaszok (ideértve a felfivodast, flatulenciat) tiineti kezelésére.

Ellenjavallat
Orvosi citromfii levéllel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

Adatok hianyaban 12 éves kor alatti gyermekeknek, valamint terhes és szoptatd ndknek nem ajanlott.
Ha a tiinetek 2 héten tal is fennallnak, vagy a kezelés alatt stlyosbodnak, orvoshoz kell fordulni. A
jarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolhatja, igy ezeket e
tevékenységeket a tea elfogyasztasat kovetoen keriilni célszerti.

Mellékhatas

Allergias reakciok, nem ismert gyakorisaggal.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Funkcionalis gastrointestinalis betegségek gyogyszerei

063/2020/01

Menthae piperitae folium
(Ment. pip. fol.)

Menthae piperitae folium 50,0 g
Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.
Szignatura

Borsosmenta levél.

Carminativum. Cholereticum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: novényi carminativumok HAO3AW.

Fontos tudnivalék

Feln6ttek részére 1,5-3,0 g (kb.15-30 ml) apritott borsosmenta levelet 150 ml forrd vizzel (kb. egy
csésze) ledntiink, gyakori kevergetés kozben 15 percig allni hagyjuk. Leszlirés utan elfogyasztjuk.
Naponta legfeljebb harom alkalommal. Gyermekek eldl gondosan el kell zarni! A teat 12-18 éves
gyermekek és serdiilék esetében 1,0-2,0 g (kb. 10-20 ml), 4-11 éves gyermekek esetében 1,0-1,5 g (kb.
10-15 ml) apritott borsosmenta levélbdl készitjiik az eldzéek szerint.

Hatéanyagok

Menthae piperitae folium: carminativum, cholereticum (illéolaj, flavonoidok).
Javallat
Dyspepsia, flatulentia tiineti kezelésére.
Ellenjavallat
Borsosmenta levéllel vagy mentollal szembeni ismert talérzékenység.
Figyelmeztetés

Az olyan betegeknél, akiknek epekdviik, vagy mas elzarddassal jard epebetegségiik van, a készitmény
alkalmazasa nem ajanlott. Adatok hianyaban 4 éves kor alatti gyermekeknek, valamint terhes és szoptato
néknek nem ajanlott. A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy amennyiben a tiinetek 2 hét elteltével
tovabbra is fennallnak, vagy a kezelés ideje alatt stlyosbodnak, orvoshoz kell fordulnia.

Mellékhatas

A gastrooesophagus reflux és pyrosis tiineteit sulyosbithatja, nem ismert gyakorisaggal.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

064/2022/02

Mixtura expectorans
(Mixt. expect.)

l. Ammonii chloridum 15 ¢
Il.  Aqua purificata 250 ¢
I11.  Thymolum 0,10 ¢
I11.  Levomentholum 03 ¢
IVV. Ethanolum 96 per centum 30 ¢
V.  Elixirium thymi compositum FoNo VIII. 500 g
VI.  Sirupus simplex FoNo VIII. 1000 ¢
VII. Eucalypti aetheroleum 0,05 ¢
Készités

Az |-t oldjuk a Il-ban. A TII. alatti alkotorészeket kiilon edénybe mérjiik és oldjuk a IV-ben, majd
hozzaadjuk az V-et, végiil elegyitjiik az eldzbleg elkészitett oldattal. Az igy kapott elegyhez hozzaadjuk
a Vl-at és hozzacseppentjiik a VII-et. A 0,05 g Eucalypti aectheroleum 4 csepp illdolajnak felel meg.

Expedicio
Sotét tivegben vagy milanyagtartalyban, adagolokanallal.
Szignatura
Felnétteknek naponta 3-szor 15 mi-t bevenni. Hiitdszekrényben tartando. Hasznalat el6tt felrazando.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.
Expectorans. Antitussivum.
ATC besorolas: expectoransok — kombinaciok ROSCA10.
Hatoanyagok
Ammonii chloridum: mucolyticum.
Tinctura thymi (Elixir. thymi comp. hatéanyaga): expectorans, antitussivum, antisepticum.
Eucalypti aetheroleum: expectorans, antisepticum.

Thymolum: expectorans, antisepticum.
Javallat
A légutak fokozott valadékképzodéssel jaro megbetegedései.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevéivel szembeni ismert talérzékenység. Arvacsalanfélék (Lamiaceae) csaladjaba
tartozo novényekkel szemben fennallo tulérzékenység, asthma bronchiale. Adatok hianyaban terhesség,
szoptatas id6szaka. 18 év alatti életkor. Ritkan eléfordulo, drokletes fruktoz intoleranciaban, glitkoz-
galaktdz malabszorpcioban, vagy szachardz-izomaltaz hianyban a készitmény nem alkalmazhato.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

Figyelmeztetés

A készitmény 1 adagja (15 ml) mintegy 8,17 g szacharozt tartalmaz. A készitmény 1 adagja (15 ml)
mintegy 0,76 g etanolt (alkohol) tartalmaz. Magas rizikofaktora betegek (pl. majbetegség vagy
epilepszia) esetén a készitmény szedése nem javasolt. A készitmény alkalmazasa alatt gépjarmil
vezetése €s veszélyes gépek haszndlata keriilendd. Orvosi konzultacid sziikséges abban az esetben, ha
az alkalmazas ideje alatt a tiinetek tovabbra is fennmaradnak, esetleg stlyosbodnak.

Mellékhatas

A készitmény Osszetevbivel szemben kialakulé allergia. Gastrointestinalis panaszok, hanyinger, hanyas
el6fordulhat.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

065/2020/01

Mixtura pectoralis
(Mixt. pector.)

Ipecacuanhae tinctura normata 304
Elixirium thymi compositum FoNo VIII. 150,0 g
Solutio conservans FoNo VIII. 0549
Agua purificata ad 200,0 g
Expedicio6

Sotét tivegben vagy milanyag tartdlyban, adagolokanallal.
Szignatura

18 év feletti életkorban naponta 3-4-szer 15 ml-t étkezés utan bevenni. A készitmény felbontas utan 14
napig hasznalhat6. Hitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idétartam 3 hénap.

Expectorans.

ATC besorolas: a kohogés és meghiilés gyogyszerei — koptetok — kombinaciok ROSCA10.
Fontos tudnivalok

12-18 év kozotti életkorban naponta 3-szor 10 ml-t étkezés utan bevenni. 15 ml készitményben mintegy
0,25 g ipecacuanhae tinctura, 3,80 g tinctura thymi és 4,45 g szachardz van.

Hatéanyagok
Ipecacuanhae tinctura normata: expectorans.
Tinctura thymi: expectorans.
Javallat
A 1égeso és a horgdk fokozott valadékképzodéssel jaro megbetegedései.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel, valamint az arvacsalanfélék (Lamiaceae) csaladjaba tartozé novényekkel
szembeni ismert talérzékenység, orokletes fruktoz intolerancia, gliilkoz-galaktoz malabszorpcio, vagy
szacharaz-izomaltaz hidny. Az Elixirium thymi compositum tartalom miatt alkalmazasa tilos vékony-
¢és vastagbélgyulladas (enterocolitis), asthma, vagy szivelégtelenség fenndlldsa esetén. Szoptatas,
terhesség idoszaka. 12 év alatti életkor.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

Figyelmeztetés

A készitmény 1 adagja (15 ml) kb. 4,45 g szacharozt tartalmaz. A javasolt adagolas szerinti hasznalat
esetén egy napi adag maximum 17,8 g szachar6zt tartalmaz. Ritkan el6forduld, orokletes fruktoz
intolerancidban, gliikdz-galaktéz malabszorpcidban, vagy szachardz-izomaltdz hidnyban a készitmény
nem alkalmazhat6. A készitmény egy adagja (15 ml) mintegy 1,4 g ethanolumot (alkohol) tartalmaz.
Magas riziké faktort betegek (pl. majbetegség vagy epilepszia) esetén a készitmény alkalmazasa nem
javasolt. Taplalkozasi zavarok esetén az ipekakuana akkumulalodik; cardiotoxikus és myopathias
elvéaltozasokat okozhat. A fennallé cardiovascularis elvaltozasok sulyosbodasanak veszélyét az
abszorbealodott ipekakuana fokozza. Orvosi konzultaci6 sziikséges, ha az alkalmazas ideje alatt a léguti
panaszok, tiinetek tovabbra is fennmaradnak, esetleg rosszabbodnak; ha nehézlégzés, 1az, vagy purulens
valadéktermelddés jelentkezik.

Mellékhatas
Ipecacuanhae tinctura normata

Ritkan cardiomyopathia, almossag, lethargia, hasmenés, myopathia, oesophagus laceratio alakulhat ki.
Magas dozisban torténé alkalmazasa esetén hanyinger, hanyas.

Tinctura thymi

Kakukkfii iranti tulérzékenység esetén el6fordulhatnak allergias boérreakcidk, pl. kititések, csalankitités,
nagyon ritkan arc-, szaj- és torok 6déma (Quincke-6déma), nehézlégzés, gyomor problémak (gorcsok,
hanyinger, hanyas).
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei

Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei
066/2020/01
Mixtura solvens
(Mixt. solv.)
I.  Ammonii chloridum 5049
1. Solutio conservans FoNo VIII. 20 g
I11. Sirupus liquiritiae FoNo VI11. 20,0 ¢
IV. Aqua purificata ad 200,0 ¢

Készités

Az I-toldjuk a IV-ben, majd hozzaadjuk a I1I-at, végiil a II-at. A szirup hozzaadasa utan 6vatosan razzuk,
mert er6sen habzik.

Expedicio
Sotét tivegben, adagolokanallal.
Szignatura
Naponta 4-szer 10 ml-t bevenni. Felbontas utan 1 honapig hasznalhato.
Expectorans.
ATC besorolas: novényi koptetdk — Glycyrrhiza glabra HRO5WA5014.
Fontos tudnivalok
10 ml készitmény 0,25 g ammonii chloridumot és 0,5 g szacharozt tartalmaz.
Hat6anyagok
Ammonii chloridum: mucolyticum.
Javallat
A légutak hurutos megbetegedései.
Ellenjavallat
Sulyos méj- és veseelégtelenség. Terhesség, szoptatas iddszaka.
Figyelmeztetés

Ovatosan adhaté primer respiracios acidosisban magas 6ssz széndioxid esetén. A kezelés sordn az
ammonia toxicitas jeleinek megjelenését figyelni kell. Inkompatibilitas all fenn egyes milanyagokkal
szemben. 18 év alatti életkorban a liquiritiae rhisoma et radix-ra vonatkozo klinikai adatok hianyaban
alkalmazasa nem javasolt.

Kolesonhatas
Lugokkal, natrium-hidrogén-karbonattal, kodeinnel nem adhato egyiitt.
Mellékhatas

Tartosabb alkalmazas soran hypokalaemia, metabolikus acidosis (fejfajas, mentalis zavarok, lokalis és
generalizalt izomrangas, gorcs, bradycardia, cardialis arrhythmiak) alakulhat ki.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Helyi érzéstelenitok

067/2022/02

Mucilago ad catheterem
(Mucil. ad cathet.)

I.  Lidocaini hydrochloridum 20 g
Il.  Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII. 81,3 ¢
I11. Solutio conservans FoNo VIII. 10 g
IV. Aqua ad iniectabilia 15,7 ¢
Készités

Az I-t oldjuk a IV-ben, majd hozzaadjuk a I1-t és a I1I-at. A folyadékelegyet megfelelé méreti, sterilezési
folyamatra alkalmas tartalyokba toltjiik, és autoklavban 121 °C-on 20 percen at sterilezziik.

Expedicio

Szélesszaju iivegben.

Szignatura

Kiils6leg. Katétercstusztatd. Hiitdszekrényben tartando. Felbontastol szamitva 1 hétig hasznalhato fel.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.

Local anaestheticum. Antisepticum.

ATC besorolas: helyi érzéstelenitdk — lidocain NO1BBO2.

Fontos tudnivalok

A katétert ne martsuk a csusztatoszerbe, hanem a sziikséges legkisebb mennyiséget cseppentsiik
kozvetleniil a katéterre.

Hatoanyagok

Lidocaini hydrochloridum: savamid tipusu, membranstabilizalé hatdsmechanizmusi local
anaestheticum. Hatdsa gyorsan beadll, hatastartama rovid. Gatolja mind az ingeriilet kifejlodeset,
mind tovaterjedését.

Javallat
Katétercsusztato.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevbivel szembeni ismert talérzékenység. Parabén tulérzékenység. Congestiv
szivelégtelenség. 6 éves kor alatt a készitmény nem alkalmazhato.

Figyelmeztetés

A lidokain jol felszivodik a nyalkahartyarol. Ezt els6sorban gyermekek kezelése esetén kell figyelembe
venni. Ovatosan alkalmazando sériilt vagy fert6zott nyalkahartyan, epilepszias betegnél, tovabba
bradycardia esetén és amennyiben majfunkcios zavar all fenn.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Helyi érzéstelenitok

Kolcsonhatas

A lidokain 6vatosan alkalmazando olyan betegeknél, akik 1B vagy 3 csoportba tartoz6 antiarrhythmias
készitményeket szednek, mint példaul tokainid, mexiletin ill. amiodaron, mert a toxikus hatasok
Osszeadddhatnak.

Mellékhatas

Az alkalmazas helyén atmeneti erythaema, oedema, érzékelési zavar alakulhat ki. Nagyon ritkan
eléfordulhatnak tulérzékenységi allergias reakciok: urticaria, angioedema, bronchospasmus,
legstlyosabb esetben anaphylaxias shock. A készitmény eldiras szerint torténd hasznalata esetén
szisztémas mellékhatdsok el6fordulésa ritka.
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Gyogyszerészi Cikkely Alégzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Nazalis készitmények

068/2020/01

Nasogutta natrii chloridi
(Nasogultt. natr. chlor.)

Natrii chloridum 0,12 ¢
Agqua purificata ad 100 g
Expedicio

Sotét, cseppento feltéttel ellatott tiveg-, vagy milanyagtartalyban.
Szignatura

Kiilséleg. Orrcsepp. Naponta tobbszor 1-2 cseppet becseppenteni. Felbontastol szamitva 2 hétig
hasznalhat¢ fel.

Felhasznalhatésagi idétartam 1 hénap.
Rhinologicum.
ATC besorolas: nazalis gyogyszerkészitmények RO1.
Fontos tudnivalék
A készitmény enyhén hiperozmotikus natrium-klorid-oldat.
Hatdéanyagok
Natrii chloridum: elektrolit.
Javallat

Az orrnyalkahartya hurutos megbetegedése esetén az orrvaladék kiiiritésének megkdnnyitése. Rhinitis
sicca esetén az orrnyalkahartya nedvesitése.

Figyelmeztetés
2 éves életkor alatt a Nasogutta natrii chloridi pro infante készitmény alkalmazasa javasolt.
Mellékhatas

Széraz, irritalt nyalkahartya esetén csip6 érzés eldfordulhat.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Nazalis készitmények

069/2020/01

Nasogutta natrii chloridi 3%
(Nasogultt. natr. chlor. 3%)

Natrii chloridum 03¢
Agqua purificata ad 10,0 g
Expedicio

Sotét, cseppento feltéttel ellatott tiveg-, vagy milanyagtartalyban.
Szignatura

Kiilséleg. Orrcsepp. Naponta haromszor 10-10 cseppet mindkét orrnyilasba becseppenteni. Felbontastol
szamitva 2 hétig hasznalhato fel.

Felhasznalhatosagi idotartam 1 honap.
Rhinologicum.

ATC besorolas: nazalis gyogyszerkészitmények RO1.
Fontos tudnivalék

Ugyelni kell arra, hogy a becseppentett oldat ne keriiljon a légutakba. Az oldatot réviddel a
becseppentést kovetden, a fej elore hajtasaval engedjiik az orrbol kifolyni. Az orrnyilasokbol kicsorgo
oldatot azonnal le kell mosni a hiperténias so6oldat okozta kellemetlen hatdsok elkeriilése végett. A
készitmény hiperozmotikus natrium-klorid oldat.

Hatéanyagok

Natrii chloridum: elektrolit. Hiperozmotikus oldatban alkalmazva ozmotikus hatdsa révén eldsegiti
az orrmellékiiregekben képzodo gyulladasos valadék kitiriilését.

Javallat

Kroénikus sinusitis kiegészitd kezelése.
Figyelmeztetés

14 év alatt a készitmény alkalmazasa nem ajanlott.
Mellékhatas

Az orr nyalkahartya irritacidja, égo, csipd érzés jelentkezése el6fordulhat.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Nazalis készitmények

070/2020/01

Nasogutta natrii chloridi pro infante
(Nasogultt. natr. chlor. pro infant.)

Natrii chloridum 0,09 ¢
Agqua purificata ad 100 g
Expedicio

Cseppento feltéttel ellatott iveg-, vagy mlianyagtartalyban.
Szignatura

Kiilséleg. Orrcsepp. Naponta tobbszor 1-2 cseppet becseppenteni. Felbontastol szamitva 1 hétig
hasznalhat6 fel. Gyermekgyogyszer.

Felhasznalhatésagi idétartam 1 hénap.
Rhinologicum.
ATC besorolas: nazalis gyogyszerkészitmények ROL.
Fontos tudnivalok
A készitmény izotonias natrium-klorid-oldat.
Hatdéanyagok

Natrii chloridum: elektrolit.
Javallat

Az orrnyalkahartya hurutos megbetegedése esetén az orrvaladék eltavolitasanak megkonnyitése.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Nazalis készitmények

071/2020/01

by
Nasogutta triamcinoloni 0,1%
(Nasogultt. triamcinolon. 0,1%)

Triamcinoloni acetonidum” 0,010 g
Solvens viscosa cum cetrimido FoNo VIII. ad10,0 g
*0,10 g 10%-0s mannitos trituraciobol mérve

Expedicio6
Cseppent? feltéttel ellatott iiveg-, vagy miianyagtartalyban.
Szignatura

Kiils6leg. Orrcsepp. [A vényen szerepld adagolas]. Hitdszekrényben tartand6. Hasznalat el6tt
felrazando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idétartam 1 hénap.

Rhinologicum.

ATC besorolas: nazalis gyogyszerkészitmények — kombinaciok ROLAX30.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhatd ki. Erds hatasu szert tartalmaz. Az orvosnak vényen a pontos adagolast minden
esetben fel kell tiintetnie. Szokdsos adagolds: naponta 1-2-szer 2 cseppet mindkét orrnyilasba
becseppenteni. A tiinetek enyhiilése esetén elegendd 1 csepp becseppentése. Naponta 8-nal tobb csepp
nem alkalmazhato6. Folyamatosan legfeljebb 2 hétig alkalmazhato.

Hatéanyagok

Triamcinoloni acetonidum: gyulladdscsokkentd, antiallergidas hatassal rendelkezé fluorozott
glucocorticoid.

Javallat
Szezonalis allergias, vagy a perennialis allergias rhinitis.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység. Szembe nem keriilhet.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Nazalis készitmények

Figyelmeztetés

Terhesség és szoptatas idészakaban, illetve gyermekkorban csak az eldny/kockazat gondos
mérlegelésével adhatd. Intranasalisan alkalmazott szteroid tartalmu készitménnyel végzett klinikai
vizsgalatokban ritkan el6fordultak az orr és a garat Candida albicans altal okozott lokalis fertézései.
Amennyiben ilyen fert6zés alakul ki, megfeleld lokalis kezelésre, és a kezelés atmeneti felfiiggesztésére
lehet sziikség. Mivel a kortikoszteroidok gatoljak a sebgydgyulast, olyan betegeknél, akiknél a
koézelmultban orrsovény-fekélyesedés Iépett fel, nasalis miitéten vagy trauman estek at, a készitmény
alkalmazasa a sebek teljes begyogyuldsdig nem javasolt. Az ajanlottnal nagyobb intranasalis
kortikoszteroid adaggal torténd kezelés kovetkeztében klinikailag jelentds mellékvese-szupresszio
Iéphet fel. Glaucoma és/vagy cataracta kialakulasat jelentették olyan betegeknél, akik nasalis
kortikoszteroidokat kaptak. Azokat a betegeket, akiknek a latdsa megvaltozott, vagy akiknek az
anamnézisében intraocularis nyomasemelkedés, glaucoma és/vagy cataracta szerepel, szoros
megfigyelés alatt kell tartani.

Gyermekek és serdiilok

A készitmény 6 éves kor alatti gyermekeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott
tapasztalatok allnak rendelkezésre, ezért az orrcsepp alkalmazéasa ebben a korcsoportban nem javasolt.
A novekedés sebességének visszamaradasarol szamoltak be olyan gyermekeknél, akik nasalis
kortikoszteroidokat kaptak engedélyezett adagban. A triamcinolon-acetonid terhesség és szoptatas alatt
kizarolag akkor alkalmazhat6, ha az anyanal varhato terapias hatas elénye meghaladja a
magzatot/csecsemot érintd lehetséges kockazatot.

Kolesonhatas
Egyideji kezelés CYP3 A4-inhibitorokkal, varhatoan fokozza a szisztémas mellékhatdsok kockazatat.
Mellékhatas

Az intranasalis kortikoszteroidok szisztémas hatasai elsdsorban nagy adagok tartds, vagy ismételt
alkalmazasakor jelentkezhetnek. A szisztémas hatasok el6forduldsanak a valdszintisége kisebb, mint
oralis kortikoszteroidok adasakor, tovabba eltéréek lehetnek az egyes betegek és a kiilonbozo
kortikoszteroid-készitmények esetében. A lehetséges szisztémas hatasok a Cushing-szindroma,
cushingoid kiillem, mellé¢kvese-szupresszio, a gyermekek és serdiilok novekedésbeli visszamaradésa, és
ritkdn szamos pszicholdgiai vagy viselkedésbeli hatas, beleértve a pszichomotoros hiperaktivitast,
alvaszavart, szorongast, depressziot vagy agressziot (kiilondsen gyermekeknél). A készitmény
alkalmazasakor az alabbiakban felsorolt mellékhatdsok fordulhatnak el6: influenzas tiinetek,
pharyngitis, rhinitis, talérzékenység (beleértve a borkiiitést, urticariat, viszketést €s arcodémat),
insomnia, fejfajas, szédiilés, az izérzés és szagérzékelés megvaltozasa, chorioretinopatia, cataracta,
glaucoma, fokozott szembelnyomas, homalyos latas, bronchitis, epistaxis, kohogés, orrirritacio, szaraz
nyalkahartya, orrdugulas, tiisszentés, dyspnoea, dyspepsia, fogbetegségek, émelygés faradtsag.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Nazalis készitmények

072/2020/01
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Nasogutta triamcinoloni cum xylometazolino
(Nasogultt. triamcinolon. c. xylometazolin.)

Triamcinoloni acetonidum” 0,010 g
Xylometazolini hydrochloridum® 0,010 ¢
Solvens viscosa cum cetrimido FoNo VIII. ad 10,0 g

*0,10 g 10%-0s mannitos trituriciobol mérve.

Expedicio6

Cseppento feltéttel ellatott iveg-, vagy mlianyagtartalyban.

Szignatura

Kiilséleg. Orrcsepp. [A vényen szerepld adagolas.] Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idétartam 1 hénap.

Rhinologicum.

ATC besorolas: nazalis gyogyszerkészitmények — kombinaciok R0O1AX30.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Erds hatasu szert tartalmaz. Szokdsos alkalmazas: 12 évesnél iddsebb gyermekek
és felndttek részére naponta 2-szer 1 cseppet mindkét orrnyilasba becseppenteni. A tinetek enyhiilése
esetén elegendd 1 csepp becseppentése. Folyamatosan legfeljebb 5 napig alkalmazhato.

Hat6anyagok

Triamcinoloni acetonidum: gyulladdscsokkentd, antiallergidas hatassal rendelkezé fluorozott
glucocorticoid.

Xylometazolini hydrochloridum: szimpatomimetikum. Ersziikitd hatdsa révén csokkenti az
orrnyalkahartya vérboséget.

Javallat
Szezonalis allergids vagy perennialis rhinitis.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevéivel szembeni ismert tilérzékenység. Rinitis sicca. Szembe nem keriilhet.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Nazalis készitmények

Figyelmeztetés

Intranasalisan alkalmazott szteroid tartalmii készitménnyel végzett klinikai vizsgalatokban ritkan
eléfordultak az orr és a garat Candida albicans altal okozott lokalis fertézései. Amennyiben ilyen
fertdz¢és alakul ki, megfeleld lokalis kezelésre, és a kezelés atmeneti felfiiggesztésére lehet sziikség.
Mivel a kortikoszteroidok gatoljdk a sebgyogyulast, olyan betegeknél, akiknél a kdzelmultban
orrsovény-fekélyesedés lépett fel, illetve nasalis mitéten vagy trauman estek at, a készitmény
alkalmazasa a sebek teljes begyogyuldsdig nem javasolt. Az ajanlottnal nagyobb intranasalis
kortikoszteroid adaggal torténé kezelés kovetkeztében klinikailag jelentds mellékvese-Szuppresszio
Iéphet fel. Glaucoma és/vagy cataracta kialakulasat jelentették olyan betegeknél, akik nasalis
kortikoszteroidot kaptak. Azokat a betegeket, akiknek a latisa megvaltozott, vagy akiknek az
anamnézisében intraocularis nyomasemelkedés, glaucoma é&s/vagy cataracta szerepel, szoros
megfigyelés alatt kell tartani. Xylometazolin tartalma miatt 5 napnal hosszabb ideig tarto alkalmazasa
nem javasolt. Hosszu tava és talzott hasznalata reaktiv hyperaemiat vagy rebound orrdugulast okozhat,
tovabbd a nasalis mucosa atrophiajdhoz vezethet. A kezelés néhany napos kihagyds utin ujra
alkalmazhat6. A készitmény kronikus allapotban torténd alkalmazésa csak orvosi feliigyelet mellett
torténhet. A készitmény kizardlag az elény/kockazat gondos mérlegelése utan alkalmazhaté azoknal a
betegeknél, akik:

— monoaminooxidaz-gatldé (MAO-gatlo), triciklusos antidepresszans vagy egyéb vérnyomast emeld
gyogyszeres kezelést kapnak;

— akiket alfa- vagy béta-blokkoloval kezelnek;

— fokozott intraocularis nyomas, kiilonosen zart zugl glaucoma esetén;

— akik stlyos cardiovascularis betegségben (pl. coronaria-szivbetegség, hypertonia) szenvednek;

— akiknél phaeochromocytomat diagnosztizaltak;

— akiknél prostata hyperplasia all fenn;

— akiknek porphyridjuk van;

— akik metabolikus betegségben (hyperthyreosis vagy diabetes mellitus) szenvednek.

Gyermekek és serdiilok

A készitmény alkalmazasa 12 év alatti gyermekeknél nem javasolt. A ndvekedés sebességének
visszamaradasar6l szamoltak be olyan gyermekeknél, akik nasalis kortikoszteroidokat kaptak
engedélyezett adagban.

A készitmény alkalmazasa terhesség alatt és a szoptatas idészakaban keriilendo.
Kolcsonhatas

Egyidejt kezelés CYP3 A4-inhibitorokkal varhatéan fokozza a szisztémas mellékhatasok kockazatat. A
xilometazolin potencialis hypertonias hatasa miatt vérnyomascsokkentd gyogyszerekkel (pl. metildopa)
torténd egylittadasa keriilendd. Alfa- €s béta-blokkolokkal torténd egyiittadas soran komplex interakcio
Iéphet fel, mely okozhat hypotensiét vagy hypertensiot, tachycardiat vagy bradycardiat is. A
xilometazolin monoaminooxidaz-gatlokkal (pl. tranilcipromin-tipust), triciklusos antidepresszansokkal
vagy egyéb, potencialisan hypertensiot okozd gyogyszerekkel (pl. doxapram, ergotamin, oxitocin)
torténd egyliittadasa keriillendé, mivel e gyogyszerek cardiovascularis hatasa feler6sodhet és a
vérnyomas emelkedését okozhatja.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Nazalis készitmények

Mellékhatas

Az intranasalis Kkortikoszteroidok szisztémas hatasai elsGsorban nagy adagok tartds, vagy ismételt
alkalmazasakor jelentkezhetnek. A szisztémas hatasok el6fordulasanak a valdsziniisége kisebb, mint
ordlis kortikoszteroidok adasakor, tovabba eltérdek lehetnek az egyes betegek és a kiilonbozd
kortikoszteroid-készitmények esetében. A lehetséges szisztémas hatasok a Cushing-szindroma,
cushingoid kiillem, mellékvese-szupresszio, a gyermekek és serdiilok novekedésbeli visszamaradasa, és
ritkdn szdmos pszicholdgiai vagy viselkedésbeli hatds, beleértve a pszichomotoros hiperaktivitast,
alvaszavart, szorongast, depressziot vagy agressziot (kiilonosen gyermekeknél). A készitmény
alkalmazasakor az alabbiakban felsorolt mellékhatasok fordulhatnak eld: influenzas tiinetek,
pharyngitis, rhinitis, tilérzékenység (beleértve a boérkiiitést, urticariat, viszketést és arcodémat),
insomnia, fejfajas, szédiilés, az izérzés és szagérzékelés megvaltozasa, chorioretinopatia, cataracta,
glaucoma, fokozott szembelnyomas, homalyos latas, bronchitis, epistaxis, kohogés, orrirritacio, szaraz
nyalkahartya, orrdugulas, tiisszentés, dyspnoea, dyspepsia, fogbetegségek, émelygés faradtsag.

Xilometazolin okozta mellékhatasok

Szisztémas  allergids reakciok (angio6déma, kiiités, viszketés). Idegesség, insomnia,
aluszékonysag/adlmossag (foleg gyermekek esetében). Hallucinicio (foleg gyermekek esetében),
fejfajas, szédiilés, convulsiok (féleg gyermekek esetében). Palpitatio, tachycardia, arrhythmia,
hypertensio, szir6o vagy égb érzés az orrban és a torokban; tiisszogés, az orrnyalkahartya szarazsaga,
fokozott nyalkahartya-duzzanat a kezelés abbahagyasa utan, epistaxis, apnoe gyermekeknél, hanyinger.
A hosszu tavu, gyakori vagy nagy adagban alkalmazott xilometazolin fokozza az orrban 1évo ég6 érzést
vagy az orrnyalkahartya szarazsag és a reaktiv orrdugulas (rhinitis medicamentosa) kialakulasanak
valdszinliségét. Ezek a hatasok altalaban 5 napnal hosszabb ideig tartd kezelés esetén lépnek fel és a
folyamatos alkalmazas maradand6 karosodast, az orrnyalkahartya karosodasat és hegesedését okozhatja
(rhinitis sicca). Az el6irasnak megfeleléen alkalmazva a készitmény nem befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
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Natrii sulfas decahydricus
(Natr. sulf. decahydr.)

Natrii sulfas decahydricus 100,0 g
Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

5-10 ml port 2 dl langyos vizben oldva éhgyomorra bevenni.
Laxativum.

ATC besorolas: szé¢krekedés elleni szerek — natrium-szulfat AO6AD13.
Hatéanyagok

Natrii sulfas decahydricus: a vizben konnyen oldodo natrium sulfuricum (glaubersé) a bélbdl alig
szivodik fel, vizet tart vissza a bél lumenében, és ezzel el6segiti a béltartalom kiiiriilését.

Javallat
Obstipatio.
Ellenjavallat

A hatéanyaggal szembeni ismert tulérzékenység. Terhesség, szoptatas. Exsiccatio, bélelzarodas,
bélperforacio. lleus, toxikus colitis vagy toxikus megacolon.

Figyelmeztetés

Rendszeres, tartds alkalmazasa nem javasolt. Gyermekek szdmara csak orvosi javallatra, az orvos altal
el6irt adagban alkalmazhato. Szoptatas esetén a tej elapadasat okozhatja. Erés hanyas vagy a dehidracio
tiinetei esetén laboratdriumi vizsgalat javasolt, mivel a folyadék és elektrolit-haztartas zavarai stlyos
mellékhatasokhoz (pl. arrithmia, gorcsok, veseelégtelenség) vezethetnek. Ha a beteg elektrolit-
héaztartasa mar a kezelés el6tt koros volt, azt a kezelést megel6z6en rendezni kell. Kellé ovatossaggal
adhato olyan betegeknek, akik az elektrolit és vizhaztartasra hatd gyogyszereket szednek. A készitmény
atmenetileg megemelheti a szérum higysav-szintet. Fokozott 6vatossaggal adhato olyan betegeknek,
akiknek korelé6zményében szivritmuszavar, epilepszia, vesekdrosodas szerepel, akiknél nagy a
szivritmuszavar kockazata, akik vesemiikodést befolyasold gyogyszert szednek, novelik a
gorcskészséget, illetve akik alkohol vagy benzodiazepin elvonds alatt allnak.

Mellékhatas

Kozponti idegrendszeri tiinetek, kiszaradas, collapsus eléfordulhat. Altalanos rossz kozérzet, hanyinger,
hanyas, fejfajas, az elektrolit-haztartas €s a hliigysavszint zavara.
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Oculentum neomycini
(Oculent. neomycin.)

Neomycini sulfas 0,35 ¢
Agua ad iniectabilia 70 ¢
Oculentum simplex FoNo VI11. 8,95 ¢
Készités

A neomicin-szulfatot az injekcidhoz valé vizben oldjuk (tovabbiakban neomicin-szulfat—oldat). A
sterilsziré kondicionalasahoz sziikséges, mintegy 4-5 ml elvetend6 oldatmennyiség biztositasahoz a
neomicin-szulfatot és az injekciohoz vald vizet az alabbi mennyiségekkel (az un. raméréssel)
megndvelve mérjik be:

Neomycini sulfas 0,30 g
Agua ad injectabilia 6,0 ¢

Az elkésziilt tiszta, szintelen, Usz6 és lebegd részecskékt6l mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membranon (pérusatmérd: < 0,22 um) sziirjik. A membran integritasat ezutan a
buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellenérizziik. Megfelelo6 membranintegritas esetén 1,05 g
steril neomicin-szulfat-oldatot 8,95 g steril, elézetesen 40-50 °C-ra melegitett Oculentum
simplexben emulgealunk aszeptikus koriilmények kozott.

Egynél tobb adag szemkendcs készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek adagonként a
kovetkezok:

Neomycini sulfas 0,05 g
Agua ad iniectabilia 10 g
Oculentum simplex FoNo VIII. ad 10,0 ¢
Expedicio6

Az elkészitett szemkendces 10 g-ja, Steril tubusban, csoros feltéttel.
Szignatira

Kiilséleg. Szemkendcs. [A vényen szereplé adagolas.] Felbontastol szamitva 2 hétig hasznalhato fel.
Hutészekrényben tartando.

Felhasznilhatésagi id6tartam 1 hénap.

Ophthalmicum. Aminoglycosid antibiotikum.

ATC besorolas: szemészeti készitmények — neomicin SO1AA03.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Er6s hatast szert tartalmaz.
Hatéanyagok

Neomycini sulfas: szdamos Gram-negativ kérokozora és néhdany Staphylococcus aureus torzsre hato
aminoglikozid antibiotikum.
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Gyobgyszerészi cikkely Erzékszervek
Formulae Normales VIII. Szemészeti készitmények

Javallat

Bakterialis eredetii acut conjunctivitis, keratitis.
Ellenjavallat

Ismert aminoglikozid-allergia.

Figyelmeztetés

Elhuz6d6 alkalmazasa keriilendd sensitisatio veszélye miatt. Terhesség és szoptatds idOszakdban
alkalmazasa nem ajanlott.

Kolcsonhatas
Némely beta-lactam antibiotikummal az aminoglikozidok inkompatibilisek in vitro koriillmények kozott.
Mellékhatas

Az alkalmazas helyén talérzékenységi reakcio, viszketés alakulhat ki.
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Oculentum prednisoloni 0,125%
(Oculent. prednisolon. 0,125%)

Prednisoloni natrii phosphas 0,05 ¢
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. 10,24 ¢
Oculentum simplex FoNo VI11. 65 ¢
Készités

A prednizolon-natrium-foszfatot a benzalkonium-kloridos szemészeti alapoldatban oldjuk
(tovabbiakban prednizolon-natrium-foszfat—oldat). A sterilsziir6 kondicionalasahoz sziikséges, mintegy
4-5 ml elvetend6é oldatmennyiség biztositasahoz a prednizolon-natrium-foszfatot és a benzalkénium-
kloridos szemészeti alapoldatot az alabbi mennyiségekkel (az Gn. raméréssel) megnovelve mérjiik be:

Prednisoloni natrii phosphas 0,03 g
Solutio ophthalmica cum benzalkonio 6,76 ¢

Az elkésziilt tiszta, szintelen, usz6 és lebegd részecskéktdl mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membranon (poérusatmérd: < 0,22 pum) mikrobamentesre szlirjik. A membran
integritasait ezutdn a  buborékpont-meghatarozasi  vizsgalattal  ellendrizzik.  Megfelelo
membranintegritas esetén 3,5 g steril prednizolon-natrium-foszfat—oldatot 6,5 g steril, el6zetesen
40-50 °C-ra melegitett Oculentum simplexben emulgealunk aszeptikus koriilmények kozott.

Egynél tobb adag szemkendcs készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek adagonként a
kovetkezok:

Prednisoloni natrii phosphas 0,017 g
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. 348 ¢
Oculentum simplex FoNo VIII. ad100 ¢
Expedicio6

Az elkészitett szemkendcs 10 g-ja, steril tubusban, csoros feltéttel.
Szignatira

Kiilséleg. Szemkendcs. [A vényen szereplé adagolas.] Felbontastol szamitva 2 hétig hasznalhato fel.
Hutészekrényben tartando.

Felhasznilhatésagi id6tartam 1 hénap.

Ophthalmicum.

ATC besorolas: szemészeti készitmények — gyulladasgatlok — prednizolon SO1BAO4.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erds hatdsu szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: a kendcsbol 3-4 mm-nyi vékony
csikot naponta 2-3-szor a kotéhartya zsakba juttatni.

Hatéanyagok
Prednisoloni natrii phophas: gyulladdsgdtlé hatasi glucocorticoid.
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Gyogyszerészi cikkely Erzékszervek
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Javallat
Szemfelszini, nem fert6zés eredetii gyulladasos folyamatok, szemsériilések enyhébb esetei.
Ellenjavallat

A hatéanyaggal vagy mas glucocorticoiddal szembeni ismert tilérzékenység, bakterialis fert6zések,
példaul Pseudomonas és mikobakterialis fertdzések, gombak okozta fertdzések, epithelialis Herpes
simplex keratitis (dendritikus keratitis), vaccinia, varicella zoster, valamint a cornea és a conjunctiva
mas virusos fertézése, amdbas keratitis. A cornea perforatigja, ulceratidja. Ismerten
gliikokortikoszteroid altal indukalt ocularis hypertensio, glaucoma.

Figyelmeztetés

A készitmény hossz1, tartds alkalmazasa keriilendd. Terhességben és szoptatas idején csak kivételesen,
az orvos kifejezett utasitasara, a lehetd legrovidebb ideig alkalmazhatd. Gyermekeknek, kiilonosen 2
éves kor alatti életkorban csak az eldny kockazat gondos mérlegelése utan rendelhetd.

Kolcsonhatas

Kortikoszteroidok ¢és topikalis béta-blokkolok kombinalt alkalmazisa mellett kalcium-foszfat
kicsapodasarol szamoltak be a cornea superficialis stromajaban.

Mellékhatas

Az intraocularis nyomds fokozddasa. Kellemetlen érzes, irritacio, €égo érzés, csipd érzés, viszketés és
homalyos latas. Allergias és talérzékenységi reakciok, elhuzodd sebgydgyulas, posterior capsularis
cataracta, opportunista fert6zések, glaucoma. Ritkan: conjunctivitis, mydriasis, facialis oedema, ptosis,
kortikoszteroid altal indukalt uveitis, cornea kalcifikdcio, kristdlyos keratopathia, a cornea
vastagsaganak megvaltozasa, cornea oedema, cornea ulceratio és cornea perforatio.
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Oculentum prednisoloni 1,0%
(Oculent. prednisol. 1,0%)

Prednisoloni natrii phosphas 0,40 ¢
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. 101 ¢
Oculentum simplex FoNo VI11. 6,5 ¢
Készités

A prednizolon-natrium—foszfatot a benzalkoénium-kloridos szemészeti alapoldatban oldjuk
(tovabbiakban prednizolon-natrium-foszfat—oldat). A sterilsziir6 kondicionalasahoz sziikséges, mintegy
4-5 ml elvetendd oldatmennyiség biztositasahoz a prednizolon-natrium—foszfatot és a benzalkonium-
kloridos szemészeti alapoldatot az alabbi mennyiségekkel (az tn. raméréssel) megnovelve mérjiik be:

Prednisoloni natrii phosphas 0,27 ¢
Solutio ophthalmica cum benzalkonio 6,73 g

Az elkésziilt tiszta, szintelen, usz6 és lebegd részecskéktdl mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membranon (porusatméré: < 0,22 pm) mikrobamentesre szirjiik. A membran
integritasait ezutdn a  buborékpont-meghatarozasi  vizsgalattal  ellendrizziik.  Megfelelo
membranintegritas esetén 3,5 g steril prednizolon-natrium-foszfat—oldatot 6,5 g steril, el6zetesen
40-50 °C-ra melegitett Oculentum simplexben emulgealunk aszeptikus koriilmények kozott.

Egynél t6bb adag szemkendcs készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek adagonként a
kovetkezok:

Prednisoloni natrii phosphas 0,13 g
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. 337 ¢
Oculentum simplex FoNo VIII. ad100 ¢
Expedicio6

Az elkészitett szemkendcs 10 g-ja, steril tubusban, csoros feltéttel.
Szignatira

Kiilséleg. Szemkendcs. [A vényen szereplé adagolas.] Felbontastol szamitva 2 hétig hasznalhato fel.
Hitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi id6tartam 1 hénap.

Ophthalmicum.

ATC besorolas: szemészeti készitmények — gyulladasgatlok — prednizolon SO1BAO4.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erds hatdsu szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: a kendcsbol 3-4 mm-nyi vékony
csikot naponta 2-3-szor a kotOhartya zsakba juttatni.

Hatéanyagok
Prednisoloni natrii phophas: gyulladdsgdtlé hatasi glucocorticoid.
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Javallat
Szemfelszini, nem fert6zés eredetii gyulladasos folyamatok, szemsériilések enyhébb esetei.
Ellenjavallat

A hatéanyaggal vagy mas glucocorticoiddal szembeni ismert tilérzékenység, bakterialis fert6zések,
példaul Pseudomonas ¢és mikobakterialis fertdzések, gombak okozta fertdzések, epithelialis Herpes
simplex keratitis (dendritikus keratitis), vaccinia, varicella zoster, valamint a cornea és a conjunctiva
mas virusos fertézése, amdbas keratitis. A cornea perforatidja, ulceratidja. Ismerten
gliikokortikoszteroid altal indukalt ocularis hypertensio, glaucoma.

Figyelmeztetés

A készitmény hossz1, tartds alkalmazasa keriilendd. Terhességben és szoptatas idején csak kivételesen,
az orvos kifejezett utasitasara, a leheto legrovidebb ideig alkalmazhato. Gyermekeknek, kiilonosen 2
éves kor alatti életkorban csak az eldny kockazat gondos mérlegelése utan rendelhetd.

Kolcsonhatas

Kortikoszteroidok ¢és topikalis béta-blokkolok kombinalt alkalmazisa mellett kalcium-foszfat
kicsapodasarol szamoltak be a cornea superficialis stromdjaban.

Mellékhatas

Az intraocularis nyomds fokozddasa. Kellemetlen érzes, irritacio, €égo érzés, csipd érzés, viszketés és
homalyos latas. Allergias és tulérzékenységi reakciok, elhizodo sebgyogyulas, posterior capsularis
cataracta, opportunista fert6zések, glaucoma. Ritkan: conjunctivitis, mydriasis, facialis oedema, ptosis,
kortikoszteroid altal indukalt uveitis, cornea kalcifikdcio, kristdlyos keratopathia, a cornea
vastagsaganak megvaltozasa, cornea oedema, cornea ulceratio €s cornea perforatio.
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Oculogutta atropini
(Oculoguitt. atrop.)

Atropini sulfas 0,15 ¢
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. ad150 g
Készités

Az elkésziilt tiszta, szintelen, Gszo és lebegd részecskékt6l mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membranon (pérusatméré: < 0,22 pum) mikrobamentesre szlrjiik. A membran
integritasat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik.

A sterilsziird kondiciondlasahoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiség, illetve a szemcsepp eldirt
tomegéenek biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt mennyiséggel, a fenti kemiai osszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Atropini sulfas 0,10 ¢
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. ad 100 g
Expedicio

Az elkészitett szemcsepp 10 g-ja sotét, cseppentd feltéttel ellatott steril iiveg-, vagy milianyag tartalyban.
Szignatura

Kiilséleg. 1%-0s atropin-szemcsepp. [A vényen szereplé adagolas.] Felbontastol szamitva 1 hétig
hasznalhat6. Méreg. Hiitoszekrényben tartando.

Felhasznilhatésagi id6étartam 1 hénap. A készitmény mélyhiitében 1 honapig tarolhato, ebben az
esetben a felhasznalhatdsagi id6tartam a kivételtdl szamitando.

Ophthalmicum. Mydriaticum.
ATC besorolas: szemészeti készitmények — atropin SOIFA0L.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhatd ki. ErGs hatasu szert tartalmaz. E gyogyszer alkalmazasa lataszavart okozhat
(jarmiivezetés, baleseti veszéllyel jar6 munka). Mivel az adagolas esetenként valtozd, az orvos
mindenkor irja el6, hogy melyik szembe és naponta hany cseppet kell alkalmazni. Az 1%-0s atropinium-
szulfat oldatbol 1-2 csepp a szembe cseppentés utan 1-2 napig tarté erds mydriasist okoz, ami csak 8-
10 nap alatt szlinik meg teljesen, az alkalmazkodas bénulasa altalaban 3-5 nap alatt mulik el. Véletlentil
kézre cseppent atropinium-szulfat oldatot azonnal le kell mosni. 1 cseppben kb. 0,5 mg atropinium-
szulfat van. Gyermekeknek 0,5%-os oldatot rendeljiink! A fagyasztott szemcseppet felhasznalas el6tt
néhany ordig legfeljebb 25 °C hdmérsékleten kell tartani, hogy alkalmas legyen a becseppentésre.

Hatéanyagok

Atropini sulfas: az atropin az acetil-kolin kompetitiv antagonistdja, anticholinerg hatasii.
Szemészetben lokdlisan a pupilldk tagitasara, tovabba iritis, iridocyclitis kezelésére alkalmazzik.

Javallat

Iritis, iridocyclitis.
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Ellenjavallat

Atropinnal és anticholinerg hatasu készitményekkel szembeni érzékenység, coronaria sclerosis,
glaucoma vagy glaucoma gyanuja, prostata hypertrophia, terhesség, szoptatas idoszaka, 1azas allapot.

Figyelmeztetés

Gépkocsivezetés, veszélyes munkavégzés keriilendd. 40 évesnél iddsebb korban a glaucomara valo
hajlam fokozodik, ezért az ilyen kort betegeknél fokozott dvatossag sziikséges. A toxikus tiinetek (pl.
hasznélata idején fellépd ekzema, tartds, feltiind mértékt arckipiruldshoz tarsuld aluszékonysag)
jelentkezésére tligyelni kell. Az atropin-érzékenység Orokletesen szélsdséges lehet a pupillareakcio
tekintetében is.

Kolcsonhatas

Egyéb anticholinergicumokkal, neurolepticumokkal, triciklicus antidepressansokkal egyiitt adva az
atropin hatasai fokozodnak.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok, ekzema, tartds, feltlind mértékii arckipirulashoz tarsuld aluszékonysag,
akkomodacids zavarok, palpitatio, kotéhartya irritacio.
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Oculogutta chloramphenicoli
(Oculogutt. chloramphen.)

I.  Chloramphenicolum 0,08 ¢
I1. Borax 0,08 g
I11. Acidum boricum 0,24 ¢
IV. Agua ad iniectabilia ad 16,0 g
Készités

A ll-at intenziv razogatassal oldjuk a IV-ben, majd hozzaadjuk az I. és III. alkotorészeket. A hatbanyag
nagyon lassan oldédik fel (hiitészekrénybe 12-24 éran at eltéve, idénként kevergetve, sotétitett edényben
tarolva), ami jelentdsen megndveli a szemcsepp eldallitasanak idGtartamat. Az oldodasi folyamat
melegitéssel nem gyorsithat6. Kiemelten fontos a fényvédelem.

Az elkésziilt tiszta, szintelen, Uszo és lebegd részecskékt6l mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon memranon (porusatmérd: < 0,22 pm) mikrobamentesre szlirjiik. A membran integritasat
ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellenérizziik.

A sterilsziird kondiciondlasahoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiség, illetve a szemcsepp eldirt
témegének biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt mennyiséggel, a fenti kemiai Osszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Chloramphenicolum 0,05 g
Borax 0,05 ¢
Acidum boricum 0,15 ¢
Agua ad iniectabilia ad 10,0 ¢
Expedicio6

Az elkészitett szemcsepp 10 g-ja sotét, cseppentd feltéttel ellatott steril iiveg-, vagy mlianyag tartalyban.
Szignatira

Kiilséleg. Szemcsepp. [A vényen szereplé adagolas.] Felbontastol szamitva 1 hétig hasznalhato.
Hitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idotartam 2 hét.

Ophthalmicum. Chloramphenicolt tartalmazé szemcsepp.

ATC besorolés: szemészeti készitmények — kléramfenikol SO1AAO1.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Er6s hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: naponta 3-szor 1 cseppet
becseppenteni.

Hatéanyagok

Chloramphenicolum: széles spektrumu, bakteriosztatikus hatdasu antibiotikum. A kloramfenikol a
baktériumok fehérjeszintézisét gatolja.

Javallat

Mas antibiotikumra rezisztens mikroorganizmusok okozta kot6hartya-gyulladas kezelése.
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Ellenjavallat
Kloramfenikollal szembeni rezisztencia, ill. tulérzékenység, kontaktlencse hasznalata.
Mellékhatas

Egetd érzés a szemben, helyi érzékenységi reakcié jelentkezhet.
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Oculogutta fluoresceini 0,3%
(Oculogutt. fluorescein. 0,3%)

Fluoresceinum natricum 0,05 ¢
Natrii hydrogenocarbonas 0,07 ¢
Agua ad iniectabilia ad 16,0 g
Készités

Az elkészilt tiszta, sargaszolden fluoreszkald, uszo6 és lebegd részecskéktdl mentes oldatot egyszer
hasznalatos poliéterszulfon membranon (pérusatméré: < 0,22 pum) mikrobamentesre sziirjiik. A
membran integritdsat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik.

A sterilsziiré kondiciondlasahoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiség, illetve a szemcsepp eloirt
témegének biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt mennyiséggel, a fenti kemiai Osszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Fluoresceinum natricum 003 g
Natrii hydrogenocarbonas 0,045 ¢
Agua ad iniectabilia ad 10,0 g
Expedicio6

Az elkészitett szemcsepp 10 g-ja sotét, cseppentd feltéttel ellatott steril iiveg-, vagy mlianyag tartalyban.
Szignatura

Kiils6leg. Szemcsepp. Felbontastol szamitva 1 napig hasznalhatd. Hiit6szekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi idotartam 1 hét.

Ophtalmicum. Diagnosticum.

ATC besorolas: diagnosztikumok — fluoreszcein, kombindciok SO1JAS1.

Fontos tudnivalok

Csak intézetben torténd alkalmazésra. Szokdsos alkalmazas: az érintett szembe addig kell fokozatosan
csepegtetni az oldatot, mig a sériilt teriilet megfestodik. A szemcsepp feleslege izotonids sooldattal
kimoshato.

Hatéanyagok
Fluoresceinum natricum: szintetikusan eléallitott vizoldékony, finom, nedvszivé por.
Javallat
Cornea horzsolas, sériilés, fekély diagnosztizalasa.
Ellenjavallat
A készitmény GsszetevOivel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

A sziikséges, legkevesebb oldatot kell alkalmazni. Terhesség és szoptatds idején biztonsagos
alkalmazasa nem bizonyitott, ezért csak abban az esetben hasznalhatd, ha azt az orvos elengedhetetlentiil
szitkségesnek itéli. Atmeneti homalyos latast okozhat, ezért alkalmazasat kovetSen csak akkor lehet
jarmiivet vezetni, vagy veszélyes gépekkel dolgozni, ha a 1atas mar kitisztult.
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Kolcsonhatas

A mellékhatasként jelentkez6 vérnyomasesés a béta-blokkoldt (gymint atenololt, szotalolt,
propranololt, metoprololt, bizoprololt) szed betegek esetében nagyobb mértékii lehet.

Mellékhatas

Allergias conjunctivitist, peri-orbitalis oedemat, urticariat, erythrodermat, nagyon ritkdn anaphylaxias
reakciot okozhat. El6fordulhat hanyinger, hanyas, hypotonia.
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Oculogutta homatropini

(Oculogutt. homatrop.)

Homatropini hydrobromidum 015 g
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. ad150 g
Készités

Az elkésziilt tiszta, szintelen, Gszo és lebegd részecskékt6l mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membranon (pérusatméré: < 0,22 pm) mikrobamentesre szirjiik. A membran
integritasat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik.

A sterilsziird kondiciondlasahoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiség, illetve a szemcsepp eldirt
témegének biztositasahoz az alkotorészeket megndovelt mennyiséggel, a fenti kemiai dsszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Homatropini hydrobromidum 0,10 ¢
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. ad 100 g
Expedicio

Az elkészitett szemcsepp 10 g-ja sotét, cseppentd feltéttel ellatott steril iiveg-, vagy milianyag tartalyban.
Szignatura

Kiilséleg. Szemcsepp. Pupilla tagitasara. [A vényen szereplé adagolas.] Felbontastol szamitva 1 hétig
hasznalhat6. Méreg. Hiitdszekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idétartam 1 hénap. A készitmény mélyhiitében 1 honapig tarolhato, ebben az
esetben a felhasznalhatdsdgi id6tartam a kivételtdl szamitando.

Ophthalmicum. Mydriaticum.
ATC besorolas: szemészeti készitmények — homatropin SO1FAQ5.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erds hatasu szert tartalmaz. A fagyasztott szemcseppet felhasznalas elétt néhany
oraig legfeljebb 25 °C hdmérsékleten kell tartani, hogy alkalmas legyen a becseppentésre.

Hat6anyagok

Homatropini hydrobromidum: parasympatholyticum, mydriaticum.
Javallat
Pupillatagitas rovid id6tartamra (pl. szemészeti vizsgalatok elott).
Ellenjavallat

Glaucoma vagy annak gyantja, homatropinnal, atropinnal és mas anticholinerg hatast készitményekkel
szembeni érzékenység, coronaria sclerosis.
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Figyelmeztetés

Gépkocsivezetés, veszélyes munkavégzes keriilendd. Terhesség, szoptatas idészakaban, valamint 1azas
allapotban alkalmazisa nem javasolt, gyermekkorban évatosan adhaté. Ujsziilottek, csecsemdk és
Down-korosok esetében alkalmazasa kiilonleges oOvatossagot igényel. Kisgyermekek gyakran
rezisztensek a homatropin cycloplegiat el6idéz6 hatasaval szemben. A készitmény borsavat és natrium-
tetraboratot tartalmaz, ezek érzékenységi reakciot okozhatnak.

Kolcsonhatas

Egyéb anticholinergicumokkal, neurolepticumokkal, triciklicus antidepressansokkal egyiitt adva a
homatropin hatasai fokozodhatnak. Egyes antihisztaminok is erésithetik a homatropin muscarin
receptort antagonizald hatésat.

Mellékhatas

A készitmény Osszetevoivel szembeni tilérzékenység, akkomodacids zavarok, palpitatio, kotShartya
irritacio, photophobia, szajszarazsag; ritkan, foleg idéseken és gyermekeken ataxia, nyugtalansag,
esetleg hallucinacio (szemcsepp alkalmazasa esetén is) el6fordulhat.
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Oculogutta naphazolini
(Oculogutt. naphazolin.)

Naphazolini hydrochloridum 0,008 ¢
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. ad16,0 g
Készités

Az elkésziilt tiszta, szintelen, usz6 és lebegd részecskéktdl mentes oldatot egyszer haszndlatos
poliéterszulfon membranon (pérusatméré: < 0,22 pm) mikrobamentesre szlrjiik. A membran
integritasat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik.

A sterilsziird kondiciondlasahoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiséeg, illetve a szemcsepp eldirt
tomegéenek biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt mennyiséggel, a fenti kemiai Osszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Naphazolini hydrochloridum 0,005 ¢
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. ad100 g
Expedicio6

Az elkészitett szemesepp 10 g-ja, cseppent6 feltéttel ellatott steril iveg-, vagy milanyag tartalyban.
Szignatura

Kiils6leg. Szemcsepp. Sziikség esetén naponta 2-Szer 1-2 cseppet az érintett szem(ek) bels6 sarkaba
becseppenteni. Felbontastol szamitva 1 hétig hasznalhato. Hiitészekrényben tartando.

Felhasznilhatésagi idétartam 1 hénap. A készitmény mélyhiitében 1 honapig tarolhatd, ebben az
esetben a felhasznalhatosagi id6tartam a kivételtdl szamitando.

Ophthalmicum.
ATC besorolas: szemészeti készitmények — nafazolin SOLGAOL.
Fontos tudnivalék

A fagyasztott szemcseppet felhasznalas el6étt néhany oraig legfeljebb 25 °C hémérsékleten kell tartani,
hogy alkalmas legyen a becseppentésre.

Hatéanyagok

Naphazolini hydrochloridum: sympathomimetikus hatdsi imidazol-szarmazék. A peripherias erek
simaizomzatat osszehizza, és igy alkalmas a gyulladt, duzzadt nydlkahartyak tiineti kezelésére.
Hatasdara csokken a szem égé érzése, a kotéhartya irritacioja, viszketés, fajdalom és az erds
kénnyezés.

Javallat

Fiist, por, fény, kloros viz, sz¢él, kozmetikumok, vagy allergias kotohartyagyulladas (pl. szénanatha),
pollen tulérzékenység tiineteként jelentkezd kotohartya-vizenyd (6déma) és kotOhartya vérbdség
atmeneti tlineti kezelésére.

Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel szembeni talérzékenység. sziikzugh glaukoma. Tizenkét év alatti életkor.
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Gyobgyszerészi cikkely Erzékszervek
Formulae Normales VIII. Szemészeti készitmények

Figyelmeztetés

Kontaktlencse hasznalata esetén a lencséket a készitmény hasznalata el6tt el kell tavolitani, és a
készitmény hasznalatat kovetd 15 perc elteltével lehet azokat Gjra a szembe helyezni. Bar a
vérkeringésbe csekély mennyiségli nafazolin jut be, a készitmény dvatosan alkalmazandé kontrollalatlan
hypertonia, hyperthyroidismus, sziv- €s érrendszeri betegségek esetén.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakcid a hatdéanyaggal, vagy segédanyaggal szemben. Becseppentéskor atmeneti
irritaciot, muldé csipd érzést okozhat. Iddsebbekben nagy doézisban az irisbol pigmentgranulakat
mobilizalhat. A szem nyélkahartyajarol felszivodva fejfajast, palpitatiot okozhat.
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Oculogutta neomycini
(Oculogutt. neomycin.)

Neomycini sulfas 0,08 g
Natrii chloridum 0,13 ¢
Agua ad iniactabilia ad 16,0 g
Készités

Az elkésziilt tiszta, szintelen, Usz6 és lebegd részecskéktdl mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membranon (pérusatmérd: < 0,22 pm) mikrobamentesre sziirjik. A membran
integritasat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik.

A sterilsziird kondiciondlasahoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiség, illetve a szemcsepp eldirt
tomegének biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt mennyiséggel, a fenti kemiai osszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Neomycini sulfas 0,05 g
Natrii chloridum 0,08 g
Aqua ad iniectabilia ad 10,0 g
Expedicio

Az elkészitett szemcsepp 10 g-ja, s6tét, cseppentd feltéttel ellatott steril tiveg-, vagy miianyag tartalyban.
Szignatura

Kiils6éleg. Neomicin szemcsepp. [A vényen szereplé adagolas.] Felbontastdol szamitva 1 hétig
hasznalhat6 fel. Hitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idotartam 2 hét. A készitmény mélyhiitdben 1 honapig tarolhato, ebben az esetben
a felhasznalhat6sagi idotartam a kivételtol szamitando.

Ophthalmicum. Aminoglycosid antibiotikum.
ATC besorolas: szemészeti készitmények — neomicin SO1AA03.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Erés hatdsu szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: naponta 5-szor 1 cseppet
becseppenteni. Indokolt esetben naponta 5-nél tobbszor is cseppenthetiink. A fagyasztott szemcseppet
felhasznalas eldtt néhany oraig legfeljebb 25 °C hémérsékleten kell tartani, hogy alkalmas legyen a
becseppentésre.

Hatéanyagok

Neomycini sulfas: szamos Gram-negativ korokozora és néhany Staphylococcus aureus torzsra hato
aminoglikozid antibiotikum.

Javallat
Egyéb antibiotikumra nem reagélo, bakterialis eredetli acut conjunctivitis, keratitis.
Ellenjavallat

Ismert aminoglikozid-allergia.
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Gyobgyszerészi cikkely Erzékszervek
Formulae Normales VIII. Szemészeti készitmények

Figyelmeztetés

Elhuz6d6 alkalmazasa kerlilendd sensitisatio veszélye miatt. Terhesség és szoptatas idOszakaban
alkalmazasa nem ajanlott. A hatéanyag fokozott felszivodasanak lehetOsége miatt ujsziilottek és
csecsemdok kezelésére nem javasolt.

Kolcsonhatas

Néhany beta-lactam antibiotikummal az aminoglikozidok inkompatibilisek, ezért egyidejii
alkalmazasuk kertilendd.

Mellékhatas

Az alkalmazas helyén talérzékenységi reakcio, viszketés alakulhat ki.
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Oculogutta neonatorum
(Oculogutt. neonator.)

. Argenti nitras 0,15 ¢
1. Kalii nitras 0,09 ¢
I11. Natrii acetas trihydricus 0,12 ¢
V. Acidum aceticum dilutum 0,06%" 105 g
V. Agua ad iniectabilia ad150 g

*Acidum aceticum dilutum 20% higitasaval késziil.
Készités

Az 1. Osszetevore csepegtetjiik a TV-et, majd feloldjuk az V-ben. Ezutan hozzaadjuk a II-at, majd
legvégiil a lll-at. Az 6sszetevok megadott bemérési sorrendjét be kell tartani.

Az elkésziilt tiszta, szintelen, Gszo és lebegd részecskékt6l mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membranon (poérusatméré: < 0,22 um) mikrobamentesre sziirjiik. A membran
integritasat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik.

A sterilsziird kondiciondlasahoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiség, illetve a szemcsepp eldirt
tomegének biztositasahoz az alkotorészeket megndovelt mennyiséggel, a fenti kémiai osszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Argenti nitras 0,10 ¢
Kalii nitras 0,06 ¢
Natrii acetas trihydricus 0,08 ¢
Acidum aceticum dilutum 0,06% 0,70 ¢
Agua ad iniectabilia ad 100 g
Expedicio6

Az elkészitett szemesepp 10 g-ja, cseppentd feltéttel ellatott steril iveg-, vagy milanyag tartalyban.
Szignatira

Kiilséleg. Szemcsepp ujsziilottek kezelésére. Az orvos utasitasa szerint. A sziilészoba részére.
Felbontastol szamitva 1 hétig hasznalhat6. Gyermekgydgyszer. Hiitészekrényben tartando.

Rendeléskor készitendd.
Ophthalmicum. Antisepticum.
ATC besorolas: szemészeti készitmények — eziist-vegyiiletek SO1AX02.
Hat6anyagok
Eziistionok: antisepticum.
Javallat
Szemcsepp 1jsziildttek kezelésére. Blenorrhoea neonatorum megelézése.
Mellékhatas

A conjunctiva zsakbol kifolyt szemcsepp elszinezheti az arcbdrt, azt le kell tordlni. Enyhe szemirritacio
el6fordulhat.
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ok
Oculogutta pilocarpini 1%
(Oculogutt. pilocarp. 1%)

Pilocarpini hydrochloridum 0,15 ¢
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. ad 150 g
Készités

Az elkésziilt tiszta, szintelen, Usz6 és lebegd részecskéktdl mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membranon (pérusatmérd: < 0,22 pm) mikrobamentesre sziirjik. A membran
integritasat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik.

A sterilsziird kondiciondlasahoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiséeg, illetve a szemcsepp eldirt
tomegének biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt mennyiséggel, a fenti kemiai osszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Pilocarpini hydrochloridum 0,10 ¢
Solutio ophtalmica cum benzalkonio FoNo VIII. ad100 ¢
Expedicio6

Az elkészitett szemcsepp 10 g-ja, s6tét, cseppentd feltéttel ellatott steril {iveg-, vagy milanyag tartalyban.
Szignatura

Kiilséleg. 1%-0s pilokarpin-szemcsepp. [A vényen szerepl6 adagolas.] Felbontastol szamitva 1 hétig
hasznalhat6 fel. Méreg. Hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idétartam 2 hét. A készitmény mélyhiitdben 1 honapig tarolhato, ebben az esetben
a felhasznalhatosagi idStartam a kivételtdl szamitando.

Ophthalmicum. Mioticum.
ATC besorolas: szemészeti készitmények — pilokarpin SOLEBO2.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Erds hatast szert tartalmaz. Mivel az adagolas esetenként valtozo, az orvos
mindenkor irja el6, hogy melyik szembe és naponta hany cseppet kell becseppenteni. Altalaban a napi
nyomasvaltozastol fiiggéen 2-5-szor kell egyenld idokozokben 1-2 cseppet a kotShartyazsakba
cseppenteni. Kb. 10 perc alatt hat, a myosis kb. 24 6ra alatt mulik el teljesen. Gyakori hasznalat esetén
sem gyengiil a hatdsa. 1 cseppben mintegy 0,5 mg pilokarpin-hidroklorid van. A fagyasztott
szemcseppet felhasznalas el6tt néhany oraig legfeljebb 25 °C hémérsékleten kell tartani, hogy alkalmas
legyen a becseppentésre.

Hat6anyagok

Pilocarpini hydrochloridum: parasympathomimeticum. Szemcseppben alkalmazva gyorsan atjut a
szaruhartyan, pupillasziikiiletet, akkomodacios spasmust okoz és dtmeneti intraocularis
nyomasemelkedés utan tartos nyomascsokkentést biztosit. Hatdasara tagul a csarnokzug, megvaltozik
a trabecularis hdlozat konfiguracioja, midltal novekszik a csarnokviz elfolydsa.

Javallat

Az intraocularis nyomas csokkentése. Chronicus nyitott zugu, acut €s chronicus zartzuga glaucoma.
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Gyobgyszerészi cikkely Erzékszervek
Formulae Normales VIII. Szemészeti készitmények

Ellenjavallat

Pilokarpinnal vagy benzalkonium-kloriddal szembeni érzékenység, acut iritis vagy cataracta extractiot
kovetd glaucoma. Minden olyan allapot, amelyben a myosis kialakulasa kedvezotlen. Kezeletlen asthma
bronchiale, sulyos kronikus obstructiv tiidobetegség, sinus bradycardia, A-V block, szivelégtelenség.

Figyelmeztetés

Lagy kontaktlencse viselése - benzalkonium-klorid tartalom miatt — a kezelés ideje alatt nem ajanlott
Ovatosan alkalmazandé cerebrovascularis elégtelenség, szivelégtelenség, asthma bronchiale,
hyperthyreosis, gyomor-nyombélfekély, hugyuti elzarodas kovetkeztében kialakult vizelési zavar
esetén. Fiatal, myopias betegek kezelése fokozott figyelmet igényel. A glaucomas roham kezelése alatt
a gyogyszer gyakori adagoldsa miatt né a pilokarpin szisztémas felszivodasanak veszélye. A
mellékhatasok megjelenése jelzi az alkalmazas gyakorisaganak hatarait. Pilokarpin szemcsepp
legfeljebb 2%-o0s koncentracidig biztonsagosan alkalmazhatdé gyermekek esetében. Kelld szamu
vizsgalati adat nem 4ll rendelkezésre a pilokarpin terhességben torténd lokalis vagy altaldnos
alkalmazasanak veszélyérol. Tapasztalatok hidnydban a pilokarpin szemcsepp alkalmazasa terhességben
¢s a szoptatas idoszakaban nem ajanlott. Mivel alkalmazasa lataszavart okozhat, hatdsanak ideje alatt
gépjarmiivet vezetni, vagy fokozott veszéllyel jard és odafigyelést kivandé munkat végezni nem szabad.

Kolcsonhatas

Az atropin tovabba mas paraszimpatolitikus hatassal rendelkez0 anyagok (pl. antihisztaminok,
triciklikus antidepresszansok, neuroleptikumok, kinidin, prokainamid, petidin), valamint a szkopolamin
a szemcsepp hatasat csokkentik. Sympathomimeticumok a pilokarpin myosist okozo hatasat
megsziintetik. Oralis beta-blokkold egyidejii alkalmazasakor a lehetséges additiv hatasok miatt
rendszeres orvosi ellendrzés sziikséges.

Mellékhatas

A kotohartyazsakok, illetve a konnyzacskok és kornyékiik érzékennyé valhatnak, kiillondsen a kezelés
kezdetén. Ritkdn allergids reakciok, pilokarpin érzékenységi tiinetek, kotohartya hyperaemia,
kotohartyahurut, fajdalom a szem koriil és a homloktajon, akkomodacios zavar, transitoricus myopia,
lataszavar, ¢éjszakai latasromlds, ritkdn retinalevalds, iris cystds megjelenése. A pigmentszegély
hipertrofiaja a pupillaris szélen, az eliils6 csarnok sekéllyé valasa és akut zartzugti glaucoma kialakulasa.
Arra hajlamos betegekben retinalevalast okozhat. A szemcseppbdl révid id6 alatt nagy mennyiséget
adva fejfajas, nyaladzas, verejtékezés, pulzuszavar, hanyinger jelentkezhet. Benzalkénium-klorid
okozta érzékenységi tiinetek eldfordulhatnak.
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Oculogutta pilocarpini 2%
(Oculogutt. pilocarp. 2%)

Pilocarpini hydrochloridum 0,30 ¢
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. ad 150 g
Készités

Az elkésziilt tiszta, szintelen, Usz6 és lebegd részecskéktdl mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membranon (pérusatmérd: < 0,22 pm) mikrobamentesre sziirjik. A membran
integritasat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik.

A sterilsziird kondiciondlasahoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiséeg, illetve a szemcsepp eldirt
tomegének biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt mennyiséggel, a fenti kemiai osszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Pilocarpini hydrochloridum 0,20 ¢
Solutio ophtalmica cum benzalkonio FoNo VIII. ad100 ¢
Expedicio6

Az elkészitett szemcsepp 10 g-ja, s6tét, cseppentd feltéttel ellatott steril iiveg-, vagy milanyag tartalyban.
Szignatura

Kiilséleg. 2%-0s pilokarpin-szemcsepp. [A vényen szerepl6 adagolas.] Felbontastol szamitva 1 hétig
hasznalhat6 fel. Méreg. Hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idétartam 2 hét. A készitmény mélyhiitdben 1 honapig tarolhato, ebben az esetben
a felhasznalhatosagi idStartam a kivételtdl szamitando.

Ophthalmicum. Mioticum.
ATC besorolas: szemészeti készitmények — pilokarpin SOLEBO2.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Er6s hatast szert tartalmaz. Mivel az adagolas esetenként valtozd, az orvos
mindenkor irja el6, hogy melyik szembe és naponta hany cseppet kell becseppenteni. Altalaban a napi
nyomasvaltozastol fiiggéen 2-5-szor kell egyenld idokozokben 1-2 cseppet a kotOhartyazsakba
cseppenteni. Kb. 10 perc alatt hat, a myosis kb. 24 6ra alatt mulik el teljesen. Gyakori hasznalat esetén
sem gyengiil a hatasa. 1 cseppben mintegy 1 mg pilokarpin-hidroklorid van. A fagyasztott szemcseppet
felhasznalas el6tt néhany oraig legfeljebb 25 °C homérsékleten kell tartani, hogy alkalmas legyen a
becseppentésre.

Hat6anyagok

Pilocarpini hydrochloridum: parasympathomimeticum. Szemcseppben alkalmazva gyorsan atjut a
szaruhdrtyan, pupillasziikiiletet, akkomoddcios spasmust okoz és dtmeneti intraocularis
nyomasemelkedés utan tartos nyomascsokkentést biztosit. Hatdasara tagul a csarnokzug, megvaltozik
a trabecularis hdlozat konfiguracioja, midltal novekszik a csarnokviz elfolydsa.

Javallat

Az intraocularis nyomas csokkentése. Chronicus nyitott zugu, acut €s chronicus zartzuga glaucoma.
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Formulae Normales VIII. Szemészeti készitmények

Ellenjavallat

Pilokarpinnal vagy benzalkonium-kloriddal szembeni érzékenység, acut iritis vagy cataracta extractiot
kovetd glaucoma. Minden olyan allapot, amelyben a myosis kialakulasa kedvezotlen. Kezeletlen asthma
bronchiale, sulyos kronikus obstructiv tiidobetegség, sinus bradycardia, A-V block, szivelégtelenség.

Figyelmeztetés

Lagy kontaktlencse viselése - benzalkonium-klorid tartalom miatt — a kezelés ideje alatt nem ajanlott
Ovatosan alkalmazandé cerebrovascularis elégtelenség, szivelégtelenség, asthma bronchiale,
hyperthyreosis, gyomor-nyombélfekély, hugyuti elzarodas kovetkeztében kialakult vizelési zavar
esetén. Fiatal, myopias betegek kezelése fokozott figyelmet igényel. A glaucomas roham kezelése alatt
a gyogyszer gyakori adagoldsa miatt né a pilokarpin szisztémas felszivodasanak veszélye. A
mellékhatasok megjelenése jelzi az alkalmazas gyakorisaganak hatarait. Pilokarpin szemcsepp
legfeljebb 2%-o0s koncentracidig biztonsagosan alkalmazhatdé gyermekek esetében. Kelld szamu
vizsgalati adat nem 4ll rendelkezésre a pilokarpin terhességben torténd lokalis vagy altaldnos
alkalmazasanak veszélyérol. Tapasztalatok hianyaban a pilokarpin szemcsepp alkalmazasa terhességben
¢s a szoptatas idoszakaban nem ajanlott. Mivel alkalmazasa lataszavart okozhat, hatdsanak ideje alatt
gépjarmiivet vezetni, vagy fokozott veszéllyel jar6 és odafigyelést kivand munkat végezni nem szabad.

Kolcsonhatas

Az atropin tovabba mas paraszimpatolitikus hatassal rendelkez0 anyagok (pl. antihisztaminok,
triciklikus antidepresszansok, neuroleptikumok, kinidin, prokainamid, petidin), valamint a szkopolamin
a szemcsepp hatasat csokkentik. Sympathomimeticumok a pilokarpin myosist okozo hatasat
megsziintetik. Oralis beta-blokkold egyidejii alkalmazasakor a lehetséges additiv hatasok miatt
rendszeres orvosi ellendrzés sziikséges.

Mellékhatas

A kotohartyazsakok, illetve a konnyzacskok és kornyékiik érzékennyé valhatnak, kiillondsen a kezelés
kezdetén. Ritkdn allergids reakciok, pilokarpin érzékenységi tiinetek, kotohartya hyperaemia,
kot6hartyahurut, fajdalom a szem koriil és a homloktajon, akkomodacios zavar, transitoricus myopia,
lataszavar, ¢éjszakai latasromlds, ritkdn retinalevalds, iris cystds megjelenése. A pigmentszegély
hipertrofiaja a pupillaris szélen, az eliils6 csarnok sekéllyé valasa és akut zartzugti glaucoma kialakulasa.
Arra hajlamos betegekben retinalevalast okozhat. A szemcseppbdl révid id6 alatt nagy mennyiséget
adva fejfajas, nyaladzas, verejtékezés, pulzuszavar, hanyinger jelentkezhet. Benzalkénium-klorid
okozta érzékenységi tiinetek eldfordulhatnak.
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Oculogutta polymyxini
(Oculogutt. polymyxin.)

I.  Polymyxini B sulfas 0,08 g
I1. Borax 0,03 g
I11. Acidum boricum 030 g
IV. Agqua ad iniectabilia ad16,0 g
Készités

A ll-at és a ITI-at a felmelegitett IV. kb. felében oldjuk. Az oldatot lehiitjiik, majd az I-et is oldjuk benne,
végiil a IV. fennmaradt részével kiegészitjik.

Az elkésziilt tiszta, szintelen, Usz6 és lebegd részecskéktdl mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon memranon (pérusatmérd: < 0,22 um) mikrobamentesre szlirjiik. A membran integritasat
ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik.

A sterilsziird kondiciondlasahoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiség, illetve a szemcsepp eldirt
tomegének biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt mennyiséggel, a fenti kemiai Osszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Polymyxini B sulfas 0,05 g
Borax 0,02 ¢
Acidum boricum 0,20 ¢
Aqua ad iniectabilia ad 10,0 g
Expedicio

Az elkészitett szemcsepp 10 g-ja, s6tét, cseppentd feltéttel ellatott steril tiveg-, vagy miianyag tartalyban.
Szignatira

Kiils6leg. Szemcsepp. [A vényen szerepld adagolas.] Felbontastol szamitva 1 hétig hasznalhat6 fel.
Hutészekrényben tartando.

Felhasznalhatosagi idétartam 2 hét.

Ophthalmicum. Polymyxint tartalmazo6 szemcsepp.

ATC besorolas: szemészeti készitmények — polimixin-B S0O1AA1S.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. ErGs hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: naponta 5-szor 1 cseppet
becseppenteni.

Hatéanyagok
Polymyxini B sulfas: elsésorban a Gram-negativ baktériumokra hato polipeptid antibiotikum.
Javallat

A szem polymyxinre érzékeny mikroorganizmusok 4ltal okozott fert6zései.
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Ellenjavallat

Tulérzékenység, keresztérzékenység mas antibiotikumokkal (pl. aminoglikozid antibiotikumok).
Ujsziilotteknél nem alkalmazhato.

Figyelmeztetés

2 éves kor alatt a hatdéanyag fokozott felszivodasanak lehetdsége miatt nem ajanlott. Borsavat tartalmaz,
ami érzékenységi reakciot okozhat.

Mellékhatas

Tulérzékenység, allergia, huzamos alkalmazas esetén bakterialis rezisztencia kialakulasa és ezzel
Osszefiiggésben az alapfert6zés kijulasa/sulyosbodésa fordulhat eld.
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Oculogutta povidoni iodinati 2,5%
(Oculogutt. povid. iodinat. 2,5%)

I.  Povidonum iodinatum 0,40 ¢
1. Natrii chloridum 0,10 ¢
I11. Dinatrii phosphas dodecahydricus 0,08 g
IV. Aqua ad iniectabilia ad16,0 g
Készités

A 1II. és III. alkotorészt IV. kb. haromnegyed részében keveréssel oldjuk. Az oldatnak tisztanak,
szintelennek és 0szo6, lebegd részecskéktol mentesnek kell lennie. Az igy késziilt oldatban az L
alkotorészt szintén keverés alkalmazasa mellett oldjuk, majd az oldatot kiegészitjik a IV. fennmaradt
mennyiségével.

Az elkésziilt tiszta, vildgosbarna szinti, Usz6 és lebegd részecskéktdl mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membranon (porusatméré: < 0,22 pm) mikrobamentesre sziirjiik. A membran
integritasat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellenérizziik.

A sterilsziird kondiciondlasdhoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiség, illetve a szemcsepp eldirt
tomegének biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt mennyiséggel, a fenti kemiai osszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Povidonum iodinatum 0,25 ¢
Natrii chloridum 0,07 ¢
Dinatrii phosphas dodecahydricus 0,05 g
Agua ad iniectabilia 9,63 ¢
Expedicio

Az elkészitett szemcsepp 10 g-ja sotét, cseppentd feltéttel ellatott steril iiveg-, vagy mlianyag tartalyban.
Szignatura

Kiilséleg. Szemcsepp ujsziilottek kezelésére. Az orvos utasitidsa szerint. A sziilészoba részére.
Felbontéstol szdmitva 1 hétig hasznalhato. Hutészekrényben tartand6. Gyermekgyogyszer.

Felhasznalhatésagi id6tartam 1 hénap.
Ophthalmicum. Antisepticum.
ATC besorolas: egyéb fertézésellenes szerek — jod-povidon SO1AX18.
Hatéanyagok
Povidonum iodinatum: antisepticum.
Javallat
Szemcsepp jsziilottek kezelésére. Ophthalmia neonatorum megel6zésére.
Ellenjavallat
Korasziilotteknél alkalmazasa nem javasolt.
Mellékhatas

Ritkan conjunctivalis hyperaemia.
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Oculogutta rifampicini
(Oculogutt. rifampicin.)

I. Rifampicinum 0,021 ¢
I1. Acidum ascorbicum 0,021 ¢
I11. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 006 ¢
IVV. Dinatrii phosphas dodecahydricus 080 ¢
V. Agua ad iniectabilia ad210 ¢
Készités

A 1V. alkotorész V-el késziilt oldataban oldjuk az I-et. Az oldddas kb. 1-2 drat vesz igénybe, kdzben
10-15 percenkénti enyhe 0sszerazas sziikséges. Az oldodasi folyamat sem melegitéssel, sem a hatéanyag
részecskeméretének csokkentésével nem gyorsithatd. Az elkészitett oldathoz hozzaadjuk a II., majd a
III. alkotérészt. A komponensek bemérési sorrendjének betartasa fontos tényezo.

Az elkésziilt tiszta, narancssarga, Usz6 ¢és lebegd részecskékt6l mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membranon (pérusatmérd: < 0,22 pum) mikrobamentesre sziirjiik, majd a lezart
tartalyokat haladéktalanul mélyhiitébe helyezziikk. A membran integritasat ezutan a buborékpont-
meghatarozasi vizsgalattal ellenérizziik.

A sterilsziird kondiciondlasahoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiség, illetve a szemcsepp eldirt
témegének biztositasahoz az alkotorészeket megndovelt mennyiséggel, a fenti kémiai ésszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonkeént a kovetkezok:

Rifampicinum 0,015 ¢
Acidum ascorbicum 0,015 ¢
Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 0,04 g
Dinatrii phosphas dodecahydricus 057 ¢
Agua ad iniectabilia ad150 g
Expedicio6

Az elkészitett szemcsepp 3-SzOr 5 g-ja, sotét, cseppent6 feltéttel ellatott steril iiveg-, vagy milanyag
tartalyokban.

Szignatira

Kiilséleg. Szemcsepp. [A vényen szerepld adagolas.] Felbontdstol szamitva 5 napig hasznalhato fel.
Hutészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi id6tartam 1 hénap, mélyhiitében tarolva.
Ophthalmicum. Rifampicint tartalmazo6 szemcsepp.

ATC besorolas: szemészeti készitmények — rifampicin SOLAA16.
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Fontos tudnivalok

Az adagolast és az alkalmazast figyelembe véve 3-szor 5 g oldat felirasa javasolt, ami két hétre elegendd
mennyiséget jelent. Csak vényre adhato ki. Erés hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: 1-2 cseppet
becseppenteni a fertézés sulyossagatol fiiggéen 4-8 oranként. A fagyasztott szemcseppet felhasznalas
elétt kb. 30 percig legfeljebb 25 °C hdmérsékleten kell tartani, hogy alkalmas legyen a becseppentésre,
majd Osszerazassal biztositani kell, hogy egynemii, tiszta, részecskékt6l mentes oldat keriiljon
felhasznalasra.

Hat6éanyagok

Rifampicinum: a rifampicin makrolid antibiotikum félszintetikus szdrmazéka. Baktericid hatdsu,
erzékeny korokozok RNS-polymerisatiojanak gatlasaval hat. Hatasspektruma kiterjed a
Mycobacterium, valamint a Neisseria tdérzsekre, tovabba Staphylococcus aureus, Chlamydia
trachomatis fajokra.

Javallat

A szem rifampicinre érzékeny mikroorganizmusok altal okozott fertdzései.
Ellenjavallat

A hatéanyaggal szembeni ismert tilérzékenység.

Figyelmeztetés

Esetenként talérzékenységi reakcio alakulhat ki, ilyenkor a kezelést meg kell szakitani. Figyelmeztessiik
a beteget a lejarati id6 pontos betartasara, mivel a bomlastermékek kozott allergén tulajdonsagu
vegyiiletek is vannak.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakeio is el6fordulhat.
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Oculogutta scopolamini
(Oculogutt. scopolamin.)

Scopolamini hydrobromidum 0,015 ¢
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. ad150 g
Készités

Az elkésziilt tiszta, szintelen, Gszo és lebegd részecskékt6l mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membranon (pérusatméré: < 0,22 pum) mikrobamentesre szlrjiik. A membran
integritasat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik.

A sterilsziird kondiciondlasahoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiséeg, illetve a szemcsepp eldirt
tomegének biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt mennyiséggel, a fenti kemiai osszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Scopolamini hydrobromidum 0,01 g
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. ad100 g
Expedicio6

Az elkészitett szemcsepp 10 g-ja sotét, cseppentd feltéttel ellatott steril iiveg-, vagy mlianyag tartalyban.
Szignatura

Kiils6leg. Szkopolamin-szemcsepp. [A vényen szerepld adagolas.] Felbontastdl szamitva 1 hétig
hasznalhat6. Méreg. Hiitoszekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idétartam 1 hénap. A készitmény mélyhiitében 1 honapig tarolhato, ebben az
esetben a felhasznalhatdsagi id6tartam a kivételtdl szamitando.

Ophthalmicum. Mydriaticum.
ATC besorolas: szemészeti készitmények — szkopolamin SO1FA02.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Er0s hatasu szert tartalmaz. A fagyasztott szemcseppet felhasznalas elétt néhany
oraig legfeljebb 25 °C hémérsékleten kell tartani, hogy alkalmas legyen a becseppentésre.

Hatéanyagok

Scopolamini hydrobromidum: a szkopolamin belladona alkaloid, antimuscarin hatdsi;
peripherias hatdsaiban az atropinhoz hasonlo, a kozponti idegrendszerre kifejtett hatdsa azonban
depressziv.

Javallat
Iritis, iridocyclitis esetén.
Ellenjavallat

Szkopolaminnal és anticholinerg hatast készitményekkel szembeni érzékenység. Zart szemzugu
glaucoma ill. annak gyanuja esetén nem alkalmazhato.
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Figyelmeztetés

1dds betegnél alkalmazasa nem ajanlott. Terhesség és szoptatas id6szakaban alkalmazasa nem ajanlott.
Gyermekeknek fokozott ovatossag mellett adhato. Alkalmazasa lataszavart okozhat. Gépkocsivezetés,
veszélyes munkavégzeés keriilendo.

Mellékhatas

Allergias reakcio (ajak-, nyelv-, arcduzzanat, nehézlégzés) szapora, esetleg irregularis szivverés,
hallucinacié, homalyos latds, fényérzékenység, a szemhéjak duzzanata, csipd, €g6 érzés a
szemh¢jakban.
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Oculogutta tetracaini
(Oculogutt. tetracain.)

Tetracaini hydrochloridum 0,15 ¢
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. ad150 g
Készités

Az elkésziilt tiszta, szintelen, Gszo és lebegd részecskékt6l mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membranon (pérusatméré: < 0,22 pum) mikrobamentesre szlrjiik. A membran
integritasat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik.

A sterilsziird kondiciondlasahoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiség, illetve a szemcsepp eldirt
tomegéenek biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt mennyiséggel, a fenti kemiai osszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Tetracaini hydrochloridum 0,10 ¢
Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII. ad 100 g
Expedicio

Az elkészitett szemcsepp 10 g-ja sotét, cseppent6 feltéttel ellatott steril tiveg-, vagy milanyagtartalyban.
Szignatura

Kiilséleg. 1%-0s tetrakain-szemcsepp. Az orvos kezéhez. Felbontastol szamitva 1 hétig hasznalhato fel.
Méreg. Hiit6szekrényben tartando.

Felhasznilhatésagi idétartam 1 hénap. A készitmény mélyhiitében 1 honapig tarolhato, ebben az
esetben a felhasznalhatdsdgi id6tartam a kivételtdl szamitando.

Ophthalmicum. Anaestheticum.
ATC besorolas: szemészeti készitmények — tetrakain SOIHAO3.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Erds hatast szert tartalmaz. A szembelnyomast nem emeli. Glaucoma gyanuja
esetén is alkalmazhato. A szaruhartya feliiletén levé idegen test eltavolitasahoz elézetes érzéstelenitésre
1-2 cseppet, majd egy perc mulva ismét 1-2 cseppet adva rendszerint mar 1-2 perc utan megfelel6 az
érzéstelenség. A tetracain szisztémads hatasa csokkenthetd, ha a becseppentés utan a konjunktiva zsakot
kb. 1 percig nyomva tartjuk. 1 g készitmény kb. 20 csepp. 1 cseppben mintegy 0,50 mg tetrakain-
hidroklorid van. A fagyasztott szemcseppet felhasznalds el6tt néhany oraig legfeljebb 25 °C
hémérsékleten kell tartani, hogy alkalmas legyen a becseppentésre.

Hatéanyagok

Tetracaini hydrochloridum: helyi érzéstelenits. Vizben jol oldodo PABA-észter. Alkalmazdisa
elsdsorban feliileti érzéstelenitésre javasolt. A nyalkahdrtydkrol jol felszivodik, hatdasa relative
tartos.

Javallat

Szaruhartya és kotéhartya érzéstelenitésére, idegen test eltavolitdsa, enyhe marddasok, enyhe égési
sériilések, szembelnyomas-mérés esetén.
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Ellenjavallat

A hatdanyaggal és a segédanyagokkal szembeni ismert tilérzékenység. Stilyosan sériilt, erésen gyulladt
szemen nem alkalmazhat6. Korasziilott csecsemdknél — a hatdéanyagot metabolizaldo enzimrendszeriik
éretlensége miatt — a készitmény nem alkalmazhato6.

Figyelmeztetés

Lagy kontaktlencse viselése - a benzalkonium-klorid tartalom miatt - a kezelés ideje alatt nem ajanlott.
A kezelt szemet portol, bakterialis fert6zést6l dvni kell. Terhesség és szoptatas idészakaban csak orvosi
javaslatra alkalmazhatd. A készitmény atmeneti homalyos latast okozd hatasa miatt alkalmazasakor
jarmiivezetés vagy veszélyes gépek kezelése nem ajanlott. Tartds alkalmazisa nem javasolt.

Kolcsonhatas
Szulfonamidokkal egyiitt nem alkalmazhato.
Mellékhatas

Az alkalmazas helyén enyhe vorosodés, vizeny6 alakulhat ki, szaro, csipd érzés, ritkabban viszketés
cornea karosodas (superficialis keratitis punctata) jelentkezhet. Hiperszenzitivitas, allergias reakcid és
erythematosus dermatitis el6fordulhat. A nyalkahartyakrol felszivodva szisztémas reakciot
(vérnyomascsokkenés) is kivalthat. Konzervaldszerként benzalkonium-kloridot tartalmaz, ami
tulérzékenységi reakciot valthat ki.
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Oculogutta viscosa
(Oculogutt. viscos.)

I.  Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 0,05 g
I.  Dinatrii phosphas dodecahydricus 0,21 ¢
. Natrii chloridum 0,08 ¢
Il. Povidonum K 30 0,80 ¢
I11. Solutio cetrimidi 0,1% FoNo VIII. 0,80 ¢
IV. Agqua ad iniectabilia ad 16,0 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészeket oldjuk a IV-ben. Az igy késziilt oldat tetejére szorjuk a Il-at. A povidon
maradéktalanul megduzzad és eloszlik az oldatban 1 napig hiitében allva, vagy 10-15 percen at
vizflirdén melegitve, kevergetés mellett. A szobahdmérsékletii oldathoz adjuk a III. komponenst.
Amennyiben sziikséges a szemcseppet injekcidhoz vald vizzel az el6irt tomegre kiegészitjilk. Az
elkésziilt tiszta, szintelen, 0sz6 ¢és lebegd részecskéktél mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membranon (pérusatméré: < 0,22 pm) mikrobamentesre szlrjiik. A membran

integritasat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik.

A sterilsziird kondiciondlasdhoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiség, illetve a szemcsepp eldirt
tomegének biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt mennyiséggel, a fenti kemiai Osszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Povidonum K 30 0,50 ¢
Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 0,03 ¢
Dinatrii phosphas dodecahydricus 0,13 ¢
Natrii chloridum 0,05 g
Solutio cetrimidi 0,1% FoNo VIII. 0,50 ¢
Agua ad iniectabilia ad100 ¢
Expedicio6

Az elkészitett szemcsepp 10 g-ja, cseppentd feltéttel ellatott steril liveg-, vagy milanyag tartalyban.
Szignatira

Kiils6leg. Miikonny. Felbontastol szamitva 2 hétig hasznalhato. Hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.

Ophtalmicum. Miikénny.

ATC besorolés: egyéb szemészeti anyagok — mitkonny ¢és egyéb indifferens készitmények S01XA20.
Fontos tudnivalék

A szaraz szem kezelése egyéni adagolasi rendet igényel. Szokdsos alkalmazdsa: naponta 3-5
alkalommal, vagy sziikség esetén gyakrabban 1 cseppet a kotéhartyazsakba cseppenteni.

Hatéanyagok

Povidonum K 30: irritdlo hatastol mentes, vizben oldodo polimer, fizikai tulajdonsdgai alkalmassa
teszik a szem feliiletének nedvesitésére és bevondsara. Biztositja a szemcsepp viszkozitasat.
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Javallat

Szaraz szem szindroma.

Ellenjavallat

A készitmény 6sszetevoivel szembeni ismert talérzékenység.
Figyelmeztetés

A szemcsepp alkalmazasat kovetden néhany percre a latasélességet elhomdlyosithatja. Ez hatranyosan
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez ¢és a gépkezeléshez sziikséges képességeket. Kemény
kontaktlencsék nedvesitésére csak abban az esetben alkalmazhatd, amennyiben az adott lencse
tajékoztatdja ezt nem zarja ki, ill. a beteg elézetesen konzultdlt szemész szakorvosaval. Lagy
kontaktlencsék nedvesitéséhez nem hasznalhato.

Kolcsonhatas

Mas szemcseppel/szemkendecsel torténd egyidejii alkalmazas befolyasolhatja a miikonny hatasat, ezért
az egyes készitmények beadasa kdzott legalabb 15 percnek el kell telnie.

Mellékhatas

A készitmény gyakori alkalmazas esetén a szemet irritalhatja (szemvorosség, égé érzés, idegentest
érzés). Tartos alkalmazésa esetén a szaruhartya karosodhat.
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Oculogutta viscosa cum hydroxyethylcelluloso
(Oculogutt. viscos. cum hydroxyethylcell.)

. Hydroxyethylcellulosum 0,06 g
Il. Dinatrii phosphas dodecahydricus 0,22 ¢
Il. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 0,03 g
I11. Solutio cetrimidi 0,1% FoNo VIII. 0,75 ¢
IV. Aqua ad iniectabilia ad 150 g
Készités

A 11. alatti komponenseket oldjuk a IV-ben. Az I. alkotorészt (latszolagos viszkozitasa: 250-400 mPa.s
25 °C-on) hiitében tarolva (1,5-2 ora), vagy enyhe melegitéssel és kevergetéssel 15 perc alatt
megduzzasztjuk és eloszlatjuk az el6zéekben leirtak szerint készitett oldatban. A szobahdmérsékleti
oldathoz ezutan hozzaadjuk a IlI-at. Amennyiben sziikséges a szemcseppet injekciohoz vald vizzel az
elirt tomegre kiegészitjiik. A sterilszlirést egyszer hasznalatos poliéterszulfon membranon
(porusméret < 0,22 pum) mikrobamentesre szlrjiilk. A membran integritasat ezutan a buborékpont-
meghatarozasi vizsgalattal ellenérizziik.

A sterilsziird kondiciondlasdhoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiséeg, illetve a szemcsepp eldirt
témegének biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt mennyiséggel, a fenti kemiai Osszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Hydroxyethylcellulosum 0,04 ¢
Dinatrii phosphas dodecahydricus 0,15 ¢
Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 0,02 ¢
Solutio cetrimidum 0,1% FoNo VII1. 0,50 ¢
Aqua ad iniectabilia ad 100 g
Expedicio

Az elkészitett szemcsepp 10 g-ja, cseppento feltéttel ellatott steril liveg-, vagy milanyagtartalyban.
Szignatura

Kiils6leg. Miikdnny. Felbontastol szamitva 2 hétig hasznalhat6. Hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.

Ophtalmicum. Miikénny.

ATC besorolas: egyéb szemészeti anyagok - mikdnny és egyéb indifferens készitmények SO01XA20.
Fontos tudnivalék

Kiilséleg. Mikonny. A szaraz szem kezelése egyéni adagolasi rendet igényel. Szokdsos alkalmazdsa:
naponta 3-5 alkalommal vagy sziikség esetén gyakrabban 1 cseppet a kotéhartyazsakba cseppenteni.

Hatéanyagok

Hydroxyethylcellulosum:  vizoldékony, gélképzé és siirité celluloz szarmazék. Oldatok
viszkozitasanak novelésére alkalmas.

Javallat

Szaraz szem szindroma.

092/2020/01 1/2



Gyogyszerészi cikkely Erzékszervek
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Ellenjavallat
A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

A szemcsepp alkalmazasat kovetden néhany percre a latasélességet elhomalyosithatja. Ez hatranyosan
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépkezeléshez sziikséges képességeket. A kemény
kontaktlencsék nedvesitésére csak abban az esetben alkalmazhatd, amennyiben az adott lencse
tdjékoztatdja ezt nem zarja ki, ill. a beteg eldzetesen konzultdlt szemész szakorvosaval. Lagy
kontaktlencsék nedvesitéséhez nem hasznalhato.

Kolcsonhatas

Mas szemcseppel/szemkendecsel torténd egyidejii alkalmazas befolyasolhatja a mikonny hatasat,
ezért az egyes készitmények beadasa kozott legalabb 15 percnek el kell telnie.

Mellékhatas

A cetrimid gyakori alkalmazas esetén a szemet irritalhatja (szemvorosség, ég6 érzés, idegentest érzés).
Tartds alkalmazasa esetén a szaruhartya karosodhat.
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Oculogutta zinci
(Oculoguitt. zinc.)

Zinci sulfas heptahydricus 0,065 ¢
Natrii chloridum 021 ¢
Solutio cetrimidi 0,1% FoNo VIII. 130 g
Agua ad iniectabilia ad26,0 g
Készités

Az elkésziilt tiszta, szintelen, Usz6 és lebegd részecskéktdl mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membranon (poérusatméré: < 0,22 pm) mikrobamentesre szlrjiik. A membran
integritasat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik.

A sterilsziird kondiciondlasahoz sziikséges, elvetendé oldatmennyiség, illetve a szemcsepp eldirt
témegének biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt mennyiséggel, a fenti kemiai Osszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:

Zinci sulfas heptahydricus 005 ¢
Natrii chloridum 0,16 g
Solutio cetrimidi 0,1% FoNo VIII. 1,00 g
Agua ad iniectabilia ad 20,0 g
Expedici6

Az elkészitett szemcsepp 20 g-ja, s6tét, cseppentd feltéttel ellatott steril {iveg-, vagy milanyag tartalyban.
Szignatura

Kiilséleg. Szemcsepp. [A vényen szerepld adagolas.] Felbontastdl szamitva 1 hétig hasznalhato fel.
Hitészekrényben tartando.

Felhasznilhatésagi idétartam 1 hénap. A készitmény mélyhiitében 1 honapig tarolhatd, ebben az
esetben a felhasznalhatdsagi id6tartam a kivételtdl szamitando.

Ophthalmicum. Adstringens.
ATC besorolas: szemészeti készitmények — cinkvegyiiletek SO1AXO03.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhatéd ki. Szokdsos adagolds: naponta 3-szor 1 cseppet becseppenteni. A készitmény

rrrrrr

szamitando. A fagyasztott szemcseppet felhasznalas el6tt néhany oraig legfeljebb 25 °C homérsékleten
kell tartani, hogy alkalmas legyen a becseppentésre.

Hatéanyagok
Zinci sulfas heptahydricus: adstringens, antisepticum.
Javallat

Idiilt kotéhartya-gyulladas, kiillondsen diplobacillus-conjunctivitis esetén.
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Ellenjavallat
A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység.
Mellékhatas

Tulérzékenységi reakcio.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei

Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei
094/2020/01
Oleum pro inhalatione
(OL. pro inhal.)
I.  Camphora racemica 05 g
I.  Levomentholum 16 g
I.  Eucalypti aetheroleum 40 ¢
I1. Acidum oleicum 01g
I1. Helianthi annui oleum raffinatum ad 20,0 g

Készités

Az 1. alatti alkotérészeket eldorzsoljiik mozsarban, majd a II. alatti komponensek elegyével
homogenizaljuk.

Expedici6

Sotét, cseppentdfeltéttel ellatott iivegben.

Szignatura

Felné6tteknek inhalaciohoz 10 cseppet 1 liter forro vizre vagy kamillatedra cseppenteni.
Hitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.

Laryngologicum. Expectorans. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: a kohogés és meghiilés gyogyszerei - Eucalypti aetheroleum HRO5WAS5008.
Fontos tudnivalék

A vizgdzzel telitett levego belélegzése oldja a nyalkahartyara tapadt valadékot, az illdolajelegy emellett
enyhe izgatd hatasa révén el6segiti annak felkohogését. Az inhaldlas modja: felndtteknek 10 csepp, 8
¢v folotti gyermekeknek 6 csepp illdolajelegyet 1 liter nyitott edényben levd forrd vizbe vagy
kamillatedba cseppentiink. A beteg e folé hajolva vagy forditott tdlcséren at, nyitott szajjal a gézt
belélegzi. A belégzés 10-15 percig tart, ezt naponta 2-3-szor megismételjikk. Gyermekeknek csak orvosi
javaslatra, fokozott ovatossaggal adhato.

Hatéanyagok
Camphora racemica: antiphlogisticum, helyi érzéstelenitd.
Levomentholum: hiisité érzést okoz, melyet analgetikus hatds kovet.

Eucalypti aetheroleum: expectorans, enyhe antisepticum.
Javallat
A légutak fokozott valadékozassal jard gyulladdsos folyamatai.
Ellenjavallat

8 ¢év alatti kor, mivel kisgyermekeknél és ujsziilotteknél belélegezve horgdgoresdt, 1égzésbénulast
okozhat. Levomentollal szembeni ismert tilérzékenység.
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Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

Figyelmeztetés

Gatolhatja a csilloszorok mozgasat, csak az eléirasnak megfeleléen hasznalhatd. Szembe keriilve
irritaciot okozhat.

Mellékhatas

Tulérzékenységi allergias reakcid. Borirritacio.
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Otogutta borica
(Otogutt. bor.)

Acidum boricum 0,60 ¢
Alcoholum dilutum 70% ad30,0 g
Expedicio

Sotét, cseppentd feltéttel ellatott iiveg- vagy miianyag tartalyban.

Szignatura

Kiilséleg. Fiilcsepp. [A vényen szerepld adagolas.] Felbontastol szamitva 1 honapig hasznalhato fel.
Otologicum. Antisepticum.

ATC besorolas: flilészeti készitmények — borsav SO2AA03.

Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Csak ép dobhartyan és legfeljebb 10 napig alkalmazhatd. Szokasos alkalmazasa:
a fiilcseppet testhOmérsékletre melegitjiik. A melegités a gydgyszer tobb percig ellenérzétten 37 °C
hémérsékletli vizfiirdoben, vagy kézben illetve honalj alatt tartasaval torténhet. Keriiljiik az oldat
talmelegitését, ezért mas modon (pl. forrd csapvizzel) ne melegitsiik. Miutan a valadékos halldjaratot
Osszesodort vattaval kitisztitottuk, a testhomeérséklett fiilcseppb6l naponta 2-szer 4-5 cseppet kell az
oldalfekvésben levo vagy a fejét oldalra hajto beteg kezelend6 fiilének kiilsé halldjarataba cseppenteni.
A fejet 10 percig valtozatlan tartdsban hagyjuk, majd a fej elforditdsdval a kezelt fiilbdl a
gyogyszerfelesleget kiliritjiik. A hallojarat bemeneti részét vattaval gondosan megtoroljik, és a ham
felmarddasanak elkeriilése végett zsiros kendccsel vékonyan bekenjiik. Végiil a halldjarat bejarataba
szaraz vattat tesziink; ha ez atitatodik valadékkal, ki kell cserélni.

Hatéanyagok

Acidum boricum: enyhe antisepticum.
Javallat
Nem bakterialis eredetii otitis externa.
Ellenjavallat

Borsav érzékenység, hamfelmarodas, idoxuridin egyidejii alkalmazasa. Nyilt, nedvedz6 sebre nem
alkalmazhat6. A dobhartyaperforacié esetén nem adhato. 2 év alatti életkor. Terhesség €s szoptatas
id6északa.

Figyelmeztetés

A szisztémas toxicitas veszélye miatt keriilendd az el6irt adagok tallépése.
Kolesonhatas

Idoxuridinnel csapadékot képez.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakcio. Hamfosztott tertiletrdl felszivodva altalanos toxikus tlineteket okozhat.
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Otogutta hydrogencarbonatis
(Otogutt. hydrogencarb.)

Natrii hydrogenocarbonas 10 g
Agqua purificata 95 ¢
Glycerolum 85 per centum ad 20,0 g
Expedicio6

Sotét, cseppentd feltéttel ellatott iiveg- vagy mianyag tartalyban.
Szignatura

Kiils6leg. Tisztitd fiilcsepp. 5-10 cseppet a hallojaratba kell cseppenteni, majd 30 perc mulva a
gyogyszerfelesleget vattaval ki kell torolni. Felbontastol szamitva 1 honapig hasznalhato fel.

Felhasznalhat6sagi idétartam 3 hénap.

Otologicum. Cerumen lagyito.

ATC besorolas: fiilészeti készitmények — indiferens készitmények S02DC.
Fontos tudnivalék

A fiilcseppet alkalmazas el6tt vizfiirdon testhomérsékletre melegitjiik, majd 5-10 cseppet csepegtetiink
az oldalfekvésben 1év6 vagy a fejét oldalra hajto beteg kiilsé halldjarataba. 30 percig tartd varakozas
utdn a gyogyszerfelesleget vattaval kitoroljiik.

Hat6anyagok
Natrii hydrogenocarbonas: fiilcseppként zsiroldds.
Javallat
Cerumen eltavolitasara.
Mellékhatas

Kiils6 hall¢jaratban borreakcio eléfordulhat.
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Otogutta peroxidi
(Otogutt. peroxid.)

Hydrogenii peroxidum dilutum 3% FoNo VIII. 5049
Agqua purificata ad 10,0 g
Expedicio

Sotét, cseppentd feltéttel ellatott iivegtartalyban.
Szignatura

Kiilséleg. Fiilcsepp. Naponta 2-szer 5 cseppet becseppenteni. Felbontastol szamitva 2 hétig hasznalhato
fel.

Otologicum. Antisepticum. Desodorans.
ATC besorolas: fiilészeti készitmények — hidrogén-peroxid SO2AA06.
Fontos tudnivalok

A valadékos hallojaratot enyhe nyomassal torténd kifecskendezéssel, 6sszesodort vattaval megtisztitjuk.
A gyogyszert meleg vizbe martva meglangyositjuk, és az oldalfekvésii beteg fiilébe cseppentjiik. Amig
az pezseg, mintegy 5 percig, a beteg a fejtartasat ne valtoztassa. Ezutan a halldjaratot vattaval gondosan
megtoroljik, és a kiilsé hallojaratba néhany csepp folyékony paraffint cseppentiink. A hallojarat
bejarataba szaraz vattat helyeziink. A fiilkagylot és kornyékét a ratapado gennytdl langyos vizzel és
szappannal tisztitsa meg a beteg.

Hat6éanyagok

Hydrogenii peroxidum, hydrogenii peroxidum dilutum 3% formajaban: A4 sejthen jelenlévd
catalase hatasara oxigent fejleszt, ami az elhalt szovettormeléket roncsolja, a sebet szagtalanitja és
tisztitja, a porkéket oldja, a habképzodeés a véralvadast gyorsitja. In vitro vizsgalatok szerint a
hidrogén-peroxid mind a Gram-pozitiv, mind a Gram-negativ korokozékra hat, de in vivo
koriilmények kozott az oxigén képzddés rovid ideig tart, ezéert a baktériumoknak csak egy részét
pusztitja el.

Javallat
B6 valadékképzodéssel jaro gyulladasos eredeti fiilfolyas kezelésére.
Ellenjavallat

Hidrogén-peroxiddal szembeni érzékenység esetén. Nem javasolt alkalmazasa (6nmagéban) szisztémas
fertdzés jeleit (laz, hidegrazas) mutatd folyamat esetén.

Figyelmeztetés

Nyalkahartyara, szembe ne keriiljon. Ha a készitmény véletlentiil szembe keriil, azonnal ki kell mosni.
A készitmény okozta borgyulladas fellépése esetén a cseppek alkalmazasat azonnal abba kell hagyni.

Mellékhatas

Az alkalmazast kovetden atmeneti rovid ideig tartd égo érzés alakulhat Ki.
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Otogutta prednisoloni natrii phosphatis 0,14%
(Otogutt. prednisolon. natrii phosphat. 0,14%)

Prednisolonum natrii phosphas” 0,014 ¢
Solvens viscosa pro oculoguttis cum cetrimido FoNo VIII. ad100 ¢
*0,14 g 10%-0s mannitos trituraciobol mérve

Expedicio6
Sotét, cseppentd feltéttel ellatott iiveg- vagy miianyagtartalyban.
Szignatura

Kiilséleg. Fiilcsepp. [A vényen szerepl6 adagolas]. Felbontastol szamitva 2 hétig hasznalhato fel. Csak
felnotteknek. Hiitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi idétartam 1 hénap.

Otologicum.

ATC besorolas: flilészeti készitmények — kortikoszteroidok S02B.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhat6 ki. Erés hatdsu szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: naponta az érintett fiilbe 2-3-
szor 2 cseppet becseppenteni. A tiinetek enyhiilése esetén elegendé naponta 2-3-szor 1 csepp
becseppentése. Naponta 8-nal tobb csepp nem alkalmazhatd. Bacterialis eredetii otitis externa esetében
csak a megfeleld lokalis vagy szisztémds antibioticum kezelés kiegészitésére alkalmazhato. A
készitmény folyamatosan a sziikséges legrovidebb ideig, legfeljebb két hétig alkalmazhato.

Hat6anyagok

Prednisoloni natrii phosphas: vizoldékony, szintetikus glucocorticoid. Antiphlogisticus és
immunsuppressiv hatdssal rendelkezik.

Javallat

Nem bacterialis eredetii otitis externa (allergia, atopias dermatitis, ekcéma talajan), bacterialis fert6zés
esetén az antibiotikus kezelés kiegészitésére.

Ellenjavallat

A készitmény 0Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység. Terhesség els6 3 honapja. A 2. és 3.
trimeszterben, ill. szoptatds iddszakaban a feltétleniil sziikségessé valo készitmény mennyiségét,
valamint a kezelés idétartamat minimalisra kell csokkenteni. Gyomor- és nyombélfekély, stlyos
osteoporosis, sulyos hypertonia, vakcinacio idétartama. Virusinfekciok: herpes simplex, herpes zooster,
varicella, morbilli. Szisztémas gombas megbetegedések, amoebiasis, glaucoma, poliomyelitis, BCG
oltast kovetd lymphadenitis. Cushing-szindroma. Fokozott thromboembolias hajlam. Veseelégtelenség.
Aktiv tuberculosis. Szisztémas gombas fert6zés. Virusos megbetegedések és parazitozisok. Sulyos
pszichiatriai megbetegedés az anamnézisben.
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Kolcsonhatas

Szalicilatokkal vagy nem-szteroid gyulladascsokkentokkel egyidejlileg alkalmazva megnovekedhet a
gastrointestinalis vérzési hajlam. Szivglikozidokkal torténé egyidejli adasa fokozodo glikozidhatashoz
vezethet, a szteroidfiiggd kalium-kivalasztds miatt. Szaluretikumok egyidejii alkalmazisa esetén
megndvekedett kalium-kivalasztissal kell szdmolni. Antidiabetikumok vagy kumarin-szarmazékok
hatasat a prednizolon egyidejii alkalmazasa csokkenti. A prednizolon hatasat a rifampicin, a fenitoin €s
a barbituratok csokkentik.

Mellékhatas

A gydgyszer alkalmazasanak idején megndvekedhet a fertdézések rizikdja. A mar kialakult fert6zés
tiilneteit a kezelés elfedheti. Hosszabb ideig tarté alkalmazas esetén Cushing-syndroma, elhizas,
hipertonia és osteoporosis jelentkezhet. Szénhidrat-anyagcsere zavarokat indukalhat, felléphet
myopathia, gyomor- és nyombélfekély, pszichés zavar, kaliumhiany. (E mellékhatasok fellépésekor az
adagot fokozatosan csokkenteni kell).
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Ovulum metronidazoli
(Ovul. metronidazol.)

I.  Metronidazolum 50 ¢
I1. Acidum lacticum 05 ¢
I11. Massa macrogoli FoNo VIII. qu.s.

10 db hiivelyktpra
Készités

Az |-et a sziikséges mennyiségii megolvasztott I11. részleteivel szuszpendaljuk, hozzaadjuk a II-at és
forméba ontéssel 10 db hiivelykupot készitiink. Annyi vivoanyagot hasznaljunk, hogy a hiivelyktipok
atlagtomege kb. 3,5 g legyen.

Expedicio

Egyenként kasirozott aluminiumfoélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Kiils6leg. Hiivelykup. [A vényen szerepld adagolas.] Hutdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antibioticum. Protozoon-ellenes szer.

ATC besorolas: amoebicidek és hasonld protozoon elleni szerek — nitroimidazol-szarmazékok —
metronidazol, kombinaciok PO1AB51.

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Er0s hatast szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: felndtteknek 10 napon at
naponta 1 hiivelykupot mélyen a hiivelybe helyezni lefekvés elétt. A szexualis partner egyidejii oralis
metronidazol kezelését el kell végezni. Gyermekek és serdiilok kezelésére nem javasolt.

Hat6anyagok
Metronidazol: anaerob baktériumokra és protozodkra haté antibiotikum.
Javallat
Anaerob baktériumok és trichomonas okozta hiivelyfertdzgés.
Ellenjavallat

Metronidazollal vagy mas nitroimidazol szarmazékokkal szembeni ismert tulérzékenység, a terhesség
elsd trimeszterében, a szoptatas id6szakaban, szajiiregi soor.
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Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Trichomoniasis kezelése alatt a nemi élet keriilendd. Alkalmazasa idején alkohol fogyasztasa szigortian
tilos, mivel alkohollal egyiitt alkalmazva mérgezést okozhat. Csak kell koriiltekintéssel, a varhato
elénydk és kockazatok mérlegelésével alkalmazhat6 a terhesség masodik és harmadik trimeszterében.
Szoptatas idészakaban torténd alkalmazas esetén a szoptatast a kezelés idejére és az azt kdvet 24 6raban
fel kell fiiggeszteni.

Kolcsonhatas
Alkohollal diszulfiram-szerti reakciot valthat ki.
Mellékhatas

Viszketés, ég6 érzés, vagina és vulva irritacid, vaginalis valadékozas jelentkezhet.
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Gyogyszerészi cikkely Az urogenitalis rendszer gydgyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Nogyogyaszati antiinfektiv és antiszeptikus készitmények

100/2020/01
ke

Ovulum nystatini
(Owvul. nystatin.)

. Nystatinum 10 g
I1. Acidum lacticum 0,50 ¢
I11. Massa macrogoli FoNo VIII. qu.s.

10 db hiivelyktpra
Készités

A ll-kal szuszpendaljuk az I-et, majd a megolvasztott I11-kal tovabbszuszpendaljuk és formaba ontéssel
10 db hiivelykupot készitiink. Annyi vivoanyagot hasznaljunk, hogy a hiivelyktipok atlagtomege kb. 2,5
g legyen.

Expedicio

Egyenként kasirozott aluminiumfoélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Kiils6leg. Hiivelykup. [A vényen szerepld adagolas.] Hutészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.

Antimycoticum.

ATC besorolas: gombasodas elleni lokalis készitmények — antibiotikumok — nisztatin DO1AAO0L.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erds hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: 10 napon at naponta 1
hiivelykupot mélyen a hiivelybe helyezni lefekvés elott.

Hat6anyagok

Nystatinum: elsésorban candida albicans okozta fertézésekben alkalmazhatd. Ezenkiviil hatdsos
Blastomyces dermatitis, brasiliensis, coccidioides immitis, Cryptococcus neoformans, Hystoplasma
capsulatum és Epidermophyton speciesek ellen.

Javallat

Hiively mycosis.

Ellenjavallat

Nystatinnal szemben ismert tulérzékenység.
Mellékhatas

Ritkan helyi irritacio, talérzékenység.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

101/2020/01

Paraffinum aromaticum
(Paraff. aromat.)

Paraffinum liquidum 200,0 g
Limonis aetheroleum 009 g
Expedicio

Uvegben vagy milanyagtartalyban, adagolokanallal.

Szignatura

Hashajto.

Laxativum.

ATC besorolas: székrekedés elleni szerek — paraffin olaj AOGAAOL.
Fontos tudnivalék

Naponta a beteg életkoratol fiiggéen 15-45 ml-t éhgyomorra bevenni. Este kozvetleniil lefekvés elott
vagy reggel iires gyomorra célszerii bevenni. Bevételét konnyiti, ha a kanalba t6ltés el6tt a kanalat meleg
vizbe martjuk. A folyékony paraffin a székletet felhigitja és azzal kitiriil. A 0,09 g Limonis aetheroleum
5 csepp illdolajnak felel meg.

Hatoanyagok
Paraffinum liquidum: lubricans (a széklet lagysdgidt biztositia).
Javallat
Kroénikus obstipatio alkalmankénti kezelése.
Ellenjavallat

Hanyinger, hanyas, nem diagnosztizalt hasi fajdalom, appendicitis, hepatitis, nyelési zavarok, agyban
fekvo beteg, hypokalaemias allapotok, kiszaradas. Terhesség, szoptatas. Ismert talérzékenység
paraffinnal vagy citrus-illéolajokkal szemben. 12 év alatti életkor.

Figyelmeztetés

Tartésan adva gatolja a zsiroldékony vitaminok felszivodasat, ezért tartds alkalmazasa keriilendo.
Folyamatosan legfeljebb 1 hétig adhaté. Etkezés kozben ne adjuk. Rektalis vérzés esetén csak a vérzés
okanak megallapitasa utan alkalmazhato. Gyermekek, idGsek, debilis vagy dysphagias betegek esetében
aspiracio fordulhat el6, ami lipoid pneumoniat okozhat. A zsirban old6dé vitaminokat is magaval viheti,
ezért hosszas szedése A-, esetleg D-hypovitaminosist okozhat.

Kolesonhatas
A gyomor-bél traktusbol nem szivodik fel, a zsirban 0ld6do vitaminok felszivodasat gatolja.
Mellékhatas

Nagy dozisban analis irritacidt, incontinentiat, pruritus ani-t valthat ki. Idegentest granulomas reakciot
indukalhat. Hozzaszokast okozhat. Ritkan tulérzékenységi reakciok, kilités, viszketés, torok- és
nyelvduzzanat, szédiilés, 1égzési nehézség fordulhat el. Ilyenkor azonnal orvoshoz kell fordulni!
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

102/2020/01

Pasta antiphlogistica
(Past. antiphlog.)

. Zinci oxidum 150 g
I.  Talcum 150 g
1. Vaselinum flavum 48,0 ¢
1. Adeps lanae 120 ¢
I11. Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII. 10,0 ¢
Keészités

Az 1. alatti alkotérészek homogén keverékét a I1. alatti alkotérészek 50 °C-on megolvasztott elegyével
szuszpendaljuk, majd a III. részleteit enyhén melegitve ebben emulgealjuk.

Expedici6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Paszta. Bérgyulladas kezelésére.

Dermatologicum. Antiphlogisticum.

ATC besorolas: antiszeptikumok és fert6tlenitok — aluminiumtartalmt szerek DOSAB.
Hatoanyagok

Zincum oxidum: enyhe adstringens, visszaveri az UV-sugarakat. Helyileg ekzema, kisebb
horzsolasok, kezelésére, valamint fényvédo krémek komponenseként alkalmazzak.

Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: enyhe adstringens, antiphlogisticum.
Javallat
Dermatitis.
Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel szembeni ismert talérzékenység. Nyilt seben, nyalkahartydn nem
alkalmazhato.

Figyelmeztetés

Szembe nem keriilhet.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Reumas panaszok kezelésére szolgalo készitmények

103/2020/01

Pasta antirheumatica
(Past. antirheum.)

l. Solutio iodi alcoholica FoNo VIII. 0,80 g
Il.  Kalii iodidum 0,05 g
1. Eucalypti aetheroleum 0,20 ¢
I11.  Menthae piperitae aetheroleum 0,20 ¢
IV. Methylis salicylas 0,40 ¢
V.  Acidum salicylicum 0,25 ¢
VI.  Alcoholum dilutum 70% 250 ¢
VII. Kaolinum ponderosum 722 ¢
VII. Talcum 722 ¢
VIII. Glycerolum 85 per centum 200,0 g
Készités

A1l és az V. alatti alkotorészeket oldjuk a VI-ban. Az oldathoz elegyitjiik az I-et, a IV-et és a VIII-at,
majd hozzéacseppentjiik a III. alatti komponenseket. Végiil dérzsmozsarban homogenizaljuk a VII. alatti
alkotorészeket és a fenti folyadékkal szuszpendaljuk a porkeveréket.

Expedicio

Tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Paszta iziileti pakolasra.

Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.

Antirheumaticum. Derivans.

ATC besorolés: gyulladasgatlok és reuma ellenes készitmények MOL.
Fontos tudnivalok

Szokdsos alkalmazas: a pasztat ujjnyi vastagon kenje fel korben a fajdalmas iziiletre és tekerje korbe
néhany réteg gézzel. Ezutin boritsa be papirvattaval, végiil rugalmas polyaval (fasli) rogzitse. 12/24
oraig maradhat a pakolas az iziileten. A pakolas eltavolitasa utan a paszta langyos vizzel kénnyen
lemoshat6. Gyulladt iziilet esetén a pakolds el6tt javasolhato az iziilet néhdny percig tarto, jégzselével
torténd hitése.
Hat6anyagok
lodum (Solutio iodi alcoholica hatéanyaga): antisepticum. Antimycoticum. Resorbens. Derivans.
Eucalypti aetheroleum: antisepticum, derivans.

Menthae piperitae aetheroleum: spasmolyticum, antisepticum, antiphlogisticum, helyileg
alkalmazva izgatjia a hidegérzékeny receptorokat, ezért hosszan tarté hidegérzést okoz, melyet
analgetikus hatads kovet.

Methylis salicylas: analgeticum, antiphlogisticum.

Acidum salicylicum: keratolytikus és fungicid hatdsu antiphlogisticum.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Reumas panaszok kezelésére szolgalo készitmények

Javallat
Rheumatikus fajdalmak enyhitése, pakolasként alkalmazva.
Ellenjavallat

Hamfelmarodas. Nyilt, nedvedzé seben, irritalt borfelilleten nem alkalmazhat6. A készitmény
hatéanyagaival, valamint mentollal vagy a mentacsaladba tartozd ndvényekkel szembeni ismert
tulérzékenység. Pajzsmirigy megbetegedés. Terhesség, szoptatas idészaka, 15 év alatti életkor.

Figyelmeztetés

Szemtdl és nyalkahartyaktdl tdvol kell tartani. Hosszu ideig, nagy mennyiségben, kiterjedt testfeliileten
nem alkalmazhatd. mivel a szalicilsav és a metil-szalicilat a boron keresztiil gyorsan abszorbealddhat,
¢s igy szisztémas szalicilat mérgezést okozhat. Ha a beteg tlinetei a gyogyszer hasznalata sordn nem
javulnak, vagy rosszabbodnak, orvosi ellenérzés sziikséges.

Kolcsonhatas

Litiummal egyiitt adva a hypothyreotikus hatas fokozodhat. A készitményben talalhato szalicil-
szarmazékok borrdl felszivodva fokozhatjak az oralis antikoaguldnsok hatasat. Phototherapia el6tt nem
alkalmazhato.

Mellékhatas

Jodallergia, borkitités. Irritdlhat és tulérzékenységi reakcidt (erythemds bdrreakciok, fejfajas,
bradycardia, izomtremor, ataxia) valthat ki.

103/2020/01 2/2



Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

104/2020/01
ke

Pasta boraxata
(Past. boraxat.)

I. Borax 05 g
1. Glycerolum 85 per centum 25 ¢
I11. Zinci oxidum 25 ¢
IV. Talcum 25 ¢
V. Unguentum oleosum FoNo VIII. ad 25,0 g
Készités

Az It feloldjuk a Il-ban, a Ill-at és a IV-et szuszpendaljuk a meglagyitott V. kis részleteivel, majd
hozzaadjuk az 1. és II. oldatat.

Expedicio

Tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Gyulladascsokkentd paszta. [A vényen szereplé adagolas.]
Dermatologicum. Antiphlogisticum.

ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok — cink készitmények DO2AB.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhatd ki. Szokdsos adagoldsa: 18 éves életkor felett naponta legfeljebb 4,5 g
készitménnyel a borfeliiletet vékony rétegben be kell kenni. A készitménybdl 1 borsonyi mennyiség kb.
0,3 g-nak felel meg. Folyamatosan 7 napig alkalmazhato.

A 18 éves korig alkalmazhato legnagyobb napi mennyiségek:

év legnagyobb napi mennyiség (g)
18 319
16 259
14 19¢g
12 1,39
10 11g
8 0,95¢
6 0,779
4 0,60 g
2 0,459

Hatoanyagok
Borax: enyhe antimycoticum.

Zinci oxidum: enyhe adstringens és szarité hatdsu.
Javallat
Kis kiterjedésti gyulladdsos borfolyamatok kezelése, ha egyben a bor szaritdsa is sziikséges.

Ellenjavallat
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

Hamfelmarodas. Nyilt sebre nem alkalmazhato. 2 év alatti életkor, terhesség €s szoptatas idoszaka.
Figyelmeztetés

A szisztémas toxicitas veszélye miatt keriilend6 az el6irt adagok tullépése.

Mellékhatas

Allergia. A boron irritaciot okozhat. A bor a nyalkahartyarol, hamfosztott teriiletrél felszivodva
szisztémas toxikus reakciokat idézhet eld.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

105/2020/01

Pasta Burowi
(Past. Burowi)

. Zinci oxidum 15.0 g
I.  Talcum 150 g
. Unguentum aluminii acetici tartarici FoNo VIII. ad 100,0 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészek homogén keverékét szuszpendaljuk a meglagyitott I1-al.
Expedicio6

Tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Gyulladascsokkentd paszta.

Dermatologicum. Antiphlogisticum.

ATC besorolas: antiszeptikumok és fert6tlenitok — aluminiumtartalmi szerek DOSAB.
Hatoanyagok

Zinci oxidum: enyhe adstringens, visszaveri az UV-sugarakat. Helyileg ekzema, kisebb horzsoldsok,
sebek kezelésere, valamint fényvédo krémek komponenseként.

Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: adstringens.
Javallat
A bor enyhe, feliiletes gyulladasos folyamatai.
Mellékhatas

Enyhén irritalhat.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

106/2020/01

Pasta contra solem
(Past. contra sol.)

. Zinci oxidum 95 ¢
. Titanii dioxidum 550
1. Alcohol cetylicus et stearylicus 10,0 ¢
1. Paraffinum liqguidum 250 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészek homogén keverékét az eldzetesen Osszeolvasztott 1. alatti alkotorészek kis
részleteivel szuszpendaljuk és kihtilésig keverjiik.

Expedicio

Tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Fényvédo paszta.

Dermatologicum.

ATC besorolas: UV-sugarzas elleni lokalis véddéanyagok DO2BA.

Hat6anyagok
Zinci oxidum: enyhe adstringens, visszaveri az UV-sugarakat.
Titanii dioxidum: visszaveri a nap UV-sugarait, enyhe adstringens.

Javallat

Védelem a nap UV-sugarainak borkarositd hatasaval szemben.

Ellenjavallat

A hatéanyagokkal és egyéb 0sszetevokkel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

Erésen nedvedz6 hamsériilésen, nyilt seben, nyalkahartyan nem alkalmazhato.
Mellékhatas

Igen ritkan talérzékenységi bérreakcio el6fordulhat.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

107/2020/01

Pasta contra solem hydrophilica
(Past. contra sol. hydrophil.)

. Zinci oxidum 95 ¢
. Titanii dioxidum 550
1. Alcohol cetylicus et stearylicus 10,0 ¢
I1. Macrogola 400 250 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészek homogén keverékét az eldzetesen Osszeolvasztott 1. alatti alkotorészek kis
részleteivel szuszpendaljuk és kihtilésig keverjiik.

Expedicio
Tégelyben.
Szignatura
Kiils6leg. Fényvédo paszta.
Fontos tudnivalék
Vizzel lemoshaté.
Dermatologicum.
ATC besorolas: UV-sugarzas elleni lokalis véddéanyagok DO2BA.
Hat6anyagok
Zinci oxidum: enyhe adstringens, visszaveri az UV-sugarakat.

Titanii dioxidum: visszaveri a nap UV-sugarait, enyhe adstringens.
Javallat
Védelem a nap UV-sugarainak bérkarositd hatasaval szemben.
Ellenjavallat
A hatéanyagokkal és egyéb 0sszetevokkel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés
Erésen nedvedz6 hamsériilésen, nyilt seben, nyalkahartyan nem alkalmazhato.
Mellékhatas

Igen ritkan talérzékenységi borreakcio el6fordulhat.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Psoriasis ellenes készitmények

108/2020/01

Pasta lithanthracis
(Past. lithantrac.)

Pix lithanthracis 50 ¢
Pasta zinci oxidi FoNo VII1. 450 g
Expedicio
Tégelyben.
Szignatura

Kiilséleg. Katranyos paszta.

Dermatologicum.

ATC besorolas: psoriasis elleni lokalis készitmények — katrany-szarmazékok DOSAA.
Fontos tudnivalék

Figyelmeztessiik a beteget, hogy a katrany a fehérnemiin foltot hagy. A folt meleg szappanos vizben,
mosassal eltavolithatd. Az orvos utasitasa szerint alkalmazando.

Hatéanyagok

Pix lithanthracis: csokkenti az epidermis vastagsagat, fotoszenzibilizalo, pruritust mérséklé enyhe
antiseptikus hatasu szer.

Zinci oxidum: enyhe adstringens.
Javallat
Kroénikus gyulladasos bérbetegségek - psoriasis, ekzema, lichen.
Ellenjavallat

A készitmény Osszeteviivel szembeni ismert tilérzékenység. A bor rakos, praecancerosus allapota.
Nyilt sebre nem hasznalhat6. Fényterapia.

Figyelmeztetés
Fényérzékenységet okozhat, lanalkollal inkompatibilis.
Mellékhatas

Irritacio, aknés elvaltozasok, tulérzékenységi reakcio.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Felszini sebek és horzsolasok kezelésére szolgalé készitmények

109/2020/01

Pasta zinci oxidi
(Past. zinc. oxid.)

Pasta zinci oxidi FoNo VII1. 30,0 g
Expedicio
Tégelyben.
Szignatura
Kiilsbleg. Szarit6 paszta.
Dermatologicum.
ATC besorolas: borlagyito- és védéanyagok — cink-készitmények DO2AB.
Hatéanyagok
Zinci oxidum: enyhe adstringens, szarito hatdsu, visszaveri az UV-sugarakat.
Javallat

Horzsolasok, sebek, nem vagy csak enyhén nedvedzé kisebb kiterjedésii, feliiletes hamsériilések
kezelése.

Ellenjavallat

A hatéanyagokkal és egyéb 0sszetevokkel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

Erésen nedvedzd hamsériilésen, nyilt seben, nyalkahartydn nem alkalmazhato.
Mellékhatas

Tulérzékenységi borreakcio igen ritkan el6fordulhat.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Felszini sebek és horzsolasok kezelésére szolgalé készitmények

110/2020/01

Pasta zinci oxidi salicylata
(Past. zinc. oxid. salicyl.)

Pasta zinci oxidi salicylata FoNo VIII. 30,0 g
Expedicio
Tégelyben.
Szignatura
Kiilsbleg. Szarit6 paszta.
Dermatologicum.
ATC besorolas: borlagyito- és védéanyagok — cink-készitmények DO2AB.
Fontos tudnivalék
Pasta Lassari rendelése esetén ezt a készitményt adjuk ki.
Hatéanyagok
Zinci oxidum: enyhe adstringens, szarito hatdsu, visszaveri az UV-sugarakat.

Acidum salicylicum: keratinoldé és gombaellenes.
Javallat

Horzsolasok, sebek, nem vagy csak enyhén nedvedzé kisebb kiterjedésii, feliiletes hamsériilések
kezelése.

Ellenjavallat

A hatéanyagokkal és egyéb 0sszetevokkel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

Erésen nedvedzo hamsériilésen, nyilt seben, nyalkahartyan nem alkalmazhat6.
Mellékhatas

Tulérzékenységi borreakceio igen ritkan eldfordulhat.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Psoriasis ellenes készitmények

111/2020/01
v

Pertica dithranoli
(Pertic. dithran.)

I. Dithranolum 20 ¢
Il. Theobromatis oleum 16,0 ¢
I11. Ceraalba 320 g
I11. Ricini oleum virginale qu.s.

10 db radra
Keészités

A TIL. alatti alkotorészek Gsszeolvasztott keverékében homogenizaljuk az I-t, ezutan tovabbi melegités
nélkiil hozzaadjuk a Il-at. 9,0 g atlagtomegi hiivelyhenger ont6formaba ontjiik. A készitéshez kb. 46 g
ricinusolajat hasznaljunk.

Expedicio
Stift-tarté miianyag tartalyban.
Szignatura

Kiilséleg. Gyogyszeres rud. Pikkelysomor gocainak kezelésére. [A vényen szerepldé adagolas.]
Hitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum. Antisporiaticum.

ATC besorolas: psoriasis elleni lokalis készitmények — ditranol DOSACO1.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Er6s hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: a készitményt naponta egyszer
kell alkalmazni és a felvitelt kovetd 1 ora mulva le kell mosni.

Hatoanyagok

Dithranolum:  szintetikus  katranyszarmazék,  cytostaticus  hatdsu  anti-psoriaticum.
Hatdasmechanizmusa dsszetett. Psoriasis tiineteiben tartos remissziot eredmeényez.

Javallat

Psoriasis.

Ellenjavallat

Ismert tlérzékenységi reakcid, erythroderma, psoriasis pustulosa/acuta.
Figyelmeztetés

Sériilt, gyulladt borfeliiletrdl a dithranol gyorsan €s jelent6s mennyiségben felszivodhat, a flexurdkban
csak Ovatosan alkalmazhat6d. Tartsuk tavol a szemt6l és nyalkahartyaktol, mivel sulyos irritaciot
okozhat. Amennyiben a psoriasis okozta laesio stilyosbodik, illetve kiterjedése novekszik, a készitmény
hasznalatat fel kell fiiggeszteni.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Psoriasis ellenes készitmények

Mellékhatas

Egetd érzés a béron, kiilonosen a vilagos borii embereknél érzékenységi reakciok, a bér gyulladasos
reakcigja (erythema, bullosus elvaltozas), bor és hajelszinez6dés eléfordulhat, ami a kezelés
abbahagyasa utan megsziinik. Neutrophilia.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei

Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gydgyszerei
112/2020/01
Plantaginis lanceolatae folium

(Plantag. lanc. fol.)
Plantaginis lanceolatae folium 50,0 g
Expedicio
Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.
Szignatura
Landzsas ttift levél.
Antitussivum. Stomatologicum. Demulcens. Antiphlogisticum. Spasmolyticum.

Phytotherapeuticum.
ATC besorolas: egyéb novényi, kohogés és meghiilés gyogyszerek HROSYA.
Fontos tudnivalék

Szajon at torténd alkalmazasra: felnéttek, valamint 12 évesnél idésebb gyermekek és serdiilok részére
2,0 g (kb. 14 ml) apritott landzsas utifti levelet 150 ml forr6 vizzel ledntiink, gyakori kevergetés kdzben
15 percig allni hagyjuk. Leszlrés utan elfogyasztjuk. Naponta 2-3 alkalommal. Gyermekek el6l
gondosan el kell zarni.

5-11 éves gyermekek részére az el6z6ek szerint elkészitett teAnak csupan 2/3-ad részét adjuk, naponta
legfeljebb 2 alkalommal. A teat mindig frissen készitjiik.

3-4 éves gyermekek részére az el6zbek szerint elkészitett teanak csupan 1/3-ad részét adjuk, naponta
legfeljebb 2 alkalommal. A tedt mindig frissen készitjiik.

Hatoanyagok

Plantaginis lanceolatae folium: demulcens (nydk), antiphlogisticum (iridoid glycosidok, phenyl-
etanoidok), spasmolyticum (iridoid glycosidok), antimikrobds hatds (iridoid glycosidok).

Javallat

Oralis és pharyngealis irritacio és tarsult szaraz kohogés tlineti kezelésére.
Ellenjavallat

Landzsas utifii levéllel szembeni ismert talérzékenység.

Figyelmeztetés

3 évesnél fiatalabb gyermekek, valamint terhes és szoptatdé nék szamara nem ajanlott. Ha a tiinetek 1
hét alatt nem enyhiilnek, vagy sulyosbodnak (pl. dyspnoe, laz, purulens sputum Iép fel), orvoshoz kell
fordulni.

Mellékhatas

Allergias reakciok nem ismert gyakorisaggal.
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Gyobgyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Roboraldé szerek

113/2020/01

Pulvis acidi ascorbici 200 mg
(Pulv. acid. ascorb. 200 mg)

Acidum ascorbicum 10,0 ¢
50 db osztott porra

Expedicio

Ceratkapszulaban, kartondobozban.

Szignatura

C-vitamin pétlasara naponta 1-2 port vizben vagy langyos teaban feloldva bevenni.
Vitamin.

ATC besorolas: aszkorbinsav 6nmagaban A11GA.

Fontos tudnivalok

10,0 g expedialhatd osztatlan por formajaban, ceratzacskoban, dobozban, 200 mg kimérésére alkalmas
adagolokanallal.

Hatéanyagok

Acidum ascorbicum: antioxiddns, semlegesiti a kdros szabadgyokoket. Folyamatos bevitele
sziikséges, mivel a szervezet szintetizalni nem tudja. Fontos szerepet tolt be a szervezetben az
oxidacio fekezesere.

Javallat
C-vitamin hianyos allapot, valamint ennek megelézése, reconvalescencia.
Ellenjavallat

A hatdanyaggal szembeni talérzékenység. VesekObetegség az anamnézisben (magasabb dozisok
esetében).

Figyelmeztetés

Tartds, nagy dozisu alkalmazas hirtelen abbahagyasakor rebound jelenség 1éphet fel és kovetkezményes
hianytiinetek jelentkezhetnek.

Kolcsonhatas
Befolyasolhatja mas hatéanyagok felszivodasat és egyes laboratoriumi vizsgalatok eredményét.
Mellékhatas

Magasabb dozisok tartds alkalmazasakor hasmenés, gyomorirritacio, veseko képzddésének kockazata.
Az utobbi mellékhatas jelentkezésének veszélye kiilondsen azon betegeknél mérlegelendd, akiknek
anamnézisében vesekdves megbetegedés szerepel.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Laz- és fajdalomcsillapito

114/2025/03

Pulvis ad grippam
(Pulv. ad grip.)

Terpinum monohydricum 0,20 g
Coffeinum 025 g
Acidum ascorbicum 0,30 g
Silica colloidalis anhydrica 0,30 ¢
Paracetamolum 50 g
Calcii carbonas 30 g

10 db osztott porra
Expedicio
Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatira
Felnotteknek sziikség esetén 1 port bevenni, naponta legfeljebb hatszor és nem gyakrabban, mint négy
orankeént.
Antipyreticum. Analgeticum.
ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok - paracetamol NO2BEOI.
Fontos tudnivalok

Felnétteknek és 43 kg feletti serdiiléknek sziikség esetén 1 port bevenni, naponta legfeljebb hatszor és
nem gyakrabban, mint négy 6ranként. 33-43 kg kozotti 12 éves vagy annal idosebb serdiiloknek sziikség
esetén 1 port bevenni, naponta legfeljebb négyszer és nem gyakrabban, mint négy O&ranként.
Alkalmazasanak idGtartama nem haladhatja meg a 7 napot. Orvosi feliigyelet nélkiil 3 napnal tovabb
nem alkalmazhato.

Hat6anyagok
Terpinum monohydricum: bronchusszekréciot fokozo expectorans.
Coffeinum: psychostimuldns.

Acidum ascorbicum: masnéven C-vitamin; antioxidans, fontos szerepe jatszik a szervezet szamos
élettani folyamatanak befolyasolasaban, igy az immunreakciok erdsitésében.

Paracetamolum: /dz- és fajdalomcsillapito. Hatdasat a kozponti idegrendszerben a prosztaglandin
szintezis gatldasa utjan fejti ki.

Javallat

Influenza, lazas, meghiiléses megbetegedések tiineteinek kezelése.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység. Jelentés maj- és vesemiikodési zavar.
Gliik6z-6-foszfat-dehidrogendz hidny. Ritkan allergids reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya
duzzanat; nagyon ritkdn csontvel6t érint6 reakciok: leukopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis.
Nagy adagban, féleg tartds alkalmazas soran vesemiikddési zavar és toxikus majkarosodas johet 1étre.
12 év alatti életkor, terhesség, szoptatas idészaka.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Laz- és fajdalomcsillapito

Figyelmeztetés

Nagy adagban, fOleg tartds alkalmazas soran vesemiikddési zavar és toxikus majkarosodas johet létre.
Ezért alkalmazasa megfontolandé mérsékelt foki maj- és vesebetegek esetében, tovabba olyanoknal,
akik egyéb, majmuikodést befolyasold gyogyszert szednek. Paracetamolt tartalmaz. A készitmény mas,
paracetamol-tartalmt gydgyszerrel egyiitt nem szedhet6. Mas paracetamol-tartalmi készitményekkel
torténd egyideji alkalmazasa taladagolashoz vezethet.

Koffein tartalma miatt fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté magas vérnyomas, szivbetegség €s
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapoti egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmu
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas
Paracetamol

Majenzim-induktor hatasu gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin), mivel fokozzak a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzodését, egyébként artalmatlan dézisai is méajkarosodast okozhatnak.
Probenecid: gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét. Metoklopramid,
domperidon fokozzak a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csokkenti a paracetamol
felszivodasat. Gyomoriiriilést lassitd szerek (pl. propantelin) ronthatjak a paracetamol felszivodasat és
hatasat. Gyomoririilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodasat gyorsitva
fokozzék annak hatdsat. Anticoagulansokkal egyiitt adva a prothrombin-id6 megnyutlhat. Alkohol
fogyasztas noveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok ¢és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggden ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lasstsagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYP1A2 inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az eliminacigjat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egyiittes adésa tilos. A koffein ndveli a majon at metabolizalodo szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinildsztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas

Ritkan allergias reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya duzzanat; nagyon ritkdn csontvel6t érintd
reakciok: leukopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis. Nagy adagban, foleg tartos alkalmazas soran
vesemukddési zavar és toxikus majkarosodas johet 1étre. Nagy adagban tachycardia, extrasystole
alakulhat ki. K6zponti idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag, fiilzagas, latotérkiesés, tremor.
Csokkent majmuiikodésnél a koffein felezési ideje megnytlhat, ami a koffein toxikus felhalmozddasahoz
vezethet. Esti bevétele az alvast zavarhatja.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Antacidok

115/2020/01

Pulvis ad pyrosim
(Pulv. ad pyros.)

Dinatrii phosphas dodecahydricus 20 g
Calcii carbonas 200 g
Natrii hydrogenocarbonas 18,0 g
Magnesii subcarbonas levis ad 100,0 ¢
Expedicio6

Ceratzacskoban, kartondobozban.
Szignatura

Felnétteknek sziikség esetén 5 ml (0,63 g) készitményt 100 g vizben kell elkeverni és meginni, naponta
legfeljebb két alkalommal.

Antacidum.
ATC besorolas: antacidumok — antacidumok és natrium bicarbonat kombinaciéi AO2AH.
Fontos tudnivalék
Folyamatosan nem alkalmazhato.
Hat6anyagok
Dinatrii phosphas dodecahydricus: antacidum.
Calcium carbonas: gyors, hosszantarté, erds neutralizalo hatasu antacidum.
Natrii hydrogenocarbonas: antacidum.
Magnesii subcarbonas levis: antacidum, laxativum, digestivum.
Javallat
Hyperaciditas, hypersecretio, pyrosis, oesophagialis reflux.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevdivel szembeni ismert tilérzékenység. Gydgyszer-intolerancia (pl. a bevételt
kovetd hanyinger, hanyas). Metabolikus acidosis és az erre hajlamositd allapotok. Veseelégtelenség.
Dekompenzalt szivelégtelenség. Oedemas allapotok (a natrium- és vizretencio kockazata miatt).
Hyperphosphataemia. Hypercalcaemia és/vagy hypercalcaemiat eredményez6 allapotok. Nephrolitiasis
(kalcium tartalmu vesekovek kovetkeztében).

Figyelmeztetés

A gyomorban az ég0 érzést gyorsan megsziinteti, azonban széndioxid szabadul fel beldle, ami a
gyomornyalkahartya izgatisa révén rebound effektust okozva fokozza a savszekréciot. Igy hatasa
gyorsan beall, de atmeneti. Ovatosan adando besziikiilt vesefunkcié esetén, valamint idéseknek a
magnézium szint idészakos ellenérzése mellett a hypermagnesaemia veszélye miatt. Ha a panaszok
néhany napi szedést kovetéen nem javulnak, vagy ha a gyomornedv pH-ja tulsdgosan lecsokken, a
készitmény alkalmazasat fel kell fiiggeszteni. 18 év alatti gyermekek és serdiilok csak orvosi javaslatra,
az orvos altal egyedileg megéallapitott adagolasban alkalmazhatjak.

Kolcsonhatas
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Antacidok

A kalcium- és magnézium-tartalmi antacidumok komplexet képezhetnek bizonyos antibiotikumokkal
(pl. tetraciklinek, kinolonok) bifoszfonatokkal, szivglikozidokkal (pl. digoxin, digitoxin), a
levotiroxinnal és az eltrombopaggal, igy csokkenthetik a felszivodasukat. Ezt figyelembe kell venni,
amennyiben egyidejii alkalmazas sziikséges. A kalcium sok csokkentik a fluorid és a vastartalmu
készitmények felszivodasat. A kalcium és magnézium sok gatolhatjak a foszfatok felszivodasat. Tiazid
diuretikumok csokkentik a kalcium kivalasztasat a vizeletbe. Ennek kovetkeztében a hypercalcaemia
kialakulasanak kockéazata nd, igy a plazma kalcium szintjét rendszeresen monitorozni kell tiazid
diuretikumok egyidejii adasakor. Az egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek felszivodasanak mértékében
jelentkezd lehetséges valtozasok miatt nem ajanlott a savkdtd készitmények és egyéb gyogyszerek
egyideji alkalmazésa. Az antacid készitményeket az egyéb gydgyszerek bevételéhez képest 1-2 oras
kiilonbséggel javasolt alkalmazni.

Mellékhatas

A készitmény alkalmazasa soran esetlegesen kialakuld diarrhoea az elektrolit-haztartas zavarahoz
vezethet. Nagyon ritkan eléfordulhatnak talérzékenységi reakciok. Az ebbdl szarmazo tiinetek kozé
tartoznak a borkiiitések, urticaria, angioedema ¢és az anaphylaxia. Féleg karosodott vesefunkcio esetén
a kalcium- és magnézium-tartalmi antacidumok hosszi ideig, magas dozisban torténé alkalmazasa
hypermagneseamiahoz vagy hypercalcaemidhoz és alkalozishoz vezethet, amely gastrointestinalis
tiinetek €s izomgyengeség formajaban is jelentkezhet. El6fordulhat hanyinger, hanyas, hasi diszkomfort
érzés és hasmenés, fejfajas.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Antacidok

116/2020/01

Pulvis aluminii et magnesii
(Pulv. alumin. et magnes.)

Aluminii oxidum hydricum 40,0 g
Magnesii oxidum leve 10,0 g
Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.
Szignatura

Sziikség esetén kb. 2,5-5 ml port %2 pohar (1 dl) vizben elkeverve bevenni. Naponta legfeljebb
haromszor.

Antacidum. Enyhe adstringens.

ATC besorolas: antacidumok — aluminium-, kalcium és magnézium-vegyiiletek kombinacidi és
komplexei AO2AD.

Fontos tudnivalék
A készitmény legfeljebb 7 napig szedhetd orvosi ellenérzés nélkiil.
Hatdéanyagok

Aluminii oxidum hydricum: antacidum. A gyomorban a sésavval lassan reagdl és oldhatatlan
aluminium-klorid keletkezik. Etel jelenléte lassitja iiriilését a gyomorbol. A bélben a foszfat-ionokat
oldhatatlan komplex formdjaban megkoti.

Magnesii oxidum leve: antacidum.
Javallat
Hyperaciditas.
Ellenjavallat
Veseelégtelenség, terhesség, szoptatas idoszaka. 15 év alatti életkor.
Figyelmeztetés

Ovatosan adandé besziikiilt vesefunkcié esetén a hypermagnesaemia veszélye miatt. Nagy dozisok
foszfat-depletiot okozhatnak, mely megnovekedett csont reszorpcioval, hypercalciuriaval jarhat egyiitt.
Kroénikus vesebetegeknél az aluminium kumulalodhat, ami osteomalatiat, encephalopathiat, dementiat,
anaemiat okozhat.

Kolcsonhatas
Viztartalmu aluminium-oxid

Csokkenti a tetraciklinek, bifoszfonatok és vaskészitmények felszivodasat. Mas gyogyszerek
felszivodasat a pH valtoztatasaval befolyasolhatja. A szalicilatok vesén keresztiili kivalasztasat fokozza
a vizelet ligosodasa miatt. A kinidinekkel torténd egyidejii alkalmazasakor a kinidin koncentracioja a
vérben jelentdsen, a tuladagolashoz hasonl6 tiineteket kivaltd mértékben megemelkedhet. Viztartalmu
aluminium-oxid és citratsok egyidejii alkalmazasa a szérum aluminium-szint megemelkedését
okozhatja, kivaltképp vesekarosodasban szenvedd betegeknél. A karos kdlcsonhatasok elkeriilése
érdekében az aluminium-oxid tartalmi készitmény és mas gyogyszerek bevétele kzott legalabb két ora
teljen el.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Antacidok

Magnézium-oxid

A magnézium-oxid az egy idében adott tetraciklinek, bifoszfonatok, vaskészitmények terapias hatasat
felszivodasuk akadalyozasaval csokkenti. A karos kolcsonhatasok elkertilése érdekében a magnézium-
oxid tartalmt por és mas gyogyszerek bevétele kozott legalabb két ora teljen el.

Mellékhatas

Hasmenést vagy székrekedést okozhat. Hypophosphataemia, normal adagok alkalmazasa is
foszforhianyt, fokozott csontreszorpciot, hypercalciuriat és osteomalatiat eredményezhet.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer

Formulae Normales VIII. Fajdalomcsillapitok
117/2022/02
Pulvis analgeticus
(Pulv. analg.)
Coffeinum 05 g
Metamizolum natricum monohydricum 45 ¢

10 db osztott porra
Expedicio6
Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatura

Fé4jdalom vagy 14z esetén 1 vagy 2 port bevenni, legalabb 6 6ras id6k6zonként. Este csak 1 por, naponta
Osszesen legfeljebb 4 por vehetd be.

Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom- és lazcsillapitok — metamizol-natrium, kombinaciok kivéve
pszicholeptikumok N02BB52.

Hatéanyagok
Coffeinum: psychostimulans.
Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus hatdasu vegyiilet,

gyulladascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcesillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki.

Javallat

Er6s vagy egyéb kezelésre nem reagalo fajdalmak és/vagy laz csillapitasa, amennyiben mas terapias
beavatkozas ellenjavallt.

Ellenjavallat

Koffein és pirazolon-szarmazékok iranti talérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm3), illetve az
anamnézisben szerepld barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontvelémiikddés (pl.
citosztatikus kezelést kovetben) vagy a vérképzészervi rendszer betegsége. Aktiv pepticus ulcus.
Analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni tulérzékenység. Analgetikus asztma szindroma.
Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hianya. Acut intermittal6 hepaticus porphyria. Stlyos méaj-, vese-
¢s szivbetegségek. Terhesség harmadik trimesztere. Szoptatas idoszaka. 15 év alatti életkor, 53 kg alatti
testtomeg.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

A gyogyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a
tiinetek 3 napon belill nem enyhiilnek vagy éppen sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimeneteli
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, sulyos borreakciok).

A metamizol 4ltal kivaltott agranulocytosis nem dozisfiiggd és a gyogyszer alkalmazéasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellenérzése mellett torténhet. A normal értékektdl eltérd vérkép esetén a gyogyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellendrzésével torténhet.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Fajdalomcsillapitok

A betegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematologiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiilneteket lasd a Mellékhatds pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tlinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakuldsdnak lehetdségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk. A kovetkezd
betegek az anafilaxias reakcid szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

e Asthma bronchialéban szenvedd betegek kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindroma, illetve csalankititéses/angioedemas tipusu analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

o Kronikus urticariaban szenvedd betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

e SzinezOanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzoatok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakcidok fokozott kockdzatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhat6 elényok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhat6. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzak, a betegeket szoros orvosi ellendrzés alatt kell tartani, és a siirgésségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elévigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefiiggésben sulyos bérreakciokrol (SCARs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a stlyos bérreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatds pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad ujrakezdeni. A borreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés elso heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetéen néhany nappal, vagy néhany honappal
kialakuld, talnyomoérészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhat6 ujra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eléforduld sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 14z esetén
¢s eredendben alacsony vérnyomads, keringési instabilitds, kezd6dé keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhat6. Sulyos coronaria betegség vagy az agyat ellatdo vérerek sziikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és elonydk
gondos mérlegelését kdvetden, tovabba megfeleld eldvigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazésat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gydgyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Idoseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent Kreatinin clearance-i betegeknél az adagot cs6kkenteni kell, mivel
a metamizol bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazésa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendo.
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Terhesség elsé és masodik harmadaban alkalmazasa nem ajanlott, csak egyéb terapias alternativa
hianyaban adhato.

Koffein tartalma miatt fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatd magas vérnyomas, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba id6seknél és leromlott allapot egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmu
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tuladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas
Metamizol

— Metamizol és klorpromazin egyidejli alkalmazasa soran sulyos hypothermia alakulhat ki.

— Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzdk, megnovekedhet a metotrexat
hematotoxicitasa, kiilondsen id6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell.

— A metamizol csokkentheti az egyiittesen alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo
hatasat, ezért ez a kombinacié Ovatossaggal alkalmazhaté azoknal a betegeknél, akik az
acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

— A pirazolonok osztalydba tartozd vegyliletek ismerten kolcsonhatasba léphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, littummal ¢és triamterénnel, valamint befolyasolhatjak a
vérnyomascsokkentok és a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen
mértékben idéz eld ilyen kolcsonhatdsokat.

— Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakciokon alapulé laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

— A metamizol er6sitheti az alkohol hatasat.

— Metabolizald enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizald enzimeket
indukalhat, beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa
bupropionnal, efavirenzzel, metadonnal, valproattal, -ciklosporinnal, takrolimusszal vagy

s

crcr

lehet.
Koffein

— A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkent6k felszivodasat.
— A koffein dozisfiiggéen ellensulyozza a benzodiazepinek okozta almossagot €s szellemi lassusagot.

— A koffein vérszintjét novelik a CYPLAZ2-inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok
(etinildsztradiol), a ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az

s

srer

adasa tilos.
— A koffein néveli a majon at metabolizalodo szerek vérszintjét.
— A diszulfiram és az etinilosztradiol néveli a koffein hatasat.

— A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.
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Mellékhatas
Metamizol

Ritkan sulyos, életveszélyes, és esetenként haldlos kimenetelii idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergids bor- és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophiliaval és szisztémas tlinetekkel jard gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiilnetekkel jar6 anafilaxias reakcio6 alakulhat ki, akar tobbszori sz6védménymentes alkalmazas utan is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis és végbélkdrnyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiild betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

A thrombocytopenia tiinetei: fokozott vérzéshajlam és/vagy pontszerii bor- és nyalkahartyavérzések.

A pancytopenia figyelmezteto tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fertdézés, szlinni nem akar6 laz,
véralafutasok, vérzés, sdpadtsag.

Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, borelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxias reakciok tipikusan bér, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, €g6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, stlyos angio6démaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindrémaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakcidk tipikusan asztmas
rohamok forméajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a vordses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszeri vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, borhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszer(i tiinetek el6zhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kilités, magas testhémérséklet €és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindréma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilondsen ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
léphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuriaval, proteinuriaval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat ki.

A metamizol alkalmazasat kdvetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcio és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak eld.

Nem ismert gyakorisaggal kialakulhat gyogyszer okozta majkarosodas, beleértve az akut hepatitist,
sargasagot és emelkedett majenzimszinteket.

Koffein

A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.
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Pulvis antacidus
(Pulv. antacid.)

I.  Natrii hydrogenocarbonas 20,0 g
I1. Magnesii subcarbonas levis 40,0 g
Készités

Doérzsmozsarba el6szor az I-t kimérjiik, majd ehhez apro részletekben keverjiik a I1-at.
Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Sziikség esetén 5,5 ml porkeveréket 2 pohar (1 dl) vizben elkeverve meginni, naponta legfeljebb
haromszor. Szaraz helyen tartando.

Antacidum
ATC besorolas: antacidumok — antacidumok és natrium-hidrogén-karbonat kombinacioi AO2AH.
Fontos tudnivalék
A készitmény legfeljebb 7 napig szedhetd orvosi ellendrzés nélkiil.
Hatéanyagok
Natrii hydrogenocarbonas: antacidum.
Magnesii subcarbonas levis: antacidum, laxativum, digestivum.

Javallat
Hyperaciditas.
Ellenjavallat

Veseelégtelenség. Terhesség. Szoptatas. Tapasztalat hidnyaban 15 év alatti ¢életkor. A készitmény
hatdéanyagaival szembeni tilérzékenység.

Figyelmeztetés

A gyomorban az €gd érzést gyorsan megsziinteti, azonban szén-dioxid szabadul fel beldle, ami a
gyomornyalkahartya izgatasa révén rebound effektust okozva fokozza a savszekréciot. Tartds adagolasa
nem javasolt. Tartos adagolas soran metabolikus alkalosis alakulhat ki. A Pulvis antacidus tartds adasa
ill. a kialakulo diarrhoea az elektrolit haztartis zavarihoz vezethet. Ovatosan adandd besziikiilt
vesefunkcio esetén a hypermagnesaemia veszélye miatt.

Kolcsonhatas
Konnyii, bazisos magnézium-karbonat

Csokkenti a tetraciklinek, bifoszfonatok és vaskészitmények felszivodasat, de egyéb gydgyszerek
abszorpciojat is befolyasolhatja. A karos kolcsonhatasok elkeriilése érdekében az antacid és mas
gyogyszer bevétele kozott legalabb két ora teljen el.

Mellékhatas

Gastrointestinalis zavarok, besziikiilt vesefunkcid esetén hypermagnesaemia.
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Pulvis antidoloricus
(Pulv. antidolor.)

Ethylmorphini hydrochoridum 0,20 ¢
Coffeinum 0,50 ¢
Paracetamolum 30 ¢
Acidum acetylsalicylicum 50 ¢

10 db osztott porra
Expedicio6
Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatura
[A vényen szerepld adagolas.]
Analgeticum.

ATC besorolds: egyéb fajdalom- ¢és lazesillapitok — acetilszalicilsav, kombinaciok kivéve
pszicholeptikumok NO2BA51.

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erds hatasa szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: fajdalom esetén 2-3-szor 1 port
bevenni, legfeljebb 10 napon dt.

Hatéanyagok
Ethylmorphini hydrochloridum: centrdis tamadaspontu kéhogés- és fajdalomesillapito.
Coffeinum: psychostimulans.

Paracetamolum: ldz- és fajdalomcesillapité. A prosztaglandin-szintézis féleg kdzponti idegrendszeri
gatlasaval fejti ki analgetikus és antipyretikus hatasat.

Acidum acetylsalicylicum: fdjdalomcsillapito, gyulladasgatlo és ldzesillapito.  Gatolja a
trombocyta aggregdciot is.

Javallat
Féjdalomcsillapitas.
Ellenjavallat

A hatoanyagokkal szembeni talérzékenység, obstructiv légzészavar, 1égzokdzpont depresszio,
glaucoma, acut has, gatolt gyomoriiriilés. Reflux oesophagitis, activ ulcus pepticus. Haemophilia,
haemorrhagias megbetegedések. Kifejezett maj- és vesemiikodési zavar, kronikus alkoholfogyasztas.
Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz hidny. Ismert CYP 4502D6 gyorsan metabolizald betegek esetében
alkalmazasa ellenjavallt. Terhesség, szoptatds id0szaka. 18 év alatti ¢letkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

Ovatosan alkalmazand6 dyspepsia hajlam vagy gyomornyalkahartya laesiok esetén. Ovatossag
sziikséges asthmas és allergias betegeknél és nem kontrollalt hypertensio esetén. A készitmény a
psychomotoros teljesitményt befolyasolhatja, alkalmazasanak idétartama alatt jarmiivet vezetni vagy
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balesetveszéllyel jar6 munkat végezni tilos. Alkalmazdsa megfontolandd mérsekelt foka maj- és
vesebetegeség esetében, tovabba olyanoknal, akik egyéb, majmiikodést befolyasold gyogyszert szednek.
Tartds haszndlata, még a szokdsos adagok esetén is haematologiai, vese-, vagy majkarosodést okozhat.
Ezért figyelmeztessiik a beteget, hogy folyamatosan 10 napnal hosszabb ideig orvosi ellenérzés nélkiil
ne szedje. A paracetamolnak az el6irtnal nagyobb adagban torténd alkalmazasa soran vesemiikodési
zavar és mdjkarosodds, nagy adagban letalis, irreversibilis majszovet necrosis johet létre, ezért
kiilondsen fontos a ttladagolas elkeriilése. Mas paracetamol-tartalmi készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasa keriilend6. Huzamos alkalmazas esetén hozzaszokas alakulhat ki. A szalicilat-érzékenység
ritkdn Orokletes lehet. Az anyatejbe atjutd acetilszalicilsav és az etilmorfin a szoptatott csecsemdben
kumulélodhat és toxikus tlineteket okozhat. Gyermekkorban virusos infekcidoban szenvedéknél (nagyon
ritkan) Reye-szindromat okozhat.

Koffein-tartalma miatt fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatdé magas vérnyomas, szivarrhythmia,
bizonyos szivbetegségek, igy pl. congestiv cardiomyopathia, akut bal szivfél-clégtelenség esetén,
hyperthyreosisban, sulyos majkarosodas esetén, idéseknél, leromlott allapota egyéneknél. A készitmény
esti bevétele az elalvast zavarhatja. A készitmény alkalmazésakor figyelembe kell venni egyéb koffein-
tartalmu italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tuladagolas kdvetkezhet be.

Kolcsonhatas
Paracetamol

Majenzim-induktor hatasu gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin) mivel fokozzak a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzodését, egyébként artalmatlan dozisai is majkarosodast okozhatnak. A
probenicid gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét, a metoklopramid,
domperidon fokozzak a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csokkenti a paracetamol
felszivodasat. A gyomoriiriilést lassito szerek (pl. propantelin) ronthatjak a paracetamol felszivodasat és
hatasat. A gyomoriiriilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodasat gyorsitva
fokozzak annak hatasat. Anticoagulansokkal egyiitt adva a prothrombin-id6 megnytlhat. Az alkohol-
fogyasztas noveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Acetilszalicilsav

Az alkohol fokozza a GI mellékhatasokat. Dipyridamol, metoclopramid, metoprolol ndveli a plasma
csucskoncentraciot. Corticosteroidok csokkentik a szérum szalicilat-kocentraciot és novelik a GI
vérzések, valamint az ulceracid kockazatat. Az acetilszalicilsav fokozza az antikoagulansok,
trombolitikumok/egyéb vérlemezke-aggragaciot/haemostasist gatldo szerek tovabba a sulfonylurea
hypoglycaemias gyogyszerek, a methotrexat, a phenytoin és a valproinsav hatasat, mig a probenicid és
a szulfinpirazon hatasa csokken. Ugyszintén csokkenti az indometacin és a piroxicam plasma

crer

Mas gyogyszerek €s nagyobb dozisu acetilszalicilsav egyiittes alkalmazasanak kockazatai: a
vesekivalasztas csokkenése kovetkeztében megndhet az egylitt adott digoxin plazmakoncentracioja.
Litium és barbituratok egyiittadasa kovetkeztében emelkedhet a litium és barbituratok koncentracidja.
Nagy doézisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejlileg alkalmazott diuretikumok esetén csokkenhet a
glomerularis filtracio a csokkent prosztaglandin-termelés kovetkeztében. Kortikoszteroid-kezelés alatt
csokkenhet a vér szalicilat-szintje, és nd az esélye a szalicilat-tiladagolasnak, amennyiben a
kortikoszteroid-kezelés befejezddik. Nagy dozish acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejileg alkalmazott
angiotenzin-konvertalé enzimgatlok (ACE-inhibitorok) hatasara csokkenhet mind a glomerularis
filtracio, mind a készitmények vérnyomascsokkentd hatasa. Egyidejlileg adott valproinsav toxicitasa
novekedhet a fehérje-kotdhelyekrol torténd leszoritdsa miatt.

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok ¢€s egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggéen ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta dlmossagot és szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYP1AZ2 inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinilésztradiol), a
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ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiraim és a mexiletin (az eliminaciojat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egyiittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizalddo szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinilosztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas

Depresszi6, 1égzésdepresszid, hypotensio, bradycardia, icterus, myosis. Nagy dozisban tachycardia,
extrasystole alakulhat ki. Kozponti idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag, fiilztigas,
latotérkiesés, tremor. Besziikiilt majmikddésnél a koffein felezési ideje megnyulik, ami toxikus
kumulaciohoz vezethet. Esti bevétele az alvast zavarhatja. Ritkan allergias reakciok: erythema, urticaria,
nyalkahartya-duzzanat. Nagyon ritkdn csontveldt érint6 allergias reakcidk: pancytopenia,
leukocytopenia, thrombocytopenia. A gyomor-bélnyalkahartyat irritalja. Fiilzogast émelygést,
hanyingert, székrekedést, szédiilést, almossagot okozhat.
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Pulvis antimigrainicus
(Pulv. antimigrain.)

Ergotamini tartras’ 0,010 ¢
Coffeinum 0,60 g
Metamizolum natricum monohydricum 4,0 g

10 db osztott porra
*0,10 g 10%-0s mannitos porhigitdsbol mérve.

Expedicio6

Ceratkapszulaban, kartondobozban.

Szignatura

[A vényen szerepld utasitas.] Csak felnétteknek.
Antimigrainicum.

ATC besorolas: migrain-ellenes szerek — ergot alkaloidok NO2CA.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erés hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: migrénes roham esetén 1 port
bevenni. Naponta legfeljebb 4 por alkalmazhat6, legalabb 6 oras idokozonként. A készitmény két napnal
hosszabb ideig nem szedhet6. A készitmény alkalmazasa alatt alkohol tartalmu italok fogyasztasa tilos.

Hat6anyagok

Ergotamini tartras: Alfa-adrenerg blokkolo. Az agyi és a periférids erek simaizomzatara kifejtett
kozvetlen stimuldlo hatasa réveén érsziikito. Az artériak pulzalasat csokkenti, ezért migrén terapiaban
alkalmazhato.

Coffeinum: psychostimuladns.

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus  vegyiilet,
gvulladascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki.

Javallat
Enyhe és kdzepes erdsségli akut migrénes roham.
Ellenjavallat

A készitmény hatdanyagaival vagy barmely segédanyagaval, a hatébanyagok szarmazékaival tovabba
mas analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni tulérzékenység. Stulyos maj-, vese- és
szivbetegségek. Angina pectoris, hypertensio sulyos esetei, coronaria elégtelenség, tachycardia,
ischémias szivbetegségek. Periférids érbetegségek. Terhesség, szoptatds. Granulocytopenia
(<1500/mm?>), illetve az anamnézisben szerepld barmilyen eredetii agranulocytosis, anaemia, karosodott
csontvelémiikddés (pl. citosztatikus kezelést kovetden) vagy a vérképzOszervi rendszer betegsége. Aktiv
pepticus ulcus. Hyperthyreosis. Phobia. Sepsis. Glaucoma. Stroke. Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz
hiany, hepaticus porphyria, 18 év alatti életkor.
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Figyelmeztetés
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

A beteget figyelmeztetni kell, hogy amennyiben tiinetei 2 napon belill nem enyhiilnek vagy éppen
sulyosbodnak, ujra orvosahoz kell fordulnia. A metamizolt a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb
adagban kell alkalmazni.

A metamizol alkalmazasa sordn felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg haldlos kimeneteld
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, sulyos bérreakciok).

A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem dézisfiiggd és a gyodgyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartos alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellenérzése mellett torténhet. A normal értékektol eltérd vérkép esetén a gyodgyszer alkalmazasat kertilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellenérzésével torténhet.

A Dbetegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematologiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiineteket lasd a Mellékhatds pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezel6orvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tiinetekkel jard
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakuldsanak lehet6ségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk. A kdvetkezo
betegek az anafilaxias reakcié szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

o Asthma bronchialéban szenvedo betegek kiillondsen az ezzel egylittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindroma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusi analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

e Kroénikus urticariaban szenvedo betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

e Szinezbanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzoatok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakciok fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhatd elonyok gondos mérlegelését kdvetden alkalmazhatd. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzak, a betegeket szoros orvosi ellenérzés alatt kell tartani, és a siirgdsségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefiiggésben stlyos borreakciokrol (SCARs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy
halélos, eosinophiliaval és szisztémas tlinetekkel jard gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a silyos bdrreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késébbiekben sem szabad ujrakezdeni. A bdrreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Gyogyszer okozta mdjkdrosodas

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kdvetden néhany nappal, vagy néhany honappal
kialakulo, tilnyomorészt hepatocellularis jellegti akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utald
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
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metamizol nem alkalmazhato Gjra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldfordulé stlyos hipotenziv reakciok elkeriilése érdekében magas 1az esetén
¢s eredendben alacsony vérnyomds, keringési instabilitas, kezd6d6 keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gydgyszer csak gondos mérlegelést kdvetben, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat kdvetéen
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek sziikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcid-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és elényok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld eldvigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat kertilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Id6seknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-ii betegeknél az adagot csokkenteni kell, mivel
a metamizol bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendo.

Ergotamin-tartalma miatt a készitmény a szerotonin agonistakkal csak megfelel6 ovintézkedések mellett
alkalmazhat6. Ovatosan szedhet6 az esetlegesen kialakuld ergotamin dependencia miatt (ergotizmus).
A betegeket figyelmeztetni kell az adagolas pontos betartasara. Lehetséges mellékhatasai miatt — un.
akkomodacios zavar, almossag — gépjarmiivezetéskor és gépek kezelésekor a gyogyszer alkalmazasa
Ovatossagot igényel.

Koffein tartalma miatt fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhaté magas vérnyomas, szivbetegség €s
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapoti egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmu
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas
Ergotamin tartalma miatt

Egyiittadasa keriilendd: az ergotizmus kialakulasanak veszélye miatt er6s CYP3A4 gatlokkal, pl.
makrolid antibiotikumokkal (oleandomicin, eritromicin), HIV proteaz inhibitorokkal stb.; az ergotamin
érszikité hatdsa miatt szimpatomimetikumokkal (pl. adrenalin); a periféridlis vasoconstrictio
megnovekedett veszélye miatt béta-receptor blokkolokkal. A készitmény alkalmazéasa soran figyelembe
kell venni, hogy ergotamin-tartalma miatt nem adhat6 egyiitt szerotonin (5-HT) agonistakkal, (pl.
szumatriptan, rizatriptan, zolmitriptan). Az egymast kovetd adagolas lehetséges; zolmitriptan és
ergotamin kozott legkevesebb 6 ora, a szumatriptan és a rizatriptan esetében legkevesebb 24 o6ra
sziikséges az ergotamin-tartalmt készitmény hasznalatdnak befejezését kdvetéen. A szumatriptan-
kezelést kovetden legkevesebb 6 6ra mulva alkalmazhato ergotamin-tartalmu készitmény az elhtizodo
vasospasticus reakcié kockazata miatt. A készitmény alkalmazasa soran a kdvetkezd gyogyszereket is
figyelembe kell venni: amantadin, néhany antihisztamin, fenotiazin, triciklikus antidepresszansok,
MAO bénitok, paraszimptomimetikumok, allopurinol, cimetidin, diszulfiram, fluvoxamin, kinolin
szarmazékok, tiabendazol, oralis fogamzasgatlok, fenitoin és mas antikonvulzansok, ritonavir,
rifampicin és szulfinpirazon.

Metamizol tartalma miatt

Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat hematotoxicitasa, kiilonosen
1d6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csokkentheti az egyiittesen
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo hatasat, ezért ez a kombinacid dvatossaggal
alkalmazhato azoknal a betegeknél, akik az acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

A pirazolonok osztalydba tartozé vegyiiletek ismerten kolcsonhatasba Iéphetnek az ordlis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, littummal €s triamterénnel, valamint befolyasolhatjak a
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vérnyomascsokkentok €s a vizelethajtok hatdsossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben
idéz eld ilyen kdlcsonhatasokat.

Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonlo6 reakcidkon alapuld laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracié meghatarozasa). A metamizol erdsitheti az alkohol
hatasat.

Metabolizal6 enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizald enzimeket indukalhat,
beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csokkentheti

crcr
crcr

Koffein tartalma miatt

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggben ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lasstisagot. A koffein
vérszintjét ndvelik a CYP1A2 inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinilosztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfirim és a mexiletin (az eliminaciojat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egyiittes adésa tilos. A koffein ndveli a majon at metabolizalddo szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinilosztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas
Ergotamin okozta mellékhatasok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: almossag, ujjakon viszketd és zsibbado érzés, szemészeti tiinetek,
akkomodacios zavarok, hanyinger, hanyas, hasi fajdalmak, szajszarazsag, obstipacio, vizeletlritési
nehézségek, gyengeség, lokdlis 6déma, szomjusag-érzés. Sulyosabb esetben hasmenés, izzadas,
borkiiitések, gyors és gyenge pulzus, hypotensio, shock, ehhez kapcsolodoan verejtékezés szédiilés,
hanyinger, gyengeség, fulladas, arcduzzanat, viszketés, heves szivdobogas, agranulocytosis (igen ritkan)
eléfordulhat. A kezelést azonnal fel kell fiiggeszteni a vasoconstrictio szimptomainak megjelenésekor.
Erzékeny betegeknél, sulyos fertdzésekben, maj, vese vagy periférias vascularis betegségben szenvedok
az akut vagy kronikus mérgezés tlineteit is mutathatjak akar a terapias dozis alkalmazasa esetén is.

Tuladagolas

Az akut taladagolas tiinetei: hanyinger, hanyas, hasmenés, extrém szomjusag-érzés, zsibbadas,
hidegrazas, gyors és gyenge pulzus, hypotensio, borkiiités, gorcsrohamok, zavartsag, eszméletvesztés.
A kronikus tuladagolas tiinetei tilérzékenység esetén vagy terapias tuladagolas kovetkeztében johetnek
létre. Sulyos keringési zavarok 1éphetnek fel kiilondsen a labfejen és labszaron ,,dermedt” zsibbadt
érzéssel, sapadtsaggal vagy cyanosissal, izomfajdalmakkal. Végiil gangrena fejlodik ki a labujjon és
néha a kéz ujjain. Ritkan myocardialis infarktus is jelentkezhet.

Tuladagolas kezelése

Hanytatas, gyomormosas, aktiv szén alkalmazasa a felszivodas csokkentése érdekében. A tiladagolas
mindkét formajaban fontos a keringés fenntartasa azért, hogy megeldzziik a gangrena kialakulasat,
intravénas infizioban nitroprusszid-natriumot, heparint és dextran 40-et kell adni, minimalizalva a
thrombosis veszélyét. Az ischaemids fajdalmakra fajdalomesillapitd adasa javasolt.

Metamizol okozta mellékhatasok

Ritkan sulyos, életveszélyes, és esetenként halalos kimenetelli idiosynchrasias reakcidk, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
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anaemia, valamint stlyos allergids bor- ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
cosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcido (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori sz6védménymentes alkalmazas utén is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis és végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiilé betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzd tipikus tiinetek.

A thrombocytopenia tiinetei: fokozott vérzéshajlam és/vagy pontszerii bor- és nyalkahartyavérzések.

A pancytopenia figyelmezteto tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fertdzés, sziinni nem akard laz,
véralafutasok, vérzés, sapadtsag.

Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, bérelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogas ¢és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxias reakciok tipikusan bdr, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, ¢g6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés ¢és ritkan emésztdrendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, sulyos angio6démaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindroméaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakciok tipikusan asztmas
rohamok formajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nyalkahartyareakciok tinetei pl. a vordses szinlli, nem kiemelkedo,
céltablaszeri vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszeri tiinetek el6zhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhémérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindréma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilondsen, ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
Iéphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuriaval, proteinuridval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat ki.

A metamizol alkalmazasat kdvetoen esetenként atmeneti hipotenziv reakcio és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak eld.

Nem ismert gyakorisaggal kialakulhat gyogyszer okozta majkarosodas, beleértve az akut hepatitist,
sargasagot és emelkedett majenzimszinteket.

Koffein okozta mellékhatasok

A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.
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Pulvis antispasmodoloricus
(Pulv. antispasmodolor.)

Belladonnae folii extractum siccum normatum 0,40 ¢
Papaverini hydrochloridum 0,60 ¢
Metamizolum natricum monohydricum 50 ¢

10 db osztott porra
Expedicio
Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatura
[A vényen szerepld adagolas.]
Spasmolyticum. Analgeticum.
ATC besorolas: egyéb fajdalom- és lazcsillapitok — metamizol-natrium NO2BB02.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Erds hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: géresés fajdalom esetén 1 port
bevenni, naponta legfeljebb 3-szor, legaldbb 6 ords iddkozonként. Sziikség esetén ethylmorphini
hydrochloridummal rendelhetd, pl. Adde ad pulverem singulum, ethylmorphini hydrochloridi
centigrammata unum (g 0,01). Elkészithet6 Belladonnae folii extractum siccum normatum nélkiil is
Pulvis antispasmodoloricus sine extractum belladonnae néven is. Laktozt tartalmaz. A készitmény
alkalmazasa alatt alkohol tartalmi italok fogyasztasa tilos.

Hatéanyagok
Belladonnae folii extractum siccum normatum: anticholinerg hatasti.

++

Papaverini hydrochloridum: a papaverin az opium vizben oldodé séja, gorcsoldo hatdsu. A Ca
csatornadk gatlasaval kozvetleniil a simaizomsejtekre hatva reversibilisen csokkenti az izomtonust.
Spasmolyticus hatdasdaban foszfodieszterdzgatlo hatasa is szerepet jatszik. Oldja a gyomor-bél traktus
gorcseit, a pylorus spasmust, az epekolikat, hatasos a vizeletvezetorendszer gorcsos dallapotaiban.
Csokkenti az erek tonusat és igy a vérnyomdst, javitja a coronaria-aramldst. A szivizom
ingerlékenység csokkenti, negativ chronotrop-hatasu.

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus hatdasu vegyiilet,
gyulladascsokkenté  hatisa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito  hatasat valosziniileg az
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki.

Javallat
Egyéb kezelésre nem reagal6 visceralis gorcs, dysmenorrhoeas fajdalmak.
Ellenjavallat

Atropinnal és anticholinerg hatasi készitményekkel, papaverinnel €s pirazolon-szarmazékokkal
szembeni ismert talérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mmd), illetve az anamnézisben szerepld
barmilyen eredetii agranulocytosis. Karosodott csontvelomtikddés (pl. citosztatikus kezelést kovetoen)
vagy a vérképzOszervi rendszer betegsége, anaemia. Aktiv pepticus ulcus. Analgetikumokkal ¢&s
antirheumatikumokkal szembeni tulérzékenység. Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hianya. Acut
intermittal6 hepaticus porphyria. Sulyos maj-, vese- és szivbetegségek. AV-block, myocardialis infactus
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acut szakasza, coronaria sclerosis. Terhesség. Szoptatas idOszaka. 15 év alatti életkor, 53 kg alatti
testtomeg. Zart szemzugu glaucoma.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

A gybgyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a
tilnetek néhany napon belill nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak, ismételten orvoshoz kell
fordulni.

Extractum belladonnae siccum
Gépkocsivezetés, veszeélyes munkavégzes keriilendd.
Papaverin

Prostata hyperplasia, csokkent gastrointestinalis motilitas, beszlikiilt méjfunkcid esetén csak dvatosan
adhato.

Metamizol

A metamizol alkalmazéasa sordn felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelil
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxids sokk, sulyos bérreakciok).

A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem dozisfiiggo és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellendrzése mellett torténhet. A normal értékektdl eltérd vérkép esetén a gydgyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellenérzésével torténhet.

A betegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematologiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiineteket lasd a Mellékhatas pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A Dbetegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tlinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakuldsanak lehet6ségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk. A kovetkezd
betegek az anafilaxias reakcio szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

e Asthma bronchialéban szenvedd betegek kiilonosen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindroma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusu analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

o Kronikus urticariaban szenvedd betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

e SzinezOanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzoatok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakciok fokozott kockazatdnak kitett betegeknél a gyodgyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhato elonyok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhatd. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzak, a betegeket szoros orvosi ellendrzés alatt kell tartani, és a siirgdsségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmds vagy atopids betegek esetében.
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Metamizol-kezeléssel dsszefiiggésben sulyos bérreakciokrol (SCARs), tobbek kdzott Stevens—Johnson-
szindromarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémads tiinetekkel jar6 gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a stlyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatdas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késdbbiekben sem szabad tjrakezdeni. A borreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiillondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetden néhdny nappal, vagy néhany honappal
kialakulo, talnyomorészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utald
tinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellen6rizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhat6 ujra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldfordulod sulyos hipotenziv reakciok elkeriilése érdekében magas 14z esetén
¢s eredendben alacsony vérnyomas, keringési instabilitds, kezdddd keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gydgyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasadt kovetden
alkalmazhat6. Sulyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szlkiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és elényok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld elovigyazatossaggal alkalmazhat6. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gydgyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Idoseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-i betegeknél az adagot csokkenteni kell, mivel
a metamizol bomléastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

Metamizol alkalmazésa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendd.

Az anyatejbe atjut6 hatébanyagok a szoptatott csecsemoOben toxikus tiineteket okozhatnak.
Kolesonhatas

Extractum belladonnae siccum

Mas anticholinergicumokkal, neurolepticumokkal, triciklusos antidepressansokkal egyiitt adva az
anticholinerg hatas fokozodhat. Levodopa hatasat antagonizalja.

Papaverin

A levodopa hatéasat csokkenti, alkohollal, tovabba kézponti idegrendszeri depressziot el6idézo szerekkel
egyiitt adva a papaverin okozta mellékhatasok (almossag, szédiilés) eléfordulasa novekedhet.

Metamizol

Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat hematotoxicitdsa, kiilonosen
id6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csokkentheti az egylittesen
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo hatasat, ezért ez a kombinacio 6vatossaggal
alkalmazhato azoknal a betegeknél, akik az acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

A pirazolonok osztalyaba tartozd vegyliletek ismerten kolcsonhatasba 1éphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, littummal ¢és triamterénnel, valamint befolyasolhatjadk a
vérnyomascsdkkentok és a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben
idéz el6 ilyen kolcsonhatasokat.

Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakcidkon alapul6 laboratériumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
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koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracié meghatarozasa). A metamizol erdsitheti az alkohol
hatasat.

Metabolizal6é enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizalo enzimeket indukalhat,
beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csdkkentheti

“ ey

fenilbutazon jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.

Mellékhatas

Extractum belladonnae siccum

Palpitatio, erds psychomotoros izgalom, akkomodacios zavarok, torokszarazsag, borkiiités.
Papaverin

Nausea, gyengeség, szédiilés, almossag, fejfajas, arrhythmia, izzadas, anorexia, bor kipirulas,
idiosynchrasias hepatikus reakcio.

Metamizol

Ritkan sulyos, életveszélyes, és esetenként halalos kimenetelil idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergias bdr ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio6 alakulhat ki, akar tdbbszori szovédménymentes alkalmazas utén is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, €s azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis és végbélkdrnyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiilo betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzd tipikus tiinetek.

A thrombocytopenia tiinetei: fokozott vérzéshajlam és/vagy pontszerii bor- és nyalkahartyavérzések.

A pancytopenia figyelmeztetd tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fertdzés, szinni nem akar6 laz,
véralafutasok, vérzés, sapadtsag.

Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, borelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxids reakciok tipikusan bér, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, €g6 érzés, kipirosodas,
csalankitiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankitiitéssel, sulyos angioddémaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindromaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakciok tipikusan asztmas
rohamok formajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nydlkahdrtyareakciok tinetei pl. a vordses szinll, nem kiemelkedd,
céltablaszeri vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, borhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését 1az és
influenzaszeri tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
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illetve a kiterjedst kiiités, magas testhdmérséklet €s megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilondsen, ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
Iéphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuriaval, proteinuriaval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat ki.

A metamizol alkalmazasat kdvetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak eld.

Nem ismert gyakorisaggal kialakulhat gyogyszer okozta majkarosodas, beleértve az akut hepatitist,
sargasagot és emelkedett majenzimszinteket.
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Pulvis asthmalyticus
(Pulv. asthmalyt.)

Papaverini hydrochloridum 08 ¢
Theophyllinum 20 ¢
Glucosum anhydricum

vel
Mannitolum 10,0 ¢

20 db osztott porra
Expedicio6
Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatura
[A vényen szerepld adagolas.]
Antiasthmaticum.
ATC besorolas: obstruktiv 1éguti betegségekre hatd egyéb szisztémas szerek — teofillin RO3DAOA4.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Erds hatasu szert tartalmaz. Poronként 500 mg gliikozt tartalmazhat. 16 év alatti
¢letkorban nem alkalmazhatdé. A teofillin adagoldsa minden esetben egyéni bedllitast igényel,
figyelembe véve az egyes személyek kiilonb6z6 teofillin-érzékenységét. A teofillin metabolizmusaban
ugyanis egyénenként nagyfoku eltérés mutatkozik. Amennyiben a testtomeg alapjan beallitott dozisra a
beteg klinikailag nem megfelel6en reagal, vagy intoleranciara utal6 tiinetek jelentkeznek, a teofillin
szérumkoncentraciojat ellendrizni kell. A teofillin eliminacié csokkenése kovetkeztében fennalld
intoxikaci6 fokozott veszélye miatt terapias vérszint ellendrzése sziikséges iddsek, polymorbid, stlyos
betegek (sulyos vese- vagy majelégtelenség) és/vagy intenziv terapiaban részesiilok esetében is. Ha a
szérumban a teofillin koncentracié a 20 pg/ml szintet meghaladja, toxikus mellékhatasok Iéphetnek fel:
hanyas, izgalmi allapot, tudatzavar, 1égzési zavarok, hyperventillacio, amit légzésdepresszio kovet,
hypertermia, gércsroham, tachycardia, kamrafibrillacio, hypoptensio, szivmegallas. 40 pg/ml teofillin
szérumkoncentracido comahoz vezethet. A mellékhatasok egyuttal a tuladagolés tiinetei is lehetnek. A
beteg figyelmét fel kell hivni, hogy mellékhatés jelentkezése esetén haladéktalanul forduljon orvoshoz
¢és — ellenkez0 utasitasig — a soron kdvetkezd adagot ne vegye be. Szokdsos adagolas felndttek és 16 év
feletti serdiilok szamara: kezdd adag: 3x1 por (300 mg), amely sziikség esetén egyéni adagbeallitissal
legfeljebb napi 6 porra (600 mg) emelheto.

Hat6anyagok

Papaverini hydrochloridum: a papaverin az opium vizben oldodé séja gorcsoldé hatasu. A
kalcium- csatorndk gdtlasdaval kdzvetleniil a simaizomsejtekre hatva reverzibilisen csokkenti az
izomtonust. Spasmolyticus hatasaban foszfodieszteraz-gatlo hatdsa is szerepet jatszik. Oldja a
gyomor-bél traktus gorcseit, a pylorus spasmust, az epekékolikadt, hatdsos a vizeletelvezetd rendszer
goresos dallapotaiban. Tagitja az agyi ereket, noveli az agyi vérkeringést. Csokkenti az erek tonusat
és igy a vérnyomdst, javitja a coronaria-dtaramldst. A szivizom ingerlékenységét csékkenti, negativ
chronotrop hatasu.
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Theophyllinum: simaizomrelaxans. Ellazitia a bronchusok simaizmait, mérsékli a bronchusok
goresét. Csokkenti a hizésejtekbdl a bronchoconstrictor mediatorok felszabaduldsat és a légzésre
stimuldlo hatast fejt ki. Csokkenti a peripherids vascularis rezisztenciat, pozitiv inotrop hatasu,
fokozza a diuresist.

Javallat
Asthma bronchiale, spasticus bronchitis.
Ellenjavallat

Hatdéanyag iranti tGlérzékenység szivelégtelenség, AV-block, myocardialis infarctus acut szakasza,
majelégtelenség. Xanthin-szarmazékokkal szembeni tulérzékenység. Terhesség. Szoptatas idészaka. 16
¢v alatti életkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Glaucoma, prostata hypertrophia, csdkkent gastrointestinalis motilitas esetén csak ovatosan adhato.
Atjut a placentan, ezért terhesség alatti alkalmazasa gondos mérlegelést igényel. Az anyatejjel
kivalasztodik. Biztonsagos alkalmazasa terhességben, illetve szoptatas idGszakaban még nem
bizonyitott. Ovatosan adhato tovabba nem kontrollalt hypertoniaban, szivelégtelenségben, acut
szivinfarctusban, obstructiv hypertrophids cardiomyopathidban, coronaria betegségben, sulyos
hypoxiaban, cor pulmonaleban, peptikus fekélyben, pajzsmirigy talmiikodésben, kardialis
arrythmiaban. Mas xanthin-szarmazékokkal egyiitt adva a toxikus hatas 6sszeadodik. Ovatosan adhatd
epilepsia, tovabba gliikdz-6-foszfat-dehidrogenaz hiany esetén. Epilepsiaban az allapotot ronthatja.

Kolesonhatas
Papaverinum

A Levodopa hatasat csokkenti, alkohollal, tovabba kozponti idegrendszeri depressziot el6idézéd
szerekkel egylitt adva a papaverin okozta mellékhatdsok (dlmossag, szédiilés) eléfordulasanak
kockazata ndvekedhet.

Theophyllinum

Egylittadas esetén dvatossag ajanlott az alabbi esetekben.

A teofillin hatasat csokkentd gyogyszerkolesonhatasok fokozzak a teofillin metabolizmusat, ezért
a megfeleld klinikai hatdsossag eléréséhez a teofillin dozisanak emelésére van sziikség:
enziminduktorok: barbituratok (pl. fenobarbital), karbamazepin, fenitoin, rifampicin; szulfinpirazon,
hypericin-tartalmi készitmények (pl. Hypericum sp. gyodgyszerei); dohanyzas, marihuana akar
50-100%-kal emelheti a teofillin-sziikségletet.

A teofillin hatasat fokozd gyodgyszerkdlcsonhatasok emelik a teofillin szérumszintjét, vagy
farmakologiai hatasat, ezért a teofillin dozisanak csokkentésére van sziikség: CYP-enzimgatlok:
(cimetidin, ranitidin), makrolid antibiotikumok (klaritromicin); egyes antidepresszansok (pl.
fluvoxamin), propranolol, flukonazol, linkomicin, egyes fluorokinolonok (ciprofloxacin), bizonyos
antiarrhythmias szerek (mexiletin, propafenon), beta-blokkolok, kalcium-antagonistak (pl. diltiazem,
verapamil), allopurinol, bizonyos tipusu influenza véddoltasok, BCG oltas, Osztrogén-tartalma
fogamzasgatlok, a-interferon, diszulfiram, metotrexat, B-szimpatomimetikum: izoprenalin, furoszemid:
mind a teofillin farmakologiai hatasa, mind a furoszemid diuretikus hatasa fokozodik.

A teofillin csokkenti az alabbi gyogyszerek hatasat: fenitoin, litium, nem-depolarizald
izomrelaxansok.

A teofillin fokozza az alabbi gydgyszerek hatdsat: szimpatomimetikumok (efedrin), digitalisz,
oralis antikoagulansok, egyéb xantin-szarmazékok.
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Mellékhatas

Gl-tiinetek, gyengeség, szédiilés, arrhythmia, anorexia, priapismus, bér kipirulas, izzadas. Hanyinger,
hanyas, hasi fajdalom, hasmenés, nyugtalansag, almatlansag, fejfajas, végtag remegés, hypotensio,
palpitatio, tachycardia. Idiosynchrasias reakciok, gorcsroham, ventricularis arrhythmia. Korabbi
vesebetegség vagy tuladagolas esetén atmeneti oliguria, interstitialis nephritis 1éphet fel.
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Pulvis calcii lactophosphorici
(Pulv. calc. lactophosph.)

Calcii lactas pentahydricus 20,0 g
Calcii hydrogenophosphas dihydricus 20,0 g
Saccharum

vel
Sorbitolum 10,0 ¢
Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.
Szignatura

Kalcium és foszfor potlasara. Feln6tteknek 1-2-szer 6,5 ml port ¥ pohar (1 dl) vizben elkeverve étkezés
kdzben bevenni.

Kalcium- és foszforionok pétlasa.
ATC besorolas: tapcsatorna és anyagcsere — asvanyi anyagok — kalcium — kalcium-laktat A12AA05.
Fontos tudnivalok

6,5 ml por kb. 720 mg kalciumot és 340 mg foszfort, 1 g szachardzt vagy 1 g szorbitot tartalmaz. 14
éves kor alatt az orvos utasitdsa szerint adhato.

Hatéanyagok
Calcii lactas pentahydricus: kalcium potlasra.
Calcii hydrogenophosphas dihydricus: kalcium- és foszfor-potlasra.

Javallat

Osteoporosis, rachitis, idiilt hasmenés, D3-vitamin terapia kiegészitése, kalcium- és foszforpotlas
szoptatd anyak részére.

Ellenjavallat
Hypercalciuria, hyperparathyreodismus, sulyos veseelégtelenség, csontmetastasisok.
Figyelmeztetés

Egyiittadasa mas gyogyszerekkel és vesekd esetén csak orvosi ellen6rzés mellett torténhet.
Veseelégtelenségben keriilni kell a nagyobb dozisok adasat.

Kolcsonhatas

Az egyiitt adott tetraciklinek és/vagy vaskészitmények felszivodasat csokkenti €s igy terapias hatasukat
csokkenti. D-vitaminok ¢és thiazidok fokozzak a hypercalcaemia veszélyét. Szivglikozidokkal
potencirozé synergismus all fenn. Csokkenti a calcium csatorna-blokkolok hatasat. Glycocorticoidok,
phenytoin és barbituratok gatoljak a kalcium reszorpciot.

Mellékhatas

Hypercalciuria, nagyobb adagok esetén obstipacio, hypercalcaemia, hypophosphataemia és metabolikus
acidosis, kiilonosen veseelégtelenségben és nagyobb dozisok adasa esetén.
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Formulae Normales VIII. Hashajtéok
124/2020/01
Pulvis Caroli
(Pulv. Caroli)
Pulvis Caroli FoNo VIII. 100,0 g
Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Hashajto. 5 ml porkeveréket 2 dl langyos vizben oldva bevenni.
Laxativum. Anticatarrhoicum. Cholagogum.

ATC besorolas: székrekedés elleni szerek AOGA.

Fontos tudnivalok

A Pulvis Carolit (Karolysot) tartalmazo folyadék elfogyasztasanak ideje alatt a beteg gyomor-, illetéleg
maj tajékara meleg termofor helyezhetd. Szokdsos ivokurak: 5 ml porkeveréket 1 liter vizben oldani.
Ebbdl 1-2 csészényit reggelenként (esetleg délutan is) iires gyomorra lassan, }2-1 ora alatt kortyonként,
mindvégig igen meleg allapotban elfogyasztani. 5-15 ml porkeveréket 3 dl vizben oldani, és ezt
melegen, reggel éhgyomorra, lassan, kortyonként elfogyasztani. Utana a beteg '2-1 oran keresztiil ne
egyen, ne igyon, azutan reggelizzen. A vizben oldott s6 mennyiségét fokozatosan addig emeljiik vagy
csokkentjiik, hogy naponta egyszer konnyi széklete legyen. (Az esetleges székrekedés rendezddjon, de
hasmenést ne okozzon.) Az ivokurak szokasos idGtartama: 3-6 hét.

Hatéanyagok

Pulvis Caroli: laxativum. Anticatarrchoicum. Cholagogum. Kalium-szulfatot, ndtrium-kloridot,
natrium-hidrogén-karbondtot, vizmentes natrium-szulfatot tartalmaz.

Javallat
Obstipatio kezelése.
Ellenjavallat

A hatéanyagokkal szembeni ismert talérzékenység. A gyomor és a bél heveny betegségeiben, vérzo
fekély esetén ne alkalmazzunk ivokarat! 15 év alatti életkor, terhesség, szoptatds. Nem funkcionalis
epepangas. Exsiccatio, bélelzarddas, bélperforacio, Tleus. Toxikus colitis vagy toxikus megacolon.

Figyelmeztetés

Hashajtoként rendszeres, tartos alkalmazasa nem javasolt. Erés hanyas vagy a dehidracio tiinetei esetén
laboratoriumi  vizsgalat javasolt, mivel a folyadék ¢és elektrolit-haztartds zavarai sulyos
mellékhatasokhoz (pl. arrhythmia, gorcsok, veseelégtelenség) vezethetnek. Ha a beteg elektrolit-
haztartasa mar a kezelés el6tt koros volt, azt a kezelést megeléz6en rendezni kell. Kell6 ovatossaggal
adhato olyan betegeknek, akik az elektrolit- €s vizhaztartasra hato gyogyszereket szednek. A készitmény
atmenetileg megemelheti a szérum hugysavszintet. Fokozott évatossadggal adhatoé olyan betegeknek,
akiknek korel6zményében ritmuszavar, epilepszia, vesekarosodas szerepel, akiknél nagy a ritmuszavar
kockazata, akik olyan gyogyszereket szednek, amelyek a vesemiikodést befolyasoljak, csokkentik a
goreskiiszobot, illetve akik alkohol vagy benzodiazepin elvonas alatt allnak.

Mellékhatas

Kozponti idegrendszeri tiinetek, kiszaradas, collapsus eléfordulhat. Altalanos rossz kozérzet, hanyinger,
hanyas, fejfajas, az elektrolit-haztartas és a hugysavszint zavara.
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125/2022/02

Pulvis coffacyli
(Pulv. coffacyl.)

Coffeinum 05 ¢
Calcii carbonas 10 g
Acidum acetylsalicylicum 50 ¢

10 db osztott porra
Expedicio6
Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatura
Féjdalom esetén 1 port bevenni. Naponta legfeljebb 3-szor, étkezés utan.
Antineuralgicum. Analgeticum.

ATC besorolds: egyéb fajdalom- ¢és lazesillapitok — acetilszalicilsav, kombinaciok kivéve
pszicholeptikumok NO2BA51.

Fontos tudnivalok
Szedése 3-5 napnal hosszabb ideig nem javasolt.
Hat6anyagok

Coffeinum: psychostimulans.

Acidum acetylsalicylicum: fdjdalomcsillapito, gyulladdsgatlo és lazesillapité.  Gatolja a
trombocyta aggregdciot is.

Calcii carbonas: antacidum.
Javallat
Féjdalomcsillapitas.
Ellenjavallat

A készitmény Osszeteviivel szembeni ismert tulérzékenység, aktiv peptikus ulcus, reflux oesophagitis.
Haemophilia, haemorrhagias megbetegedések. Oralis antikoagulans terapia, methotrexat-terapia, sulyos
vesekarosodas, stlyos majkarosodas, sulyos, kezeletlen szivelégtelenség. 15 év alatti életkor. A
terhesség utols6 harom honapja. Szoptatés iddszaka.

Figyelmeztetés

Ovatosan alkalmazand6 dyspepsia hajlam vagy gyomornyélkahartya laesiok esetén. Ovatossag
sziikséges asthmas és allergias betegeknél és nem kontrollalt hypertensional. Diabetes esetében
interferalhat inzulinnal és glucagonnal. Az anyatejbe atjutd acetilszalicilsav a szoptatott csecsemdben
toxikus tlineteket okozhat (thrombocyta funkcid zavar, vérzés). Gyermekkorban virusos infekcioban
szenvedOoknél (nagyon ritkan) Reye-szindrémat okozhat.

Koffein tartalma miatt fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté magas vérnyomas, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapot egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmua
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagolas kovetkezhet be.

125/2022/02 1/2



Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Fajdalomcsillapitok

Kolcsonhatas
Acetilszalicilsav

Az alkohol fokozza a GI mellékhatasokat. Dipyridamol, metoclopramid, metoprolol noveli a plasma
szalicilat-csticskoncentraciot. Corticosteroidok csokkentik a szérum szalicilat-koncentraciot és novelik
a GI vérzések, valamint az ulcerdcié kockazatit. Az acetilszalicilsav fokozza az antikoagulansok,
trombolitikumok/ egyéb vérlemezke-aggregaciot/ haemostasist gatldo szerek, tovabba a sulfonylurea
hypoglycaemias gyogyszerek, a methotrexat, a phenytoin és a valproinsav hatasat, mig a probenicid €s
a szulfinpirazon hatisa csokken. Ugyszintén csokkenti az indometacin és piroxicam
kockazatai: a vesekivalasztds csokkenése kovetkeztében megnéhet az egyiitt adott digoxin
plazmakoncentracidja. Litium ¢s barbituratok egyiittadasa kovetkeztében emelkedhet a litium és
barbituratok koncentracidja. Magas dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejilleg alkalmazott
diuretikumok esetén csokkenhet a glomerularis filtracio a csokkent prosztaglandin-termelés
kovetkeztében. Kortikoszteroid-kezelés alatt csdkkenhet a vér szalicilat-szintje, és né az esélye a
szalicilat-taladagolasnak, amennyiben a kortikoszteroid-kezelés befejezédik. Magas dozist
acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejlileg alkalmazott angiotenzin-konvertald enzim gatlok (ACE-
inhibitorok) hatasara csokkenhet mind a glomerularis filtracid, mind a készitmények
vérnyomascsokkenté hatasa. Egyidejileg adott valproinsav toxicitdsa novekedhet a fehérje-
kotohelyekrol torténd leszoritasa miatt.

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggben ellensulyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYP1AZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az eliminacidjat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egyiittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinilosztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas

Nagy dozisban tachycardia, szivm(kodési zavarok esetén extrasystole alakulhat ki. Csokkent
majmiikodésnél a koffein felezési ideje megnyulhat, ami toxikus kumulaciéhoz vezethet. Kézponti
idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag, latotérkiesés, tremor. Esti bevétele az alvast
zavarhatja. GI zavarok. A gyomor nyalkahartyat irritalja. Filzugas, szédiilés. Ritkan asthmasoknal,
kronikus urticaridban szenveddknél, vagy kronikus rhinitises betegeknél allergids reakcidkat
provokalhat
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126/2022/02

Pulvis coffeini 50 mg
(Pulv. coffeini 50 mg)

Coffeinum 15 ¢
Glucosum anhydricum 15 g
Natrii hydrogenocarbonas 0,30 g

30 db osztott porra
Expedicio6
Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatura
Felnétteknek sziikség esetén 1-2 port bevenni, naponta legfeljebb 6 port bevenni.
Excitans. Enyhe psychostimulans.
ATC besorolas: xantin-szarmazékok - koffein NO6BCOL.
Fontos tudnivalok

Poronként 50 mg gliikozt tartalmaz. A készitmény pilula formaban is rendelhetd. Ebben az esetben az
elnevezése Pilula coffeini 50 mg.

Hat6anyagok
Coffeinum: psychostimulans.
Javallat
Altalanos gyengeséggel, kimeriiltséggel jaré allapotokban.
Ellenjavallat

A készitmény hatoanyagaval vagy barmely Osszetevéjével szembeni ismert tilérzékenység. Reflux
oesophagitis, ulcus pepticus.

Figyelmeztetés

Alkalmazasa 12 éven aluli gyermekeknek nem ajanlott. Terhesség iddszakaban a készitmény
hatékonysaga és megbizhatésaga nem ismert. Szoptato anyaknak a készitmény dvatosan adhatd, mivel
a koffein kismértékben atjut az anyatejbe. Fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatdé magas
vérnyomas, szivarrhythmia, bizonyos szivbetegségek, igy pl. congestiv cardiomyopathia, akut bal
szivfél-elégtelenség esetén, hyperthyreosisban, stlyos majkarosodas esetén, idéseknél, leromlott
allapotl egyéneknél. A készitmény esti bevétele az elalvast zavarhatja. A készitmény alkalmazéasakor
figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmt italok fogyasztasat is (kévé, tea, energiaitalok), mert
tuladagolas kovetkezhet be. Csak alkalmankénti felhasznalasa javasolt. Ha a faradtsag, kimeriltség
hosszabb ideig fennall, orvoshoz kell fordulni.

Kolcsonhatas

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-Szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggben ellensulyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYP1AZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinilosztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az eliminacidjat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza

s
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egyiittes adasa tilos. A koffein ndveli a majon at metabolizalodo szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinilésztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas

Nagyobb dozisban alkalmazva tachycardia, extrasystole alakulhat ki. A gyomor-bélnyalkahartyat
irritalja, hanyinger, hasmenés jelentkezhet. K6zponti idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag,
fiilzagas, latotérkiesés, gdresok, remegés. Csokkent majmiikodésnél a koffein felezési ideje megnyulhat,

crcr
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Pulvis coffeini 100 mg
(Pulv. coffeini 100 mg)

Coffeinum 30 ¢
Glucosum anhydricum 15 g
Natrii hydrogenocarbonas 0,30 g

30 db osztott porra
Expedicio6
Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatura
Felnétteknek sziikség esetén 1-2 port bevenni, naponta legfeljebb 6 port bevenni.
Excitans. Enyhe psychostimulans.
ATC besorolas: xantin-szarmazékok - koffein NO6BCOL.
Fontos tudnivalok

Poronként 50 mg gliikozt tartalmaz. A készitmény pilula formaban is rendelhetd. Ebben az esetben az
elnevezése Pilula coffeini 100 mg. A kezelést mindig a kisebb hataserdsségii (50 mg) koftfeint tartalmazo
készitménnyel és a legkisebb adagokkal kezdjiik, és csak abban az esetben hasznaljuk a 100 mg koffeint
tartalmazo készitményt, ha az 50 mg hataser6sségii készitménnyel nem érhet6 el a tlinetek javulasa és
az nem okozott mellékhatasokat.

Hat6éanyagok
Coffeinum: psychostimulans.
Javallat
Altalanos gyengeséggel, kimeriiltséggel jaré allapotokban.
Ellenjavallat

A készitmény hatdéanyagaval vagy barmely Osszetevojével szembeni ismert talérzékenység. Reflux
oesophagitis, ulcus pepticus.

Figyelmeztetés

Alkalmazasa 12 éven aluli gyermekeknek nem ajanlott. Terhesség idészakaban a készitmény
hatékonysaga és megbizhatésaga nem ismert. Szoptatd anyaknak a készitmény ovatosan adhato, mivel
a koffein kismértékben atjut az anyatejbe. Fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatdé magas
vérnyomas, szivarrhythmia, bizonyos szivbetegségek, igy pl. congestiv cardiomyopathia, akut bal
szivfél-elégtelenség esetén, hyperthyreosisban, sulyos majkarosodas esetén, idéseknél, leromlott
allapotl egyéneknél. A készitmény esti bevétele az elalvast zavarhatja. A készitmény alkalmazéasakor
figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmi italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert
tuladagolas kovetkezhet be. Csak alkalmankénti felhasznalasa javasolt. Ha a faradtsag, kimeriiltség
hosszabb ideig fennall, orvoshoz kell fordulni.

Kolcsonhatas

A koffein fokozza a szalicilatok ¢s egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggben ellensulyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYP1AZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a
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ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az eliminacidjat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egyiittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinilosztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas

Nagyobb dozisban alkalmazva tachycardia, extrasystole alakulhat ki. A gyomor-bélnyalkahartyat
irritalja, hanyinger, hasmenés jelentkezhet. Kozponti idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag,
fiilzagas, latotérkiesés, gdresok, remegés. Csokkent majmiikodésnél a koffein felezési ideje megnyulhat,

crer
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128/2022/02

Pulvis combinatus
(Pulv. combinat.)

I. Coffeinum 05 g
Il.  Metamizolum natricum monohydricum 3540
1. Acidum acetylsalicylicum 3540
IV. Silica colloidalis anhydrica 05 ¢

10 db osztott porra

Készités
A lll-at homogenizaljuk a IV-el, majd az |-t és a II-at dorzsolés nélkiil hozzakeverjiik.
Expedicio6
Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatura
Sziikség esetén 1 port étkezés utan bevenni, naponta legfeljebb 3-szor, legalabb 6 6ras idék6zonként.
Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.
Antipyreticum. Analgeticum.
ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — acetilszalicilsav, kombinaciok NO2BAS1.
Hat6anyagok

Coffeinum: psychostimulans.

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus  vegyiilet,
gyulladascsokkenté hatisa mérsékelt. Laz-, és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki.

Acidum acetylsalicylicum: fdjdalomcsillapito, gyulladdsgatlo és ldzesillapité.  Gatolja a
thrombocyta aggregaciot.

Javallat

Erds vagy egyéb kezelésre nem reagald fajdalmak és 14z csillapitasara, amennyiben mas terapias
beavatkozas ellenjavallt.

Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel, koffein, szalicilat- és pirazolon-szarmazékokkal, valamint
analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni ismert talérzékenység. Un. analgetikus asztma
szindroma. Granulocytopenia (<1500/mm?), illetve az anamnézisben szereplé barmilyen eredetl
agranulocytosis. Karosodott csontvelomiikodés (pl. citosztatikus kezelést kdvetden) vagy a
vérképzoszervi rendszer betegsége. Anaemia, haemophylia, haemorrhagias megbetegedések, ulcus
pepticus, oesophagus reflux, gliik6z-6-foszfat-dehidrogenaz hiany. Acut intermittdld hepaticus
porphyria. Sulyos maj-, vese- és szivbetegségek. Terhesség elsé és harmadik trimesztere. Szoptatas
idészaka. 15 év alatti életkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

A gyogyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a
tiinetek 3 napon belill nem enyhiilnek vagy éppen sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.
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Terhesség masodik harmadaban alkalmazasa nem ajanlott, csak egyéb terapias alternativa hianyaban
adhato. A készitmény alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendd. 15 és 18 év kozotti
¢letkorban alkalmazasa fokozott koriiltekintést igényel.

Acetilszalicilsav

A szalicilat érzékenység oOrokletes lehet. Ovatosan alkalmazandé dyspepsia hajlam vagy
gyomornyalkahdrtya laesiok, tovabba vese ¢és majfunkcid elégtelenségben, nem kontrollalt
hypertensional. Az anyatejbe atjuto acetilszalicilsav a szoptatott csecsemdben toxikus tlineteket okozhat
(thrombocytafunctio-zavar, vérzés).

Metamizol

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg haldlos kimeneteli
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxids sokk, sulyos bérreakciok).

A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem dozisfiiggd és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellenérzése mellett torténhet. A normal értékektol eltérd vérkép esetén a gyogyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellendrzésével torténhet.

A Dbetegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematoldgiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiineteket lasd a Mellékhatds pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tlinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakulasdnak Ilehet6ségére, azok figyelmezteté jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk. A kovetkezd
betegek az anafilaxias reakcio szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

e Asthma bronchialéban szenvedd betegek kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindroma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusu analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

o Kronikus urticaridban szenvedd betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

e Szinezbanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzodtok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakcidok fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhat6 elényok gondos mérlegelését kovetéen alkalmazhat6. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzdk, a betegeket szoros orvosi ellenérzés alatt kell tartani, és a siirgésségi ellatashoz
szlikséges eszkdzoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxias sokk kockazata miatt fokozott
elévigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefliggésben stlyos bérreakciokrol (SCARSs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisr6l (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy
halélos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a stlyos bérreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatds pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad Ujrakezdeni. A borreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiillondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.
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Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetden néhany nappal, vagy néhany honappal
kialakulo, talnyomorészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utald
tiilnetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkcidt. A
metamizol nem alkalmazhat6 Gjra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben el6fordulo sulyos hipotenziv reakciok elkeriilése érdekében magas 14z esetén
¢s eredendden alacsony vérnyomas, keringési instabilitds, kezd6d6 keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gydgyszer csak gondos mérlegelést kdvetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhat6. Stulyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockdzatok és eldnyok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld elovigyazatossaggal alkalmazhato. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gydgyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Iddseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-i betegeknél az adagot csokkenteni kell, mivel
a metamizol bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendd.
Koffein

Koffein tartalma miatt fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatdo magas vérnyomas, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapotu egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmu
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagolas kovetkezhet be.

Kolesonhatas
Acetilszalicilsav

Az alkohol fokozza a GI mellékhatasokat. Dipyridamol, metoclopramid, metoprolol néveli a plasma
szalicilat csucskoncentraciot. Corticosteroidok csokkentik a szérum szalicilat koncentraciot és novelik
a GI vérzések, valamint az ulceracio kockazatat. Az acetilszalicilsav fokozza az antikoagulansok,
trombolitikumok, egyéb vérlemezke-aggregaciot, haemostasist gatld szerek, tovabba a sulfonylurea
hypoglycaemids gyogyszerek, a methotrexat, a phenytoin és a valproinsav hatasat, mig a probenicid €s
a szulfinpirazon hatdsa csokken. Ugyszintén csokkenti az indometacin és a piroxicam plasma
kockazatai: a vesekivalasztas csokkenése kovetkeztében megnéhet az egyiitt adott digoxin
plazmakoncentracidja. Litium ¢€s barbituratok egyiittadasa kovetkeztében emelkedhet a litium é€s
barbituratok koncentracigja. Magas dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejlileg alkalmazott
diuretikumok esetén csokkenhet a glomerularis filtraci6 a csokkent prosztaglandin-termelés
kovetkeztében. Kortikoszteroid-kezelés alatt csdkkenhet a vér szalicilat-szintje, és n6é az esélye a
szalicilat-tiladagolasnak, amennyiben a kortikoszteroid-kezelés befejezddik. Magas dozisu
acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejlileg alkalmazott angiotenzin-konvertalo enzim gatlok (ACE-
inhibitorok) hatasara csokkenhet a glomerularis filtracio, tovabba csokkenhet a készitmények
vérnyomascsokkentd hatasa. Egyidejileg adott valproinsav toxicitdsa ndvekedhet a fehérje-
kotohelyekrdl torténd leszoritasa miatt.

Metamizol

Metamizol és klorpromazin egyideji alkalmazasa soran stilyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat hematotoxicitasa, kiilondsen
1dds betegeknél, ezért ezt a gyogyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csdkkentheti az egyiittesen
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo hatasat, ezért ez a kombinacid dvatossaggal
alkalmazhato6 azoknal a betegeknél, akik az acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.
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A pirazolonok osztalydba tartozd vegyiiletek ismerten kolcsonhatasba léphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, littummal és triamterénnel, valamint befolyasolhatjak a
vérnyomascsokkentok €s a vizelethajtok hatdsossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben
idéz eld ilyen kolcsonhatasokat.

Jelentések szerint a metamizolt alkalmazd betegeknél a metamizol befolydsolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakciokon alapuld laboratériumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracié meghatarozasa). A metamizol erdsitheti az alkohol
hatésat.

Metabolizal6 enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizal6é enzimeket indukélhat,
beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csokkentheti

crer

crer

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggben ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta almossagot €s szellemi lassusadgot. A koffein
vérszintjét novelik a CYP1AZ2 inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinilosztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az eliminacidjat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egyiittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizalddo szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinilésztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas
Acetilszalicilsav

Nagy dozisban tachycardia, szivmiikodési zavarok esetén extrasystole alakulhat ki. A gyomor-
bélnyalkahartyat irritalhatja, erosio, vérzés, fekély, perforacid, hanyinger, hasmenés jelentkezhet.
Ritkan asthmasoknal, kronikus urticaridban szenved6knél vagy kronikus rhinitises betegeknél
kiilonbozo allergias reakcidkat és analgetikus asztma szindrémat provokalhat, szédiilés, fiilzagas
jelentkezhet. Gyermekkorban virusos infekcidban szenved6knél (nagyon ritkdn) Reye-szindromat
okozhat.

Metamizol

Ritkan sulyos, életveszélyes, és esetenként halalos kimenetelti idiosynchrasids reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergids boér ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
cosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio6 alakulhat ki, akar tobbszori sz6védménymentes alkalmazas utan is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, €s azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis és végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiilé betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzd tipikus tiinetek.

A thrombocytopenia tiinetei: fokozott vérzéshajlam és/vagy pontszerti bor- €s nyalkahartyavérzések.

A pancytopenia figyelmeztetd tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fert6z¢s, sziinni nem akaro laz,
véralafutasok, vérzés, sapadtsag.
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Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szeédiilés, gyengeség,
hanyinger, borelszinezddés ¢és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogés és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxids reakcidk tipikusan bdr, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, g6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkdn emésztérendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, stlyos angio6démaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindrémaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakcidk tipikusan asztmas
rohamok formajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nyalkahartyareakciok tinetei pl. a voroses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszeri vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, borhamlas, fekélyek a
szdjban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését 1z és
influenzaszer tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kilités, magas testhémérséklet €s megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilonosen ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
Iéphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuriaval, proteinuriaval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat Ki.

A metamizol alkalmazasat kdvetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak eld.

Nem ismert gyakorisaggal kialakulhat gyogyszer okozta majkarosodas, beleértve az akut hepatitist,
sargasagot és emelkedett majenzimszinteket.

Koffein

A készitmény alkalmazésa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat Ki.
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129/2025/02

Pulvis expectorans
(Pulv. expect.)

Terpinum monohydricum 10 ¢
Natrii hydrogenocarbonas 20 ¢
Saccharum

vel

Sorbitolum 20 ¢
Anisi aetheroleum 0,24 ¢

10 db osztott porra
Expedicio6
Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatura
Naponta 3-szor 1 port étkezés utdn bevenni.
Felhasznalhatésagi id6tartam 2 hét.
Expectorans.
ATC besorolas: kohogés és meghiilés gydgyszerei — kombinaciok ROSCA10.
Fontos tudnivalok

Poronként 0,2 g szachardézt vagy 0,2 g szorbitot tartalmaz. A 0,24 g Anisi aetheroleum 10 csepp
illoolajnak felel meg.

Hat6anyagok
Terpinum monohydricum: bronchusszekréciot fokozo expectorans.

Natrii hydrogenocarbonas: vizes oldata melegen elfogyasztva, vagy inhaldalva nyakoldo, igy
kdptet6 hatasu.

Javallat

A bronchialis valadék eltavolitasanak megkonnyitésére.
Ellenjavallat

Alkalosis, vesekarosodas.

Figyelmeztetés

A vizeletet lugositja, igy a vegyiiletek ionizacidja révén befolyasolhatja a gyogyszerek vizelettel valo
pH-fiiggd elimindciojat.
Mellékhatas

Hanyinger, hanyas, abdominalis fajdalom. Reaktiv hypersecretio, tartos alkalmazasa soran metabolikus
alkalosis, hypokalaemia és foleg ha tejjel egyiitt adagoljak vesekarosodas (az un. tej-alkali syndroma)
alakulhat ki.
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130/2020/01

Pulvis fructosi 75 g
(Pulv. fructos. 75 g)

Fructosum 75,0 g

Expedicio

Bélelt zacskoban.

Szignatura

Fruktoz intolerancia vizsgalathoz.

In vivo diagnosztikum.

ATC besorolas: egyéb diagnosztikumok V04CX.

Fontos tudnivalék

A vizsgalatot tiszta leveg6jii helyiségben, legalabb 6 6ras éhezés utan kell elvégezni.
A vizsgalat szokasos Kivitelezése felndttek esetén

A beteg az elsO, a vizsgalathoz hasznalt késziilékbe torténd kilégzést kdvetden éhgyomorra 300 ml
vizben feloldott 75 g fruktozt elfogyaszt, amelyet kovetéen 120 ill. 180 percen at 20 percenként Gjabb
kilégzéseket végez. A kilélegzett levegd Ho-gaz tartalma keriil meghatarozasra.

Hat6anyagok

Fructosum: monoszacharid, a gliikézhoz hasonlé fontos szénhidrat.
Javallat
Frukto6z intolerancia vizsgalat.
Ellenjavallat
A vizsgalat 1azas, hurutos betegség fennallasakor nem végezheto el.
Figyelmeztetés

A vizsgalatot megel6z6 12 draban dohanyzas, mentolt tartalmazo ételek (pl. ragogumi, cukorka), italok
fogyasztasa, fogkrémmel torténd fogmosas nem megengedett. A vizsgalat el6tt a szajiireget és a garatot
fert6tlenitd oldattal végzett 6blogetéssel, ill. gargalizalassal fertétleniteni kell. Egy nappal a vizsgalat
elétt gylimolces és zoldség fogyasztasa keriilendo.

Mellékhatas

Faradtsag, gyengeség.
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131/2022/02

Pulvis glucosi anhydrici 75 g
(Pulv. glucos. anhydr. 75 g)

Glucosum anhydricum 750 g
Expedicio

Bélelt zacskoban.

Szignatura

Felnétteknek a csomagolas teljes tartalmat (75 g) 250-350 ml vizben feloldva, kdzvetleniil a vizsgalat
elétt, 5 perc alatt kell elfogyasztaniuk.

In vivo diagnosztikum. Oralis Gliikéz Tolerancia Teszt (OGTT).
ATC besorolas: egyéb diagnosztikumok VO4CA.
Fontos tudnivalék

Gyermekek esetén az adagot, az oldat elkészitését és az elfogyasztandd oldat mennyiségét az orvos irja
el6. A szokdsos adag gyermekek szamdara 1,75 g gliikdz/testtomegkilogramm, de legfeljebb 75 g. A
mintavétel torténhet a 0., 30., 60., 90. és 120. percben, de a szénhidrat-anyagcsere kategorizalasdhoz
elégséges a terheléses vizsgalat 0. és 120. percében mért értékét figyelembe venni. A készitmény gliikoz-
monohidrat felhasznéalasaval is elkészithetd, figyelembe véve a kovetkezdket: A gydgyszeranyag
viztartalma 7,0%-9,5% kozotti értek lehet. 1 g vizmentes gliikoznak 1,10 g gliikoz-monohidrat felel
meg. Ilyenkor a szignaturan a Pulvis glucosi anhydrici 75 g (Glucosum monohydricum formdjaban)
nevet kell feltiintetni.

Hatéanyagok

Glucosum anhydricum: monoszacharid. A sejtek biologiai folyamataikban energia- és
metabolitforrasként hasznositjak.

Javallat

2-es tipust diabetes mellitus diagndzisanak pontositdsahoz, a bedllitott terdpia ellendrzéséhez,
terhességi diabetes mellitus kiszliréséhez oralisan alkalmazandé diagnosztikai készitmény.

Ellenjavallat
Nem végezhetd el a vizsgalat olyan betegeknél, akiknél idonként hypokalaemias paralysis fordul el6-
Figyelmeztetés

A vizsgalatot reggel éhgyomorra kell elvégezni, elézetes (min. 10 oran at tartd) koplalast kdvetden. A
terhelést megel6z6 3 napon keresztiil korlatozas nélkiili, de legalabb 150 g szénhidratot tartalmazo
étrend tartasa sziikséges. A vizsgalatot megel6z0 napokban a terhelenddé személynek atlagos fizikai
tevékenységet kell végeznie. A vizsgalatot nyugalmi koriilmények k6zott, dohanyzas és fizikai aktivitas
mellézésével kell lebonyolitani. A vizsgalat eredményességét befolyasold tényezdket a vizsgalat
elvégzése elott figyelembe kell venni. Nem szabad figyelmen kiviil hagyni a vizsgalat eredményét és
értékelését esetleg befolyasold tényezok (infekciok, gyogyszerhatasok stb.) fennallasat. Egyes
esetekben a terheléses vizsgalat elhalasztasa is indokolt lehet.
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Gesztacios diabetes gyanuja esetén javasolt, hogy az oralis gliikoz tolerancia teszt (OGTT) elvégzése a
terhesség 24-28. hetében 75 g glukdzzal torténjék. A sziilés utan 6 héttel, legkésobb a szoptatas
befejezése utdn ismételt OGTT végzése sziikséges. Késdbb az érintettekben lényegesen gyakrabban
alakulhat ki diabetes mellitus, ezért javasolt a cukor anyagcseréjiik tovabbi ellen6rzése.

Kolcsonhatas

Egyes gyogyszerek, pl. kortikoszteroidok, béta-blokkoldk, diuretikumok és antidepresszdnsok
befolyasolhatjak a vizsgalat eredményét.

Mellékhatas

A magas cukortartalmu oldat elfogyasztasa hanyingert valthat ki. Kevés citromlé hozzdadasaval, ami a
vizsgalat eredményét nem befolyasolja, az oldat konnyebben fogyaszthatova valik.
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132/2020/01

Pulvis kalii citratis
(Pulv. Kkal. citr.)

Kalii citras 20,0 ¢
20 db osztott porra

Expedicio6

Ceratkapszulaban, kartondobozban.

Szignatura

Kalium pétlasara. [A vényen szerepld adagolas.] Az adagot vizben feloldva kell bevenni.
Kaliumionok pétlasa.

ATC besorolas: tapcsatorna és anyagcsere — dsvanyi anyagok — kalium — kalium-citrat A12BA02.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. 1 por 360 mg kaliumot tartalmaz. A kalium-citratot hypokalaemiaban, illetéleg
ennek megelézésére a korképtdl, digitalis-, diureticum-, corticosteroid-kezelés soran a gyogyszer
adagjatol és a kezelés id6tartamatol is fliggden, folyadék- és elektrolit-kezelésben a szérum kaliumszint
folyamatos kontrollja alapjan egyénileg rendelik. A készitmény alkalmazisa mérsékelt hipokalaemia
(> 3 mmol/l) esetén kaliumban gazdag étrend kiegészitésére javasolt. Szokdsos adagolas: felndtteknek
naponta 2-szer 1 por.

Hatdéanyagok
Kalii citras: elektrolit.
Javallat

Kaliumhiany megsziintetése vagy megel6zése hypokalaemiat okozo betegségekben és hypokalaemiat
okozo6 gyogyszerek esetén.

Ellenjavallat

Hyperkalaemia, veseelégtelenség, oliguria, azotaemia, anuria, dehydratio, peptikus fekély. Gyermekkor.
Terhesség és szoptatas alatti biztonsagos alkalmazasara vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok,
ezért ebben az id0szakban csak a terapias elény/kockazat gondos mérlegelése utan javasolt alkalmazni.

Figyelmeztetés

Digitalis és kalium-spoérold diureticum adéasa esetén vese- és szivbetegeknél a szérum kaliumszint
rendszeres ellenérzése sziikséges.

Kolcsonhatas

A készitmény ovatosan adhatd egyiitt a fentiekben emlitett készitményeken kiviil ACE-gatlokkal,
nemszteroid gyulladascsokkentokkel, antikolinerg hatasu gyogyszerekkel, mert fokozdédhatnak a
gastrointestinalis mellékhatasok. B-blokkolokkal, heparinnal, ciklosporinnal egylitt alkalmazva a
szérum kaliumszint rendszeres ellendrzése sziikséges. Nefrotoxikus anyagokkal (ciszplatin,
aminoglikozidok) egyiitt adva a kaliumszint no.
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Mellékhatas

Hasmenés, hanyas, hanyinger jelentkezhet. Ritkdn gastrointestinalis vérzés, fekély, perforacio,
obstrukci6 eléfordulhat, elsdsorban rizikofaktorok jelenléte esetén. Csokkent vesemiikddés esetén
hyperkalaemia eléfordulhat. A készitmény véletlen tladagolasa miatt érzékelési zavar, izomgyengeség,
paralizis, alacsony vérnyomas, sokk, szivritmuszavar, ingeriiletvezetési zavar, sulyos esetben
szivmegallas kdvetkezhet be.
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133/2020/01

Pulvis lactosi monohydrici 75 g
(Pulv. lactos. monohydr. 75 g)

Lactosum monohydricum 750 g
Expedicio

Bélelt zacskoban.

Szignatura

Laktoz intolerancia vizsgalathoz.

In vivo diagnosztikum.

ATC besorolas: egyéb diagnosztikumok V04CX.

Fontos tudnivalék

A laktéz oldattal végzett Hp kilégzési tesztvizsgalat alkalmas a laktéz intolerancia igazolasara. A
vizsgalatot tiszta levegdjl helyiségben, legalabb 6 oras éhezés utan kell elvégezni.

A vizsgalat szokasos Kivitelezése felndttek esetén

A beteg az elsd, a vizsgalathoz hasznalt késziilékbe torténd kilégzést kdvetéen éhgyomorra 300 ml
vizben feloldott 75 g laktozt elfogyaszt, amelyet kdvetden 120 ill. 180 percen at 20 percenként ujabb
kilégzéseket végez. A kilélegzett levegd Ho-gaz tartalma keriil meghatarozasra.

Hatoanyagok
Lactosum monohydricum: tejben taldlhato, gliikozbol és galaktozbdl allo diszacharid.
Javallat
Laktdz intolerancia vizsgalat.
Ellenjavallat
A vizsgalat lazas, hurutos betegség fennallasakor nem végezheto el.
Figyelmeztetés

A vizsgalatot megel6z6 12 oraban dohanyzas, mentolos ételek (pl. ragégumi, cukorka), italok
fogyasztasa, fogkrémmel t6rténé fogmosas nem megengedett. A vizsgalt személy ne fogyasszon tejet
¢s tejterméket a vizsgalatot megel6z6 napon.

Mellékhatas

Hasi diszkomfort, puffadas, hanyinger.
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134/2022/02

Pulvis magnesii 50 mg
(Pulv. magn. 50 mg)

Magnesii citras 96 ¢
30 db osztott porra

Expedicio

Ceratkapszulaban, kartondobozban.

Szignatura

Magnézium pétlasara. Feln6tteknek naponta 2-3-szor 2 port étkezés kozben vizben oldva bevenni.
Magnéziumionok potlasa.

ATC besorolas: tapcsatorna és anyagcsere — asvanyi anyagok — magnézium — magnézium-citrat
A12CCO04.

Fontos tudnivalék
1 por kb. 50 mg magnéziumot tartalmaz. 14 éves kor alatt az orvos utasitasa szerint adhato.
Hatdéanyagok
Magnesii citras: magnéziumpaotlds.
Javallat
Magnéziumhiany.
Ellenjavallat
Vesefunkcios zavarok. Pitvar-kamrai blokk.
Figyelmeztetés

Nagyobb ddzisokban (11-25 g) ozmotikus hashajt6. Vesekarosodas esetén, valamint idéseknek 6vatosan
kell adni. Asszocialt kalciumhidny esetén ajanlatos a magnéziumhianyt a kalciumhiany elétt kezelni. A
magnéziumszint emelkedése befolyasolja a sziv munkdjat, kiss¢ csokkenti a vérnyomast, az
ingervezetést a szivben lassitja, a szivmikodést gyengitheti, ezért digitalisz-készitményekkel
kezelteknek allando orvosi ellendrzés (EKG, vérnyomasmérés) mellett adhato.

Kolcsonhatas

Oralis tetraciklinekkel, biszfoszfonatokkal, digitalisz-glikozidokkal, natrium-fluoriddal, kalcium-, és
vaskészitményekkel torténo egyiittes alkalmazasa koriiltekintést igényel, mivel a magnézium csokkenti
ezek felszivodasat. A kolesonhatas csokkentése érdekében a készitmény bevétele és fenti gyogyszerek
alkalmazasa kozott legalabb 3 ora teljen el. Kalium-sporolo vizelethajtokat alkalmazo betegek esetén
fokozodik a magnézium tubularis reabszorpcioja, ezért a készitmény ilyen betegeknek csak orvosi
ellen6rzés mellett adhaté. A digitaliszok plazmaszintjét cs6kkentd hatdsa miatt a készitményt
digitalisszal kezelt betegek is csak orvosi ellendrzés mellett szedhetik.

Mellékhatas

Ehgyomorra bevéve gastrointestinalis panaszok jelentkezhetnek.
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135/2022/02

Pulvis magnesii 100 mg
(Pulv. magn. 100 mg)

Magnesii citras 192 ¢
30 db osztott porra

Expedicio6

Ceratkapszulaban, kartondobozban.

Szignatura

Magnézium poétlasara. Feln6tteknek naponta 2-3-szor 1 port étkezés kozben vizben oldva bevenni.
Magnéziumionok pétlasa.

ATC besorolas: tapcsatorna és anyagcsere — asvanyi anyagok — magnézium — magnézium-citrat
A12CCO04.

Fontos tudnivalék
1 por kb. 100 mg magnéziumot tartalmaz. 14 éves kor alatt az orvos utasitasa szerint adhato.
Hat6éanyagok
Magnesii citras: magnéziumpaotlds.
Javallat
Magnéziumhiany.
Ellenjavallat
Vesefunkcios zavarok. Pitvar-kamrai blokk.
Figyelmeztetés

Nagyobb dozisokban (11-25 g) ozmotikus hashajt6. Vesekarosodas esetén, valamint idéseknek 6vatosan
kell adni. Asszocialt kalciumhiany esetén ajanlatos a magnéziumhianyt a kalciumhiany eldtt kezelni. A
magnéziumszint emelkedése befolydsolja a sziv munkdjat, kiss¢ csokkenti a vérnyomast, az
ingervezetést a szivben lassitja, a szivmiikddést gyengitheti, ezért digitalisz-készitményekkel
kezelteknek allando orvosi ellendrzés (EKG, vérnyomasmérés) mellett adhato.

Kolcsonhatas

Oralis tetraciklinekkel, biszfoszfonatokkal, digitalisz-glikozidokkal, natrium-fluoriddal, kalcium-, és
vaskészitményekkel torténd egyiittes alkalmazasa koriiltekintést igényel, mivel a magnézium csokkenti
ezek felszivodasat. A kolesonhatas csokkentése érdekében a készitmény bevétele és fenti gyogyszerek
alkalmazasa kozott legalabb 3 ora teljen el. Kalium-sporolo vizelethajtokat alkalmazo betegek esetén
fokozodik a magnézium tubularis reabszorpcioja, ezért a készitmény ilyen betegeknek csak orvosi
ellen6rzés mellett adhat6. A digitaliszok plazmaszintjét csOkkentd hatdsa miatt a készitményt
digitalisszal kezelt betegek is csak orvosi ellendrzés mellett szedhetik.

Mellékhatas

Ehgyomorra bevéve gastrointestinalis panaszok jelentkezhetnek.
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136/2022/02

Pulvis magnesii et calcii
(Pulv. magn. et calc.)

Magnesii citras 76 g
Calcii lactas pentahydricus 40 g
20 db osztott porra

Expedicio6

Ceratkapszulaban, kartondobozban.

Szignatura

Magnézium- és kalcium pétlasara. Felnotteknek naponta 3-4 szer 1 port 1,5-2 dl vizzel bevenni.
Magnézium- és kalciumionok potlasa.

ATC besorolas: tapcsatorna és anyagcsere — asvanyi anyagok — magnézium-citrat A12CC04, kalcium-
laktat A12AAO0S.

Fontos tudnivalok

1 por kb. 60 mg magnéziumot és 260 mg kalciumot tartalmaz. 14 éves kor alatt az orvos utasitdsa szerint
adhato.

Hatéanyagok
Magnesii citras: magnéziumpaotlds.
Calcii lactas pentahydricus: kalciumpdétlas.
Javallat
Magnézium- és kalciumhiany.
Ellenjavallat

Vesefunkcios zavarok. Hypercalciuria, hypercalcaemia, hypophosphataemia stlyos veseelégtelenség,
csontattétek, az elektrolit-haztartas sulyos zavarai, hyperparathyreoidismus.

Figyelmeztetés

Mas gyogyszerek felszivodasat befolyasolhatja. Vesebetegség, vesekd esetén alkalmazasa csak orvosi
ellendrzés mellett torténhet. Ehgyomorra bevéve hasmenést okozhat.

Kolcsonhatas

Tetraciklinek, és bifoszfonatok, vas és a fluorid felszivodasat mérsékelheti. Kalium-sporolod
vizelethajtokat alkalmazd betegek esetén fokozdodik a magnézium tubularis reabszorpcidja, ezért a
készitmény ilyen betegeknek csak orvosi ellendrzés mellett adhat6. D-vitamin és tiazidok fokozzak a
hypercalcaemia veszélyét. Szivglikozidokkal potencirozé szinergizmus all fenn. Glycocorticoidok,
phenytoin, ¢és barbitalok gatoljak a kalcium felszivodasat. Calcitonin hatasat antagonizalja.
Ciprofloxacin, norfloxacin felszivodasat kelatképzés miatt csokkentheti. Digitalist szedoknek nem
adhato (n6 a szivarrhythmia veszélye).

Mellékhatas

Hypercalcaemia, hypophosphataemia, metabolikus acidosis, kiilondsen veseelégtelenségben és nagyobb
dozisok adésa esetén.
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137/2020/01
ke

Pulvis phenolphthaleini compositus
(Pulv. phenolphth. comp.)

I. Sennae foliolum 1,0 g
Il. Liquiritiae radix 1,0 g
I11. Foeniculi amari fructus aetheroleum 0,045 g
IVV. Phenolpthaleinum 2,0 g
V. Sulfur pulveratum lotum 0,5 g

10 db osztott porra
Készités

Az I. és II. keverékéhez cseppentjik a Ill-at, majd a IV. és az V. alkotérészeket részletekben
hozzakeverjiik. A 0,045 g Foeniculi amari fructus aetheroleum 2 csepp illdolajnak felel meg.

Expedicio6

Ceratkapszulaban, kartondobozban.

Szignatura

Hashajto. [A vényen szerepl6 utasitas. ]

Laxativum.

ATC besorolas: székrekedés elleni szerek — kontakt hashajtok — fenolftalein AO6ABO4.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erds hatdsu szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: sziikség esetén napi 1 port kevés
vizzel bevenni. Folyamatosan legfeljebb 7 napig alkalmazhaté. A vizeletet pirosra szinezheti.

Hat6anyagok

Phenolphthaleinum: laxativ hatdsat elsésorban a vastaghél falat izgatva fejti ki. A vékonybélbdl
egy része felszivodik és részben az epével kivilasztodva, még a beadds utan 2-3 nappal is el6segiti a
puha székletiiritést.

Sulfur pulveratum lotum: a bélhuzamban keletkezd kénhidrogén fokozza a bélperisztaltikat.
Sennae foliolum: a bélfalat izgaté laxativum, diantron glikozidokat tartalmaz.

Liquiritiae radix: gyulladadscsokkentd, goresoldo, gyomor- és nyombélfekély kezelésében adjuvans.
Erdsen édes ize miatt izjavito.

Foeniculi amari fructus aetheroleum: carminativum, enyhe gorcsoldo és az emésztérendszerben a
szekréciot fokozza.

Javallat

Obstipatio.
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Ellenjavallat

A készitmény hatéanyagaival szembeni ismert talérzékenység. 18 év alatti életkor. Az emésztérendszer
gyulladasos folyamatai, bélelzarddas, ismeretlen eredetli alhasi fajdalom, appendicitis; hepatitis;
kiszaradas, ismeretlen eredetli hasi fajdalom, viz-, elektrolitvesztés miatti dehydratio, hypokalaemias
allapotok. Terhesség, szoptatas iddszaka.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Kronikus adagolasa novelheti a vastagbél koros elvaltozasanak veszélyét, ezért folyamatosan legfeljebb
1 hétig alkalmazhato. A fenolftalein allatkisérletekben tapasztalt karcinogén hatasa human alkalmazas
soran nem jelentkezett. Szivglikozid és vizelethajto készitményt szedoknél ovatosan kell alkalmazni. A
hatéanyagok atjutnak az anyatejbe, a szoptatott csecsemdben hasmenést, kolikas fajdalmat, exsiccosist
okozhatnak. Tartds alkalmazas soran hozzaszokas alakulhat ki.

Kolcsonhatas

Szivglikoziddal egyiitt adva a kaliumvesztés miatt a digitalis toxikus hatdsa fokozddhat. Karbenoxolon,
corticosteroidok, thiazide vizhajtok, valamint amphotericin a készitménnyel torténd egyideji
alkalmazas esetén a kaliumvesztést fokozzak.

A készitmény okozta fokozott bélpassage egyéb gyodgyszer egyidejii alkalmazdsa soran azok
felszivodasanak, illetve hatdsanak csokkenését okozhatja. Opiatok, sedativumok, anticholinerg szerek,
psychopharmaconok és antacidok (pl. aluminium-hidroxid) a hashajté hatast csokkentik.

Mellékhatas

A készitmény Osszetevbivel szembeni talérzékenységi reakciok, borkiiités, dermatitis, dehydratio,
elektrolitveszteség (f6leg kalium), gércsos hasi fajdalom, gbresds gyomor-bélpanaszok, flatulencia,
meteorizmus, hasmenés, ritkan majkarosodas. Natrium- és vizretenciot, valamint hypokalaemiat
okozhat.

137/2020/01 2/2



Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

138/2020/01
e

Pulvis purgativus
(Pulv. purgat.)

Phenolphthaleinum 40 g
Pulvis sennae compositus FoNo VII1. 26,0 g
20 db osztott porra

Expedicio

Ceratkapszulaban, kartondobozban.

Szignatura

Hashajto. [A vényen szerepld utasitas. ]

Laxativum.

ATC besorolas: székrekedés elleni szerek — fenolftalein AO6ABOA4.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhat6 ki. Erds hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolads: sziikség esetén 1 port kevés
vizzel bevenni. A vizeletet pirosra szinezheti. Poronként 0,64 g szacharozt tartalmaz. Folyamatosan
legfeljebb 7 napig alkalmazhato.

Hatéanyagok

Phenolphthaleinum: laxativ hatdsat elsésorban a vastagbél falat izgatva fejti ki. A vékonybélbdl
egy része felszivodik és részben az epével kivalasztodva, még a beadds utan 2-3 nappal is eldsegiti a
puha székletiiritést.

Foeniculi amari fructus aetheroleum: carminativum, enyhe gércsoldo és az emésztérendszerben a
szekréciot fokozza.

Sulfur pulveratum lotum: a belekben keletkezé kénhidrogén fokozza a bélperisztaltikat.

Liquiritiae radix: gyulladasgatlé, gorcsoldd, gyomor- és nyombélfekély kezelésében adjuvdns.
Erdsen édes ize miatt izjavito.

Sennae foliolum: a bélfalat izgaté laxativum, diantron glikozidokat tartalmaz.
Javallat
Obstipatio.
Ellenjavallat

A készitmény hatéanyagaival szembeni ismert tulérzékenység. 18 év alatti életkor. Bélelzarddas, belek
gyulladasos betegsége, ismeretlen eredetli hasi fajdalom, appendicitis, hepatitis, viz-, elektrolitvesztés
miatti dehydratio, hypokalaemias allapotok. Terhesség, szoptatas idészaka.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Kroénikus adagolasa névelheti a vastagbél koros elvaltozasanak veszélyét, ezért folyamatosan legfeljebb
1 hétig alkalmazhato. A fenolftalein allatkisérletekben tapasztalt karcinogén hatdsa human alkalmazas
sordn nem jelentkezett. Szivglikozid és vizelethajto készitményt szedoknél ovatosan kell alkalmazni. A
hatéanyagok atjutnak az anyatejbe, szoptatott csecsemében hasmenést, kolikas fajdalmat, exsiccosist
okozhatnak. Tartos alkalmazas soran hozzaszokas alakulhat ki.
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A szennozid napi adagja nem haladhatja meg a 30 mg-ot, amely megfelel 1,2 g szennalevélnek, illetve
6 g (11 ml) Pulvis sennae compositus-nak.

Kolcsonhatas

A készitmény tartos alkalmazas esetén kaliumvesztést okozva noveli a szivglikozidok toxikus hatasat,
és befolyasolja az antiarrhythmias szerek hatasat. Karbenoxolon, corticosteroidok, thiazide vizhajtok,
valamint amphotericin a készitménnyel torténd egyidejii alkalmazas esetén a kaliumvesztést fokozzak.

A készitmény okozta fokozott bélpassage egyéb gydgyszer egyidejii alkalmazdsa sordn azok
felszivodasanak, illetve hatasanak csokkenését okozhatja. Opiatok, sedativumok, anticholinerg szerek,
psychopharmaconok és antacidok (pl. aluminium-hidroxid) a hashajt6 hatast csokkentik.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok, borkiiités, dermatitis, dehydratio, elektrolitveszteség (foleg kalium), gorcsos
hasi fajdalom, gorcsos gyomor-bélpanaszok, flatulencia, meteorizmus, hasmenés, ritkan majkarosodas.
Natrium- és vizretenciot, valamint hypokalaemiat okozhat.
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139/2020/01

Pulvis sennae compositus
(Pulv. sennae comp.)

Pulvis sennae compositus FoNo VII1. 40,0 ¢
Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.
Szignatura

Hashajto. 5 ml porkeveréket kevés vizzel bevenni.
Laxativum.

ATC besorolas: székrekedés elleni szerek — kontakt hashajtok — szenna-glikozidok, kombinaciok
AO06AB56.

Fontos tudnivalok

Figyelmeztessiik a beteget, hogy a gydgyszer a ligos kémhatasu vizeletet pirosra festheti. 5 ml
porkeverék 1,2 g szachardzt tartalmaz.

Hatoanyagok

Foeniculi amari fructus aetheroleum: carminativum, enyhe gércsoldo és az emésztérendszerben a
szekréciot fokozza.

Sulfur pulveratum lotum: a belekben keletkezé kénhidrogén fokozza a bélperisztaltikat.

Liquiritiae radix: gyulladasgatlo, gorcsoldo, gyomor- és nyombélfekély kezelésében adjuvans.
Erdsen édes ize miatt izjavito.

Sennae foliolum: a bélfalat izgaté laxativum, diantron glikozidokat tartalmaz.
Javallat
Obstipatio.
Ellenjavallat

A hatdéanyagokkal szembeni ismert tulérzékenység. Bélelzarodas, belek gyulladasos betegsége,
ismeretlen eredeti hasi fajdalom, viz-, elektrolitvesztés miatti dehydratio, hypokalaemias allapotok. 12
¢év alatti kor, terhesség, szoptatas.

Figyelmeztetés

Prostata hyperplasidban adasat keriilni kell. Alhasi vérb6séget okoz. Hosszantartd alkalmazas
keriilend6, mert az allatkisérletekben tapasztalt bélcsatornat karosité hatasai emberre is veszélyt
jelenthetnek. A szennalevélbdl hashajto hatast szarmazék keriil az anyatejbe, és a csecsemének kolikas
fajdalmat, hasmenést, exsiccosist okozhat. A szennozid napi adagja nem haladhatja meg a 30 mg-ot,
amely megfelel 1,2 g szennalevélnek, illetve 6 g (kb. 11 ml) készitménynek. Legfeljebb 1 hétig
alkalmazhato.

Kolcsonhatas

Tartds alkalmazas esetén kaliumvesztés miatt noveli a szivglikozidok toxikus hatasat, és befolyasolja az
antiarrhythmias szerek hatasat. A diuretikumok, kortikoszteroidok és az édesgyokér alkalmazasa noveli
a szennalevél altal okozott kaliumvesztést.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

Mellékhatas

Allergias reakciok, borkiiités, dermatitis, hasi fijdalom, goércsés gyomor-bélpanaszok,
elektrolitveszteség (foleg kalium), ritkan majkarosodas.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Anyagcserezavarok

140/2020/01
Pulvis tritici amyli 75 g
(Pulv. trit. amyl. 75 g)
Tritici amylum 75,0 g
Expedicio
Bélelt zacskoban.
Szignatura
Keményit6 tolerancia teszt elvégzéséhez.
In vivo diagnosztikum. Amylum Tolerancia Teszt (ATT).
ATC besorolas: egyéb diagnosztikumok V04CK.
Fontos tudnivalék

Az amylum tolerancia teszt (ATT) méri a szervezetbe jutott keményitd (amylum) lebontasahoz
szlikséges amilaz enzimet. Az enzim miitkodését a vércukorszint emelkedése jelzi.

A vizsgalat szokasos Kivitelezése felndttek esetén

A vizsgalat két egymast kdvetd napon torténik. Az elsé napon 5 vérvétel torténik, az elsé ¢hgyomorra,
amit egy 75 gramm gliikozt tartalmazé oldat elfogyasztasa kovet, ezutan pedig 30, 60, 90 és 120 perc
elteltével jabb vérvétel kovetkezik a vércukorszint alakulasanak kdvetéséhez.

A masodik napon 4 mintavétel torténik: az els6 szintén éhgyomorra, amit 30 perc eltéréssel 3 tovabbi
vérvétel kovet. Az éhgyomri mintavétel utan a vizsgalt személynek egy 75 gramm buzakeményitot
tartalmazo szuszpenziot kell elfogyasztania. A 30 percenkénti vérvétel az ennek hatasara bekovetkez6
vércukorszint valtozasat koveti.

Hatoanyagok
Tritici amylum: buzdbdl nyert poliszacharid.
Javallat
Amylum tritici (keményit6) tolerancia teszt, a hasnyalmirigy miikodés vizsgalatara.
Ellenjavallat
Glutén érzékenység.
Figyelmeztetés

A vizsgalatot megeldz6 néhany napban a vizsgalatban résztvevd személynek atlagos fizikai
tevékenységet kell végeznie. A vércukorterhelés el6tt kiegyenstlyozott, napi legalabb 150 g
szénhidratot tartalmazoé étkezés javasolt. 18 éves kor alatt a vizsgalathoz hasznalt amylum és gliikoz
adagjat az orvos hatarozza meg. Terhesség alatt a vizsgalat elvégzése nem ajanlott.

Mellékhatas

Enyhe gastrointestinalis panaszok.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

141/2020/01
Ricini oleum virginale
(Ricin. ol. virgin.)
Ricini oleum virginale 30,0 g
Expedicio
Sotét tivegben.
Szignatura
Er6s hatast hashajto. Egyszerre bevenni. Hitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Purgativum. Phytotherapeuticum.
ATC besorolas: székrekedés elleni szerek — ricinusolaj AO6ABO5.
Fontos tudnivalék

Orvosi feliigyelet nélkiil csak egyszeri alkalommal hasznalhat6. Folyamatos alkalmazasa nem ajanlott.
Gyermekek szamara csak orvosi rendelvényre adhat6 ki, az orvos altal meghatarozott mennyiségben.

Hatéanyagok

Ricini oleum virginale: hashajto, purgativum. A bélben felszabadulé ricinolsav izgatja a bélfalat,
heves perisztaltikat valt ki.

Javallat
Obstipatio esetén drasztikus hashajtasra.
Ellenjavallat

Spastikus obstipacio, ileus, appendicitis, epehdlyag-betegség, gyulladasos bélbetegségek, nem
diagnosztizalt hasi fajdalom, rektalis vérzés. 6 éves kor alatt nem adhat6, mert sulyos vizveszteséget
okozhat. Terhesség.

Figyelmeztetés

Hosszabb ideig nem alkalmazhato. Szoptatas alatt a tej elapadasat okozhatja. Vizhajto szedése esetén
csak orvosi feliigyelettel alkalmazhato.

Kolcsonhatas

Csokkentheti a tdpanyagok és a gyogyszerek felszivodasat. Keriilni kell egyiittadasat pl. vizhajtokkal,
szivre hatd gydgyszerekkel, antibiotikumokkal, vérhigitokkal.

Mellékhatas

Hanyinger, hanyas, szédiilés, gyengeség, hasi fajdalom, hascsikaras, colica abdominalis.
Tulérzékenységi reakcio: pl. borkiiités, izomgoresok, szabalytalan szivverés.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gydgyszerei

142/2020/01

Rosae pseudo-fructus
(Ros. pseudo-fruct.)

Rosae pseudo-fructus 100,0 g
Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.
Szignatura

Csipkerozsa-altermés.

C-vitamin forras. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: C-vitamint tartalmazo ndvényi gyogyszerek HALIWA. Diaphoretikus ndvényi
gyogyszerek és a meghtilés, megfazas egyéb novényi gyogyszerei HROSYA.

Fontos tudnivalok

2,0-2,5 g (kb. 6-8 ml) 6sszetort csipkerdzsa altermést mintegy 150 ml (1 csészényi) langyos vizzel
ledntiink, gyakori kevergetés kozben 2-3 6ran at allni hagyjuk. Lesziirés utan - tetszélegesen izesitve -
fogyasztjuk. naponta 3-4 alkalommal egy-egy csészényit. 3 ml csipkerdzsa altermés mintegy 1 g-nak
felel meg. Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hatéanyagok

Rosae pseudo-fructus: aszkorbinsav-tartalma miatt fokozza a szervezet ellendlloképességét, enyhe
gyulladasgatlo (flavonoid).

Javallat

Natha, megfazas kiegészito kezelése.

Ellenjavallat

Csipkerozsa alterméssel szembeni ismert tilérzékenység.
Figyelmeztetés

Ha a tiinetek 1 hétnél hosszabb idon at fennallnak, vagy a kezelés ideje alatt stulyosbodnak, orvoshoz
kell fordulni.

Mellékhatas

Allergias reakciok, nem ismert gyakorisaggal.
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A tapcsatorna gyégyszerkészitményei

Gyobgyszerészi Cikkely Fogaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Hasmenés ellenes készitmények
143/2020/01
Rubi idaei folium
(Rub. id. fol.)
Rubi idaei folium 100,0 g

Expedicio6

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.
Szignatura

Malnalevél.

Stomatologicum. Antidiarrhoicum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: tannin tartalmu névényi stomatologicumok HAOIWA. Egyéb n6vényi hasmenésgatlok
HAO7XA.

Fontos tudnivalok

1,5-8,0 g (kb. 20-120 ml) apritott malnalevelet 150 ml forrd vizzel (kb. egy csésze) ledntiink, gyakori
kevergetés kozben 15 percig allni hagyjuk, majd sziirjiik. Gyermekek el61 gondosan el kell zarni.

Szajnyalkahartya- vagy torokgyulladas esetén szdjoblitésre, gargalizalasra hasznéljuk. A kezelés
naponta haromszor ismételhetd. A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben a tiinetek 1 hét alatt
nem enyhiilnek, vagy a kezelés alatt silyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Enyhe diarrhoea kezelésére teaként fogyaszthatd, naponta legfeljebb 3 alkalommal. A beteg figyelmét
fel kell hivni, hogy amennyiben a tiinetek 3 nap alatt nem enyhiilnek, vagy a kezelés alatt sulyosbodnak,
orvoshoz kell fordulni.

Hatéanyagok

Rubi idaei folium: adstringens, antiphlogisticum (polifenolok; elsésorban hidrolizalhaté tanninok,
valamint flavonoidok).

Javallat

Enyhe szajnyalkahartya- vagy torokgyulladas tiineti kezelésére. Enyhe hasmenés tiineti kezelésére.
Ellenjavallat

Malnalevéllel szembeni ismert tilérzékenység.

Figyelmeztetés

Adatok hianyaban 18 év alatti gyermekeknek és serdiiléknek, valamint terhes és szoptaté néknek nem
ajanlott.

Mellékhatas

Allergias reakciok, nem ismert gyakorisaggal.
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Gyobgyszerészi cikkely
Formulae Normales VII1I. Elektrolit oldatok

144/2020/01

Sal ad rehydrationem
(Sal ad rehydr.)

Natrii chloridum 350
Kalii chloridum 15¢g
Natrii citras 300
Glucosum anhydricum 20,0 g
Expedicio6

Ceratkapszulaban, kartondobozban.

Szignatura

[A vényen szerepld adagolds.] Szaraz helyen tartando. Elkészités utdn 24 o6rdig hasznalhat6 fel.
Rendeléskor készitend6.

Oralis rehydralé terapia.

ATC besorolas: elektrolit oldatok BOSXA.

Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. 20 g gliikozt tartalmaz. Az orvosnak a beteggel minden esetben be kell tartatnia
az altala megadott adagolasi utasitast! Orvosi utasitas hianyaban tajékoztatoul a szokdsos adagolads: 1
liter vizben oldva. Nagyobb gyermekek és feln6ttek enyhe és mérsékelten sulyos dehydratatioja (5-9%
testtomeg veszteség 24 ora alatt) 50-80 ml/ttkg rehidralo folyadék bevitelével korrigalhato. A szamitott
mennyiségbdl a felndttek 750 ml-t fogyasszanak oranként, ily modon a rehidralas 3-5 ora alatt
megtorténik. Fenntartd adagolaskor 40-50 ml/ttkg/24 h elegendd. Az idds betegek folyadékigénye ennél
valamivel nagyobb, ezért a rehidral6 folyadék mellé egyéb folyadék fogyasztasa is ajanlott. A hanyinger
csokkentése €s a bevétel kdnnyitése céljabol a rehidrald folyadékot 10-15 °C-on célszerii elfogyasztani.
Figyelmeztessiik a beteget vagy hozzatartozdjat, hogy a porkeveréket ivovizben kell feloldani! Az orvos
kérésére, illetve a beteg vagy hozzatartozdjanak kivansagara a porkeverék oldasat a gyogyszerész is
elvégezheti. A gydgyszerész, ill. a beteg vagy hozzatartozdja altal készitett oldat 1 napig hasznalhato
fel. (Mikrobiologiai szempontok miatt.)

Hatoanyagok
Natrii chloridum: elektrolit.
Kalii chloridum: elektrolit.
Natrii citras: elektrolit.

Javallat
Rehydratio, elektrolitvesztés.
Ellenjavallat

Hyperchloraemia. Hyperkalaemia. Alkalosis. Diabetes mellitus.
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Gyobgyszerészi cikkely
Formulae Normales VII1I. Elektrolit oldatok

Figyelmeztetés

Ovatosan adhatd vese-, mellékvese-, szivelégtelenség, acut dehydratio, kiterjedt szoveti destructio
esetén. Ilyen esetben a klinikai status, szérum-elektrolitszint és EKG monitorozas sziikséges. Digitalis
¢és kalium-sp6rold diureticum adéasa esetén a szérum kéliumszint rendszeres ellendrzése sziikséges.

Kolcsonhatas

Szérum kalium szintjét ndveld szerek: kalium spérold diureticumok, ACE-gatlok, cyclosporin, kalium
tartalm gyogyszerek egyideji adasa esetén emelkedik a plasma kalium-szintje, hyperkalaemia
alakulhat ki.

Mellékhatas

Hyperkalaemia, alkalosis, hasmenés, hanyas, hanyinger, gyomornyalkahartya irritacié eléfordulhat.
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Gyobgyszerészi cikkely
Formulae Normales VII1I. Elektrolit oldatok

145/2020/01

Sal ad rehydrationem cum natrio hydrogencarbonico
(Sal ad rehydr. c. natr. hydrogencarb.)

Natrii chloridum 350
Kalii chloridum 15¢g
Natrii hydrogenocarbonas 25 ¢
Glucosum anhydricum 20,0 g
Expedicio6

Ceratkapszulaban, kartondobozban.

Szignatura

[A vényen szerepl6 adagolas.] Szaraz helyen tartand6. Elkészités utan 24 oraig hasznalhat6 fel.
Rendeléskor készitend6.

Oralis rehydralé terapia.

ATC besorolas: elektrolit oldatok BOSXA.

Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. 20 g gliikozt tartalmaz. Az orvosnak a beteggel minden esetben be kell tartatnia
az altala megadott adagolasi utasitast. Orvosi utasitds hidnyaban tajékoztatoul a szokdsos adagolas: 1
liter vizben oldva. Nagyobb gyermekek és felnéttek enyhe és mérsékelten sulyos dehydratatidja (5-9%
testtomegveszteség 24 oOra alatt) 50-80 ml/ttkg rehidral6 folyadék bevitelével korrigalhatd. A szamitott
mennyiségb6l a felnbttek 750 ml-t fogyasszanak oranként, ily modon a rehidralas 3-5 ora alatt
megtorténik. Fenntartd adagolaskor 40-50 ml/ttkg/24 ora elegend6. Az idések folyadékigénye ennél
valamivel nagyobb, ezért a rehidralo folyadék mellé egyéb folyadék fogyasztasa is ajanlott. A hanyinger
csokkentése €s a bevétel kdnnyitése céljabol a rehidrald folyadékot 10-15 °C-on célszerii elfogyasztani.
Figyelmeztessiik a beteget vagy hozzatartozojat, hogy a porkeveréket ivovizben kell feloldani! Az orvos
kérésére, illetve a beteg vagy hozzatartozojanak kivansagara a porkeverék oldasat a gyogyszerész is
elvégezheti. A gydgyszerész, ill. a beteg vagy hozzatartozdja altal készitett oldat 1 napig hasznalhatod
fel. (Mikrobiologiai szempontok miatt.)

Hatoanyagok
Natrii chloridum: elektrolit.
Kalii chloridum: elektrolit.

Natrii hydrogenocarbonas: alkalizalo. Elektrolit.
Javallat
Rehydratio, elektrolitvesztés.
Ellenjavallat
Hyperchloraemia, hyperkalaemia, stlyos sziv-, veseelégtelenség, alkalosis, Diabetes mellitus.
Figyelmeztetés

Ovatosan adhato kevésbé silyos vese-, mellékvese, szivbetegségben.
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Gyobgyszerészi cikkely
Formulae Normales VII1I. Elektrolit oldatok

Kolcsonhatas

Mas kaliumtartalmi készitményekkel, ACE-gatlokkal, kalium sporolo diureticumokkal egyiittadva
hyperkalaemiat idézhet el6, annak kdvetkezményeivel.

Mellékhatas

Gyomor-bélrendszeri tiinetek, alkalosis, hyperkalaemia el6fordulhat.
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Gyobgyszerészi cikkely
Formulae Normales VII1I. Elektrolit oldatok

146/2020/01

Sal ad rehydrationem cum natrio hydrogencarbonico pro parvulo
(Sal ad rehydr. c. natr. hydrogencarb. pro parvul.)

Natrii chloridum 09 ¢
Kalii chloridum 19 g
Natrii hydrogenocarbonas 25 ¢
Glucosum anhydricum 250 g
Expedicio6

Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatura

[A vényen szereplo adagolas.] Szdraz helyen tartandd. Elkészités utan 24 oOraig hasznalhatd fel.
Gyermekgyogyszer.

Rendeléskor készitend6.

Oralis rehydralé terapia.

ATC besorolas: elektrolit oldatok BO5SXA.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. 25 g gliikozt tartalmaz. Az orvosnak a beteggel minden esetben be kell tartatnia
az altala megadott adagolasi utasitast. Orvosi utasitds hianyaban tajékoztatoul a szokdsos adagolas: 1
liter vizben oldva. Enyhe és kozepesen stlyos esetben, legfeljebb 5% testtomegcesokkenés esetén 4 ora
alatt 50 ml/ttkg folyadék bevitele sziikséges. Stlyosabb esetekben, amikor a testtomegcsokkenés 5-9%,
6 ora alatt 100 ml/ttkg folyadékbevitel sziikséges, de itt az iv. folyadékpotlas is sziikségessé valhat.
Stlyos, 10% feletti testtomegcsokkenéssel jard dehydratidban infizido formajaban torténd
folyadékpotlas sziikséges. A fenntartd kezeléshez sziikséges adagok meghatarozasanal a természetes
folyadékigényt is figyelembe kell venni, amely testtomegkilogrammonként, naponta

csecsemOkorban 150-160 ml
1-3 éves korban 120-130 ml
4-6 éves korban 90-110 ml
7-9 éves korban 70-90 ml

A rehidralo oldat és egyéb folyadék (anyatej, ivoviz, csekély cukortartalmi gyiimolcslevek)
fogyasztasanak aranya kezdetben 2:1, majd 1:1 legyen. A folyadék fogyasztasi hémérséklete 10-15 °C
kortil a legkedvezobb, igy konnyebb a bevétele és a hanyinger is csokken. A rehidralas-befejezése utan
a kiskoru beteg taplaldsanak megkezdését 24 6ran til nem szabad késleltetni! Figyelmeztessiik a beteget
vagy hozzatartozdjat, hogy a porkeveréket ivovizben kell feloldani! Az orvos kérésére, illetve a beteg
vagy hozzatartozdjanak kivansagara a porkeverék oldasat a gyogyszerész is elvégezheti. Elkészités utan
24 6raig hasznalhat6 fel.

Hatbéanyagok
Natrii chloridum: elektrolit.
Kalii chloridum: elektrolit.

Natrii hydrogenocarbonas: elektrolit.

146/2020/01 1/2



Gyobgyszerészi cikkely
Formulae Normales VII1I. Elektrolit oldatok

Javallat

Rehydratio, elektrolitvesztés gyermekeknél.

Ellenjavallat

Hyperchloraemia, hyperkalaemia, alkalosis, vesekarosodas. Diabetes mellitus.
Figyelmeztetés

Ovatosan adhato vese-, mellékvese-, szivelégtelenség, acut dehydratio, kiterjedt szoveti destructio
esetén. Illyen esetben a klinikai status, szérumelektrolitszint és EKG monitorozas sziikséges. A vizeletet
lugositja, igy a vegyiiletek ionizacidja révén befolyasolhatja a gyogyszerek vizelettel valé pH-fliggd
elimindciojat.

Kolcsonhatas

Szérum kalium szintet noveld szerek: kdlium sporolo diureticumok, ACE-gatlok, cyclosporin, kalium
tartalma gyogyszerek egyidejii adasa esetén emelkedik a plasma kalium-szintje, hyperkalaemia
alakulhat Ki.

Mellékhatas

Hyperkalaemia. Gyomornyalkahartya-irritacio, tartos alkalmazas soran metabolikus alkalosis alakulhat
ki.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VII1. Elektrolit oldatok

147/2020/01

Sal ad rehydrationem pro parvulo
(Sal ad rehydr. pro parvul.)

Natrii chloridum 09 ¢
Kalii chloridum 19 g
Natrii citras 300
Glucosum anhydricum 250 g
Expedicio6

Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatura

[A vényen szerepld adagolas.] Szdraz helyen tartandd. Elkészités utan 24 oraig hasznalhatd fel.
Gyermekgyogyszer.

Rendeléskor készitend6.

Oralis rehydralé terapia.

ATC besorolas: elektrolit oldatok BO5SXA.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. 25 g gliikozt tartalmaz. Az orvosnak a beteggel minden esetben be kell tartatnia
az altala megadott adagolasi utasitast. Orvosi utasitds hianyaban tajékoztatoul a szokdsos adagolas: 1
liter vizben oldva. Enyhe és kozepesen stlyos esetben, legfeljebb 5% testtomegcesokkenés esetén 4 ora
alatt 50 ml/ttkg folyadék bevitele sziikséges. Sulyosabb esetekben, amikor a testtdmegcsokkenés 5-9%,
6 ora alatt 100 ml/ttkg folyadékbevitel sziikséges, de itt az iv. folyadékpotlas is sziikségessé valhat.
Sulyos, 10% feletti testtomegcsokkenéssel jaré dehydratioban infGzio formajaban torténd
folyadékpotlas sziikséges. A fenntartd kezeléshez sziikséges adagok meghatarozasanal a természetes
folyadékigényt is figyelembe kell venni, amely testtomegkilogrammonként, naponta

csecsemokorban 150-160 ml
1-3 éves korban 120-130 ml
4-6 éves korban 90-110 ml
7-9 éves korban 70-90 ml

A rehidralo oldat és egyéb folyadék (anyatej, ivoviz, csekély cukortartalmi gyiimolcslevek)
fogyasztasanak aranya kezdetben 2:1, majd 1:1 legyen. A folyadék fogyasztasi homérséklete 10-15 °C
koriil a legkedvezobb, igy konnyebb a bevétele és a hanyinger is csokken. A rehidralas-befejezése utan
a kiskoru beteg taplaldsanak megkezdését 24 6ran til nem szabad késleltetni! Figyelmeztessiik a beteget
vagy hozzatartozdjat, hogy a porkeveréket ivovizben kell feloldani. Az orvos kérésére, illetve a beteg
vagy hozzatartozojanak kivansagara a porkeverék oldasat a gyodgyszerész is elvégezheti. A
gyogyszerész, ill. a beteg vagy hozzatartozoja altal készitett oldat 1 napig hasznalhato fel.
(Mikrobiolodgiai szempontok miatt.)

Hatbéanyagok
Natrii chloridum: elektrolit.
Kalii chloridum: elektrolit.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VII1. Elektrolit oldatok

Natrii citras: elektrolit.
Javallat
Rehydratio, elektrolitvesztés gyermekeknél.
Ellenjavallat
Hyperchloraemia, hyperkalaemia, oliguria, anuria. Diabetes mellitus.
Figyelmeztetés

Ovatosan adhato vese-, mellékvese-, szivelégtelenség, acut dehydratio, kiterjedt szoveti destructio
esetén. Ilyen esetben a klinikai status, szérumelektrolitszint és EKG monitorozas sziikséges. Digitalis és
kalium-sporol6 diureticum addsa esetén a szérum kaliumszint rendszeres ellenérzése sziikséges.

Kolcsonhatas

Szérum kalium szintet noveld szerek: kalium sporolé diureticumok, ACE-gatlok, cyclosporin, kalium
tartalm  gyogyszerek egyidejii adasa esetén emelkedik a plasma kalium-szintje, hyperkalaemia
alakulhat ki.

Mellékhatas

Hyperkalaemia, alkalosis, hasmenés, hanyas, hanyinger, gyomornyalkahartya-irritaci6 el6fordulhatnak.
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A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Fogaszati készitmények
Funkcionalis gastrointestinalis betegségek gyogyszerei
A légzdérendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Gégészeti készitmények
Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VII|I. Antiszeptikumok és fertétlenitok

148/2020/01

Salviae officinalis folium
(Salv. off. fol.)

Salviae officinalis folium 100,0 g

Expedicio6

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Orvosi zsalya levél.

Stomatologicum. Dermatologicum. Antihydricum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: gyanta vagy illoolaj-tartalmi ndvényi stomatologicumok HAOIWC. Antihydroticum
HD11AB.

Fontos tudnivalok

Szajnyalkahartya- vagy torokgyulladas kezelésére: 2,5 g (kb. 25 ml) apritott orvosi zsalya levelet 150
ml forrasban 1évé vizzel ledntiink, gyakori kevergetés kdzben 15 percig allni hagyjuk. Lesz{irés utan —
még melegen — gargalizalasra hasznaljuk. Naponta legfeljebb haromszor alkalmazhat6. Ha a tiinetek 1
hét alatt nem enyhiilnek, vagy sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni. Gyermekek el6l gondosan el kell
zarni!

Er6s verejtékezés kezelésére: 2,0 g (kb. 20 ml) apritott orvosi zsalya levelet 150 ml forrasban 1év6 vizzel
leontiink, gyakori kevergetés kdzben 15 percig allni hagyjuk. Lesziirés utan elfogyasztjuk. Naponta
legfeljebb 3 alkalommal. Ha a tiinetek 2 hét alatt nem enyhiilnek, vagy stlyosbodnak, orvoshoz kell
fordulni.

Enyhe emésztési zavarok, gyomorégés és felfuvodas kezelésére: 1,0-2,0 g (kb. 10-20 ml) apritott orvosi
zsalya levelet 150 ml forrasban 1év6 vizzel ledntiink, gyakori kevergetés kdzben 15 percig allni hagyjuk.
Leszilirés utan elfogyasztjuk. Naponta legfeljebb 3 alkalommal. Ha a tiinetek 2 hét alatt nem enyhiilnek,
vagy sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Enyhe borgyulladasok kezelésére: 2,5 g (kb. 25 ml) apritott orvosi zsalya levelet 150 ml forrasban 1év6
vizzel ledntiink, gyakori kevergetés kézben 15 percig allni hagyjuk. Lesziirés utan — 2-4 adagra osztva
— az érintett boérfelillet lemosasara alkalmazzuk. Ha a tiinetek 2 hét alatt nem enyhiilnek, vagy
stlyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Hatoanyagok

Salviae officinalis folium: antibakteridlis (tujon az illéolajban, oleanolsav, urzolsav), antihydricum
(illéolaj, rozmaringsav, urzolsav, oleanolsav), antitussivum (pektin, poliszacharidok),
spasmolyticum (pinen, flavonoidok, illoolaj).

Javallat

Szajnyalkahartya- vagy torokgyulladas tiineti kezelésére. Er6s verejtékezés kezelésére. Enyhe gyomor-
bélrendszeri panaszok, emésztési zavarok, gyomorégés ¢és felfuvodas kezelésére. Enyhe borgyulladésok
kezelésére.
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A tapcsatorna gyégyszerkészitményei

Fogaszati készitmények

Funkcionalis gastrointestinalis betegségek gyogyszerei

A légzdérendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Gégészeti készitmények

Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VII|I. Antiszeptikumok és fertétlenitok
Ellenjavallat

Orvosi zsalya levéllel szembeni ismert talérzékenység.
Figyelmeztetés

Adatok hianyaban 18 éves kor alatti gyermekeknek és serdiiléknek, valamint terhes és szoptatd néknek
nem ajanlott. Ha a tiinetek a kezelés ideje alatt sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Mellékhatas

Allergias reakciok (anaphylaxia, contact dermatitis), nem ismert gyakorisaggal.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei

Formulae Normales VIII. Fogaszati készitmények
149/2020/01
Salviae tinctura
(Salv. tinct.)
Salviae tinctura 250 ¢

Expedicio

Sotét tivegben, cseppentd feltéttel vagy cseppentd pipettaval.

Szignatura

Kiilséleg. Szajiireg és torok dblogetésre. 20-30 cseppet 1 pohar vizhez.

Adstringens. Antisepticum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: novényi fogaszati készitmények HAO1WA — Salvia officinalis 5003/5004.
Fontos tudnivalék

Szaj- és torokdblogetésre naponta tobbszor, higitva alkalmazhato. Az érintett teriilet ecsetelésére
naponta egyszer higitatlanul alkalmazhat6. Ha a tiinetek 7 napos kezelés utan nem sziinnek meg,
orvoshoz kell fordulni.

Hatoanyagok

Salviae tinctura: szdjiireg és torokoblogetésre, felséléguti fertozésekben, stomatitis, gingivitis,
pharingitis esetében. Hyperhydrosis.

Javallat
Stomatitis, gingivitis, pharyngitis.
Ellenjavallat

Alkalmazasa terhesség alatt és a szoptatas idoszakaban nem ajanlott az illdolaj potencialis toxicitasa
miatt. A hatéanyaggal szembeni ismert tulérzékenység.

Figyelmeztetés

Alkoholos készitményekkel és alkoholos italokkal egylitt nem alkalmazhatdo az a,B-thujone
(monoterpének) fokozott felszivodasa miatt.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei

Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei
150/2020/01
Sambuci flos
(Samb. fl.)
Sambuci flos 100,0 g
Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Fekete bodza virag.

Antitussivum. Diuretikum. Laxativum. Phytotherapeutikum.

ATC besorolas: diaphoreticus ndvények, valamint a kohogés és megfazas egyéb gyogyszerei HROSYA.
Fontos tudnivalék

2,0-5,0 (kb. 20-50 ml) apritott fekete bodza viragot 150 ml forrasban 1évé vizzel ledntiink, gyakori
kevergetés kozben 15 percig allni hagyjuk. Lesziirés utan elfogyasztjuk. Naponta 3-szor alkalmazando.
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Hatoanyagok

Sambuci flos: diaphoretikus, antiphlogistikus (flavonoidok, pl. kvercetin), antibakteridlis
(klorogénsav) és diuretikus hatasu.

Javallat

Megfazas korai tiineteinek enyhitésére.

Ellenjavallat

Fekete bodza viraggal szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

Adatok hianyaban terhes és szoptatd ndknek, valamint 12 év alatti gyermekeknek nem ajanlott. A beteg
figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben a tiinetek 1 hét alatt nem enyhiilnek, vagy a kezelés ideje alatt
sulyosbodnak (pl. dyspnoe, indokolatlan 1az, purulens sputum Iép fel), orvoshoz kell fordulni.

Mellékhatas

Allergias reakciok, nem ismert gyakorisaggal.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

151/2020/01

Sennae foliolum
(Sennae fol.)

Sennae foliolum 50,0 g
Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.
Szignatura

Szennalevél.

Laxativum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: kontakt hashajtok HAGAB.

Fontos tudnivalok

1,0 g (kb. 6 ml) apritott szennalevelet 200 ml forrd, de nem lobogd vizzel ledntiink, 20 percig allni
hagyjuk, majd szlrjiik. Naponta egyszer, este fogyaszthatd, hetente legfeljebb harom alkalommal.
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Hatoanyagok

Sennae foliolum: hashajto. Az 1,8-dihydroxyanthracen szdarmazék p-O-glikozidok: szennozidok a
bélfalat izgatva novelik annak motilitasat és csokkentik a viz és az elektrolitok visszaaramlasat.

Javallat
Obstipacio esetén rovid tava hasznalatra.
Ellenjavallat

Szennalevéllel szembeni ismert tulérzékenység. 12 év alatti életkor. Terhesség. Noha nincsenek adatok
a terhes anyakra, vagy a magzatra gyakorolt karos hatasrdl, egyes anthranoidok potencialis
genotoxicitasa miatt elovigydzatossagbol terhesség alatt nem alkalmazhato. Szoptatds iddszaka.
Alkalmazasa bélelzarodas vagy stenosis, appendicitis, gyulladassal jar6 bélbetegségek (pl. Crohn-
betegség, colitis ulcerosa), vagy viz- és elektrolitvesztéssel jard sulyos dehydratatio esetén ellenjavallt.

Figyelmeztetés

Ha a tlinetek 2 hétnél hosszabb idon at fennallnak, vagy a kezelés ideje alatt stlyosbodnak, orvoshoz
kell fordulni. A készitményt csak olyan esetben alkalmazzuk, amikor az étrend megvaltoztatasa vagy a
széklet mennyiségének duzzado rostokkal torténd novelése nem volt eredményes. Amennyiben a heti
2-3 alkalmazas nem elegendd, orvoshoz kell fordulni. Hosszantart6 (1-2 hétnél hosszabb) alkalmazasa
keriilend6, mert dependenciat okoz. A készitmény tartds (1-2 hétnél hosszabb ideig tart6) alkalmazasa
azért is keriilend6, mert a szenna magas dozisban, tartéosan adva ragcsalok bélcsatornajaban koros
elvaltozasokat okoz, és egyértelmiien nem zarhato ki, hogy ezek a szenna tartos, magas dozisban torténd
alkalmazasa soran emberre is veszélyt jelenthetnek. A szennozid napi adagja nem haladhatja meg a 30
mg-ot, ami megfelel 1,2 g szennalevélnek. Mas hashajtokhoz hasonldan székelési nehézségek vagy nem
diagnosztizalt, acut vagy persistens gastrointestinalis panaszok (pl. abdominalis fajdalom, hanyinger,
hanyas) esetén csak orvosi tanacsra alkalmazhato a szennalevél, mert ezek a tiinetek potencialis vagy
fennallo ileusra utalhatnak. Veserendellenesség esetén a beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy
elektrolit egyensulya felbomolhat és dehydratio 1éphet fel. Szivre hato glikozidokat, Kinidint,
antiarrhythmias és QT-megnyulast el6idéz6 szereket, diuretikumokat, adrenocorticosteroidokat, vagy
édesgyokér (Glycyrrhiza glabra) kivonatot szed6 betegek figyelmét fel kell hivni, hogy a szennalevél
alkalmazasa el6tt beszéljenek orvosukkal, mivel a szennalevél hosszabb alkalmazasa, diuretikumokkal,
adrenocorticosteroidokkal, vagy édesgyokér (Glycyrrhiza glabra) kivonattal torténd egyidejii
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

alkalmazasa kaliumhidnyhoz vezethet, ami felerdsitheti a szivre hatd glikozidok hatasat és
befolyasolhatja az antiarrhythmias szerek hatékonysagat. A vizeletet sargara vagy barnasvorosre
szinezheti.

Mellékhatas

Allergiés reakcidk, pruritus, urticaria, lokalis vagy generalizalt exanthema, nem ismert gyakorisaggal.
A szennalevél alkalmazasa okozhat hasi fajdalmat, folyds székletet és elektrolit vesztést, kiillondsen
irritabilis colon szindroma esetén. Ilyenkor az adagot csokkenteni kell. Ritkan majkarosodas is
el6fordulhat.

151/2020/01 2/2



Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

152/2020/01

Sennae fructus
(Sennae fruct.)

Sennae fructus angustifoliae 50,0 g
Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.
Szignatura

Szennatermés.

Laxativum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: kontakt hashajtok HAGAB.

Fontos tudnivalok

0,7 g-nyi (kb. 4 ml) apritott szennatermést 200 ml forrd, de nem lobogé vizzel ledntiink, 20 percig allni
hagyjuk, majd sziirjiik. Naponta egyszer, este fogyaszthatd, hetente legfeljebb 3-szor. Gyermekek el6l
gondosan el kell zarni.

Hatoanyagok

Sennae fructus: hashajto Az 1,8-dihydroxyanthracen szdarmazék p-O-glikozidok: szennozidok a
bélfalat izgatva novelik annak motilitasat és csékkentik a viz és az elektrolitek visszaaramlasat.

Javallat
Obstipatio esetén rovid tavi hasznalatra.
Ellenjavallat

Szennaterméssel szembeni ismert tulérzékenység. 12 év alatti életkor. Terhesség. Noha nincsenek
adatok a terhes anyakra vagy a magzatra gyakorolt karos hatasrol, egyes anthranoidok potencialis
genotoxicitasa miatt elovigydzatossagbol terhesség alatt nem alkalmazhatd. Szoptatdas iddszaka.
Alkalmazasa bélelzarddas, vagy stenosis, appendicitis, gyulladassal jaro bélbetegségek (pl. Crohn-
betegség, colitis ulcerosa), vagy viz- és elektrolitvesztéssel jard sulyos dehydratatio esetén ellenjavallt.

Figyelmeztetés

Ha a tilinetek 2 hétnél hosszabb idon at fennallnak, vagy a kezelés ideje alatt sulyosbodnak, orvoshoz
kell fordulni. A készitményt csak olyan esetben alkalmazzuk, amikor az étrend megvaltoztatasa, vagy a
széklet mennyiségének duzzado rostokkal torténd novelése nem volt eredményes. Amennyiben a heti
2-3 alkalmazas nem elegendd, orvoshoz kell fordulni. Hosszantart6 (1-2 hétnél hosszabb) alkalmazasa
keriilend6, mert dependenciat okoz. A készitmény tartds (1-2 hétnél hosszabb ideig tart6) alkalmazasa
azért is keriilendd, mert a szenna magas dozisban, tartéosan adva ragcsalok bélcsatornajaban koros
elvaltozasokat okoz, és egyértelmiien nem zarhato ki, hogy ezek a szenna tartds, magas dozisban torténd
alkalmazasa soran emberre is veszélyt jelenthetnek. A szennozid napi adagja nem haladhatja meg a 30
mg-ot, ami megfelel 1,2 g szennatermésnek. Mas hashajtokhoz hasonloan székelési nehézségek, vagy
nem diagnosztizalt, acut vagy persistens gastrointestinalis panaszok (pl. abdominalis fajdalom,
hanyinger, hanyas) esetén csak orvosi tanacsra alkalmazhaté a szennatermés, mert ezek a tiinetek
potencialis vagy fennall6 ileusra utalhatnak. Veserendellenesség esetén a beteg figyelmét fel kell hivni
arra, hogy elektrolit egyensulya felbomolhat és dehydratio 1éphet fel. Szivre hat6 glikozidokat, kinidint,
antiarrhythmias és QT-megnyulast eldidéz6 szereket, diuretikumokat, adrenocorticosteroidokat vagy
édesgyokér (Glycyrrhiza glabra) kivonatot szed6 betegek figyelmét fel kell hivni, hogy a szennatermés
alkalmazasa elott beszéljenek orvosukkal, mivel a szennatermés hosszabb alkalmazasa,
diuretikumokkal, adrenocorticosteroidokkal vagy édesgyokér (Glycyrrhiza glabra) kivonattal torténd
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

egyidejii alkalmazasa kaliumhianyhoz vezethet, ami felerdsitheti a szivre hatd glikozidok hatasat és
befolyasolhatja az antiarrhythmias szerek hatasat. A vizeletet sargara vagy barnasvordsre szinezheti.

Mellékhatas

Allergias reakciok, pruritus, urticaria, lokalis vagy generalizalt exanthema nem ismert gyakorisaggal. A
szennatermés alkalmazasa okozhat hasi fajdalmat, folyds székletet és elektrolit vesztést, kiillondsen
irritdbilis colon szindroma esetén. Ilyenkor az adagot csokkenteni kell. Ritkdn majkarosodas is
el6fordulhat.
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Gyobgyszerészi cikkely
Formulae Normales VII1I. Elektrolit oldatok

153/2020/01

Sirupus Kalii chloridi
(Sir. kal. chlorid.)

I.  Kalii chloridum 50 ¢
Il. Sirupus aurantii FoNo VIII. 200 g
I11. Solutio conservans FoNo VIII. 10 g
IV. Aqua purificata ad 100,0 ¢
Készités

Az I-t kb. 50 ml IV-ben feloldjuk, ehhez elegyitjiik a II-at és a I1I-at, majd a IV-el kiegészitjiik.
Expedicio6

Sotét tivegben vagy mianyag tartadlyban, adagolokanallal.

Szignatura

[A vényen szerepld adagolas.]

Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.

Kalium-ionok pétlasara.

ATC besorolas: elektrolit oldatok BO5XA.

Fontos tudnivalék

Csak vényre adhat6 ki. 15 ml oldat kb. 750 mg kalium-kloridot és 1,8 g szachardzt tartalmaz. Az
adagolast a beteg allapotatdl és a szérum kaliumszintjétol fiiggden egyénileg kell meghatarozni és a
szignaturan feltiintetni. Szokdsos adagolasa: felnétteknek hypokalaemia megeldzésére: naponta 2-szer
15 ml-t bevenni. 18 év alatti életkorban kizardlag az orvos javaslatara, az altala el6irt adagolassal
alkalmazhato.

Hat6anyagok
Kalii chloridum: elektrolit.
Javallat
Kalium-hiany. Kalium potlas pathologias, vagy gyogyszer okozta hypokalaemiaban.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység. Hyperkalaemidt okozoé allapotok
(mellékvesekéreg-elégtelenség, veseelégtelenség, acidosis, diabeteses ketoacidosis, akut dehydratio,
szOveti trauma [nagy testfeliiletre kiterjedd égés] utan), tovabba hyperkalaemiat okozo gydgyszerek pl.
kalium sporol6 diuretikumok, ACE-gatlok alkalmazasa. Lassult gyomor-bélmtikddeés.

Figyelmeztetés

A készitmény alkalmazasakor — kiilondsen sziv- és vesebetegség esetén — a szérum kaliumszint
rendszeres ellendrzése, és idonkénti EKG kontroll javasolt. Fokozott &vatossag sziikséges az
anamnézisben szerepld vagy fennalld gastrointestinalis fekély esetén, mert egyes esetekben az
emésztocsatornaban vérzés, fekély, bélatfurodas és sziikiilet el6fordulhat a kalium-klorid készitmények
alkalmazasa utan. Idéskorban vagy elégtelen vesemiikodés esetén sziikségessé¢ valhat az adag
csokkentése; ilyen esetekben kiemelten fontos a szérum kaliumszint rendszeres ellen6rzése.
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Gyobgyszerészi cikkely
Formulae Normales VII1I. Elektrolit oldatok

Fokozott eldvigyazatossag sziikséges digitalisz készitmények egyidejii szedése esetén a kaliumpotlas
hirtelen elhagyasakor, mivel az igy kialakult hypokalaemia a digitalisz toxicitasat noveli. Digitalisz
glikozidokkal egyiitt adva a szérum kaliumszint rendszeres ellenérzése sziikséges. Egyes betegeknél a
diuretikum-indukalta magnéziumhiany akadalyozza az intracellularis kaliumhiany helyreallitasat, igy a
hypokalaemiaval  egyiddben a  hypomagnesaemiat is  korrigalni  kell. = Nem-szteroid
gyulladascsokkentdkkel, antikolinerg hatdsa gyogyszerekkel kombinadlva fokozodhatnak a
gastrointestinalis mellékhatasok. Béta-blokkolokkal, heparinnal, ciklosporinnal egyiitt adva a szérum
kaliumszint rendszeres ellenérzése sziikséges. Nefrotoxikus anyagokkal (ciszplatin, aminoglikozidok)
egyiitt adva a kaliumszint emelkedik.

Kolcsonhatas

ACE-gatlok (pl. kaptopril, enalapril) az aldoszteronképzés gatlasa altal kalium-retenciot okozhatnak. Az
ACE-gatlokat szedd betegeknél a kaliumpotlast csak szoros ellenérzés mellett lehet alkalmazni. Mas
kalium-tartalmu gyogyszerek és kaliumban gazdag élelmiszerek és gyogynovények (pl. gyermeklanctii
levél és gyokér, banan, paradicsom, narancslé) egyidejii alkalmazasa noveli a hyperkalaemia kockazatat.
Angiotenzin-ll-receptor blokkolok, a direkt renin-inhibitor aliszkiren, tovabba protonpumpa-gatlok
egyideji alkalmazésa emelkedett szérum kaliumszintet okozhat.

Mellékhatas

Hyperkalaemia, gyomornyalkahartya-irritacio eléfordulhat. A kezelés soran jelentkezé sulyos hanyas,
hasi fajdalom, puffadas vagy gastrointestinalis vérzés fekély, elzarddas, illetve perforacio gyantjat
jelezheti. Ebben az esetben a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni és a beteget ki kell
vizsgalni.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei

Formulae Normales VIII. Hashajtok
154/2020/01
Sirupus laxans
(Sir. lax.)
Sirupus laxans FoNo VI111. 20,0 g

Expedicio

Sotét tivegben vagy mianyag tartalyban, adagolokanallal.
Szignatura

Hashajto.

Laxativum.

ATC besorolas: székrekedés elleni szerek — kontakt hashajtok — szenna-glikozidok, kombinaciok
AO06AB56.

Fontos tudnivalok

20 g készitmény 10 g szachar6zt tartalmaz. Szokdsos adagoldsa felndtteknek: szikkség esetén 7-20 g-ot
(kb. 5-16 ml) este bevenni. 12 év feletti gyermekeknek és serdiiloknek sziikség esetén 7 g-t (kb. 5 ml),
naponta legfeljebb kétszer. A készitmény 2-3 naponként, legfeljebb 1 hétig szedhetd. Figyelmeztessiik
a beteget, hogy a gyogyszer a ligos kémhatast vizeletet pirosra festheti.

Hatéanyagok
Sennae foliolum: a belekben keletkezé kénhidrogén fokozza a bélperisztaltikat.
Foeniculi dulcis fructus: spasmolyticum, secretolyticum, enyhe antibakteridlis hatdsu (illéolaj).

Natrii sulfas anhydricus: vizben kénnyen oldédik, a bélbdl igen kevéssé szivodik fel, vizet tart vissza
a bél lumenében, és ezzel eldsegiti a béltartalom kitiriiléset.

Javallat
Obstipatio.
Ellenjavallat

Bélelzarodas, a belek gyulladasos betegsége, ismeretlen eredetii hasi fajdalom, viz- és elektrolitvesztés
miatti dehydratio, terhesség, szoptatas. 12 éves kor alatti életkor.

Figyelmeztetés

Az anyatejbe atjutd hatdéanyag (extract. sennae folium) a szoptatott csecsemdben kolikas fajdalmat,
hasmenést, exsiccosist okozhat. Senna extractumok tartos alkalmazasa keriilendd, mert allatkisérletben
tapasztalt bélcsatornat karositd hatasai emberre is veszElyt jelenthetnek. A szennozid napi adagja nem
haladhatja meg a 30 mg-ot, amely a készitmény 24 g-janak (20 ml-ének) felel meg. Egy hétnél hosszabb
ideig nem alkalmazhato.

Kolcsonhatas

Tartos alkalmazas esetén kaliumvesztés miatt noveli a szivglikozidok toxikus hatasat, és befolyasolja az
antiarrhythmias szerek hatasat. Diuretikumok, kortikoszteroidok és az édesgyokér alkalmazasa noveli a
szennalevél altal fokozott kaliumvesztést.

Mellékhatas

Allergias reakciok, borkiiités, dermatitis. Hasi fajdalom, gorcsés gyomor-bél panaszok,
elektrolitveszteség (féleg kalium), ritkdn majkarosodas, fehérjevizelés, vérvizelés jelentkezhet.
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Gyogyszerészi cikkely

Formulae Normales VIII. Roboralo szerek
155/2020/01
Sirupus zinci
(Sir. zinci)
I.  Zinci sulfas heptahydricus 0,75 g
Il. Aqua purificata 200 g
I11. Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII. 1000 g
IV. Sirupus aurantii FoNo VIII. ad 2000 g
Készités

Az l-et a ll-ban feloldjuk, hozzaadjuk a I1I-at, majd a IV-el az adott tomegre kiegészitjiik.
Expedicio6

Sotét tivegben, adagolokanallal.

Szignatura

Naponta 10 ml-t felndttek részére. Felbontastol szamitva 1 honapig hasznalhato fel. Hiitészekrényben
tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.

Roboralé szerek.

ATC besorolas: egyéb asvanyi szerek — cink A12CB.
Fontos tudnivalok

Gyermekeknek az orvos utasitasa szerint adhatd. Szokdsos adagolds: 1-8 éves életkorban naponta 3-5
ml, 9-13 éves életkorban naponta 8 ml. 1 ml szirup 0,96 mg cinket és 0,26 g szachardzt tartalmaz.

Hat6anyagok

Zinci sulfas heptahydricus: nyomelem-pétlasra alkalmas so.
Javallat
Cink-ion pétlasara.
Ellenjavallat
A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

Mas cinket tartalmazo készitménnyel egyidejileg a taladagolas veszélye miatt nem alkalmazhato.
Tartdsitoszerként parabént tartalmaz.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakcio.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Gombasodas ellenes készitmények

156/2020/01
ke

Solutio acidi borici 2%
(Sol. acid. bor. 2%)

Solutio acidi borici 2% FoNo VIII. 30,0 g

Expedicio6

Sotét tivegben. Cseppentds feltéttel expedidlva.

Szignatura

Kiils6leg. Borsav-oldat.

Antisepticum. Antimycoticum.

ATC besorolas: antiszeptikumok és fertotlenitok — borsav készitmények DOSAD.

Fontos tudnivalék

Alkalmazdsi mod: 18 év felett az érintett borfeliilet kezelésére naponta legfeljebb 3 ml (60 csepp).

A 18 éves korig alkalmazhato6 legnagyobb napi mennyiségek:

év legnagyobb napi mennyiség (csepp és ml)
18 40 csepp (2 ml)

16 32 csepp (1,6 ml)

14 24 csepp (1,2 ml)

12 17 csepp (0,85 ml)

10 14 csepp (0,7 ml)

8 12 csepp (0,6 ml)

6 10 csepp (0,5 ml)

4 8 csepp (0,4 ml)

2 6 csepp (0,3 ml)

Az oldat kis vattapamatra cseppentve alkalmazhat6. Folyamatosan legfeljebb 4-5 napig hasznalhato.
Hatéanyagok
Acidum boricum: enyhe antimycoticum.
Javallat
A bor enyhe, elsdsorban gombas, kis teriiletre kiterjedo fertézésének kezelése.
Ellenjavallat

Ismert borsav tilérzékenység, hamfelmarodas. 2 év alatti életkor, terhesség, szoptatas iddszaka. Nyilt
nedvedzo sebre ill. nagyobb testfeliiletre nem alkalmazhato.

Figyelmeztetés
A szisztémas toxicitas veszélye miatt keriilendd az eldirt adagok tallépése.
Mellékhatas

Tulérzékenységi reakcio.
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Gyogyszerészi cikkely Az urogenitalis rendszer gydgyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Nogyogyaszati antiinfektiv és antiszeptikus készitmények

157/2020/01

Solutio acidi trichloracetici
(Sol. acid. trichloracetic.)

Acidum trichloraceticum 120 g
Agqua purificata ad 15,0 g
Expedicio

Sotét tivegben.

Szignatura

Kiilsdleg. Ecsetelésre. Az orvos kezéhez.
Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.
Dermatologicum.

ATC besorolas: egyéb borgyogyaszati készitmények — szemolcs és tyukszem ellenes készitmények
D11AF.

Fontos tudnivalok

Szokdsos alkalmazdsa: hetente egy alkalommal. A javasolt heti egyszeri alkalmazas betartasa mellett a
szemolcs altalaban 5 hét alatt eltavolithatd. Palcikara ersitett vattaval igen kis mennyiségii készitményt
kell a szemolcsre felvinni. Mivel az oldat erds sav, iigyelni kell arra, hogy a készitmény csak a
szemolcsre keriiljon, és ott kell hagyni, amig ott meg nem szarad. Egy hét alatt a triklorecetsav feloldja
a szemdlcs felsé rétegét. A sav csak a szemdlcs legfelsé rétegét tudja feloldani, ezért a kezelést
mindaddig ismételni kell, amig a szemdlcs teljesen el nem tiinik. Amennyiben a készitmény ép borre
keriil, onnan azonnal el kell tavolitani.

Hatoanyagok

Acidum trichloraceticum: maré hatdsu anyag, a fehérjéket oldja.
Javallat
Condyloma acuminatum.
Ellenjavallat
A készitmény Osszetevoivel szemben ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

A készitményt kizardlag orvos alkalmazhatja, beteg kezébe nem keriilhet. Amennyiben a készitmény
véletleniil szembe fréccsen, a szemet azonnal bo vizzel ki kell mosni.

Mellékhatas

Mard hatasu készitmény, oldja a fehérjéket, tigyelni kell arra, hogy ép teriiletre ne keriiljon.
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Gyogyszerészi cikkely A légzérendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Gégészeti készitmények

158/2020/01

Solutio acriflavini
(Sol. acriflavin.)

Acriflavinium chloratum 0,40 ¢
Agqua purificata ad 20,0 g
Expedicio

Sotét, cseppento feltéttel ellatott tivegben.

Szignatura

Kiilsbleg. Szaj- és torokfertttlenitésre.

Felhasznalhatdésagi idotartam 1 honap.

Antisepticum.

ATC besorolas: gégészeti gyogyszerkészitmények — antiszeptikumok — akriflavin-klorid RO2AA13.
Fontos tudnivalék

Sz4j-, torokoblitésre: 10 cseppet kb. 2 pohar (1 dl) langyos vizhez. A kezelés naponta tobbszor
ismételhetd. Ecsetelésre a higitatlan készitmény hasznalhatd. A torokecsetelést egészségiigyi
szakember végezheti. Nem szabad lenyelni. A készitmény rovid ideig, legfeljebb néhany napig
alkalmazhat6. Solutio xanthacridini rendelése esetén ezt a készitményt adjuk ki.

Hat6anyagok

Acriflavinium chloratum: féleg Gram-pozitiv baktériumok (gennykeltdk) ellen hatdsos
antisepticum.

Javallat

Gingiva, torok fertétlenitésére stomatitis, angina Plaut-Vincenti fennallasa esetén.
Ellenjavallat

A hatéanyaggal szembeni tilérzékenység.

Figyelmeztetés

Gram-negativ baktériumok és spoérak ellen nem hatasos.
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Gyogyszerészi Cikkely Az urogenitalis rendszer gydgyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Urologiai készitmények

159/2020/01

Solutio ad nephrolithum
(Sol. ad nephrolith.)

Acidum citricum monohydricum 40,0 g
Natrii citras 60,0 g
Kalii citras 60,0 g
Sirupus sorbitoli FoNo VIII.
vel

Sirupus simplex FoNo VII1. 200,0 g
Solutio conservans FoNo VIII. 75 ¢
Agqua purificata ad 500,0 g
Expedicio6

Sotét tivegben vagy milanyag tartalyban, adagolokanallal.
Szignatura

[A vényen szerepld adagolas.]

Nephrolyticum.

ATC besorolas: urologiai készitmények — hugyuti kéoldok GO4BC.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Szokdsos adagolas: naponta 3x15 ml-t étkezés utan bevenni. 15 ml készitmény
4,2 g szorbitot vagy 3,78 g szacharozt tartalmaz. Alkalmazasa rendszeres orvosi ellendrzés mellett
torténhet. Eisenberg-oldat rendelése esetén ezt a készitményt kell kiadni.

Hatéanyagok

Acidum citricum monohydricum: séi a kdlium és natrium-citrat sok kalium és natrium-
hidrogénkarbonatta metabolizalodnak, igy fejtik ki szisztémads lugosito hatasukat.

Natrii citras: ligosité hatdsu.
Kalii citras: ligosito hatdsu.
Javallat
Urat vesekdvek oldasara.
Ellenjavallat
Hyperkalaemia, veseelégtelenség, oliguria, azotaemia, anuria, dehydratio, ulcus pepticumr
Figyelmeztetés

Digitalis és kalium-sporold diureticum adasa esetén a szérum kaliumszint rendszeres ellendrzése
sziikséges.

Kolcsonhatas

ACE-gatlok, kalium-sporold diureticumok, cyclosporin egyidejii adasa esetén hyperkalaemia alakulhat
ki.
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Gyogyszerészi Cikkely Az urogenitalis rendszer gydgyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Urologiai készitmények

Mellékhatas

Hasmenés, hanyas, hanyinger.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII.

Egyéb

Solutio ad salivam
(Sol. ad saliva.)

Kalii chloridum

Natrii chloridum

Magnesii chloridum hexahydricum

Calcii chloridum hexahydricum

Dikalii phosphas

. Sorbitolum

Il. Aqua purificata

I11. Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII.
IV. Tinctura chamomillae

V. Agua purificata

Készités

1,2

0,84
0,05
0,15
0,34

30,0
430,0
332,0

10,0

ad 1000,0

Q Q © © © © © © «© «

160/2020/01

Az 1. alatti alkotorészek homogén keverékét enyhe melegitéssel oldjuk a II-ban, majd hozzaelegyitjiik a

IIL ill. IV. komponenseket, végiil az V-kel kiegészitjiik.
Expedicio6

Sotét tivegben.

Szignatura

Minyal. Kiils6leg. Hasznalat el6tt felrazando.
Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.

Miinyal.

ATC besorolés: fogészati készitmények — egyéb készitmények AO1ADI11.

Fontos tudnivalok

Sziikség esetén naponta tobbszor nedvesitse be a szajiireget az oldattal megnedvesitett vattapamattal,
vagy a szajireg kb. 5 ml (1 kavéskanalnyi) oldattal valo kioblitésével.

Hat6anyagok
Kalii chloridum: elektrolit.
Natrii chloridum: elektrolit
Magnesii chloridum hexahydricum: elektrolit potlasra.
Calcii chloridum hexahydricum: elektrolit pétlasra.

Dikalii phosphas: elektrolit.

Tinctura chamomillae: enyhe antiphlogisticum (kamazulén,

(cumarinok) hatdsu.
Javallat

Nyalfolyadék potlasa szajkiszaradas esetén.

160/2020/01

o-bisabolol),

antibakterialis
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Egyéb

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevdivel, parabénekkel, valamint a fészkesviragzatiak csaladjaba tartozo
névényekkel szembeni ismert tilérzékenység.

Figyelmeztetés

Amennyiben a miinyal alkalmazasa soran a készitmény csekély hatastinak bizonyul, forduljon
orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Mellékhatas

Allergias reakciok.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Fogaszati készitmények

161/2020/01
ke

Solutio antiseptica
(Sol. antisept.)

I. Camphora racemica 6,0 ¢
I1. Phenolum liquefactum FoNo VIII. 30 ¢
I11. Ethanolum 96 per centum 10 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészt oldjuk a III-ban, majd a Il-at elegyitjiik. A készités soran fokozottan tigyeljiink
arra, hogy a II. ne érintkezhessen bérrel vagy nyalkahartyaval!

Expedicio6

Sotét tivegben.

Szignatura

Kiilséleg. Ecsetelésre. Méreg.
Odonthologicum.

ATC besorolas: fogaszati készitmények — fertézésellenes szerek és fert6tlenitok helyi szajkezeléshez
AO01AB.

Fontos tudnivalok
Kizarélag megrendel6lapon rendelhetd és csak egészségiigyi szolgaltato altal alkalmazhato.
Hat6anyagok

Camphora racemica: rubefaciens, antiphlogisticum. local anaestheticum, enyhe antisepticum.

Phenolum liquefactum: dezinficiens.
Javallat

Pericorinitis, parodontalis tasakok és a foghtizast kdvet6en kialakult alveolitis esetén a fogmeder
fertotlenitése, tovabba szajnyalkahartya kis kiterjedésii fekélye,”aphtha” ecsetelése.

Ellenjavallat

A készitmény GsszetevOivel szembeni ismert tulérzékenység. 16 év alatti életkor.
Figyelmeztetés

Csak kis kiterjedési, koriilhatarolt teriileten alkalmazhato.

Mellékhatas

A fenol a szajnyalkahartyarol, vagy a borrdl felszivodva cianozist, arrhythmiat, szédiilést,
haemoglobinuriat, coma-t okozhat. Belélegezve 1égzési zavarokat, a szajnyalkahartyan alkalmazva
epiglottitist okozhat.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Egyéb bérgyogyaszati készitmények

349/2022/01

Solutio antisudorica
(Sol. antisudor.)

I.  Aluminii chloridum hexahydricum 120 ¢
Il. Aqua purificata 10,0 ¢
I11. Alcohol isopropylicus ad 50,0 g
Készités

Az l-et a ll-ban melegitéssel oldjuk, majd lehtilés utdn hozzaadjuk a I1I-at.
Expedicio6

Sotét szinti tivegben. A készitmény erre a célra engedélyezett 1égpumpas szeleppel ellatott palackban is
kiszerelheto.

Szignatura

Kiilsbleg. 1zzadas ellen, ecsetelésre.

Antisudoricum. Adstringens.

ATC besorolas: egyéb borgyogyaszati készitmények — izzadasgatlok D11AA.
Fontos tudnivalék

Az izzado teriiletet (tenyeret, talpat, honaljat) eldzetes szappanos, melegvizes lemosas, alapos letorlés
¢s szaritas utan folyadékba martott vattaval kell naponta 1-szer beecsetelni. Célszerli az érintett teriilet
ecsetelését lefekvés elott az esti orakban végezni. A készitmény, azaz hatdanyaga az aluminium-Kklorid
a borfeliiletrdl a reggeli mosdéssal konnyen eltavolithatd. Amig a koéros izzadds meg nem sziinik, a
készitményt naponta egy alkalommal kell hasznalni. Amennyiben az izzadas mérséklédik, a készitmény
hetente két, majd egy alkalommal hasznalhat6. Makacs izzadas esetén ezen feliil szalicilsavas hintépor
is alkalmazhatd. A Solutio antisudorica ecseteldvel valo kezelés idején és a kezelés befejezése utan is
célszerti a mindennapos szappanos, melegvizes lemosas. Enyhe esetekben, honalj, kéz izzadasa esetén
is a fenti kezelés helyett 2%-os szalicilsavas szesszel (1asd: Spiritus salicylatus cikkely) ecsetelhetiink,
sziikség szerint naponta, megszakitas nélkiil hosszabb idon at. Légpumpas szeleppel ellatott palackban
torténd kiszerelés esetén beecsetelés helyett az érintett teriiletet bepermetezziik. A szignatlra szovege:
Kiilséleg. Izzadas ellen, bepermetezésre. Belégzése keriilendd!

Hatéanyagok

Aluminii chloridum hexahydricum: hyperhydrosis kezelésére alkalmazhato. Az aluminium-klorid
a stratum corneumba penetralva az ott talalhaté mucopolysaccharidokkal precipitatumot képez és a
verejtekmirigyek  kivezeté nyildsait eltomi. Tartos alkalmazasa soran megfigyelheté a
verejtekmirigyek funkciondlis és strukturalis degeneracioja is.

Javallat
Hyperhydrosis.
Ellenjavallat

A készitmény hatéanyagival, vagy segédanyagaval szembeni tulérzékenység. Sériilt, gyulladt,
kivorosodott borfeliilet kezelése.

349/2022/01 1/2



Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Egyéb bérgyogyaszati készitmények

Figyelmeztetés

Csak a kozvetleniil érintett borteriileten alkalmazzuk Amennyiben honalj szortelenités is sziikséges, azt
12 6raval a készitménnyel torténo kezelés elott, vagy 12 oraval a kezelés utan szabad csak elvégezni. A
készitmény vizes borteriileten nem alkalmazhat6, mert a hatdanyagbol sosav keletkezik, ami a bort
irritalja. Szembe, illetve nyalkahartyara kertilése keriilendé! Amennyiben ez mégis megtorténne, a savas
oldatot az érintett teriiletrél csapvizzel azonnal el kell tavolitani. Légpumpas szeleppel ellatott palackban
torténd kiszerelés esetén a permet belégzését el kell keriilni.

Termékenységet befolydsold hatdsara nem allnak rendelkezésre adatok. Terhesség és szoptatas alatt
torténd biztonsagos alkalmazédsara vonatkozdan nem allnak rendelkezésre adatok, ezért ezekben az
allapotokban a készitmény hasznalata csak a terapias elony/kockazat gondos mérlegelése utan javasolt.
Szoptatas esetén el kell keriilni, hogy a készitmény a csecsemd szajaba vagy borére keriiljon.

Gyermekek, serdiilék esetén nem allnak rendelkezésre adatok, ezért alkalmazasa nem javasolt.
Mellékhatas

Pruritus, erythema. Irritaciot, ég6é érzést okozhat, kiilonésen akkor, ha nedves borfeliileten—kertil
alkalmazasra.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Gégészeti készitmények

162/2020/01

Solutio chlorhexidini 0,2%
(Sol. chlohexidin. 0,2%)

Chlorhexidini digluconatis solutio 10 g
Diluendum menthae FoNo VIII. 50 g
Agqua purificata ad 100,0 ¢
Expedicio6

Sotét tivegben.

Szignatura

Kiilséleg. Sz4jiireg ecsetelésére.

Antisepticum.

ATC besorolas: gégészeti gyogyszerkészitmények — antiszeptikumok — klérhexidin RO2AA0S.
Fontos tudnivalok

Kiils6leges alkalmazasra. Szajiireg ecsetelésére. Sziikség szerint a szajiireget a készitménnyel naponta
1-3-szor kell ecsetelni.

Hat6anyagok

Chlorhexidini digluconatis solutio: széles spektrumu antisepticum, Gram-pozitiv, Gram-negativ és
fakultativ aerob, anaerob baktériumokra, valamint egyes gombakra hat. Alkalmazhato gingivitis,
periodontitis, a torok és szajnyalkahartya feliiletes bakterialis fertozéseinek kezelésére.

Javallat
A szajnyalkahartya bakterialis eredetli gyulladdsos folyamatai.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevioivel szembeni ismert talérzékenység. A készitmény ujsziilotteknél,
csecsemodknél, 2 év alatti gyermekeknél nem alkalmazhatd, mivel belélegezve dyspnoét okozhat. Ketto
és négy év kozotti gyermekeknél kelld klinikai tapasztalat hianyaban alkalmazasa nem ajanlott.

Figyelmeztetés

Lenyelni nem szabad. Szembe keriilve cornea karosodast okozhat.

Kolcsonhatas

Egyes fogkrémekkel inkompatibilis (fél ora teljen el a kezelés és a fogmosas kozott).
Mellékhatas

Tartés alkalmazas soran a fogak és a nyalkahartya elszinezddése, izérzés zavara, a borrel érintkezve
irritacio lehetséges.
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Gyobgyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Antidotum

163/2020/01
ey

Solutio dimethylis sulfoxidi
(Sol. dimethyl. sulfoxid.)

Dimethylis sulfoxidum 50,0 g
Agqua purificata 50,0 g
Expedicio

Sotét tivegben.

Szignatira

Kiilséleg. [A vényen szerepld adagolas. ]
Antidotum.

ATC besorolas: antidotumok VO3AB.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. A készitményt az extravasatio helyén kb. 10 cm? nagysagu teriileten, lehetéleg
az extravasatio kialakuldsat kovetd 10 percen beliil, lokalisan kell alkalmazni. Az érintett borfeliiletet
szabadon kell hagyni. A kezelés 8 dranként ismételhet6 tobb napon keresztiil.

Hatoanyagok

Dimethylis sulfoxidum: fokozza a bor penetrdacios tulajdonsagat.  Gyulladdsgatlo,
fajdalomcesillapito hatasu.

Javallat

Kemoterapias infuzio alkalmazasakor el6fordulé extravasatio.

Ellenjavallat

A készitmény hatdanyagaval szembeni ismert talérzékenység. Szoptatas id6szaka.
Figyelmeztetés

Ugyelni kell arra. hogy a gyogyszer csak az extravazacidval érintett teriiletre keriiljon. Ha a kezelt
terliletet lefedik, holyagképzodés johet 1étre. Terhesség alatt kizardlag a kezeld orvos egyedi mérlegelése
alapjan alkalmazhatd. Amennyiben szembe keriil a készitmény, b6 vizzel ki kell mosni.

Mellékhatas

Az alkalmazas helyén borvorésodés, holyagképzédés. Kiterjedt bérfeliileten alkalmazva
gastrointestinalis panaszok, étvagytalansag jelentkezhet.
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Gyobgyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Antidotum

164/2020/01
ey

Solutio dimethylis sulfoxidi concentrata
(Sol. dimethyl. sulfoxid. conc.)

Dimethylis sulfoxidum 99,0 g
Agqua purificata 10 g
Expedicio

Sotét tivegben.

Szignatira

Kiilséleg. [A vényen szerepld adagolas. ]
Antidotum.

ATC besorolas: antidotumok VO3AB.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhat6 ki. A készitményt az extravasatio helyén kb. 10 cm? nagysagu teriileten, lehetéleg
az extravasatio kialakulasat kovet6 10 percen beliil, lokalisan kell alkalmazni. Az érintett borfeliiletet
szabadon kell hagyni. A kezelés 8 dranként ismételhet6 tobb napon keresztiil.

Hatoanyagok

Dimethylis sulfoxidum: fokozza a bor penetrdacios tulajdonsagat.  Gyulladdsgatlo,
fajdalomcesillapito hatasu.

Javallat

Kemoterapias infuzio alkalmazasakor el6fordulé extravasatio.

Ellenjavallat

A készitmény hatdanyagaval szembeni ismert talérzékenység. Szoptatas id6szaka.
Figyelmeztetés

Ugyelni kell arra. hogy a gyégyszer csak az extravazicidval érintett teriiletre keriiljon. Ha a kezelt
terliletet lefedik, holyagképzddés johet 1étre. Terhesség alatt kizardlag a kezeld orvos egyedi mérlegelése
alapjan alkalmazhatd. Amennyiben szembe keriil a készitmény, b6 vizzel ki kell mosni.

Mellékhatas

Az alkalmazas helyén DbOrvorosédés, holyagképzOodés. Kiterjedt borfeliileten alkalmazva
gastrointestinalis panaszok, étvagytalansag jelentkezhet.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei

Formulae Normales VIII. Fogaszati készitmények
165/2020/01
ey
Solutio gingivalis
(Sol. gingiv.)

I. Levomentholum 0,05 ¢

Il. Lidocainum 0,10 ¢

I11. Tinctura chamomillae 50 ¢

IV. Glycerolum 85 per centum 250 g

Készités

Az |-t és a ll-at feloldjuk a I11-ban, majd a IV-kel elegyitjiik.

Expedicio

Sotét tivegben.

Szignatura

Kiilséleg. Foginyecseteld. [A vényen szerepld adagolés.]

Odonthologicum Antiphlogisticum. Anaestheticum.

ATC besorolas: fogaszati készitmények — egyéb készitmények helyi szajkezeléshez AOLAD11.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhat6 ki. Erés hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: naponta 3-Szor, étkezés utin a
gyulladt foginy, illetve a nyalkahdartya ecsetelése. néhany csepp készitménnyel megnedvesitett vattaval

vagy gézlappal.
Hatéanyagok
Levomentholum: fdjdalom és égetd érzés enyhitésére.
Lidocainum: savamid tipusu local anaestethicum, nydlkahdrtya érzéstelenitésre.

Tinctura chamomillae: enyhe antiphlogisticum, antiszeptikus hatasii.
Javallat
A szajnyalkahartya és a gingiva gyulladasos folyamatai.
Ellenjavallat

Kamillaviraggal, lidokainnal és mentollal szembeni ismert tulérzékenység. A készitmény 10jsziilotteknél,
csecsemdknél, 2 év alatti gyermekeknél nem alkalmazhatd, mivel belélegezve dyspnoét okozhat. Ketto
€s négy év kozotti gyermekeknél kelld klinikai tapasztalat hidnyaban alkalmazasa nem ajanlott.

Figyelmeztetés

A lidokain az anyatejbe kivalasztodik, ezért szoptatas esetén fokozott Ovatossag sziikséges. A lidokain
jol felszivodik a nyéalkahértyarol. Ovatosan alkalmazand6 epilepszias betegnél, tovabba bradycardia
esetén és amennyiben majfunkcios zavar all fenn. Nyelési zavart, ezaltal aspiracio veszélyét okozhatja,
kiilonosen gyermekeknél. A nyelv és a buccalis nyalkahartya zsibbadasa miatt nagyobb a valoszinlisége
a harapasos sériiléseknek. Ugyelni kell r4, hogy a készitmény ne keriiljon a szembe, mert irritaciot
okozhat. Ha a készitmény a szembe keriilt, a szemet azonnal vizzel Obliteni és védeni kell, mig az
érzékelés vissza nem tér.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Fogaszati készitmények

Kolcsonhatas

A készitmény hatoéanyag, a lidokain 6vatosan alkalmazandé olyan betegeknél, akik 1B vagy 3 csoportba
tartoz6 antiarrhythmias készitményeket szednek, mint példaul tokainid, mexiletin ill. amiodaron, mert a
toxikus hatasok 6sszeadddhatnak.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciot valthat ki. Igen ritkdn anaphylaxiat okozhat (helyi oedemaképzddés,
nehézlégzEs), de nem ad keresztallergiat az észter tipusu helyi érzéstelenitdkkel (pl. prokain). Allergias
reakciok (conjunctivitis, szemhéjoedema, contact dermatitis és ekzema). A mellékhatasok elsésorban
azokndl a betegeknél jelentkeztek, akiknek a kortorténetében asthma és allergids rhinitis fordult eld.
Rendkiviil ritkdk a kdzponti idegrendszeri (szédiilés, almossag, gorcsok, izgatottsag és/vagy depressio,
légzésbénulas), illetve a cardiovascularis (hypotonia, myocardialis depressio, bradycardia,
szivmegallas) mellékhatasok.
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Gyogyszerészi cikkely Az urogenitalis rendszer gydgyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Urologiai készitmények

166/2020/01

Solutio glyceroli
(Sol. glycerol.)

Glycerolum 85 per centum 500,0 g
Agqua purificata 500,0 ¢
Expedicio

Sotét tivegben.

Szignatura

Belséleg. [A vényen szerepld adagolas.] Hlitészekrényben tartando.
Felhasznalhatosagi idotartam 1 honap.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Diureticum.

ATC besorolas: ozmotikus diuresist okozo oldatok BOSBC.

Fontos tudnivalék

Csak vényre adhaté ki. Szokdsos adagolds: az 6déma sulyossagatdl fiiggden naponta 0.5-1,0 g glycerin
(1,17-2,3 ml oldat)/ttkg 3-4 ordanként. A kezelés legfeljebb 1 hétig folytathatd. Feln6tteknek adagolhatd
naponta 4-szer 150 ml adagban is. A kezelés csak orvosi ellenérzés mellett végezhetd, az ozmolalitas
ellendrzése mellett. Az ionogram - a folyadékegyenleg és hemodinamikai paraméterek -, valamint a
plazma ozmolalitas ismételt ellendrzése a glicerin terapia alatt feltétleniil sziikséges.

Hatoanyagok

Glycerolum 85 per centum: higroszkop tulajdonsagu. Megkiti a szovetek viztartalmat. A glicerin
noveli a vérplazma ozmolalitasat, aminek kovetkezményeként fokozodik az extracellularis térbol a
vizaramlas a plazmaba. A folyadékelvonas az intracranialis nyomdsfokozodas, valamint a
cerebrospinalis folyadék térfogat- és nyomds csokkenését eredményezi agyoedémdban.

Javallat
Oedema cerebri (agy6déma miatt kialakult koponyatiri nyomasfokozodas csokkentése).
Ellenjavallat

Glicerinnel szembeni ismert talérzékenység. Hyperozmolaris allapotok (plazma ozmolaritas >320
mosmol/l). Dekompenzalt szivbetegség. Csokkent vesemiikddés (renalis eredetli oliguria, anuria).
Altalanos dehidracio. Hyperglykaemias koma. Haemolytikus anaemia.

Figyelmeztetés

Csak az eldny/kockazat gondos mérlegelésével alkalmazhatod szivbetegség esetén (az extracellularis
folyadék hirtelen kiterjedése congestiv szivelégtelenséget okozhat), diabetes mellitus esetén (a
betegeknél hiperozmolalitas és/vagy dehidralt allapot mar fennallhat), zavartsag esetén (az allapot
sulyosbodhat), hypovolaemia esetén (az allapot sulyosbodhat), hypervolaemia esetén (az extracellularis
folyadék novekedése a keringés tulterheléséhez vezethet, ami szivbetegeken congestiv tlineteket
okozhat). Terhesség és szoptatas ideje alatti alkalmazhatosagarol nincs kell6 tapasztalat. 15 év alatti
¢letkor. Id6s korban fokozott figyelem sziikséges, mivel ebben az €letkorban a dehidracioé lehetdsége,
valamint a csokkent vesemiikodés eléfordulasa valoszintibb.
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Gyogyszerészi cikkely Az urogenitalis rendszer gydgyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Urologiai készitmények

Kolcsonhatas
Az inkompatibilitas veszélye miatt az oldat egyéb gyogyszerrel nem elegyithetd.
Mellékhatas

Fejfajas, szédiilés, hanyinger, ritkan: zavartsag, hanyas, hasmenés, dehidracio, hyperozmolaris nem
ketolitikus coma, hyperglikémia.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Antiszeptikumok és fertétlenitok

167/2022/02
ke

Solutio hexachloropheni 0,5%
(Sol. hexachloroph. 0,5%)

I.  Hexachlorophenum 0,50 ¢
I.  Ethanolum 96 per centum 25 ¢
Il. Natrii hydroxidum solutum 5% 10 g
I11. Natrii laurilsulfas 50 ¢
I11. Aqua purificata 80,0 ¢
IV. Natrii hydroxidum solutum 5% qu.s.

V. Agua purificata ad 1000 ¢
Készités

Az 1. alatti alkotorészek oldatat a II-kal elegyitjiik, és ezt a III. alatti alkotdrészek oldatahoz kevergetés
kozben hozzaontjiik. Az oldathoz még annyi IV-et adunk, hogy annak pH-ja 8,0-9,0 legyen. Végiil a
folyadékot az V-kel kiegészitjiik. Az 5%-os natrium-hidroxid-oldat ex tempore készithet6: Natrii
hydroxidum 5,0 g, Aqua purificata ad 100,0 g.

Expedicio

S6tét tivegben vagy milanyag tartalyban.

Szignatura

Kiils6leg. Fertotlenito szer. Csak felndtteknek.
Felhasznalhat6sagi idotartam 1 honap.

Antisepticum.

ATC besorolas: fenol és szarmazékai — hexaklorofen DOSBAEQ1.
Fontos tudnivalék

Csak intézeti gyogyszertarban készithetd, intézeti felhasznalasra. Szokdsos adagolas: a kezelendd
bérfeliiletet megnedvesités utan 5 ml készitménnyel be kell kenni és vizzel diis habot képezve 3-5 percig
ezzel mossuk. Ezt kovet6en a borfeliiletet b6 vizzel lemossuk. A kezelés tobb napon at, de legfeljebb
egy hétig ismételhetd.

Hatéanyagok

Hexachlorophenum: antisepticum, bactericid hatasi a Gram-pozitiv coccusokkal szemben, kevésbé
hat a Gram-negativ korokozokra. A bérben akkumuldlodik, igy mar néhdny napos ismételt
alkalmazas utan kimutathato az érzékeny mikroorganizmusok szamanak jelentos csokkenése.

Javallat
Borfertozések kezelésére.
Ellenjavallat

18 ¢év alatti életkor. Terhesség és szoptatds idGszaka. Halogénezett fenol szarmazékok iranti
keresztérzékenység esetén, égett, hamfosztott borfeliileten, nedvedzé feliileten, nyalkahartyan és a
testfeliilet 10%-at meghalado borfeliileten torténd alkalmazasa ellenjavallt.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Antiszeptikumok és fertétlenitok

Figyelmeztetés

A percutan felszivodas — mely Ujsziilottekben kiillondsen jelentds lehet, de barmely mas korosztalyban
is el6fordulhat - szisztémas toxikus hatasokat okozhat. Idegrendszeri tiinetek esetén kezelést azonnal be
kell szilintetni A készitmény szembe, nyalkahartyara ne keriiljon. Porlasztasos alkalmazasa - a belégzés
veszélye miatt - keriilendd. A készitmény 5% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-
szulfat helyi bérreakciokat (igy csip6, €go, viszketd érzést, borvordsséget) okozhat, vagy felerdsitheti
az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott bérreakcidkat. A beteg figyelmét fel kell hivni,
hogy amennyiben mellékhatasokat észlel, haladéktalanul forduljon kezeléorvosahoz.

Mellékhatas

Tulérzékenység, idegrendszeri karosodés (borrdl felszivodva), asthma, borirritacio.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Antiszeptikumok és fertitleniték

168/2020/01

Solutio iodi alcoholica
(Sol. iodi alcohol.)

Solutio iodi alcoholica FoNo VIII. 10,0 ¢

Expedicio

Sotét ivegben.

Szignatura

Kiilséleg. Ecsetelésre. Alkoholos jod-oldat.

Antisepticum. Antimycoticum. Resorbens. Derivans.

ATC besorolas: antiszeptikumok ¢és fert6tlenitok — jodkészitmények DOSAG.
Fontos tudnivalék

Figyelmeztessiik a beteget, hogy a készitmény a ruhan, a fehérnemiin foltot hagy. A folt 10%-0s
ammonia-oldattal vagy 10%-os natrium-tioszulfat-oldattal tavolithato el.

Hatéanyagok
lodum: antiseptikum, antimycoticum, resorbens.
Javallat
Borfertotlenités.
Ellenjavallat
Ismert jod-talérzékenység.
Figyelmeztetés
Nagyobb testfeliiletrél, hamfosztott teriiletrdl a jod felszivodhat és szisztémas hatasokat okozhat.
Mellékhatas

Dermatitis. Tulérzékenységi reakcio.
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Gyogyszerészi cikkely

Formulae Normales VIII.

Borgyogyaszati készitmények
Antiszeptikumok és fertétlenitok

Kalii permanganas
Agqua purificata

Expedicio
Sotét tivegben.

Szignatura

169/2020/01

Solutio kalii permanganatis
(Sol. kal. permangan.)

20 ¢
ad 50,0 g

Kiilséleg. 2-3 cseppet 1-2 deciliter vizzel felhigitva.

Desinficiens.

ATC besorolas: egyéb antiszeptikumok és fert6tleniték — kalium-permanganat DOSAX06.

Hat6anyagok

Kalii permanganas: oxidalo hatasa révén dezinficialo hatasu szerként hasznaljak.

Javallat
Boérfeliilet fert6tlenitése.

Figyelmeztetés

A készitmény a ruhan foltot hagy. 3-4 napot meghalado alkalmazasa keriilendd, szembe, nyalkahartyara
ne keriiljon. Tomény oldatként alkalmazva szdvetirritaciot okoz, a bért barnara szinezi.
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Gyobgyszerészi cikkely

Formulae Normales VIII. Egyéb
170/2020/01
Solutio Lugoli
(Sol. Lugoli)

I.  lodum 0,50 ¢

Il. Kalii iodidum 10 g

I11. Aqua purificata ad10,0 g

Készités

Az |-t a ll-kal dérzsmozsarban homogenizaljuk, majd a IlI-ban oldjuk a keveréket.
Expedicio6
Sotét tivegben.
Szignatura
Pajzsmirigymiitét elokészitése. [A vényen szerepld adagolas.] Alkalmazasa az orvos utasitasa szerint.
Jéd oldat.
ATC besorolas: jodterapia HO3CA.
Fontos tudnivalék
Csak vényre adhato ki. A beteget figyelmeztetni kell, hogy a készitmény a ruhan foltot hagy.
Hatéanyagok
lodum: a pajszmirigyhormonok fontos eleme.

Kalii iodidum: a pajzsmirigy miikédését a dozistol ill. az alkalmazas idétartamatol fiiggéen
meérsékli, normalizalja ill. fokozza. Csokkenti a pajzsmirigy vascularisatiojat, igy mersékli a miitéti
vérzés kockdazatat, csokkenti tovabba a miitét kozben a szisztémads keringésbe juto pajzsmirigyhormon
mennyiséget, altalaban a miitéti sz6vodmeények sulyossagat és gyakorisagat.

Javallat

Pajzsmirigymiitét elokészitése.
Ellenjavallat

Jodérzékenység.
Figyelmeztetés

Terheseknél és szoptatd anyaknal csak ovatosan adhato, mivel a jod atjut a placentan és kivalasztodik
az anyatejbe.

Kolcsonhatas

Litiummal additiv hypothyreotikus hatast mutat, oralis antikoagulansokkal adva csdkkenti a véralvadasi
faktorok metabolizmusat, emiatt csokken az antikoagulans hatasuk.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok. Zsibbadasérzés, arrhythmia, Gl zavarok, hyperthyreosis, pajzsmirigy
adenoma el6fordulhat.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Antiszeptikumok és fertdtleniték

171/2020/01
ke

Solutio merbromini
(Sol. merbromin.)

Merbrominum 0,50 ¢
Agua purificata ad250 g
Expedicio

Sotét tivegben vagy mianyag tartalyban.
Szignatura

Kiilséleg. Dezinficialo ecseteld.
Felhasznalhat6sagi idotartam 1 honap.
Dermatologicum. Antisepticum.

ATC besorolas: antiszeptikumok és fertétleniték — higanytartalma készitmények — merkurokrom
D0O8AKO04.

Fontos tudnivalok

Er6s hatast szert tartalmaz. Kizarolag megrendelélapon rendelhetd és csak egészségiigyi szolgaltato
altal alkalmazhato. Alkalmazasara csak akkor keriilhet sor, ha a fert6zés mas szerrel nem sziintetheto
meg. A lehetd legkisebb borfeliileten, legfeljebb néhany napon at alkalmazhato.

Hatéanyagok
Merbrominum: fertétlenitiszer, szerves higanyvegyiilet.
Javallat
Bacterialis, gombas borfertézés.
Ellenjavallat
Ismert higany-tilérzékenység.
Figyelmeztetés

A szoveti tormelék gatolhatja a kezelés hatasat. Nagyobb vagy hamfosztott teriiletr6l a hatdanyag
felszivodik ¢és a higanymérgezés kiilonboz6 fokozatait okozhatja (pl. aplasticus anaemia).
Nyalkahartyara, szembe, szajba nem keriilhet. Terhesség, szoptatas alatt alkalmazasa nem ajanlott.

Kolesonhatas
Jodos fertdtlenitvel egyiitt nem alkalmazhato.
Mellékhatas

Dermatitis. Tulérzékenységi reakcio, contact dermatitis.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Fogaszati készitmények

172/2020/01
3

Solutio metronidazoli
(Sol. metronidaz.)

Metronidazolum 0,30 ¢
Lidocainum 0,05 ¢
Glycerolum 85 per centum 200 g
Alcoholum dilutum 70% ad30,0 g
Expedicio

Sotét tivegben, vagy milanyag tartalyban.

Szignatura

Kiils6leg. Aphtha ecsetelésére. [A vényen szerepl6 adagolas.]
Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.

Antiaphtosum.

ATC besorolas: protozoon ellenes készitmények — nitroimidazol szarmazékok — metronidazol
PO1ABO1.

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erds hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: fapdlcikara csavart vattat az
oldattal benedvesitiink, és a foginyt erdteljesen beecseteljiik. A kezelés naponta tobbszor
megismételhetd.

Hatoanyagok
Metronidazolum: anaerob baktériumokra és protozodkra haté antibiotikum.
Lidocainum: savamid tipusu helyi érzéstelenitd szer, nydalkahdrtya, bor érzéstelenitésere.
Javallat
A gingiva aphthas elvaltozasa.
Ellenjavallat

Metronidazollal vagy mas nitroimidazol szarmazékkal (pl. tinidazol), lidokainnal szembeni ismert
tulérzékenység, szajliregben soor, terhesség elsé 3 honapja, szoptatas.

Mellékhatas

Ritkan talérzékenységi reakcio, helyi oedemaképzddés, keserli szajiz, fokozott nyalelvalasztas,
hanyinger, soor, nehézlégzés jelentkezhet. Nem ad keresztallergias reakciot észter tipusu helyi
érzéstelenitokkel (pl. prokain).
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

173/2020/01

Solutio pro colonoscopia
(Sol. pro colonosc.)

I.  Kalii chloridum 15¢g
. Natrii chloridum 29 g
I.  Natrii hydrogenocarbonas 34 ¢
. Natrii sulfas anhydricus 114 ¢
I.  Macrogola 4000 118,0 g
Il. Aqua purificata ad 2000,0 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészeket tomegiik szerint novekvé sorrendben oldjuk a II-ban.
Expedicio
Sotét tivegben.
Szignatura
Colonoscopos elokészitd oldat. Csak felndtteknek. Hiivos helyen tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhat6sagi idotartam 1 honap.
Purgativum.
ATC besorolas: ozmotikusan hat6 hashajtok — macrogol AO6AD15.
Fontos tudnivalék
Felnétteknek 12-24 6raval a beavatkozas elott tobb részletben kell meginni.
Hat6anyagok

Kalii chloridum: elektrolit.

Natrii chloridum: elektrolit.
Natrii hydrogenocarbonas: savkotd, a béinydalkahdrtydt enyhén izgatja, igy eldsegiti a béltartalom

kitiriiléset.
Natrii sulfas anhydricus: vizben jol oldédik, a bélbdl igen kevéssé szividik fel, vizet tart vissza a
bél lumenében, és ezzel elosegiti a béltartalom kitiriilését.

Macrogola 4000: hashajto hatdsi.
Javallat
Colonoscopia el6tti vastagbél elokészités.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység. Cardidlis decompenzacio, koros
vesemiikodés, hyperkalémia, a so és viz-haztartas zavara.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

Figyelmeztetés

Szivglikozidokat (digoxin, digitoxin) tartalmaz6 készitmények alkalmazasa esetén csak a kockazat
haszon aranyanak gondos mérlegelése utan alkalmazhato.

Kolcsonhatas

Szivglikozidok (digoxin, digitoxin): a kalium vérszintjét noveld készitmények (pl. kaliumsok)
csokkentik a digitoxin pozitiv inotrop hatasat és novelik az arrhythmiak gyakorisagat.

Mellékhatas

Hanyinger, gastrointestinalis panaszok.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Gombasodas ellenes készitmények

174/2020/01

Sparsorium antimycoticum
(Spars. antimycot.)

Acidum salicylicum 10 g
Sulfur praecipitatum 50 ¢
Zinci oxidum 470 g
Talcum 47,0 g
Expedicio6

Szoérédobozban.

Szignatura

Kiilséleg. Hint6por.
Dermatologicum. Antimycoticum.
ATC besorolas: gombasodas elleni localis készitmények — kombinaciok DO1AEZ20.
Fontos tudnivalék
Alkalmazasi mod: a testhajlatok, illetve a labfej behintése naponta 1 alkalommal.
Hatdéanyagok

Acidum salicylicum: keratolytikus és fungicid hatdsu.

Sulfur praecipitatum: enyhe dezinficidlo, antimikrobds hatdsu. A bér felsé rétegében lévd
keratinnal reakcioba lépve fejti ki hamlaszto hatasat.

Zinci oxidum: enyhe adstringens.
Javallat
A 1ab és a testhajlatok gombas fertdzésének megelozése.
Ellenjavallat

A készitmény hatdanyagaival szembeni ismert tilérzékenység Hamfelmarodas esetén, valamint nyilt,
nedvedzd seben nem alkalmazhat6. 12 év alatti életkor.

Figyelmeztetés

Szemtdl és nyalkahartyatol tartsuk tavol. Nagy mennyiségben és kiterjedt testfeliileten valamint 2 hétnél
hosszabb ideig folyamatosan nem alkalmazhato. Belégzése keriilendo.

Kdlesonhatas
Phototherapia el6tt nem alkalmazhato.
Mellékhatas

Bdrirritacio, hyperaemisatio, dermatitis el6fordulhat. A lehetséges intoxikdcidé miatt egyszerre nagy
bérfeliiletet nem szabad kezelni, mert mérgezést, maj- és vesekarosodast okozhat. Allergia.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Viszketés ellenes készitmények

175/2020/01

Sparsorium contra pruritum
(Spars. contra prurit.)

I.  Camphora racemica 10 g
I1. Levomentholum 10 g
I11. Silica colloidalis anhydrica 0,10 ¢
IVV. Bismuthi subgallas 50 ¢
V. Zinci oxidum 100 ¢
VI. Talcum 330 g
Készités

Az l-et és a II-at kiilon-kiilon dorzsmozsarban elporitjuk, majd az I-hez el6szor hozzakeverjiik a IlI-at,
majd a Il-at. Az V. és VI. homogén keverékéhez hozzaadjuk a IV-et, majd az el6zdleg elkészitett
porkeverékkel homogenizaljuk.

Expedicio6

Szérédobozban.

Szignatura

Kiilséleg. Hint6por.

Dermatologicum. Refrigeranum. Antiphlogisticum.
ATC besorolas: egyéb viszketés elleni szerek DO4AX.
Hatéanyagok

Camphora racemica: bdrizgato, bérvordsité hatasu, antiphlogisticum. Hiisité, helyi érzéstelenitd,
fajdalomcsillapito, viszketéscsillapito, enyhe fertotlenité hatdassal rendelkezik.

Levomentholum: bdron helyileg alkalmazva értagité hatasu és izgatia a hidegérzékeny
receptorokat hosszantarté hidegérzést okozva, melyet analgetikus hatds kévet.

Bismuthi subgallas: antiphlogisticum, antisepticum, sebszarito, granulatiot eldsegitd.
Zinci oxidum: enyhe adstringens.

Javallat

Borviszketés, enyhe feliiletes bérgyulladas.

Ellenjavallat

A készitmény nem alkalmazhat6 Gjsziilotteknél €s 2 év alatti gyermekeknél, mivel a mentol belélegezve
sziv- és légzésbénulast okozhat; 2-4 éves gyermekeknél arcon, orron, mellen vagy szabad (ruhaval nem
fedett) borfeliileten; gyermekeknél fokozott gorcskészség esetén (pl. korabban eléfordult epilepszias
gorcs vagy lazgores); mentollal szembeni ismert tilérzékenység esetén.

Figyelmeztetés

A készitmény alkalmazasa 2-4 éves gyermekeknél kellé klinikai tapasztalat hianyaban nem ajanlott.
Szembe ne keriiljon, mert szemirritaciot (csipd, égetd, viszketd érzést, gyulladast) okozhat, ezért
hasznalata utan kézmosas sziikséges. Sériilt bérfeliiletre ne keriiljon, mert bérizgalmat, bérgyulladast
okozhat. Belégzése keriilendd.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Viszketés ellenes készitmények

Mellékhatas

Borizgatd hatas és allergias reakcid eléfordulhat. Mentol-tartalma miatt talérzékenységi reakciot,
borgyulladast valthat ki.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

176/2020/01

Sparsorium infantum
(Spars. infant.)

Bismuthi subgallas 0,80 g
Silica colloidalis anhydrica 16 g
Magnesii subcarbonas levis 56 ¢
Talcum 720 ¢
Expedicio6

Szorédobozban.

Szignatura

Kiils6leg. Gyermekhintdpor. Gyermekgyogyszer.

Dermatologicum.

ATC besorolas: egyéb antisepticumok és fertdtlenitok DOSAX.

Hat6anyagok
Bismuthi subgallas: antiphlogisticum, antisepticum, hdmosodast eldsegito.
Magnesii subcarbonas levis: adstringens, desodorans, antisudoricum.

Javallat

CsecsemoOk és kisgyermekek enyhe borirritacioja.
Ellenjavallat

Nedvedz6 borfeliileten alkalmazasa tilos.
Figyelmeztetés

Alkalmazasa soran figyelni kell arra, hogy a hint6épor ne keriiljon a gyermek szemébe, és meg kell
akadalyozni a hintépor belélegzését. Amennyiben a borirritacié néhany napon beliil nem javul, vagy
sulyosbodik, orvosi konzultacio sziikséges.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Viszketés ellenes készitmények

177/2020/01

Sparsorium refrigerans
(Spars. refrig.)

Levomentholum 10 g
Talcum 50,0 g
Zinci oxidum 50,0 g
Expedicio6

Szoérédobozban.

Szignatura

Kiils6leg. Hiisitd hintépor.

Dermatologicum. Refrigeranum.

ATC besorolas: egyéb viszketés elleni szerek DO4AX.
Hat6éanyagok

Levomentholum: bdron helyileg alkalmazva értagité hatasu és izgatja a hideg-érzékeny
receptorokat, ezért hosszantarto hidegérzést okoz, melyet analgetikus hatds kévet.

Zinci oxidum: enyhe adstringens.
Javallat
Borirritacio.
Ellenjavallat

A készitmény nem alkalmazhatd ujsziilotteknél és 2 év alatti gyermekeknél, mivel a levomentol
belélegezve sziv- és 1égzésbénulast okozhat; 2-4 éves gyermekeknél arcon, orron, mellen vagy szabad
(ruhaval nem fedett) bérfeliileten; gyermekeknél fokozott gorcskészség esetén (pl. korabban eléfordult
epilepszias gorcs vagy lazgores); levomentollal szembeni ismert tulérzékenység esetén.

Figyelmeztetés

A készitmény alkalmazasa 2-4 éves gyermekeknél kellé klinikai tapasztalat hianyaban nem ajanlott.
Szembe ne keriiljon, mert szemirriticiot (csipd, égetd, viszketd érzést, gyulladast) okozhat, ezért
hasznalata utan kézmosas sziikséges. Sériilt borfeliiletre ne keriiljon, mert boérizgalmat, boérgyulladast
okozhat. Belégzése keriilendd.

Mellékhatas

Borizgatd hatas és allergias reakcio el6fordulhat. Levomentol tartalma miatt tilérzékenységi reakciot,
boérgyulladast valthat ki.
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Gyogyszerészi cikkely Alégzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei

Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei
178/2020/01
Species althaeae
(Spec. alth.)
Malvae sylvestris flos 50 ¢
Liquiritiae radix 10,0 ¢
Plantaginis lanceolatae folium 10,0 g
Althaeae radix 250 g
Althaeae folium 50,0 g

Készités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az 0sszetételben megadott mennyiségli alkotdrészeit
egyenletesen dsszekeverjiik.

Expedici6

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Kohogéscsillapito és koptetod teakeverék.

Expectorans. Mucilaginosum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: kohogés és meghiilés gyogyszerei — Althaeae radix ROSCAOQS5.
Fontos tudnivalék

Felnétteknek 15 ml-nyi teakeveréket 1 csésze (200 ml) hideg vizzel ledntiink, gyakran kevergetve %2
oraig allni hagyjuk, majd forrasig melegitjiik. A teat szlirjiik, tetszés szerint édesitjiik, kortyonként
fogyasztjuk. Naponta 1-2 csésze fogyasztasa ajanlott. Sziikség esetén Malvae folium-mal is rendelhetd
Species althaeae cum malvae folio néven, ebben az esetben 1,2 g (kb. 15 ml) teakeveréket az el6z6ekben
eldirt modon készitlink el.

Hat6anyagok

Althaeae folium et Althaeae radix: nydlkatartalmaval csokkenti a léguiti nydalkahdrtya irritdciojat;
legeschurut, torokfajas, rekedtség esetén bevonoszer.

Malvae sylvestris flos/Malvae folium: nydlkaanyagokat tartalmaz, a torok bevondsdval és a
nyaltermelés fokozasaval csokkenti a kohogési ingert.

Liquiritiae radix: expectorans, gyulladascsokkentd, goresoldo, kéhogéssel és viladékképzddéssel
jaro meghiiléses megbetegedesek eseten segiti a léguti valadék eltavolitasat, enyhiti a kohoges
tiineteit. Edes ize miatt izjavito.

Plantaginis lanceolatae folium: expectorans, emolliens, nydlkatartalmaval csékkenti a léguiti
nyalkahartya irritaciojat.

Javallat
A 1égutak hurutos megbetegedései.
Ellenjavallat

A készitmény GsszetevOivel szembeni ismert talérzékenység.
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Gyogyszerészi cikkely Alégzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

Figyelmeztetés

Hypertoniaban, vese, maj és cardiovascularis megbetegedésben, valamint hypokalaemiaban szenvedd
betegek esetében alkalmazasa nem ajanlott, mivel ezek a betegek a mellékhatasaira érzékenyebbé
valnak. 18 év alatt a Liquiritiae radix-ra vonatkoz6 klinikai adatok hianyaban alkalmazasa nem javasolt.
A készitmény orvosi feliigyelet nélkiil legfeljebb 7 napig alkalmazhatd. Alkalmazasa terhesség és
szoptatas id6szakaban nem ajanlott. A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Kolcsonhatas

A Liquiritiae radix a vérnyomascsokkentd gyogyszerek hatasat csokkentheti. Egyiittadasa nem javasolt
vizelethajtokkal, szivglycosidokkal, kortikoszteroidokkal, hashajtokkal és mds olyan gyogyszerekkel,
amelyek sulyosbithatjak a s6-vizhaztartas zavarat.

Mellékhatas

Natrium- és vizretenciot, valamint hypokalaemiat okozhat.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

179/2020/01

Species althaeae sine liquiritia
(Spec. alth. sine lig.)

Malvae sylvestris flos 50 ¢
Plantaginis lanceolatae folium 20,0 g
Althaeae radix 250 ¢
Althaeae folium 50,0 g
Készités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotdrészeit
egyenletesen dsszekeverjik.

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagoldkanallal.

Szignatura

Kohogéscsillapito és koptetod teakeverék.

Expectorans. Mucilaginosum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: kohogés és meghiilés gyogyszerei — Althaeae radix ROSCAOQS5.
Fontos tudnivalék

15 ml teakeveréket 1 csésze (200 ml) hideg vizzel ledntiink, gyakran kevergetve 2 6raig allni hagyjuk,
majd forrasig melegitjiik. A teat sziirjik, tetszés szerint édesitjiik, kortyonként fogyasztjuk. Feln6tteknek
naponta 1-2 csésze, 6 évesnél idosebb gyermekeknek napi 1 csésze fogyasztasa ajanlott. Sziikség esetén
Malvae folium-mal is rendelhetd Species althacae sine liquiritia cum malvae folio néven, ebben az
esetben 1 g (kb. 15 ml) teakeveréket az el6zdekben eldirt modon készitiink el.

Hat6anyagok

Althaeae folium et Althaeae radix: nydlkatartalmaval csokkenti a léguti nyalkahdrtya irritdciojat;
legeschurut, torokfajas, rekedtség esetén bevonoszer.

Malvae sylvestris flos/Malvae folium: nydlkaanyagokat tartalmaz, a torok bevondsdval és a
nyaltermelés fokozasdaval csokkenti a kohogési ingert.

Plantaginis lanceolatae folium: expectorans, emolliens, nydlkatartalmaval csékkenti a léguiti
nyalkahartya irritaciojat.

Javallat

A légutak hurutos megbetegedései.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert talérzékenység. 6 év alatti életkor.
Figyelmeztetés

A készitmény folyamatosan legfeljebb 7 napig alkalmazhato. Alkalmazasa terhesség és szoptatas
idészakaban nem ajanlott. A készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Felflivodas ellenes készitmények

180/2020/01

Species carminativa
(Spec. carminat.)

Anisi fructus 20,0 ¢
Foeniculi dulcis fructus 200 g
Matricariae flos 20,0 ¢
Melissae folium 20,0 g
Menthae piperitae folium 20,0 g
Készités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotorészeit
egyenletesen dsszekeverjiik.

Expedici6

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagoldkanallal.
Szignatura

Emésztorendszeri gorcsok esetén a szélhajtas el0segitése.
Carminativum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: novényi carminativumok HAO3AW.
Fontos tudnivalék

1,3-2,0 g (kb. 10-15 ml) teakeveréket 1 csésze (200 ml) forrasban 1év6 vizzel ledntiink, 10 percig lefedve
allni hagyjuk, majd szlirjiik. Naponta 2-4-szer 1 csészényi fogyasztasa étkezések kozott, frissen készitve
ajanlott. A készitmény legfeljebb 7 napig alkalmazhato. Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

Hatéanyagok
Anisi fructus: carminativum, spasmolyticum, aromaticum, stomachicum.

Foeniculi dulcis fructus: carminativum, enyhe spasmolyticum és emésztérendszerben szekrécio-
fokozo.

Matricariae flos: spasmolyticum (flavonoidok), antiphlogisticum (camasulen, a-bisabolol),
ulcusgatlo (a-bisabolol), antibakteridalis (cumarinok), carminativum.

Melissae folium: carminativum, enyhe sedativum.

Menthae piperitae folium: spasmolyticum, antisepticum, antiphlogisticum, fokozza a nydl- és
epetermelést.

Javallat
Szélhajto teakeverék.
Ellenjavallat

Epevezeték-elzarodas, epeholyag-gyulladas, a készitmény hatdanyagaival vagy azokkal rokon
novényekkel és mentollal szembeni ismert tulérzékenység, sulyos majkarosodas.

Figyelmeztetés

Terhesség és szoptatds iddszakaban, valamint 18 év alatti életkorban alkalmazasa nem ajanlott.
Befolyasolhatja a jarmiivezetési képességet, ezért a készitményt alkalmazo betegek ne vezessenek
jarmiivet és ne mikodtessenek veszélyes gépeket.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Felflivodas ellenes készitmények

Mellékhatas

Allergias reakciokat (erythemas borreakcio, fejfajas, bradycardia, izomtremor, ataxia), valamint contact
dermatitist, ekzemat okozhat. A mellékhatasok els6sorban azoknal a betegeknél jelentkeznek, akiknek
a kortorténetében asthma és allergiés rhinitis fordult eld.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Felflivodas ellenes készitmények

181/2020/01

Species carminativa cum coriandro
(Spec. carminat. c. coriandro)

Liquiritiae radix 10,0 ¢
Menthae piperitae folium 10,0 ¢
Melissae folium 200 g
Matricariae flos 250 g
Coriandri fructus 350 g
Keészités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotdrészeit
egyenletesen dsszekeverjiik.

Expedici6

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagoldkanallal.
Szignatura

Szélhajto teakeverék.

Carminativum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: novényi carminativumok HAO3AW.
Fontos tudnivalék

0,75-1,2 g (kb. 5-8 ml) teakeveréket 1 csésze (200 ml) forrasban 1évé vizzel ledntiink, 10 percig lefedve
allni hagyjuk, majd sziirjilk. Fogyasztdsa naponta 2-4 alkalommal ajanlott, étkezések kozott, frissen
készitve. A készitmény folyamatosan legfeljebb 7 napig alkalmazhatd. Gyermekek elél gondosan el kell
zarni.
Hatéanyagok

Liquiritiae radix: gyomorpanaszok, igy ég6 érzés, dyspepsia tiineteinek az enyhitése. Izjavito.

Menthae piperitae folium: spasmolyticum, antisepticum, antiphlogisticum, fokozza a nydl- és
epetermelést.

Melissae folium: carminativum, enyhe sedativum.

Matricariae flos: spasmolyticum (flavonoidok), antiphlogisticum (camasulen, a-bisabolol),
ulcusgatlo (o-bisabolol), antibakterialis (cumarinok), carminativum.

Coriandri fructus: carminativum, stomachicum, izjavito.
Javallat
Emésztérendszeri gorcsok esetén a szélhajtas elOsegitése.
Ellenjavallat

Epevezeték-elzarodas, epehdlyag-gyulladas, a készitmény Osszetevbivel vagy azokkal rokon
novényekkel és mentollal szembeni ismert tulérzékenység, sulyos majkarosodas.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Felflivodas ellenes készitmények

Figyelmeztetés

Hypertoniaban, vese, maj és cardiovascularis megbetegedésben, valamint hypokalaemiaban szenvedd
betegek esetében alkalmazasa nem ajanlott, mivel ezek a betegek a mellékhatasaira érzékenyebbé
valnak. Terhesség és szoptatds iddszakaban, valamint 18 év alatti életkorban alkalmazasa nem ajéanlott.
Befolyésolhatja a jarmiivezetési képességet, ezért a készitményt alkalmazo betegek ne vezessenek
jarmuvet és ne miikddtessenek veszélyes gépeket.

Kolcsonhatas

A Liquiritiae radix a vérnyomascsokkentd gyogyszerek hatasat csokkentheti. Egyiittadasa nem javasolt
vizelethajtokkal, szivglycosidokkal, kortikoszteroidokkal, hashajtokkal és mas olyan gyogyszerekkel,
amelyek sulyosbithatjak az elektrolitzavart.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciokat (erythemas borreakcio, fejfajas, bradycardia, izomtremor, ataxia), valamint
contact dermatitist, ekzemat okozhat. A mellékhatasok gyakrabban jelentkeznek azoknal a betegeknél,
akiknek a kortorténetében asthma és allergias rhinitis fordult eld. A készitmény natrium- €s vizretenciot,
valamint hypokalaemiat okozhat.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Felflivodas ellenes készitmények

182/2020/01

Species carminativa pro parvulo
(Spec. carminat. pro parvul.)

Foeniculi dulcis fructus 250 ¢
Matricariae flos 475 ¢
Készités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az dsszetételben megadott mennyiségli alkotorészeit
egyenletesen dsszekeverjik.

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.
Szignatura

Szélhajto teakeverék gyermekeknek. Gyermekgyogyszer.
Carminativum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: novényi carminativumok HA03AW.
Fontos tudnivalék

4 év alatti életkorban kizardlag gyermekorvos javaslata alapjan, az altala meghatarozott elkészitési mod
¢s adagolas szerint adhatdé. Amennyiben az orvos masképp nem rendeli szokasos adagolas: 6 honapos-
6 éves ¢életkor kozotti gyermekek részére: 0,5-1,0 g (kb. 5-10 ml) teakeveréket valamivel kevesebb, mint
egy csésze (kb. 150 ml) forrasban 1évé vizzel ledntiink, 10 percig lefedve allni hagyjuk, majd sziirjiik.
Fogyasztasa naponta két alkalommal, étkezések kozott, frissen elkészitve ajanlott. Az elkészitett teat
tobb részletben adjuk a gyermeknek. 4-6 honapos csecsemd szdmara szokasos adagolads nem adhato
meg. A gyermekorvos a taplalas és a folyadékbevitel altalanos szempontjait is figyelembe véve
egyedileg irja el6 az adagolast. 6 éves életkor feletti gyermekek és serdiilok részére a szokasos adagolas:
1,0-2,0 g (kb. 10-20 ml) teakeveréket valamivel kevesebb, mint egy csésze (kb. 150 ml) forrasban 1év6
vizzel leontiink, 10 percig lefedve allni hagyjuk, majd sziirjiikk. Fogyasztasa naponta 2-3 alkalommal,
étkezések kozott, frissen elkészitve ajanlott. Az elkészitett teat tobb részletben adjuk a gyermeknek. A
készitmény folyamatosan legfeljebb 7 napig alkalmazhato. Gyermekek el61 gondosan el kell zarni.

Hatéanyagok

Foeniculi dulcis fructus: szélhajo, enyhe spasmolyticum és az emésztérendszerben a mirigyek
elvalasztasat fokozza.

Matricariae flos: spasmolyticum (flavonoidok), gyulladdsgatlé (kamazulén, a-bizabolol),
fekélygatlo (a-bizabolol), baktérium-ellenes (kumarinok), szélhajto.

Javallat

Emésztérendszeri gorcsok esetén a szélhajtas elOsegitése.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert talérzékenység, 4 honap alatti életkor.
Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok, beleértve a sulyos allergias reakciokat (dyspnoe, Quincke syndroma,
collapsus, anaphylaxias sokk), contact dermatitis (ami a kamilla oldat nyalkahartyaval torténd
érintkezésekor alakulhat ki), ekcéma.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Epeholyag és epeutak betegségeinek gyogyszerei

183/2020/01

Species cholagoga
(Spec. cholagog.)

Sennae foliolum 750 ¢
Foeniculi dulcis fructus 100 g
Absinthii herba 100 g
Marrubii herba 100 ¢
Menthae piperitae folium 125 ¢
Keészités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az 0sszetételben megadott mennyiségli alkotdrészeit
egyenletesen dsszekeverjiik.

Expedici6
Ceratzacskoban, kartondobozban, adagoldkanallal.
Szignatura

Epehajto teakeverék. Etkezés eldtt Y4-1 csészényi tea fogyasztand6. Naponta legfeljebb harom csészényi
tea fogyaszthato.

Cholagogum. Phytotherapeuticum.
ATC besorolas: n6vényi cholagogum és cholereticum HAO3AW.
Fontos tudnivalék

0,35 g (kb. 2-3 ml) teakeveréket 1 csésze (200 ml) forrasban 1évé vizzel ledntiink, 10 percig allni
hagyjuk, majd sziirjiik. Etkezések eldtt Y4-1 csészényi tea fogyasztasa ajanlott. Naponta legfeljebb
harom csészényi tea fogyaszthatd. A készitmény legfeljebb 7 napig alkalmazhat. Gyermekek el6l
gondosan el kell zarni.

Hatéanyagok

Sennae foliolum: a belekben elektrolitokat, vizet vdlaszt ki, gatolja ezek felszivodasat, ezaltal
stimuldlja a perisztaltikat.

Foeniculi dulcis fructus: carminativum, enyhe spasmolyticum és emésztérendszerben szekrécio-
fokozo.

Absinthii herba;: stomachicum, cholereticum, carminativum.
Marrubii herba: cholereticum, amarum, stomachicum.

Menthae piperitae folium: spasmolyticum, antisepticum, antiphlogisticum, fokozza a nydl- és
epetermelést.

Javallat
Epehajto teakeverék.
Ellenjavallat

A készitmény 0Osszetevoivel, vagy azokkal rokon novényekkel, valamint mentollal (vagy rokon
vegylileteivel) szembeni ismert talérzékenység. 18 év alatti életkor, terhesség, szoptatas iddszaka,
bélelzarodas, a belek gyulladdsos betegsége, ismeretlen eredetli hasi f4jdalom, viz-, elektrolitvesztés
miatti dehydratio. Hiperaciditas. Epevezeték-elzarodas, acut epeholyag-gyulladas, stlyos majkarosodas.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Epeholyag és epeutak betegségeinek gyogyszerei

Figyelmeztetés

Egy hétnél tovabbi alkalmazasa keriilendd, mert tartos alkalmazas esetén fennall a bélcsatornat karositd
hatas veszélye. Székelési nehézségek vagy nem diagnosztizalt, acut vagy persistens gastrointestinalis
panaszok (pl. abdominalis fijdalom, hanyinger, hdnyas) potencidlis vagy fennall6 ileusra utalhatnak.
Veserendellenesség esetén az elektrolit-egyensuly felborulhat €s dehydratio 1éphet fel. A vizeletet
sargara vagy barnasvorosre szinezheti.

Kolcsonhatas

Tartos alkalmazas esetén kaliumvesztés miatt a szivglikozidok toxikus hatasa ndvekedhet. Kinidin,
antiarrhytmias és QT-megnyulést el6idézd szerek, diureticumok, corticosteroidok vagy édesgyokér
(Glycyrrhiza glabra) kivonat egyideji szedése a készitmény mellékhatasainak incidenciajat és
sulyossagat fokozhatja.

Mellékhatas

Hasi f4jdalom, gorcsds bélpanaszok, ritkdn majkarosodas, fehérjevizelés, vérvizelés. Natrium- és
vizretencidt, valamint hypokalaemiat okozhat. Irritalhat és tulérzékenységi reakciot (erythemas
borreakciok, fejfajas, bradycardia, izomtremor, ataxia) valthat ki. Ritkan szivtaji égetd érzést okoz.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Epeholyag és epeutak betegségeinek gyogyszerei

184/2020/01

Species cholagoga cum curcuma
(Spec. cholagog. cum curcum.)

Carvi fructus 100 g
Menthae piperitae folium 200 g
Curcumae xanthorrhizae rhizoma 300 g
Taraxaci radix 40,0 g
Készités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotdrészeit
egyenletesen dsszekeverjik.

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Kurkuma-tartalmu epehajto teakeverék. Etkezés elott Y4-1 csészényi tea fogyasztando.
Cholagogum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: novényi cholagogum és cholereticum HAO3AW.

Fontos tudnivalék

1,6 g (kb. 5 ml) teakevereket 1 csészényi (150 ml) forrasban levO vizzel ledntiink, 20 percig allni
hagyjuk, majd szirjiik. Etkezések elott Y5-1 csészényi tea fogyasztasa ajanlott. Naponta legfeljebb 3
csészényi tea fogyaszthato. A készitmény legfeljebb 7 napig alkalmazhat6. Gyermekek eldl gondosan
el kell zarni.

Hat6anyagok
Carvi fructus: carminativum.
Menthae piperitae folium: spasmolyticum, antiphlogisticum, fokozza a nydl- és epetermelést.
Curcumae xanthorrhizae rhizoma: carminativum, cholagogum, cholereticum.
Taraxaci radix: cholereticum, diureticum, amarum, stomachicum, tonicum.
Javallat
Epehajto teakeverék.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevdivel, vagy azokkal rokon névényekkel, igy az Apiaceae (Umbelliferae) csaladba
tartozo novényekkel (pl. édeskdmény, anizs, zeller, koriander, kapor), valamint fehér tirom és nyirfa;
tovabba mentollal (vagy rokon vegyiileteivel) szembeni ismert tulérzékenység. 18 év alatti életkor,
terhesség, szoptatas idOszaka, bélelzarodas, gyulladasos bélbetegségek, ismeretlen eredeti hasi
fajdalom. Hiperaciditas. Epevezeték-elzarodas, epekd, akut epeholyag-gyulladas, majkarosodas.

Figyelmeztetés

Epebetegségek, gyomorfekély, vesebetegségek, valamint sziv €s keringési betegségek esetén csak
orvosi tanacsra fogyaszthato. Ha a készitmény fogyasztasa soran laz, gorcs, véres vizelet vagy dysuria
1ép fel, azonnal orvoshoz kell fordulni.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Epeholyag és epeutak betegségeinek gyogyszerei

Mellékhatas

.....
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Epeholyag és epeutak betegségeinek gyégyszerei

185/2020/01

Species cholagoga cum matricaria
(Spec. cholagog. cum matricar.)

Marrubii herba 20,0 ¢
Menthae piperitae folium 200 g
Matricariae flos 250 ¢
Taraxaci radix 350 g
Készités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotorészeit
egyenletesen dsszekeverjik.

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Kamilla-tartalmu epehaijto teakeverék. Etkezés eldtt 4-1 csészényi tea fogyasztando.
Cholagogum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: novényi cholagogum ¢és cholereticum HAO3AW.

Fontos tudnivalék

1,5 g (kb. 10 ml) teakeveréket 1 csésze (200 ml) forrasban 1évé vizzel ledntiink, 20 percig allni hagyjuk,
majd sziirjiik. Etkezések elott 4-1 csészényi tea fogyasztasa ajanlott. Naponta legfeljebb 3 csészényi tea
fogyaszthatd. A készitmény legfeljebb 7 napig alkalmazhatd. Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Hatéanyagok
Marrubii herba: cholereticum, amarum, stomachicum.

Menthae piperitae folium: spasmolyticum, antisepticum, antiphlogisticum, fokozza a nydl- és
epetermelést.

Matricariae flos: carminativum, spasmolyticum (flavonoidok), antiphlogisticum (camasulen, o-
bisabolol), antibakteridalis (cumarinok).

Taraxaci herba cum radix: cholereticum, diureticum, amarum, stomachicum, tonicum.
Javallat
Epehajto teakeverék.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel, vagy azokkal rokon ndvényekkel, valamint mentollal (vagy rokon
vegyiileteivel) szembeni ismert talérzékenység. 12 év alatti életkor, terhesség, szoptatas iddszaka,
bélelzarodas, gyulladasos bélbetegségek, ismeretlen eredetii hasi fajdalom. Hiperaciditas. Epevezeték-
elzarodas, epekd, akut epeholyag-gyulladas, majkarosodas.

Figyelmeztetés

Epebetegségek, gyomorfekély, vese,- valamint sziv és keringési betegségek esetén csak orvosi tanacsra
fogyaszthatd. Ha fogyasztasa soran laz, gorcs, véres vizelet vagy dysuria 1ép fel, azonnal orvoshoz kell
fordulni.18 év alatti életkorban alkalmazasa nem ajanlott.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Epeholyag és epeutak betegségeinek gyégyszerei

Mellékhatas

.....

185/2020/01 2/2



Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Epeholyag és epeutak betegségeinek gyogyszerei

186/2020/01

Species choleretica
(Spec. choleret.)

Menthae piperitae folium 200 g
Absinthii herba 20,0 ¢
Millefolii herba 20,0 ¢
Cynarae folium 20,0 g
Taraxaci radix 20,0 g
Készités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotorészeit
egyenletesen dsszekeverjiik.

Expedici6

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Epehajto teakeverék.

Cholagogum. Phytoterapeuticum.

ATC besorolas: n6vényi cholagogum és cholereticum HAO3AW.
Fontos tudnivalék

1,7 g (kb. 10 ml) teakeveréket 1 csésze (200 ml) forrasban 1évé vizzel ledntiink, 20 percig lefedve allni
hagyjuk, majd sztrjikk. Etkezések el6tt 1 csészényi tea fogyasztisa ajanlott. Naponta legfeljebb 3
csészényi tea fogyaszthato. A készitmény legfeljebb 7 napig alkalmazhato. Gyermekek eldl gondosan
el kell zarni.

Hatéanyagok

Menthae piperitae folium: spasmolyticum, antisepticum, antiphlogisticum, fokozza a nydl- és
epetermelést.

Absinthii herba: amarum, stomachicum, cholereticum, carminativum.
Millefolii herba: cholereticum, aromaticum, stomachicum, antiphlogisticum, spasmolyticum.
Cynarae folium: cholereticum, diureticum.
Taraxaci radix: cholereticum, diureticum, amarum, stomachicum, tonicum.
Javallat
Epehajto teakeverék.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel, vagy azokkal rokon ndvényekkel, valamint mentollal (vagy rokon
vegyiileteivel) szembeni ismert talérzékenység. 18 év alatti életkor, terhesség, szoptatas iddszaka.
Hiperaciditas. Epevezeték-elzarodas, epeko, acut epehodlyag-gyulladas, activ pepticus fekély, sulyos
majkarosodas, hepatitis.

Figyelmeztetés

Székelési nehézségek vagy nem diagnosztizalt, acut vagy persistens gastrointestinalis panaszok (pl.
abdominalis fajdalom, hanyinger, hanyas) esetén csak orvosi tanacsra alkalmazhato.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Epeholyag és epeutak betegségeinek gyogyszerei

Mellékhatas

Hasmenés, hasi fajdalom, gorcsds bélpanaszok, émelygés, gyomorégés. Ritkan majkarosodas, Irritalhat
¢s tulérzékenységi reakciot (erythemas borreakciok, fejfajas, bradycardia, izomtremor, ataxia) valthat
ki. Ritké&n szivtdji égetd érzést okozhat.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

187/2020/01

Species contra tussim
(Spec. contra tussim.)

Tiliae flos 50,0 g
Anisi fructus 20,0 ¢
Thymi herba 200 g
Primulae radix 50 ¢
Malvae folium 50 ¢
Keészités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotorészeit
egyenletesen osszekeverjiik.

Expedici6

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Kopteto teakeveréek.

Expectorans. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: kohogés és meghiilés gyogyszerei — kombinaciok ROSCA10.
Fontos tudnivalék

Felnéttek, valamint 12 év feletti gyermekek és serdiilok szamara 1,65 g (kb. 15 ml) teakeveréket 1 csésze
(200 ml) forrasban 1évé vizzel ledntiink, 10 percig lefedve allni hagyjuk, majd sziirjiik. Naponta 2-4-
szer 1 csészényi frissen készitett tea fogyasztasa ajanlott. A készitmény folyamatosan legfeljebb 7 napig
alkalmazhat6. Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Hatéanyagok

Tiliae flos: diaphoreticum a meghiiléses, ldazas megbetegedéseknél; nydlkaoldo léguti hurutoknal,
enyhe stressz csokkenta.

Anisi fructus: secretolyticum, expectorans, spasmolyticum.
Thymi herba: expectorans, antitussivum, antisepticum.
Primulae radix: felséléguiti fertézésekben kéhogést enyhitd, secretolyticum, expectorans.

Malvae folium: nydlkaanyag-tartalma révén a torok bevondsdval és a nydltermelés fokozdsaval
csokkenti a k6hogési ingert.

Javallat
Koptetd, kohogéscsillapito, a 1égutak hurutos megbetegedései.
Ellenjavallat

A készitmény Gsszetevoivel, valamint az arvacsalanfélék (Lamiaceae) csaladjaba tartozo novényekkel
szemben fennallo ismert tilérzékenység, asthma bronchiale.

Figyelmeztetés

Alkalmazésa 12 év alatti életkorban nem javallt. Ulcus és gastritis fennallasakor fokozott 6vatossaggal
alkalmazhato. Terhesség €s szoptatas idészakaban alkalmazasa nem ajanlott.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

Mellékhatas

Ritkan gyomorpanaszok, szédiilés, kontakt allergia.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Altatok és nyugtatok

188/2020/01

Species crataegi composita
(Spec. crataeg. comp.)

Crataegi folium cum flore 350 g
Crataegi fructus 30,0 g
Melissae folium 250 g
Lavandulae flos 10,0 ¢
Keészités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotdrészeit
egyenletesen dsszekeverjik.

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Nyugtato teakeverék. Etkezés utan fogyasztando.

Nyugtaté teakeverék. Cardiotonicum. Sedativum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: egyéb szivre hatdé gyodgyszerek HCOLEB. Egyéb hypnoticumok és sedativumok.
HNO5CM.

Fontos tudnivalok

2,7 g (kb. 15 ml) teakeveréket 1 csésze (200 ml) forrd vizzel ledntiink, néhanyszor megkeverve fél oraig
aztatjuk, majd szirjik. Etkezés utan fogyaszthaté. Naponta 1 csészényi tea fogyasztasa ajanlott. A
készitmény orvosi feliigyelet nélkiil legfeljebb 14 napig alkalmazhatd. Gyermekek el6l gondosan el kell
Zarni.

Hat6anyagok

Crataegi folium cum flore et Crataegi fructus: cardiotonicum, enyhe nyugtato hatasa kedvezé az
ugynevezett neurozisos szivpanaszoknal.

Melissae folium: enyhe sedativum, alvaszavarokban, fesziilt idegadllapotban nyugtaté hatdsu.
Carminativum, stomachicum.

Lavandulae flos: enyhe sedativum, alvdszavarok, neurozisos szivpanaszok kezelésére.
Javallat

Neurosis cordis tiineteinek (pl. palpitacid, enyhe izgalom hatasara fellépd szabalytalan szivverés)
kezelése, amennyiben az orvosi vizsgalat a sziv és vérkeringési rendszer megbetegedését kizarta.

Ellenjavallat
A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert talérzékenység.
Figyelmeztetés

A készitmény nem poétolja a sziikséges specifikus terapiat a sziv- és keringési rendszer fennalld
betegségeiben. 18 év alatti életkorban, terhesség és szoptatds idoszaka alatt alkalmazasa nem ajanlott.
A jarmivezetéshez vagy gépek kezeléséhez sziikséges képességet befolyasolhatja, aki ezt észleli, ne
alkalmazza a teat. Szivtajéki fajdalom (amely atterjedhet a karra, gyomorra, nyaktajékra), a boka vagy
a 1ab duzzadasa vagy dyspnoe jelentkezése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Altatok és nyugtatok

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

189/2020/01

Species depurans
(Spec. depur.)

Foeniculi dulcis fructus 10,0 ¢
Matricariae flos 100 g
Menthae piperitae folium 200 g
Sennae foliolum 60,0 g
Készités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotorészeit
egyenletesen dsszekeverjik.

Expedicio

Ceratzacskoban, adagoldkanallal.

Szignatura

Hashajto teakeverék.

Laxativum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: székrekedés elleni szerek — Senna glycosidok kombinacioi AO6ABS6.
Fontos tudnivalok

0,7 g-1,4 g (kb. 5-10 ml) teakeveréket egy csésze (200 ml) forr6 vizzel ledntiink, 20 percig lefedve allni
hagyjuk, majd szlrjiik. Este lefekvés el6tt egy csésze frissen készitett tea fogyasztasa ajanlott.
Folyamatosan legfeljebb 1 hétig alkalmazhat6. 7 ml teakeverék mintegy 1,0 g-nak felel meg. Gyermekek
eldl gondosan el kell zarni!

Hat6anyagok

Foeniculi dulcis fructus: carminativum, enyhe spasmolyticum és bacteriostaticum, az
emeésztorendszerben szekréciofokozo.

Matricariae flos: spasmolyticum (flavonoidok), antiphlogisticum (camasulen, a-bisabolol),
antibacterialis (cumarinok).

Menthae piperitae folium: spasmolyticum, antisepticum, antiphlogisticum, fokozza a nydl- és
epetermelést.

Sennae foliolum: a bélfalat izgaté laxativum, anthrachinon szarmazékokat (szennozid) is tartalmaz.
Javallat
Obstipatio.
Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel, valamint az Asteraceae (Compositae) csaladba tartozo ndvényekkel és
mentollal szembeni ismert tlérzékenység. Epevezeték- és bélelzarodas, epehdlyag-gyulladas, a belek
gyulladasos megbetegedései, stlyos majkarosodas, ismeretlen eredetii hasi fajdalom, viz- és
elektrolitvesztés miatti dehydratio. 12 év alatti ¢letkor. Noha nincsenek adatok a terhes anyakra vagy a
magzatra gyakorolt karos hatasrol, egyes anthrachinon-szarmazékok potencialis genotoxicitdsa miatt
elovigyazatossagbol terhesség és szoptatas alatt nem alkalmazhato.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

Figyelmeztetés

A szennozid napi adagja nem haladhatja meg a 30 mg-ot, amely megfelel 1,2 g szennalevélnek.
Legfeljebb 1 hétig alkalmazhatd! Hosszantartd alkalmazasa keriilendé, mert az allatkisérletekben
tapasztalt bélcsatornat karositd hatdsai emberre is veszélyt jelenthetnek. A szennalevélbdl hashajto
hatasu szarmazék keriil az anyatejbe, és a csecsemdnek kolikas fajdalmat, hasmenést okoz. Mas
hashajtokhoz hasonloan székelési nehézségek vagy nem diagnosztizalt, acut vagy persistens
gastrointestinalis panaszok (pl. abdominalis fijdalom, hanyinger, hanyas) esetén csak orvosi tandcsra
alkalmazhato, mert ezek a tiinetek potencidlis vagy fennallo ileusra utalhatnak. A vizeletet sdrgdra vagy
barnasvorosre szinezheti.

Kolcsonhatas

Tartos alkalmazas esetén kaliumvesztés miatt noveli a szivglikozidok toxikus hatasat, és befolyasolja az
antiarrhithmias szerek terapias hatasat. Szivre hat6 glikozidokat, kinidint, antiarrhytmias és QT-
megnyulast el6idézo szereket, diuretikumokat, adrenocorticosteroidokat vagy édesgyokér (Glycyrrhiza
glabra) kivonatot szed6 betegek beszéljenek orvosukkal a készitmény alkalmazasa elétt.

Mellékhatas

Allergias reakciok (dyspnoe, Quincke 6déma, anafilaxias shock), bérkitités, dermatitis. A mellékhatasok
els6sorban azoknal jelentkeztek, akiknek a kortorténetében asthma és allergias rhinitis fordult eld. Hasi
fajdalom, folyos széklet, gorcsds gyomor-bélpanaszok, elektrolitvesztés (foleg kalium), ritkdn
majkarosodas.
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Gyogyszerészi cikkely Az urogenitalis rendszer gyégyszerkészitményei

Formulae Normales VIII. Diureticumok
190/2020/01
Species diuretica
(Spec. diur.)

Betulae folium 250 ¢
Juniperi pseudo-fructus 250 g
Levistici radix 250 g
Ononidis radix 250 g

Készités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotorészeit
egyenletesen dsszekeverjik.

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.
Szignatura

A vizelet mennyiségét noveld teakeverék.
Diureticum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: novényi diureticumok HG0O4BW.
Fontos tudnivalék

1 g (kb. 5 ml) teakeveréket ¢l liter forrasban 1év6 vizzel ledntiink, 2 oraig lefedve allni hagyjuk, majd
szlrjiik. Napkozben, egyenletes idokozokben 3-5 csészényi tea fogyasztasa ajanlott. A készitmény
alkalmazasa alatt sok folyadék fogyasztasa ajanlott. Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Hatéanyagok
Betulae folium: diureticum.
Juniperi pseudo-fructus: diureticum spasmolyticum, hugyuiti fertétlenita.
Levistici radix: diureticum.
Ononidis radix: diureticum.
Javallat
Enyhe als6 hugyuti infekciok kiegészitd kezelése.
Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel, nyirfapollennel, az Apiaceae (Umbelliferac) csaladba tartozd mas
novényekkel, valamint anetollal szembeni ismert tulérzékenység, Stlyos sziv- és vesebetegség, mint
interstitialis nephritis, pyelitis, pyelonephritis.

Figyelmeztetés

Egy hétnél hosszabb alkalmazasa csak orvosi tanacsra javasolt. Tartos alkalmazésa esetén-vese-irritacio,
fajdalom a vesében és vesetajékon, erds diuresis, albuminuria, haematuria, gyors szivverés léphet fel.
Ha alkalmazasa kdzben laz, dysuria, spasmus, vagy véres vizelet jelentkezik azonnali orvosi ellenérzés
sziikséges. Terhesség €s szoptatas idészakaban alkalmazasa — adatok hianyaban — nem javasolt. 18 év
alatti életkorban alkalmazasa — adatok hianyaban — nem javasolt.
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Gyogyszerészi cikkely Az urogenitalis rendszer gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Diureticumok

Mellékhatas

Allergias borreakciok (pruritus, exanthema, csalankiiités), allergias rhinitis, gastrointestinalis tiinetek
(nausea, vomitus, diarrhoea).
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Digestivumok

191/2020/01

Species gastrica
(Spec. gastr.)

Centaurii herba 10,0 ¢
Menthae piperitae folium 10,0 ¢
Liquiritiae radix 150 ¢
Matricariae flos 150 ¢
Készités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az 0sszetételben megadott mennyiségli alkotorészeit
egyenletesen dsszekeverjik.

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagoldkanallal.
Szignatura

Emésztést elosegitod teakeverék.

Stomachicum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: novényi digestivumok HAO9WA.
Fontos tudnivalék

2,2 g (kb. 15 ml) teakeveréket 1 csésze (200 ml) forrd vizzel ledntiink, idénként kevergetve /2 6rdig allni
hagyjuk, majd szirjiik. Tetszés szerint édesitve naponta 3 csészényi tea fogyasztasa ajanlott. A
készitmény legfeljebb 14 napig alkalmazhat6. Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Hatéanyagok
Centaurii herba: amarum, fokozza a gyomornedyv képzédését, elésegiti az emésztést.

Menthae piperitae folium: spasmolyticum, antisepticum, antiphlogisticum, fokozza a nydl- és
epetermelést.

Liquiritiae radix: gyomorpanaszok, igy gyomorégés, dyspepsia tiineteinek az enyhitése. Izjavito.

Matricariae flos: spasmolyticum (flavonoidok), antiphlogisticum (camasulen, a-bisabolol),
antibakteridlis (cumarinok), carminativum, enyhe sedativum.

Javallat
Az emésztés elOsegitése.
Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel valamint a mentacsalad tagjaival szemben, tovabba mentollal (vagy rokon
vegyiiletekkel) szembeni ismert talérzékenység, sulyos majkarosodas. Gyomorfekély, epevezeték-
elzarodas, epehodlyag-gyulladas.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Digestivumok

Figyelmeztetés

Hypertoniaban, vese, maj és cardiovascularis megbetegedésben, valamint hypokalaemiaban szenvedd
betegek esetében alkalmazasa nem ajanlott, mert ezek a betegek a készitmény mellékhatasaira
érzékenyebbé valnak. Mas édesgyokér-tartalmii készitmény egyidejiileg nem alkalmazhatd, mert
hypokalaemia, hypertensio és szivritmus-zavarok jelentkezhetnek. Reflux-betegségben szenveddknél a
gyomorégést fokozhatja. Terhesség és szoptatas idészakaban, valamint — adatok hianyaban — 18 év alatti
¢letkorban alkalmazasa nem ajanlott.

Kolcsonhatas

A Liquiritiae radix a vérnyomascsokkent6 gyogyszerek hatasat csokkentheti. Egyiittadasa nem javasolt
thiazid vizelethajtokkal, szivglycosidokkal, corticosteroidokkal, hashajtokkal és mas olyan
gyogyszerekkel, amelyek stlyosbithatjak az elektrolitzavart.

Mellékhatas

Irritalhat és tulérzékenységi reakciot (erythemas borreakcio, fejfajas, bradycardia, izomtremor, ataxia,
anaphylaxias reakcid), contact dermatitist, ekzemat valthat ki. E mellékhatasok elsésorban azoknal a
betegeknél jelentkeznek, akiknek a kortorténetében asthma és allergias rhinitis fordult eld. Natrium- és
vizretenciot, valamint hypokalaemiat, hypertoniat okozhat.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei

Formulae Normales VIII. Hashajtok
192/2020/01
Species laxans
(Spec. lax.)
Sennae foliolum 50,0 g
Foeniculi dulcis fructus 10,0 ¢
Menthae piperitae folium 10,0 ¢
Sambuci flos 30,0 g

Készités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotorészeit
egyenletesen dsszekeverjik.

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban adagolokanallal.
Szignatura

Hashajto teakeverék.

Laxativum. Stomachicum. Phytotherapeuticum.
ATC besorolas: herbal contact laxativamok HAO6AB.
Fontos tudnivalék

5 mi-nyi teakeveréket 1 csésze (200 ml) forré vizzel ledntiink, idonként kevergetve Y2 oraig allni
hagyjuk, majd sziirjiikk. Fogyasztasa tetszés szerint édesitve, lefekvés eldtt ajanlott. 5 ml teakeverék
mintegy 0,7 g-nak felel meg. A készitmény legfeljebb 7 napig alkalmazhat6! Gyermekek el6l gondosan
el kell zarni!

Hat6anyagok

Sennae foliolum: antrachinon-szdrmazékokat is tartalmad, a bélfalat izgaté laxativum, A belekben
elektrolitokat, vizet valaszt ki, gatolja ezek felszivodasat, ezaltal stimulalja a perisztaltikat.

Foeniculi dulcis fructus: carminativum, enyhe spasmolyticum és az emésztorendszerben szekrécio-
fokozo.

Menthae piperitae folium: spasmolyticum (simaizom-gércesoldd), antisepticum, antiphlogisticum,
fokozza a nyal- és epetermelést.

Sambuci flos: diaphoreticus hatdsu, adstringens, enyhe diureticum, izjavito.
Javallat
Obstipatio.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevdivel, vagy azokkal rokon novényekkel, valamint mentollal (vagy rokon
vegylileteivel) szembeni ismert tilérzékenység. 12 év alatti €életkor, terhesség, szoptatas, bélelzarodas,
a belek gyulladdsos betegsége, ismeretlen eredetli hasi fajdalom, viz-, elektrolitvesztés miatti
dehydratio. Hiperaciditas. Epevezeték-elzarodas, acut epehdlyag-gyulladas, sulyos majkarosodas.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Hashajtok

Figyelmeztetés

Egy hétnél tovabbi alkalmazasa keriilendd, mert az allatkisérletekben tapasztalt bélcsatornat karositd
hatasai emberre is vesz€lyt jelenthetnek. Székelési nehézségek, vagy nem diagnosztizalt, acut vagy
persistens gastrointestinalis panaszok (pl. abdomindlis fdjdalom, hanyinger, hdnyas) esetén csak orvosi
tanacsra alkalmazhat6, mert ezek a tiinetek potencidlis vagy fenndllo ileusra utalhatnak.
Veserendellenesség esetén a betegnek tudataban kell lenni annak, hogy elektrolit-egyensulya felborulhat
¢s dehidratio léphet fel. Refluxbetegségben szenveddknél a gyomorégést fokozhatja. A vizeletet sargara
vagy barndsvorosre szinezheti.

Kolcsonhatas

Tartds alkalmazis esetén kaliumvesztés miatt a szivglikoidok toxikus hatdsa ndvekedhet. Kinidint,
antiarrhythmias és QT-megnyulast el6idéz6 szereket, diureticumokat, adrenocorticosteroidokat vagy
édesgyokér (Glycyrrhiza glabra) kivonatot szedd betegek beszéljenek orvosukkal a készitmény
alkalmazasa el6tt.

Mellékhatas

Hasi fajdalom, gorcsds bélpanaszok, -elektrolitvesztés (féleg kalium), ritkdn majkarosodas,
fehérjevizelés, vérvizelés. Natrium- é€s vizretenciot, valamint hypokalaemiat okozhat. Irritalhat és
tulérzékenységi reakciot (erythemas borreakciok, fejfajas, bradycardia, izomtremor, ataxia) valthat ki.
Ritkan szivtaji égetd érzést okoz.
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Gyogyszerészi Cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Altatok és nyugtatok

193/2020/01

Species sedativa
(Spec. sedativ.)

Lavandulae flos 200 g
Lupuli flos 30,0 g
Melissae folium 50,0 g
Keészités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotorészeit
egyenletesen dsszekeverjik.

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Nyugtato teakeverék.

Sedativum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: egyéb hypnoticumok és sedativumok HNOSCM.
Fontos tudnivalék

A napkdzben fogyasztandé tedhoz 1,0 g (kb. 15 ml), az elalvas el6tt fogyasztandd teahoz pedig 1,0-1,5
g (kb. 15-23 ml) teakeveréket 1 csésze (200 ml) forrd vizzel lebntiink, 10 percig lefedve allni hagyjuk,
majd szlrjik. Naponta 2-3-szor, valamint elalvas eldtt fél oraval 1-1 csésze frissen készitett tea
fogyasztasa ajanlott. Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

Hat6éanyagok
Lavandulae flos: enyhe sedativum, alvdaszavarok, ideges szivpanaszok kezelésére.
Lupuli flos: enyhe sedativum.
Melissae folium: enyhe sedativum, alvaszavarokban, fesziilt idegallapotban nyugtaté hatdsu.

Javallat

Stressz enyhe tiinetei, enyhe insomnia.
Ellenjavallat

Az 6sszetevokkel szembeni ismert tilérzékenység,
Figyelmeztetés

12 év alatti életkorban, terhesség és szoptatas idészakaban adatok hianyaban alkalmazasa nem ajanlott.
A jarmiivezetéshez vagy gépek kezeléséhez sziikséges képességet befolyasolhatja. aki ezt észleli, ne
vezessen, illetve ne végezzen ilyen tevékenységet.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Altatok és nyugtatok

194/2020/01

Species sedativa cum Leonuro
(Spec. sedativ. c. Leon.)

Aurantii pericarpium 50 ¢
Menthae piperitae folium 150 ¢
Lupuli flos 200 g
Melissae folium 20,0 g
Leonuri cardiacae herba 40,0 g
Keészités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotorészeit
egyenletesen dsszekeverjiik.

Expedici6

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Nyugtato teakeverék.

Sedativum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: egyéb hypnoticumok és sedativumok HNOSCM.
Fontos tudnivalék

A napkozben fogyasztando teahoz 1,2-1,6 g (kb. 15-20 ml), az elalvas el6tt fogyasztando teahoz pedig
1,2-2,4 g (kb. 15-30 ml) teakeveréket 1 csésze (200 ml) forro vizzel ledntiink, 10 percig lefedve allni
hagyjuk, majd szlrjiik. Naponta 2-3-szor, valamint elalvas el6tt 1-1 csésze frissen készitett tea
fogyasztasa ajanlott. Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hatéanyagok
Lupuli flos: enyhe sedativum,
Melissae folium: enyhe sedativum, alvaszavarokban, fesziilt idegallapotban nyugtaté hatdsu.
Leonuri cardiacae herba: enyhe sedativum, csékkenti az ideges szivpanaszokat (pl. palpitatio).
Javallat
Stressz enyhe tiinetei, enyhe insomnia.
Ellenjavallat

Terhesség. A készitmény Osszetevéivel, valamint a mentacsalad tagjaival, tovabba mentollal (vagy
rokon vegyiiletekkel) szembeni ismert tilérzékenység.

Figyelmeztetés

12 év alatti életkorban és szoptatas idészakaban adatok hianyaban alkalmazasa nem ajanlott. A
jérmlvezetéshez vagy gépek kezeléséhez sziikséges képességet befolydsolhatja; aki ezt észleli, ne
vezessen, illetve ne végezzen ilyen tevékenységet. Ha a betegség tlinetei 2 héten beliil nem javulnak,
vagy a kezelés alatt rosszabbodnak, orvosi vizsgalatra van sziikség. Refluxbetegségben szenveddknél a
gyomorégést fokozhatja.

194/2020/01 1/2



Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Altatok és nyugtatok

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok.
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Gyogyszerészi Cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Altatok és nyugtatok

195/2020/01

Species sedativa cum Passiflora
(Spec. sedativ. c. Passiflor.)

Aurantii pericarpium 50 ¢
Menthae piperitae folium 150 ¢
Lupuli flos 200 g
Melissae folium 20,0 g
Passiflorae herba 40,0 g
Készités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotérészeit
egyenletesen dsszekeverjiik.

Expedici6

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Nyugtato teakeverék.

Sedativum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: egyéb hypnoticumok és sedativumok HNOSCM.
Fontos tudnivalék

A napkozben fogyasztando teahoz 1,0-1,5 g (kb. 10-15 ml), az elalvas el6tt fogyasztando teahoz pedig
1,0-1,8 g (kb. 10-18 ml) teakeveréket 1 csésze (200 ml) forro vizzel ledntiink, 10 percig lefedve allni
hagyjuk, majd sziirjiik. Naponta 2-3-szor, valamint elalvas el6tt 1-1 csésze frissen készitett tea
fogyasztasa ajanlott. Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

Hatéanyagok
Lupuli flos: enyhe sedativum,
Melissae folium: enyhe sedativum, alvaszavarokban, fesziilt idegallapotban nyugtaté hatdsu.

Passiflorae herba: enyhe sedativum és hypnoticum.
Javallat
Stressz enyhe tiinetei, enyhe insomnia.
Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel, valamint a mentacsalad tagjaival szembeni, tovabba mentollal (vagy rokon
vegyiiletekkel) szembeni ismert talérzékenység.

Figyelmeztetés

12 év alatti életkorban, terhesség és szoptatas id6szakaban adatok hidnyaban alkalmazasa nem ajanlott.
A jarmivezetéshez vagy gépek kezeléséhez sziikséges képességet befolyasolhatja, aki ezt észleli, ne
vezessen, illetve ne végezzen ilyen tevékenységet. Refluxbetegségben szenved6knél a gyomorégést
fokozhatja.
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Gyogyszerészi Cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Altatok és nyugtatok

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok, gyomorégés.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

196/2020/01

Species thymi composita
(Spec. thymi comp.)

Thymi herba 140 ¢
Althaeae folium 100 g
Althaeae radix 100 g
Liquiritiae radix 10,0 ¢
Verbasci flos 6,0 ¢
Készités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotorészeit
egyenletesen dsszekeverjiik.

Expedici6

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Koptetd teakeverék.

Expectorans. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: kohogés és meghiilés gyogyszerei — kombinaciok ROSCA10.
Fontos tudnivalék

Felnétteknek szamara 1,65 g (kb. 15 ml) teakeveréket 1 csésze (200 ml) forrasban 1év6 vizzel ledntiink,
idénként kevergetve 30 percig hiilni hagyjuk, szlirjiik. Tetszés szerint izesitve naponta 3 csészényi tea
fogyasztasa ajanlott. A készitmény orvosi feliigyelet nélkiil legfeljebb 7 napig alkalmazhat6. Gyermekek
el6l gondosan el kell zarni.

Hatéanyagok
Thymi herba: expectorans, antitussivum, antisepticum.

Althaeae folium et radix: nydlkatartalmaval csokkenti a léguti nydlkahdrtya irritaciojat;
legeschurut, torokfajas, rekedtség esetén bevonoszer.

Liquiritiae radix: expectorans, gyulladdscsokkents, kohogéssel és valadékképzddéssel jaro
meghiiléses megbetegedések esetén segiti a leguti valadék eltavolitasat, enyhiti a kohogés tiineteit.
Edes ize miatt izjavito.
Verbasci flos: nydkoldo, izzaszté, enyhe expectorans.

Javallat

Kopteto teakeverék.

Ellenjavallat

A készitmény Gsszetevoivel, valamint az arvacsalanfélék (Lamiaceae) csaladjaba tartozo novényekkel
szemben fennallo ismert tilérzékenység, asthma bronchiale.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

Figyelmeztetés

Hypertoniaban, vese, maj és cardiovascularis megbetegedésben, valamint hypokalaemiaban szenvedd
betegek esetében alkalmazasa nem ajanlott, mivel ezek a betegek a mellékhatasokra érzékenyebbé
valnak. 18 év alatti életkorban a Liquiritiae radix-ra vonatkozo klinikai adatok hianyaban alkalmazasa
nem javasolt. Terhesség és szoptatds id6szakaban alkalmazasa nem ajanlott.

Kolcsonhatas

A Liquiritiae radix a vérnyomdscsokkentd gydgyszerek hatasat csokkentheti. Egyiittaddsa nem javasolt
vizelethajtokkal, szivglycosidokkal, kortikoszteroidokkal, hashajtokkal és mas olyan gyogyszerekkel,
amelyek sulyosbithatjak a s6-vizhaztartas zavarat.

Mellékhatas

Natrium- €s vizretenciot, valamint hypokalaemiat okozhat. Gastrointestinalis tiinetek (pl. gorcsok,
hanyinger, hanyéas) eléfordulhatnak.
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Gyogyszerészi Cikkely Alégzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

197/2020/01

Species thymi composita cum marrubio
(Spec. thymi comp. c. marrubio)

Thymi vulgaris herba 140 ¢
Althaeae folium 100 g
Liquiritiae radix 10,0 ¢
Marrubii herba 10,0 ¢
Verbasci flos 6,0 ¢
Keészités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotdrészeit
egyenletesen dsszekeverjiik.

Expedici6

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Koptetd teakeverék.

Expectorans. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: kohogés és meghiilés gyogyszerei — kombinaciok ROSCA10.
Fontos tudnivalék

Feln6ttek szamara 1,2 g (kb. 15 ml) teakeveréket 1 csésze (200 ml) forrasban 1év6 vizzel ledntiink,
idonként kevergetve 15 percen at hiilni hagyjuk, sziirjiik. Tetszés szerint izesitve naponta 3 csészényi
tea fogyasztasa ajanlott. A készitmény orvosi feliigyelet nélkiil legfeljebb 7 napig alkalmazhato.

Hatéanyagok
Thymi vulgaris herba: expectorans, antitussivum, antisepticum.

Althaeae folium: nydlkatartalmaval csokkenti a léguti nydlkahdrtya irritaciojat; légeséhurut,
torokfajas, rekedtség esetén bevonoszer.

Liquiritiae radix: expectorans, gyulladascsokkentd, kohogéssel és valadékképzddéssel jaro
meghiiléses megbetegedeések esetén segiti a leguti valadék eltavolitasat, enyhiti a kéhogés tiineteit.
Edes ize miatt izjavito.
Marrubii herba: expectorans.
Verbasci flos: nydkoldo, izzaszté, enyhe expectorans.

Javallat

Kopteto teakeverék.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel, valamint az arvacsalanfélék (Lamiaceae) csaladjaba tartozé névényekkel
szemben fennallo ismert tlérzékenység, asthma bronchiale.
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Gyogyszerészi Cikkely Alégzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

Figyelmeztetés

Hypertoniaban, vese, maj ¢&s cardiovascularis megbetegedésben, epevezeték elzarddasban,
bélelzarodasban, valamint hypokalaemidban szenvedd betegek esetében alkalmazasa nem ajanlott.
Epebantalmakban szenvedd betegek csak orvosi utasitdsra alkalmazhatjdk. 18 év alatti életkorban a
Liquiritiae radix-ra vonatkozé klinikai adatok hianyaban alkalmazasa nem javasolt. Terhesség és
szoptatas id6szakaban alkalmazasa nem ajanlott.

Kolcsonhatas

A Liquiritiae radix a vérnyomascsokkentd gyogyszerek hatasat csokkentheti. Egyiittadasa nem javasolt
vizelethajtokkal, szivglycosidokkal, kortikoszteroidokkal, hashajtokkal és mds olyan gyogyszerekkel,
amelyek sulyosbithatjak a s6-vizhaztartas zavarat.

Mellékhatas

Néatrium- és vizretencidt, valamint hypokalaemiat okozhat. Gastrointestinalis tiinetek (pl. gorcsok,
hanyinger, hanyas) el6fordulhatnak.
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Gyogyszerészi Cikkely Az urogenitalis rendszer gydgyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Urodesinficiensek

198/2020/01

Species urologica
(Spec. urolog.)

Solidaginis virgaureae herba 250 g
Ononidis radix 300 g
Uvae ursi folium 45,0 ¢
Keészités

A teakeveréknek az eldirt mértékben apritott és az Osszetételben megadott mennyiségli alkotorészeit
egyenletesen dsszekeverjik.

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Hugyuti fert6tlenito, vizhajto teakeverék.

Urodezinficiens. Diuretikum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: novényi higyuti antiszeptikumok és antiinfektivumok HJ01WB.
Fontos tudnivalék

1,5-2,0 g (kb. 7,5-10 ml) teakeveréket 1 csésze (200 ml) hideg vizzel ledntiink, idonként kevergetve 6
oraig allni hagyjuk, majd sziirjiik és azonnal elfogyasztjuk. Naponta 3 csészényi tea fogyasztasa ajanlott.
A készitmény legfeljebb 7 napig alkalmazhat6. Alkalmazasa alatt sok folyadék fogyasztisa ajanlott.
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Hat6éanyagok
Solidaginis virgaureae herba: antisepticum, antiinfectivum.
Ononidis radix: diureticum.

Uvae ursi folium: bacteriostaticum, adstringens.
Javallat
Nok enyhe, visszatérd also hugyti infekcioja. A vizelet mennyiségének novelése.
Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel, valamint az Asteraceae novénycsaladdal szembeni ismert talérzékenység.
Vesebetegségek. Terhesség. Sulyos szivbetegség

Figyelmeztetés

18 év alatti életkorban és férfiaknal alkalmazasa nem ajanlott, csak orvosi javaslatra alkalmazhato.
Szoptatas id6szakaban adatok hidnyaban alkalmazasa nem ajanlott. Ha a tiinetek a készitmény
alkalmazasa soran is fennmaradnak, vagy rosszabbodnak (kiilondsen, ha 1az, dysuria, gorcsok, véres
vizelet jelentkezik) orvoshoz kell fordulni. A vizeletet zoldesbarnara szinezheti.

Kolcsonhatas

Szintetikus diuretikumokkal egyiitt nem alkalmazhato.
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Gyogyszerészi Cikkely Az urogenitalis rendszer gydgyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Urodesinficiensek

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok, émelygés, hanyas, gyomorfajas.
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Gyogyszerészi Cikkely
Formulae Normales VIII. Reumas panaszok kezelésére szolgal6 készitmények

199/2020/01

Spiritus antirheumaticus
(Spir. antirheum.)

I.  Spiritus camphoratus FoNo VIII. 300 g
I.  Alcoholum dilutum 70% 450 ¢
Il.  Thymolum 0,20 ¢
I11. Acidum aceticum dilutum 20% 250 ¢
Készités

Az |. alatti alkotorészek elegyében a II-at oldjuk. Az oldathoz a Il1-at elegyitjiik.
Expedicio6

Sotét tivegben.

Szignatura

Kiils6leg. Bedorzsolésre.

Felhasznalhatésagi idétartam 3 hénap.

Antirheumaticum. Derivans.

ATC besorolas: gyulladasgatlok és reuma ellenes készitmények MOL.

Fontos tudnivalék

A készitményt a fajdalmas teriileten a bérbe kell beddrzsdlni. A bedorzsolt teriiletre meleget tartd vatta-
vagy flanelkotés alkalmazhatd. Ez a kezelés naponta 2-3-szor is megismételhetd.

Hat6éanyagok
Thymolum: antisepticum, baktérium- és gombaellenes hatasu, enyhe antiphlogisticum.

Camphora racemica (Spiritus camphoratus hatéanyaga): bdrizgatd, borvérdsité hatdsu,
antiphlogisticum. Hiisitd, local anaestheticum, analgeticum, viszketéscsillapito, enyhe antisepticum.

Javallat
Rheumas fajdalmak esetén a fajdalom enyhitése.
Ellenjavallat

A készitmény hatéanyagaival szembeni ismert talérzékenység. Irritalt borfeliileten és nyilt sebeken nem
alkalmazhato. Terhesség, szoptatas idoszaka, 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés

Szemtdl és nyalkahartyaktol tartsuk tdvol, mivel szembe keriilve csipd, égetd érzést, kotod- és szaruhartya
irritaciot, a nyalkahartydkon pedig nyalkahartya irritaciot okozhat. Amennyiben a készitmény szembe
vagy nyalkahartyara keriil, azonnal b6 vizzel ki kell mosni. Ha a beteg tiinetei a gyogyszer hasznalata
soran nem javulnak, vagy rosszabbodnak, orvosi ellenérzés sziikséges. Gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold hatasat nem vizsgaltak.

Mellékhatas

Csip0 és ég6 érzés. Borirritacio. Allergias reakciok.
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Gyogyszerészi Cikkely
Formulae Normales VIII. Reumas panaszok kezelésére szolgal6 készitmények

200/2020/01

Spiritus capsici
(Spir. capsici)

. Acidum salicylicum 3049
Il. Capsici tinctura normata 10,0 ¢
I11. Alcoholum dilutum 70% ad 100,0 ¢
Készités

Az |. alatti alkotorészt oldjuk a I11-ban, majd a I11-kal elegyitjiik.
Expedicio6
Sotét tivegben.
Szignatura
Kiils6leg. Bedorzsolésre.
Antirheumaticum. Rubefaciens.
ATC besorolas: gyulladasgatlok és reuma ellenes készitmények MO1.
Hat6anyagok
Acidum salicylicum: helyileg alkalmazva antiphlogisticus, keratolytikus és fungicid hatasu.

Capsici tinctura normata: rubefaciens; vérbdséget okoz a bérén, nydlkahdrtydkon.
Javallat
Rheumas izom és iziileti fajdalom csokkentése.
Ellenjavallat

A készitmény hatéanyagaival szembeni ismert talérzékenység. Irritalt borfeliileten és nyilt sebeken nem
alkalmazhato. Terhesség, szoptatas id6szaka, 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés

Szemtol és nyalkahartyaktodl tartsuk tavol, mivel szembe keriilve csip0, égetd érzést, koto- és szaruhartya
irritaciot, a nyadlkahartydkon pedig nyalkahartya irritdciot okozhat. Amennyiben a készitmény szembe
vagy nyalkahartyara keriil, azonnal b6 vizzel ki kell mosni. Ha a beteg tiinetei a gyogyszer hasznalata
soran nem javulnak, vagy rosszabbodnak, orvosi ellenérzés sziikséges. Gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold hatasat nem vizsgaltak.

Kolcsonhatas
Phototherapia el6tt nem alkalmazhato.
Mellékhatas

Bérirrtaciot, dermatitist okozhat. A boron keresztiil a szalicilsav gyorsan abszorbealddik, ezért nagy
feliileten alkalmazva szisztémas szalicilat mérgezést okozhat.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Reumas panaszok kezelésére szolgal6 készitmények

201/2020/01

Spiritus menthae cum sale
(Spir. menth. c. sale)

. Natrii chloridum 250 ¢
Il. Ethylis acetas 0,60 g
1. Glycerolum 85 per centum 20 ¢
I1. Ethanolum 96 per centum 650 ¢
I11. Menthae piperitae aetheroleum 10 g
IV. Aqua purificata ad 1000 g
Készités

A finoman elporitott I-et kb. 25 g IV-ben oldjuk, és a tiszta oldatot kis részletekben a II. alatti
alkotorészek elegyéhez ontjiik. A Ill-at a gondosan Osszerazott elegyhez mérjiik, majd a IV-el 100,0 g-
ra kiegészitjiik.

Expedicio6

Sotét tivegben.

Szignatura

Kiils6leg. Bedorzsoloszer.

Anatripticum.

ATC besorolas: iziileti és izomfajdalmak lokalis készitményei M02AX10.
Hat6éanyagok

Menthae piperitae aetheroleum: simaizom gércsoldo, antiszeptikus, gyulladascsokkentd, helyileg
alkalmazva izgatia a hidegérzékeny receptorokat, ezért hosszan tarto hidegérzést okoz, melyet
fajdalomcsokkenté hatas kovet.

Javallat
Rheumas izomfajdalom.
Ellenjavallat

Borsosmentaolajjal, mentollal, vagy a mentacsaladba tartozé novényekkel szembeni ismert
tulérzékenység. Irritalt borfeliileten és nyilt sebeken nem alkalmazhatd. Terhesség, szoptatas idoszaka,
18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés

A készitmény tartds alkalmazésa nem javasolt. Szemtdl és nyalkahartyaktol tartsuk tavol, mivel szembe
keriilve csipd, égetd érzést, koto- és szaruhartya irritacidt, a nyalkahartyakon pedig nyalkahartya
irritdciot okozhat. Amennyiben a készitmény szembe vagy nyalkahartyara keriil, azonnal bd vizzel ki
kell mosni. Ha a beteg tiinetei a gyogyszer hasznalata soran nem javulnak, vagy rosszabbodnak, orvosi
ellendrzés sziikséges. Gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasat nem vizsgaltak.

Mellékhatas

Hypersensitivitasi reakciok, erythema, contact dermatitis, szemirritacio el6fordulhat. Ezek a reakciok
altalaban enyhék és rovid ideig tartanak.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények

Formulae Normales VIII. Viszketés ellenes készitmények
202/2020/01
Spiritus salicylatus
(Spir. salic.)
Acidum salicylicum 10 g
Alcoholum dilutum 70% 49,0 g

Expedicio
Sotét tivegben.
Szignatura
Kiils6leg. 2%-0s szalicilsavas alkohol.
Dermatologicum. Antimycoticum. Desinficiens.
ATC besorolas: szalicilsav készitmények DO2AF.
Hat6anyagok
Acidum salicylicum: keratolyticum, enyhe fungicid hatas.
Javallat

Seborrhoea (hajas fejbdr), borviszketés. Enyhe hamlasztd vagy enyhe hamlasztassal kezelhetd
bérelvaltozasok esetén.

Ellenjavallat
A hatoéanyaggal szembeni ismert tilérzékenység.
Figyelmeztetés

Szemtdl és nyalkahartyatol tavol kell tartani. Ovatosan alkalmazhato peripherias keringési betegségek
vagy diabetes fennallasakor. 10 napnal hosszabb ideig, kiterjedt testfeliileten alkalmazasa nem javasolt.

Mellékhatas

Enyhén irritdlo, igy dermatitist okozhat. Mivel boéron keresztiil gyorsan abszorbedlodik, tartésan
alkalmazva szisztémas tiineteket okozhat.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Viszketés ellenes készitmények

203/2020/01

Spiritus salicylatus cum resorcino
(Spir. salic. c. resorc.)

Resorcinolum 0,50 ¢
Acidum salicylicum 15 ¢
Alcoholum dilutum 70% ad50,0 g
Expedicio6

Sotét tivegben.

Szignatura

Kiils6leg. Ecsetelésre. Felbontéstol szamitva 1 honapig hasznalhato fel.

Felhasznalhatésagi idétartam 3 hénap.

Dermatologicum. Antimycoticum. Desinficiens.

ATC besorolas: szalicilsav készitmények DO2AF.

Hat6anyagok
Resorcinolum: dezinficiens (bactericid, fungicid), keratoplasticum.
Acidum salicylicum: keratolyticum és fungicid hatdsu.

Javallat

Seborrhoea (hajas fejbér), boérviszketés. Enyhe hamlasztd vagy enyhe héamlasztassal kezelhetd
bérelvaltozasok esetén.

Ellenjavallat
A készitmény GsszetevOivel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

Szemt6l és nyalkahartyatdl tavol kell tartani. Nagy borfeliileten tartésan nem alkalmazhatd, mert ép
borrdl is felszivodik.

Mellékhatas

Szalicil- és rezorcin tlérzékenység. Ritkan allergia, ép borrdl a nyalkahartyarol vagy sebfeliiletrol
felszivodik, ezért hosszantartdé kezelés esetén €s gyermekeknél toxicitast okozhat (szisztémas
mellékhatasai hasonloak a fenolhoz, de gyakrabban okoz kdzponti idegrendszeri gorcsoket). A széke
hajat elszinezheti. Sotétebb bdriieken hyperpigmentaciot okozhat. Enyhén irritald, igy dermatitist
okozhat.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Aranyér ellenes lokalis készitmények

204/2022/02
ke

Suppositorium ad nodum
(Supp. ad nodum.)

I.  Ephedrini racemici hydrochloridum 0,3 g
I.  Bismuthi subgallas 20 g
I1. Matricariae aetheroleum 0,075 ¢
Il.  Balsamum peruvianum 03 ¢
I1. Silica colloidalis anhydrica 0,3 g
I11. Adeps solidus 50 qu.s

10 db végbélkupra
Készités

Az 1. alatti alkotérészek keverékét a megolvasztott III. egy kisebb részletével eldorzsoljik. A
szuszpenzidt a Il. alatti alkotorészek elegyével elkeverjiik, majd a kiipmassza tomegét a megolvasztott
I1l-kal kiegészitjik, és Ontéssel kb. 2 g atlagtomegli kupokat készitink. A 0,075 g Matricariae
actheroleum 3 csepp illdolajnak felel meg.

Expedicio

Egyenként kasirozott aluminiumféliaba burkolva, kartondobozban.
Szignatura

Végbélkup. [A vényen szerepl6 adagolas.] Hlitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antihaemorrhoidalis adstringens. Antiphlogisticum.

ATC besorolas: aranyér €s analis fissura elleni lokalis készitmények COSA.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhatd ki. Erds hatast szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: naponta 2-szer 1 kupot a
vegbélbe helyezni. A kip alkalmazasa lehetdleg székelés és tisztasagi lemosas utan torténjen. Sziikség
esetén rendelhetd: Adde ad suppositorium singulum Mentholi centigramma unum (g 0,01) vagy:
Lidocaini centigrammata sex (g 0,06). Perubalzsamra érzékeny betegnek anélkiil rendelendd.

Hat6anyagok
Matricariae aetheroleum: antiphlogisticum. Enyhe antibakteridlis hatds.

Ephedrini racemici hydrochloridum: sympathomimeticum, amely az adrenalinhoz képest
tartosabban, de lényegesen enyhébben hat.

Balsamum peruvianum: enyhe antiszeptikus és hamosito hatdsu.

Bismuthi subgallas: antiphlogisticum, antisepticum, sebszdrito, hamosoddst elésegité.
Javallat

Nodus haemorrhoidalis.
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Ellenjavallat

A készitmény 0Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység, instabil angina, cardialis arrhythmia,
magas vérnyomas, coronaria elvaltozas, porphyria. Veseelégtelenségben szenvedd betegeknek bizmut
adasa ellenjavallt. Kamillavirdggal szembeni érzékenység, zartzugt glaucoma. Terhesség, mivel a
bizmut atjut a placentan. Szoptatéas id6szaka. 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A készitmény szédiilést, szorongast okozhat, melyek hatrdnyosan befolyasolhatjdk a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléschez sziikséges képességeket.

Mellékhatas

Allergias reakcid, efedrin tulérzékenység (idegesség, almatlansag, szédiilés, hanyinger, hanyas,
tachycardia, extrasystole). Gastrointestinalis zavarok, bortiinetek, extrém nagy adagban idegrendszeri-,
csont-, iziileti toxicitas. Ritkdn borérzékenység. Terhességben atjut a placentan.
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Suppositorium analgeticum
(Supp. analg.)

Coffeinum natrium benzoicum 0,60 g
Metamizolum natricum monohydricum 30 ¢
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

6 db végbélkupra
Készités

Sziikség szerint annyi vivéanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege lehetdség szerint kb. 2 g
legyen.

Expedicio
Egyenként kasirozott aluminiumfoliaba burkolva, kartondobozban.
Szignatura

Végbélkap. Fajdalom és/vagy ladz esetén 1 kupot a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 3-szor,
legalabb 6 oras idokozonként. Hitdszekrényben tartando!

Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom- és lazcsillapitok — metamizol-natrium, kombinaciok kivéve
pszicholeptikumok N02BB52.

Hatéanyagok
Coffeinum natrium benzoicum: psychostimulans.

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus hatdasu vegyiilet,
gyulladascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcesillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatldsdaval fejti ki.

Javallat

Er6s vagy egyéb kezelésre nem reagalod fajdalmak és/vagy laz csillapitasa, amennyiben mas terapias
beavatkozas ellenjavallt.

Ellenjavallat

Koffein- és pirazolon-szarmazékok iranti tulérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm?), illetve az
anamnézisben szerepld barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontvelémiikddés (pl.
citosztatikus kezelést kdvetden) vagy a vérképzdszervi rendszer betegsége. Aktiv pepticus ulcus.
Analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni tulérzékenység. Gliikkoz-6-foszfat-dehidrogenaz
enzim hianya. Acut intermittal6 hepaticus porphyria. Sulyos maj-, vese- és szivbetegségek. Terhesség
harmadik trimesztere. Szoptatas id6szaka. 15 év alatti életkor, 53 kg alatti testtomeg.

Figyelmeztetés
Gyermekek elél gondosan el kell zarni.

A gyogyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a
tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen stlyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.
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A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg haldlos kimeneteli
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxids sokk, sulyos bérreakciok).

A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem dozisfliggo és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartos alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellendrzése mellett torténhet. A normal értékektdl eltérd vérkeép esetén a gydgyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellendrzésével torténhet.

A betegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematologiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiilneteket lasd a Mellékhatds pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tlinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakulasanak lehet6ségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk. A kévetkezd
betegek az anafilaxias reakcio szempontjabol kiilonosen veszélyeztetettek:

e Asthma bronchialéban szenvedd betegek kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindroma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusu analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

o Kronikus urticariaban szenvedd betegek esetén;
o Alkohol intolerancia esetén;

o Szinezbanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzoatok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakciok fokozott kockdzatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhat6 elényok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhat6. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzak, a betegeket szoros orvosi ellendrzés alatt kell tartani, és a siirg6sségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel 6sszefliggésben sulyos borreakciokrol (SCARs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy
halélos, eosinophiliaval és szisztémas tlinetekkel jard gyogyszerreakciorol (DRESS) szdmoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a stlyos bérreakciok jeleirdl és tiineteirdl (1asd Mellékhatds pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad ujrakezdeni. A borreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés elso heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetéen néhany nappal, vagy néhany honappal
kialakuld, tilnyomoérészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhat6 ujra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben el6fordulo sulyos hipotenziv reakciok elkeriilése érdekében magas 14z esetén
¢s eredendben alacsony vérnyomas, keringési instabilitds, kezd6dé keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhat6. Sulyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek sziikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.
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Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és elonyok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld elovigyazatossaggal alkalmazhato. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacid sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Idoseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-ii betegeknél az adagot cs6kkenteni kell, mivel
a metamizol bomléastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazésa idején alkoholtartalmt ital fogyasztasa keriilendo.

Terhesség els6 €s masodik harmaddban alkalmazasa nem ajanlott, csak egyéb terapids alternativa
hianyaban adhato6.

Koffein tartalma miatt fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatd magas vérnyomas, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapot egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmua
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas
Metamizol

— Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran sulyos hypothermia alakulhat ki.

— Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzédk, megnovekedhet a metotrexat
hematotoxicitasa, kiillondsen idds betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell.

— A metamizol csokkentheti az egyiittesen alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatld
hatasat, ezért ez a kombinacié Ovatossaggal alkalmazhatdé azoknal a betegeknél, akik az
acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

— A pirazolonok osztalyaba tartozd vegylletek ismerten kolcsonhatasba Iéphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, litiummal és triamterénnel, valamint befolyasolhatjdk a
vérnyomascsokkentok és a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen
mértékben idéz el ilyen kolcsonhatasokat.

— Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonlé reakciokon alapulé laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

— A metamizol er6sitheti az alkohol hatasat.

— Metabolizald6 enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizald enzimeket
indukalhat, beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa
bupropionnal, efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy

crcr

crer

lehet.
Koffein

— A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkenték felszivodasat.
— A koffein dozisfiiggden ellenstulyozza a benzodiazepinek okozta dlmossagot és szellemi lasstisagot.

— A koffein vérszintjét novelik a CYPLAZ2-inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok
(etinilésztradiol), a ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az
eliminaciojat, illetve a clearance-ét gatoljak).

— A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza annak hatasat.

crer

adasa tilos.
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— A koffein ndveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét.
— A diszulfiram ¢és az etinilosztradiol noveli a koffein hatasat.

— A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.
Mellékhatas
Metamizol

Ritkdn sulyos, életveszélyes, és esetenként haldlos kimenetelii idiosynchrasids reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergias bor- és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcido (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jard anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovédménymentes alkalmazas utan is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, ¢s azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 14z, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis és végbélkdrnyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiild betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

A thrombocytopenia tiinetei: fokozott vérzéshajlam és/vagy pontszerii bor- és nyalkahartyavérzések.

A pancytopenia figyelmezteto tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fertézés, sziinni nem akard laz,
véralafutasok, vérzés, sapadtsag.

Az anafilaxias sokK figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, bdrelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxids reakciok tipikusan bor, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, €g6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés €s ritkan emésztérendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, sulyos angioddémaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindrémaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakcidk tipikusan asztmas
rohamok formajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a voréses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlés, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszer(i tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kilités, magas testhdmérséklet €s megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindréma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilonosen ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
Iéphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuriaval, proteinuriaval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat ki.

A metamizol alkalmazasat kdvetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcio €s gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak eld.

Nem ismert gyakorisaggal kialakulhat gyogyszer okozta majkarosodas, beleértve az akut hepatitist,
sargasagot és emelkedett méjenzimszinteket.

Koffein
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A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.
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Suppositorium analgeticum forte
(Supp. analg. fort.)

Codeini phosphas sesquihydricus 0,18 ¢
Coffeinum natrium benzoicum 06 ¢
Metamizolum natricum monohydricum 54 ¢
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

6 db végbélkupra
Készités

Sziikség szerint annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtdmege kb. 3 g legyen.
Expedicio6

Egyenként kasirozott aluminiumfoélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkup. [A vényen szereplo adagolas.] Csak felnotteknek. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Analgeticum.

ATC besorolas: opioidok — kodein, kombinacidk kivéve pszicholeptikumok NO2AA59.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhaté ki. Erés hatasa szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: fajdalom esetén 1 kupot a
végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 3-Sz0r, legaldbb 6 oras idékozonkeént. A gybdgyszert a sziikséges
legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni.

Hatéanyagok
Codeini phosphas sesquihydricus: centrdlis tamadasponti kéhogés és fajdalomesillapito.
Coffeinum natrium benzoicum: psychostimulans.

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus hatdasu vegyiilet,
gyulladascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcesillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatldasaval fejti ki. Az anyatejbe kivalasztodik.

Javallat

Erds vagy egyéb kezelésre nem reagald fajdalmak csillapitasa, amennyiben mas terapias beavatkozas
ellenjavallt.

Ellenjavallat

Obstruktiv 1égzészavar, a 1égzokozpont koros, deprimalt allapota, kronikus obstipacio. Koffein-,
pirazolon- ¢és kodein-szarmazékokkal, tovabba mas analgetikumokkal és antirheumatikumokkal
szembeni tulérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm?), illetve az anamnézisben szerepld barmilyen
eredetli agranulocytosis, karosodott csontveldmiikodés (pl. citosztatikus kezelést kovetben) vagy a
vérképzoszervi rendszer betegsége, aktiv pepticus ulcus, gliik6z-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hianya.
Acut intermittalo hepaticus porphyria. Stlyos méj-, vese- és szivbetegségek. A készitmény nem javasolt
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CYP 4502D6 gyors metabolizacioval rendelkezé betegek szamara, mert majuk enzimrendszere a
kodeint gyorsan morfinna alakitja at. Terhesség. Szoptatas id6szaka. 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A beteget figyelmeztetni kell, hogy amennyiben tiinetei 3 napon belill nem enyhiilnek vagy éppen
sulyosbodnak, tijra orvoséhoz kell fordulnia.

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelii
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, stulyos bérreakciok).

A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem dozisfiiggd és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellenérzése mellett torténhet. A normal értékektol eltérd vérkép esetén a gyogyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellendrzésével torténhet.

A Dbetegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematologiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiineteket lasd a Mellékhatds pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tlinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakulasanak lehet6ségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk. A kovetkezd
betegek az anafilaxias reakcio szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

e Asthma bronchialéban szenvedd betegek kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

¢ Analgeticum-asthma szindroma, illetve csalankititéses/angioedemas tipusu analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

o Kronikus urticariaban szenvedd betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

e SzinezOanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzoatok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakciok fokozott kockdzatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhato elényok gondos mérlegelését kovetéen alkalmazhatd. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzak, a betegeket szoros orvosi ellendrzés alatt kell tartani, és a siirgésségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elévigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel 6sszefliggésben sulyos bérreakciokrol (SCARs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémads tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a stlyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad ujrakezdeni. A borreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés elso heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Gyogyszer okozta mdjkarosodas

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetden néhany nappal, vagy néhdny honappal
kialakulo, talnyomorészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utald
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tinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhat6 Gjra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldforduld sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 14z esetén
¢s eredendden alacsony vérnyomas, keringési instabilitds, kezd6d6 keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizaldsadt kdvetden
alkalmazhat6. Stulyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és elonyok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld elovigyazatossaggal alkalmazhato. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacid sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gydgyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Idoseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-ii betegeknél az adagot cs6kkenteni kell, mivel
a metamizol bomléstermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

Kodein-tartalma miatt a készitmény a kockazatok és eldnyok mérlegelése utan alkalmazhato:
— opioid-dependenciaban,

— csokkent éberségi szintli tudatallapotban,

— koponyaiiri nyomasfokozodassal jaro allapotokban,

— alégzokdzpont és a 1égzésfunkcid zavaraiban,

— MAO-gatlokkal folytatott kezelés alatt,

— kronikus obstructiv 1éguti betegségekben.

A gyodgyszerben jelenlévd kodein hatdanyag a fliggdség elsOdleges oka lehet. A kodein-tartalmu
készitmények tartés, nagy dozisban torténd alkalmazasa toleranciahoz és pszichés, illetve fizikai
dependencia kialakuldsdhoz vezethet. Mas opioidokkal 1étrejovo kereszttolerancia kialakulhat. A mar
opioid-dependenciaban szenvedd betegeknél — még azoknal is, akik a remisszios fazisban vannak —
valdszinlileg gyors relapsus kovetkezik be. A heroinfiiggdék a kodeint heroin-helyettesitd szernek
tekintik. Alkohol- és szedativum-addikcioban szenved6k ugyancsak hajlamosak arra, hogy
kodeinfliggévé valjanak.

CYP2D6 metabolizmus

A kodein a CYP2D6 majenzim révén alakul at aktiv metabolitjava, morfinna. Amennyiben egy betegnél
részben vagy teljesen hianyzik ez az enzim, megfeleld fajdalomcsillapitas nem érhetd el. Becslések
szerint a kaukazusi népesség legalabb 7%-anak lehet ilyen enzimhianya. Extenziv vagy ultragyors
metabolizalo betegeknél azonban szokasos adagolas soran is fokozott az opioid toxicités kialakuldsanak
kockazata. Ezek a betegek gyorsan alakitjadk at a kodeint morfinna, a vartnal magasabb szérum-
morfinszinteket eredményezve. Emiatt a kezelés kezdetekor monitorozni kell a beteg egyedi reakcidit,
hogy iddben fel lehessen fedezni barmilyen relativ tuladagolast. Ez fokozottan vonatkozik az idés,
karosodott vesemiikodésii vagy légzésfunkcio-zavarban szenvedd betegekre (pulmonalis oedema
kockazata).

Az opioid-toxicitas altalanos tiinetei kozé tartozik a zavartsag, aluszékonysag, lassu vagy feliiletes
1égzés, szik pupillak, hanyinger, hanyas, székrekedés és étvagytalansag. Sulyos esetekben
el6fordulhat életet veszélyeztetd, €s ritkan fatalis keringési €s 1égzési elégtelenség.

A jarmiivezetO képességet €s a balesetveszéllyel jaré munka végzését befolyasolhatja, ezért alkalmazasa
sordn egyénileg kell meghatarozni az adagolast és azt a gyogyszer mennyiséget, amely mellett ilyen
munka végezhetd. Az anyatejbe atjutd kodein-foszfat a szoptatott csecsemOben mérgezési tiineteket
okozhat (légzésdepresszio, elhtizodd eliminacid, addikcid, elvonasi tiinetek). A barbituratok,
benzodiazepinek fokozzak a kodein 1égzésdepressziot kivalto hatdsat.
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Hosszantart6 adagolas megszakitasa utan elvonasi tiinetek (izgatottsag, almatlansag) 1éphetnek fel.

Koffein tartalma miatt fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatdo magas vérnyomas, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapoti egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmu
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagolas kovetkezhet be.

A készitmény alkalmazésa soran alkoholtartalmu ital fogyasztasa tilos.

Kolcsonhatas
Kodein

A kodein dézisfiiggd mdédon fokozza a kdzponti idegrendszeri depressziot okozd gyogyszerek, azaz
példaul az anesztetikumok, benzodiazepinek, fenotiazinok, barbituratok, centralis relaxansok és az
alkohol hatasat. Befolyasolhatja a triciklusos antidepresszansok és a MAO-gatlok hatasat. A CYP2D6
inhibitorok, azaz példaul a kinidin, fluoxetin és néhany neuroleptikum csdkkenti a kodein analgetikus
hatasat.

A kodein indukalta 1égzésdepresszi6 fokozodhat azoknal a betegeknél, akik triciklusos
antidepresszansokat (imipramin, amitriptilin), barbituratokat, benzodiazepineket kapnak. A MAO-
gatlok, pl. tranilcipromin kombinalt alkalmazasa erdsitheti a készitmény kozponti idegrendszerre
gyakorolt hatasat, és elore nem lathatd sulyossagi mellékhatdsokat okozhat. A készitmény ezért nem
adhat6 barmilyen MAO-gatld gyogyszerrel tortént kezelés befejezését kdvetd 2 héten beliil. A
készitmény fokozza az analgetikumok hatasat. A készitmény hatasossagat csokkenthetik az egyidoben
alkalmazott opioid-agonistak és az olyan antagonistak, mint pl. a buprenorfin, illetve pentazocin. A
cimetidin €s a majmetabolizmust befolydsolo egyéb gyogyszerek fokozhatjak a készitmény hatasat.
Emelkedett plazmaszintet eredményezé morfinlebomlas-gatlast figyeltek meg a morfin-kezelésben
részesiilé betegeknél. Ez a hatas a kodein esetében sem zarhato ki.

Metamizol

Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat hematotoxicitasa, kiillondsen
id6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csokkentheti az egylittesen
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo hatasat, ezért ez a kombinaci6 dvatossaggal
alkalmazhat6 azoknal a betegeknél, akik az acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.
A pirazolonok osztilyaba tartozd vegyliletek ismerten kolcsonhatasba 1éphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, littummal ¢és triamterénnel, valamint befolyasolhatjdk a
vérnyomascsokkentok és a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben
idéz elo ilyen kolcsonhatasokat.

Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonlé reakcidkon alapuld laboratériumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracié meghatarozasa). A metamizol erdsitheti az alkohol
hatasat.

Metabolizal6 enzimek farmakokinetikai indukcioja: A metamizol metabolizal6é enzimeket indukalhat,
beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csékkentheti

crer

crer

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggéen ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta dlmossagot és szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYP1AZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinilosztradiol), a
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ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiraim és a mexiletin (az eliminaciojat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egyiittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizalddo szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinilosztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas
Metamizol

Ritkan sulyos, életveszélyes, és esetenként haldlos kimenetelii idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergias bdr ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) ¢és
eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiilnetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovédménymentes alkalmazas utén is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 14z, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis és végbélkdrnyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiild betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzd tipikus tiinetek.

A thrombocytopenia tiinetei: fokozott vérzéshajlam és/vagy pontszerli bor- és nyalkahartyavérzések.

A pancytopenia figyelmeztetd tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fertdzés, sziinni nem akard 1z,
véralafutasok, vérzés, sapadtsag.

Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, borelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogés és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxids reakciok tipikusan bor, illetve nyalkahdrtya tiinetek (viszketés, €g6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkdn emésztérendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, silyos angioddémaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindrémaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakcidk tipikusan asztmas
rohamok formajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nyadlkahartyareakciok tinetei pl. a voroses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszeri vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, borhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszer(i tiinetek el6zhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kilités, magas testhémérséklet €és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilondsen ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
1éphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuriaval, proteinuriaval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat ki.

A metamizol alkalmazasat koveten esetenként atmeneti hipotenziv reakcio és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak eld.

Nem ismert gyakorisaggal kialakulhat gyogyszer okozta majkarosodas, beleértve az akut hepatitist,
sargasagot és emelkedett méjenzimszinteket.
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Kodein

Emelygés, hanyinger, székrekedés, szédiilés, almossag, hypersensitivitasi reakcio, urticaria, exanthema.
1égzésdepresszio.

Koffein

A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejtajas, szeédiilés, hdnyinger, hanyas alakulhat ki.
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Suppositorium antimigrainicum
(Supp. antimigrain.)

Ergotamini tartras” 0,01 g
Coffeinum 10 g
Paracetamolum 40 ¢
Adeps solidus 50 qu.s

10 db végbélkapra

*0,10 g 10%-o0s mannitos porhigitasbol mérve.

Készités

Sziikség szerint annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege kb. 3 g legyen.
Expedicio

Egyenként kasirozott aluminiumfoliaba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkup. [A vényen szerepld utasitas.] Hiitészekrényben tartandd. Csak felndtteknek.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhat6sagi idotartam 3 honap.

Antimigrainicum.

ATC besorolas: migrain-ellenes szerek — ergot alkaloidok NO2CA.

Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Er0s hatast szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: Migrén esetén 1 kupot a
végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 4-szer, legalabb 4 o6ras id6kdzonként. A készitmény legfeljebb 2
napig alkalmazhato.

Hatéanyagok

Ergotamini tartras: alfa-adrenerg blokkolo. Az agyi és a periférids erek simaizomzatdra kifejtett
kozvetlen stimulalo hatasa révén érsziikitd. Az artéridak pulzalasat csokkenti, ezért migrén terapiaban
alkalmazhato.

Coffeinum: psychostimulans.

Paracetamolum: ldzcsokkentd, fajdalomesillapité. Hatasat a kozponti  idegrendszerben a
prosztaglandin szintézis gdatldsa utjan fejti ki.

Javallat
Fejfajas, enyhe és kozepes erésségii acut migrénes roham.
Ellenjavallat

A készitmény hatdanyagaival vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység. Terhesség,
szoptatas. Periférias érbetegségek. Angina pectoris, hypertensio sulyos esetei, coronaria elégtelenség,
tachycardia. Hyperthyreosis. Phobia. Sepsis. Glaucoma. Stroke. Ischémias szivbetegségek. JelentOs
maj- és vesemiikddési zavar, gliik6z-6-foszfat-dehidrogendz hiany. 18 év alatti életkor.
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Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A készitmény ergotamin tartalma miatt szerotonin agonistakkal csak megfelel6 ovintézkedések mellett
alkalmazhato. Ovatosan szedhetd az esetlegesen kialakuld ergotamin dependencia miatt (ergotizmus).
A betegeket figyelmeztetni kell az adagolas pontos betartasara. Lehetséges mellékhatidsai miatt — n.
akkomodacids zavar, dlmossag — gépjarmiivezetéskor és gépek kezelésekor a gydgyszer alkalmazisa
Ovatossagot igényel. Paracetamol tartalma miatt alkalmazasa megfontolandé mérsékelt foka maj- és
vesebetegek esetében, tovabba olyanoknal, akik egyéb, majmiikddést befolyasold gydgyszert szednek.
Paracetamol tartalma miatt mas paracetamol tartalmu gyogyszerrel egyiitt nem szedhetd.

Koffein tartalma miatt fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhaté magas vérnyomads, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapot egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmua
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas
Ergotamin tartalma miatt

Egyiittadasa keriilendé az ergotizmus kialakulasanak veszélye miatt er6s CYP3A4 gatlokkal, pl.
makrolid antibiotikumokkal (oleandomicin, eritromicin), HIV proteaz inhibitorokkal stb.; az ergotamin
érsziikité hatdsa miatt szimpatomimetikumokkal (pl. adrenalin); a periférialis vasoconstrictio
megnodvekedett veszélye miatt béta-receptor blokkolokkal. A készitmény alkalmazasa soran figyelembe
kell venni, hogy ergotamin tartalma miatt nem adhat6 egyiitt szerotonin (5-HT) agonistakkal, (pl.
szumatriptan, rizatriptan, zolmitriptan). Az egymast koveté adagolas lehetséges; zolmitriptan és
ergotamin kozott legkevesebb 6 ora, a szumatriptan és a rizatriptan esetében legkevesebb 24 ora
sziikséges az ergotamin tartalmi készitmény hasznalatanak befejezését kovetéen. A szumatriptan-
kezelést kovetden legkevesebb 6 6ra mulva alkalmazhato ergotamin tartalmil készitmény az elhtiz6do
vasospasticus reakcid kockazata miatt. A készitmény alkalmazasa soran a kovetkez6é gyogyszereket is
figyelembe kell venni: amantadin, néhany antihisztamin, fenotiazin, triciklikus antidepresszansok,
MAO bénitok, paraszimptomimetikumok, allopurinol, cimetidin, diszulfiram, fluvoxamin, kinolin
szarmazékok, tiabendazol, oralis fogamzasgatlok, fenitoin és mas antikonvulzansok, ritonavir,
rifampicin és szulfinpirazon.

Paracetamol tartalma miatt

Majenzim-induktor hatasa gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin), mivel fokozzak a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzOdését, egyébként artalmatlan dozisai is majkarosodast okozhatnak.
Probenecid gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét. Metoklopramid,
domperidon fokozzak a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csokkenti a paracetamol
felszivodasat. Gyomoriiriilést lassitd szerek (pl. propantelin) ronthatjék a paracetamol felszivodasat és
hatasat. Gyomoriiriilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodasat gyorsitva
fokozzak annak hatasat. Anticoagulansokkal egyiitt adva a prothrombin-idé megnyulhat. Alkohol
fogyasztas ndveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Koffein tartalma miatt

A koffein fokozza a szalicilatok ¢€s egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggben ellensulyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYP1AZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinilosztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfirim és a mexiletin (az eliminaciojat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egylittes adasa tilos. A koffein néveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinilosztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Migrain ellenes szerek

Mellékhatas
Ergotamin okozta mellékhatdasok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: almossag, ujjakon viszketo és zsibbado érzés, szemészeti tiinetek,
akkomodaciés zavarok, hanyinger, hanyas, hasi fajdalmak, szajszarazsag, obstipacio, vizeletiiritési
nehézségek, gyengeség, lokdlis 6déma, szomjusagérzés. Sulyosabb esetben hasmenés, izzadas,
borkititések, gyors és gyenge pulzus, hypotensio, shock, ehhez kapcsolodoan verejtekezés szédiilés,
hanyinger, gyengeség, fulladas, arcduzzanat, viszketés, heves szivdobogas, agranulocytosis (igen ritkan)
eléfordulhat. A kezelést azonnal fel kell fliggeszteni a vasoconstrictio szimptdmainak megjelenésekor.
Erzékeny betegeknél, sulyos fertdzésekben, maj, vese vagy periférias vascularis betegségben szenveddk
az akut vagy kronikus mérgezés tlineteit is mutathatjak akar a terapias dozis alkalmazasa esetén is.

Tuladagolas

Az akut taladagolas tiinetei: hanyinger, hanyas, hasmenés, extrém szomjusag-érzés, zsibbadas,
hidegrazas, gyors és gyenge pulzus, hypotensio, borkiiités, gércsrohamok, zavartsag, eszméletvesztés.
A kronikus tiladagolas tiinetei tulérzékenység esetén vagy terapids tiiladagolas kovetkeztében johetnek
létre. Stlyos keringési zavarok léphetnek fel kiilonosen a labfejen €s labszaron ,,dermedt” zsibbadt
érzéssel, sapadtsaggal vagy cyanosissal, izomfajdalmakkal. Végiil gangrena fejlodik ki a 1abujjon és
néha a kéz ujjain. Ritkan myocardialis infarktus is jelentkezhet.

Kezelés tuladagolas esetén

A thladagolas mindkét formajaban fontos a keringés fenntartasa azért, hogy megel6zziik a gangrena
kialakulasat, intravénas infuzioban nitroprusszid-natriumot, heparint és dextran 40-et kell adni,
minimalizalva a thrombosis veszélyét. Az ischaemids fajdalmakra fajdalomcsillapito adasa javasolt.

Koffein okozta mellékhatasok

A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.

Paracetamol okozta mellékhatasok

Ritkan allergias reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya duzzanat, nagyon ritkdn csontvel6t érintd
reakciok: leukopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis. Nagy adagban, foleg tartos alkalmazas soran
vesemiikodési zavar €s toxikus majkarosodas johet létre.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Aranyér ellenes lokalis készitmények

208/2020/01
e

Suppositorium antiphlogisticum nodale
(Supp. antiphlogistic. nodal.)

I. Lidocainum 0,40 ¢
I1. Prednisolonum 0,05 ¢
I11. Ephedrini racemici hydrochloridum 0,20 g
IV. Adeps solidus 50 qu.s

10 db végbélkapra
Készités

A vizfirdén megolvasztott kb. 40 °C hémérsékletii IV-ben oldjuk az I-t, ezutan keveréssel eloszlatjuk
az olvadékban a ll-at, végiil az olvadékkal alland6 keverés kozben gondosan eldérzsoljiik a VI.
szitafinomsagura (lasd Technologiai Vezérfonal) poritott IT11-at. A szuszpenzidobol kb. 2 g atlagtomegii
kapokat készitiink.

Expedicio6

Egyenként kasirozott aluminiumfélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkip. [A vényen szerepl6 adagolas.] Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antihaemorrhoidalis adstringens. Antiphlogisticum. Anaestheticum.

ATC besorolas: vazoprotektiv szerek — aranyér és analis fissura elleni lokalis készitmények CO5A.
Fontos tudnivalék

Végbélkap. Csak vényre adhaté ki. ErGs hatast szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: naponta 2-szer 1
kapot a végbélbe helyezni.

Hatoanyagok

Lidocainum: savamid tipusii membranstabilizalé hatasmechanizmusu local anaestheticum. Hatdsa
gyorsan beall, hatastartama révid. Gatolja mind az ingeriilet kifejlodesét, mind tovaterjedését.

Prednisolonum: glukokortikoid, antiexsudativ, antiproliferativ, antiflogisztikus,
iIMmmMunszuppressziv.

Ephedrini racemici hydrochloridum: sympathomimeticum, amely az adrenalinhoz képest
tartosabban, de lényegesen enyhébben hat.

Javallat

Nodus haemorrhoidales.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Aranyér ellenes lokalis készitmények

Ellenjavallat

A készitmény 0OsszetevOivel szembeni ismert tulérzékenység. Nem kontrollalt magas vérnyomas,
instabil angina, arrhythmia. coronaria elvaltozas, porphyria, terhesség, szoptatas idészaka. Altaliban
nem, vagy csak orvosi javaslatra adhaté az alabbiakban felsorolt betegségek, vagy allapot esetén:
gyomor- ¢és nyombélfekély, stlyos osteoporosis, sulyos hypertonia, vakcinacié iddtartama.
Virusinfekciok: herpes simplex, herpes zoster, varicella. Szisztémas gombas megbetegedések
(amoebiasis, glaucoma, poliomyelitis), BCG oltast kovet6 lymphadenitis.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Ahogy minden gliikokortikoid tartalmi gyogyszer hasznalatakor, igy a Suppositorium antiphlogisticum
nodale terapia megkezdése esetén is a varhat6 elény és kockazat kritikus mérlegelése sziikséges. A
készitmény lidokain tartalma miatt 6vatosan alkalmazandé epilepszias betegnél, tovabba bradycardia
esetén.

Kolcsonhatas

Szalicilatokkal vagy nem-szteroid gyulladascsokkentokkel egyidejlileg alkalmazva megnovekedhet a
gastrointestinalis vérzési hajlam. Szivglikozidokkal torténd egyidejii adasa fokozddo glikozidhatashoz
vezethet a szteroidfiiggé kalium-kivalasztas miatt. Szaluretikumok egyidejii alkalmazasa esetén
megnodvekedett kalium-kivalasztassal kell szamolni. Antidiabetikumok vagy kumarin-szarmazékok
hatasat a prednizolon egyidejii alkalmazasa csokkenti. A prednizolon hatasat a rifampicin, a fenitoin és
a barbituratok csokkentik. A lidokain Ovatosan alkalmazand6 olyan betegeknél, akik 1B vagy 3
csoportba tartozd antiarrhythmias készitményeket szednek, mint példaul tokainid, mexiletin ill.
amiodaron, mert a toxikus hatasok dsszeadddhatnak.

Mellékhatas

A készitmény prednizolon tartalma miatt hosszabb ideig tarté alkalmazas esetén Cushing-syndroma,
elhizés, hipertonia és osteoporosis jelentkezhet. Szénhidrat-anyagcsere zavarokat indukalhat, felléphet
myopathia, gyomor- és nyombélfekély, pszichés zavar, kaliumhiany. E mellékhatasok fellépésekor az
adagot fokozatosan csokkenteni kell. A gyogyszer alkalmazasanak idején megnovekedhet a fertézések
rizikdja. A mar kialakult fert6zés tiineteit a kezelés elfedheti. Lidocain tartalma miatt az alkalmazas
helyén atmeneti erythaema, oedema alakulhat ki. Nagyon ritkan eléfordulhatnak talérzékenységi
allergias reakciok: urticaria, angioedema, bronchospasmus, legstilyosabb esetben anaphylaxias shock.
A készitmény hasznalata esetén szisztémas mellékhatasok el6fordulasa ritka, mivel kis mennyiség jut a
keringésbe. Rendkiviil ritkak a kdzponti idegrendszeri (szédiilés, almossag, gorcsok, izgatottsag és/vagy
depressio, 1égzésbénulas), illetve cardiovascularis (hypotonia, szivizom gyengeség, bradycardia,
szivmegallas) mellékhatasok. Efedrin tulérzékenység (szorongas, almatlansag, szédiilés, tachycardia,
extrasystole, hanyinger, hanyas).
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Aranyér ellenes lokalis készitmények
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Suppositorium haemorrhoidale
(Supp. haemorrhoid.)

I Ephedrini racemici hydrochloridum 0,30 ¢
I. Lidocainum 0,80 ¢
. Bismuthi subgallas 10 g
. Zinci oxidum 10 ¢
I.  Silica colloidalis anhydrica 0,50 ¢
1. Adeps solidus 50 40 ¢
I11. Balsamum peruvianum 10 g
I11. Ricini oleum virginale 0,40 ¢
IV. Adeps solidus 50 qu.s

10 db végbélkupra
Készités

Az L. alatti alkotorészek homogén keverékét a megolvasztott II. kb. 40 °C homérsékletii olvadékaval
gondosan eldorzsoljik. A szuszpenzidban a III. alatti alkotorészeket keveréssel eloszlatjuk, majd a
kapmasszat a megolvasztott IV. sziikséges mennyiségével elkeverjiik, s a szuszpenziobol kb. 2 g
atlagtomegii kapokat készitiink.

Expedicio6

Egyenként kasirozott aluminiumfoélidba burkolva, kartondobozban.
Szignatura

Végbélkup. [A vényen szerepld adagolas.] Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antihaemorrhoidalis adstringens. Antiphlogisticum. Anaestheticum.
ATC besorolas: aranyér €s analis fissura elleni lokalis készitmények COSA.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Er6s hatasa szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: 1 kupot a végbélbe helyezni,
naponta legfeljebb 2-szer. A kup alkalmazasa lehet6leg székelés és tisztasagi lemosas utan torténjék.
Perubalzsamra érzékeny betegnek anélkiil rendelendo.

Hatoanyagok

Ephedrini racemici hydrochloridum: sympathomimeticum, amely az adrenalinhoz képest
tartosabban, de lényegesen enyhébben hat.

Lidocainum: savamid tipusii membranstabilizalo hatdsmechanizmusu local anaestheticum. Hatdasa
gyorsan bedll, hatastartama révid. Gatolja mind az ingeriilet kifejlédesét, mind tovaterjedését.

Bismuthi subgallas: antiphlogisticum, antisepticum, sebszdrito, hamosoddst elésegité.
Zinci oxidum: enyhe adstringens.

Balsamum peruvianum: enyhe antiszeptikum és hamosoddst elésegito.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Aranyér ellenes lokalis készitmények

Javallat
Nodus haemorrhoidalis.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység, instabil angina, cardialis arrhythmia, nem
kontrolalt magas vérnyomas, coronaria elvaltozas, porphyria. Veseelégtelenségben szenvedo
betegeknek bizmut adasa ellenjavallt. Zartzugu glaucoma. Terhesség, mivel a bizmut atjut a placentan.
Szoptatas idoszaka. 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A készitmény szédiilést, szorongast okozhat, melyek hatrdnyosan befolyasolhatjdk a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléschez sziikséges képességeket.

Kolcsonhatas

Ovatosan adhat6 szivglikozidokkal, guanetidinnel és rokonvegyiileteivel, MAO-bénitokkal, triciklikus
antidepresszansokkal, propranolollal, cimetidinnel.

Mellékhatas

Allergias reakciot, 6démat, igen ritkdn anafilaktoid reakciot valthat ki. Nem ad keresztreakciot
észtertipusu helyi érzéstelenitékkel. (pl. prokain). Efedrinnel szembeni tulérzékenység esetén szorongas,
almatlansag, szédiilés. tachycardia, extrasistole, hanyinger, hanyas jelentkezhet.
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Formulae Normales VIII. Hashajtok
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Suppositorium laxans
(Supp. laxans)

I.  Natrii hydrogenocarbonas 6,0 g
Il. Kalii hydrogenotartras 90 g
I11. Adeps solidus 50 qu.s.

10 db végbélkupra
Készités

Az 1. alatti alkotorészt a megolvasztott Ill-ban egyenletesen elkeverjiik, majd a II. alkotorészt is
homogenizaljuk az olvadékban. A szuszpenziobol kb. 3 g atlagtomegi kipokat készitiink.

Expedicio
Egyenként kasirozott aluminiumfélidba burkolva, kartondobozban.
Szignatura

Végbélkap. Sziikség esetén 1 kiipot a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 2-szer. Hiitdszekrényben
tartando. Csak felnétteknek.

Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitdszekrényben tartando.
Felhasznalhat6sagi idotartam 1 honap.
Laxativum
ATC besorolas: szé¢krekedés elleni szerek — széndioxid termeld szerek AO6AX02.
Hat6anyagok
Natrii hydrogenocarbonas: a felszabadulé szén-dioxid a nydlkahdrtya enyhe izgatdsa révén a
vegbél kiiiriilését idezi eld.
Kalii hydrogenotartras: nedvesség jelenlétében eldidézi a szén-dioxid felszabadulasat.
Javallat
Obstipatio.

Ellenjavallat

Ismert talérzékenység a hatdbanyagokkal szemben. Bélelzarodas. A rektalis és analis tajék olyan allapota,
amely fokozott szén-dioxid felszivodast tesz lehetdvé. 15 év alatti életkor.

Figyelmeztetés

Terhesség soran csak a kezel6orvos mérlegelése és javaslata alapjan alkalmazhat6. Toxikus megacolon
esetén csak a kezeldorvos mérlegelése €s javaslata alapjan alkalmazhato.

Kolesonhatas
Nem ismert.
Mellékhatas

Rektalis vérzés, rektalis irritacio, viszketés, gyomorfajas, hasmenés, hanyinger, hanyas fordulhat eld.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Laz- és fajdalomcsillapité

211/2022/02

Suppositorium metamizoli 100 mg
(Supp. metamizol. 100 mg)

Metamizolum natricum monohydricum 0,60 g
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

6 db végbélkupra
Keészités

Sziikség szerint annyi vivéanyagot hasznalunk, hogy a kapok atlagtomege 1,2 g legyen.
Expedicio6

Egyenként kasirozott aluminiumfoélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkap. A beteg életkoranak és testtomegének megfeleld adagolds. Hiitoszekrényben tartando!
Gyermekgyogyszer.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antipyreticum. Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — metamizol-natrium NO2BBO02.
Fontos tudnivalék

A 100 mg-os végbélkup elsésorban 3 honapos kortol 2 éves korig és csak rovid tava (legfeljebb 3-4 nap)
kezelésre ajanlott, ha a csecsemd vagy kisgyermek testtomege 8-12 kg kdzott van. Szokdsos adagolas:
szilkség esetén 1 kupot a végbélbe helyezni. Naponta legfeljebb 3-szor, 6 o¢ras idokozonként
alkalmazhat6. 5 kg-os csecsemoének Y2 kup javasolt naponta legfeljebb 4-szer. 6 kg-os és 7 kg-0s
csecsemdnek az orvos egyedi mérlegelése alapjan egyszeri adagként 4 vagy egy 100 mg-os kup, 13 és
14 kg testtomeg esetén pedig 100 mg-0s vagy 200 mg-os kup rendelhetd. Az adagolas rendjét ugy kell
meghatarozni, hogy a napi adag ne 1épje tul a 40 mg/ttkg-ot. Az egyedi adagolas meghatarozasakor a
laz, illetve az egyéni érzékenység mértékét figyelembe kell venni. Amennyiben a tiinetek 3 napon beliil
nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Hatéanyagok

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus vegyiilet,
gyulladascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki. Az anyatejbe kivalasztodik.

Javallat

Féajdalomcsillapitd erds fajdalom csillapitasara, ha mas terapias kezelés nem javallott. Lazcsillapito
egyéb kezelésre nem reagald magas 1az esetén.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység. Pirazolon-szarmazékok iranti ismert
tulérzékenység. 3 honaposnal fiatalabb, ill. az 5 kg-nal kisebb testsilyt csecsemok esetében a
biztonsagossagra vonatkozoan nem éllnak rendelkezésre adatok. Granulocytopenia (<1500/mm3),
illetve az anamnézisben szerepl6 barmilyen eredetii agranulocytosis. Karosodott csontvelémiikodés (pl.
citosztatikus kezelést kovetden). Haemophylia, haemorrhagias megbetegedések vagy a vérképzdszervi
rendszer egyéb betegségei. Analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni ismert
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Laz- és fajdalomcsillapité

talérzékenység. Un. analgetikus asztma-szindroma. Reflux, gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz hiany.
Hepatikus porphyria. Stlyos maj-, vese- és szivbetegségek.

Figyelmeztetés

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelii
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, stulyos borreakciok).

A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem dozisfiiggd és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellenérzése mellett torténhet. A normal értékektol eltérd vérkép esetén a gyogyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellendrzésével torténhet.

A beteg hozzatartozojanak figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematologiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiineteket lasd a Mellékhatdas pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A beteg hozzatartozojanak figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tiinetekkel
jar6 anafilaxids/anafilactoid reakciok kialakuldsanak lehet6ségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulni. A kovetkezd
betegek az anafilaxias reakcid szempontjabol kiilonosen veszélyeztetettek:

e Asthma bronchialéban szenvedd betegek kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindroma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusu analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

e Kronikus urticaridban szenvedd betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

e SzinezOanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzoatok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakcidok fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyodgyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhat6 elényok gondos mérlegelését kovetéen alkalmazhat6. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzédk, a betegeket szoros orvosi ellenérzés alatt kell tartani, és a siirgésségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefliggésben stlyos bérreakciokrol (SCARSs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy
halélos, eosinophiliaval és szisztémas tlinetekkel jard gyogyszerreakciorol (DRESS) szdmoltak be. A
beteg hozzatartozdjat tajékoztatni kell a stlyos bérreakciok jeleirdl és tiineteirdl (1asd Mellékhatds pont).
Ha ilyen reakcidkra utald jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell
hagyni, és a késobbiekben sem szabad ujrakezdeni. A bérreakciok észlelése érdekében a betegeket
szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kdvetden néhany nappal, vagy néhany honappal
kialakuld, talnyomoérészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tinetek esetén a metamizol alkalmazéasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhat6 ijra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben el6forduld sulyos hipotenziv reakciok elkeriilése érdekében magas 14z esetén
¢s eredendben alacsony vérnyomas, keringési instabilitds, kezd6dé keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
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allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhat6. Stulyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockdzatok és eldnyok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld eldvigydzatossaggal alkalmazhat6. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzik a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Legyengiilt és
csokkent kreatinin clearance-ii betegeknél az adagot csokkenteni kell, mivel a metamizol
bomlastermékeinek eliminacioja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazasa idején minden fajta alkoholbevitel keriilendo.
Kolcsonhatas

— Metamizol és klorpromazin egyidejli alkalmazasa soran sulyos hypothermia alakulhat ki.

— Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzdk, megnovekedhet a metotrexat
hematotoxicitasa, ezért ezt a gyogyszerkombinaciot keriilni kell.

— A pirazolonok osztilyaba tartozo vegyiiletek ismerten kolcsonhatasba léphetnek kaptoprillal,
triamterénnel, valamint befolyasolhatjak a vérnyomascsokkentok és a vizelethajtok hatasossagat.
Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben idéz el6 ilyen kolcsonhatasokat.

— Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo6 betegeknél a metamizol befolyésolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakciokon alapulé laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

— A metamizol er6sitheti az alkohol hatasat.

— Metabolizalé enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizald enzimeket
indukalhat, beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa
efavirenzzel, valproattal, ciklosporinnal vagy takrolimusszal csokkentheti ezen gydgyszerek
egyiittes alkalmazasakor ovatossag sziikséges; adott esetben a klinikai valasz és/vagy a gyogyszerek
szérumkoncentraciojanak monitorozasa is sziikséges lehet.

— Fenobarbital jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.
Mellékhatas

Ritkdn sulyos, életveszélyes, és esetenként haldlos kimenetelii idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergias bér ¢€s nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaro gydgyszerreakcié (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jaré anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori sz6védménymentes alkalmazas utan is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, €s azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 14z, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis és végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiild betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

A thrombocytopenia tiinetei. fokozott vérzéshajlam és/vagy pontszer(i bér- és nyalkahartyavérzések.

A pancytopenia figyelmeztets tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fertézés, sztinni nem akard laz,
véralafutasok, vérzés, sapadtsag.
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Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, borelszinezddés ¢és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogés és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxids reakcidk tipikusan bdr, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, g6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkdn emésztdrendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, stlyos angio6démaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindrémaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakcidk tipikusan asztmas
rohamok formajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nyadlkahartyareakciok tinetei pl. a voroses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszeri vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, borhamlas, fekélyek a
szdjban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését 1z és
influenzaszer( tiinetek el6zhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kilités, magas testhémérséklet €s megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilonosen ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
Iéphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuriaval, proteinuriaval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat Ki.

A metamizol alkalmazasat kdvetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcio és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak eld.

Nem ismert gyakorisaggal kialakulhat gyogyszer okozta majkarosodas, beleértve az akut hepatitist,
sargasagot és emelkedett majenzimszinteket.
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Suppositorium metamizoli 200 mg
(Supp. metamizol. 200 mg)

Metamizolum natricum monohydricum 12 g
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

6 db végbélkupra
Készités

Sziikség szerint annyi vivéanyagot hasznalunk, hogy a kapok atlagtomege 1,2 g legyen.
Expedicio6

Egyenként kasirozott aluminiumfélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkap. A beteg életkoranak és testtomegének megfeleld adagolds. Hiitoszekrényben tartando!
Gyermekgyogyszer.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antipyreticum. Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — metamizol-natrium NO2BBO02.
Fontos tudnivalék

Szokasos adagolasa: sziikség esetén 1 kupot a végbélbe helyezni. Naponta legfeljebb 3-szor, 6 oras
1d6kozonként alkalmazhato. A 200 mg-os végbélkip elsésorban 2 éven feliili gyermekeknek ajanlott,
ha testtomegiik 15-25 kg kozott van. 13 és 14 kg testtomeg esetén egyedi mérlegelés alapjan adhato 100
mg-os vagy 200 mg-os ktip. Az adagolas rendjét ugy kell meghatarozni, hogy a napi adag ne Iépje til a
40 mg/ttkg-ot. Csak rovid tava (legfeljebb 3-4 nap) kezelésre ajanlott. Az egyedi adagolas
meghatarozasakor a laz, illetve az egyéni érzékenység mértékét figyelembe kell venni. Amennyiben a
tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Hatoanyagok

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus vegyiilet,
gyulladascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcesillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki. Az anyatejbe kivalasztodik.

Javallat

Féajdalomcsillapitd erds fajdalom csillapitasara, ha mas terapias kezelés nem javallott. Lazcsillapitd
egyéb kezelésre nem reagald magas 14z esetén.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység. Pirazolon-szdrmazékok iranti ismert
talérzékenység. 13 kg alatti testtdmegli gyermekeknek nem adhatéd. Granulocytopenia (<1500/mmd),
illetve az anamnézisben szerepl6 barmilyen eredetii agranulocytosis. Karosodott csontvelémiikodés (pl.
citosztatikus kezelést kovetden). Haemophylia, haemorrhagias megbetegedések vagy a vérképzdszervi
rendszer egyéb Dbetegségei. Analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni ismert
talérzékenység. Un. analgetikus asztma-szindroma. Reflux, gliikoz-6-foszfat-dehidrogenazhiany.
Hepatikus porphyria. Stilyos maj-, vese- és szivbetegségek.
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Figyelmeztetés

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelii
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, stulyos bérreakciok).

A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem dozisfliggo és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellendrzése mellett torténhet. A normal értékektdl eltérd vérkeép esetén a gydgyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellendrzésével torténhet.

A beteg hozzatartozojanak figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematologiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiilneteket lasd a Mellékhatds pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A beteg hozzatartozojanak figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tiinetekkel
jar6 anafilaxids/anafilactoid reakciok kialakuldsanak lehet6ségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulni. A kdvetkezd
betegek az anafilaxias reakcio szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

e Asthma bronchialéban szenvedd betegek kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusu analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

o Kronikus urticariaban szenvedd betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

e SzinezOanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzoatok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakciok fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhat6 elényok gondos mérlegelését kovetéen alkalmazhat6. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzak, a betegeket szoros orvosi ellendrzés alatt kell tartani, és a siirgésségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elévigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel 6sszefliggésben sulyos borreakciokrol (SCARs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy
halélos, eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
beteg hozzatartozojat tajékoztatni kell a sulyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl (1asd Mellékhatds pont).
Ha ilyen reakcidkra utald jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell
hagyni, és a késdbbiekben sem szabad tjrakezdeni. A bdrreakciok észlelése érdekében a betegeket
szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetden néhany nappal, vagy néhany hoénappal
kialakuld, talnyomoérészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhat6 Gjra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben el6fordulo sulyos hipotenziv reakciok elkeriilése érdekében magas 14z esetén
¢s eredendben alacsony vérnyomas, keringési instabilitds, kezd6dé keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozdsa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szlkiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.
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Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és elonyok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld elovigyazatossaggal alkalmazhato. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacid sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Legyengiilt és
csokkent kreatinin clearance-i betegeknél az adagot csokkenteni kell, mivel a metamizol
bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazésa idején minden fajta alkoholbevitel keriilendd.
Kolesonhatas

— Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran sulyos hypothermia alakulhat ki.

— Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzédk, megndvekedhet a metotrexat
hematotoxicitasa, ezért ezt a gyogyszerkombinaciot keriilni kell.

— A pirazolonok osztalyaba tartozd vegyiiletek ismerten kolcsonhatasba léphetnek kaptoprillal,
triamterénnel, valamint befolyasolhatjdk a vérnyomascsdkkentdk és a vizelethajtok hatdsossagat.
Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben idéz el6 ilyen kolcsonhatasokat.

— Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakciokon alapulé laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

— A metamizol er6sitheti az alkohol hatasat.

— Metabolizald enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizald enzimeket
indukdlhat, beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa
efavirenzzel, valproattal, ciklosporinnal vagy takrolimusszal csokkentheti ezen gyogyszerek

crer

srer

— Fenobarbital jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.
Mellékhatas

Ritkan sulyos, életveszélyes, és esetenként halalos kimenetelil idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergids boér ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
cosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcido (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jaro anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovodménymentes alkalmazas utan is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, €s azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis és végbélkdrnyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiild betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

A thrombocytopenia tiinetei: fokozott vérzéshajlam és/vagy pontszerii bor- €s nyalkahartyavérzések.

A pancytopenia figyelmezteté tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fertdzés, sziinni nem akard laz,
véralafutasok, vérzés, sapadtsag.

Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, bérelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxiés reakciok tipikusan bdr, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, ég6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
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Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, sulyos angioddémaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindrémaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakcidk tipikusan asztmas
rohamok forméjaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nyalkahartyareakciok tinetei pl. a vordses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszeri vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlas, fekélyek a
szdjban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését 1z és
influenzaszer(i tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kilités, magas testhdmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindréma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilonosen ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
1éphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuriaval, proteinuridval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat ki.

A metamizol alkalmazasat kdvetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak eld.

Nem ismert gyakorisaggal kialakulhat gyogyszer okozta majkarosodas, beleértve az akut hepatitist,
sargasagot és emelkedett majenzimszinteket.
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Suppositorium metamizoli 500 mg
(Supp. metamizol. 500 mg)

Metamizolum natricum monohydricum 30¢g
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

6 db végbélkupra
Készités

Sziikség szerint annyi vivéanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege lehet6ség szerint kb. 2 g
legyen.

Expedicio
Egyenként kasirozott aluminiumféliaba burkolva, kartondobozban.
Szignatura

Végbélkup. Sziikség esetén 1 kupot a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 4-szer, legalabb 6 6ras
1d6kozonként. Hiitészekrényben tartando!

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antipyreticum. Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — metamizol-natrium NO2BBO02.
Hatéanyagok

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus vegyiilet,
gyulladascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki. Az anyatejbe kivalasztodik.

Javallat

Féajdalomcsillapitd erds fajdalom csillapitasara, ha mas terapias kezelés nem javallott. Lazcsillapitd
egyéb kezelésre nem reagald magas 14z esetén.

Ellenjavallat

Pirazolon szarmazékok iranti ismert talérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm?3), illetve az
anamnézisben szerepld barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontvelémiikddés (pl.
citosztatikus kezelést kovet6en) vagy a vérképzOszervi rendszer betegsége. Aktiv pepticus ulcus.
Analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni ismert talérzékenység. Un. analgetikus asztma
szindroma. Gliikkoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hianya. Acut intermittal6 hepaticus porphyria. Stlyos
maj-, vese- és szivbetegségek. Terhesség harmadik trimesztere. Szoptatas idGszaka. 15 év alatti életkor,
53 kg alatti testtomeg.

Figyelmeztetés
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

A gydgyszert a sziikséges legrévidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a
tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen stlyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelll
mellékhatasok (agranulocytosis anafilaxias sokk, stilyos bérreakciok).
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A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem dozisfiiggd és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellendrzése mellett torténhet. A normal értékektol eltérd vérkép esetén a gydgyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellendrzésével torténhet.

A Dbetegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematoldgiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiilneteket lasd a Mellékhatds pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tiinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakulasdnak lehetdségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk. A kovetkezd
betegek az anafilaxias reakcié szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

e Asthma bronchialéban szenvedd betegek kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindroma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusu analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

o Kronikus urticariaban szenvedé betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

e SzinezOanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzoatok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakciok fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhato elényok gondos mérlegelését kovetéen alkalmazhatd. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzak, a betegeket szoros orvosi ellendrzés alatt kell tartani, és a siirgésségi ellatashoz
szlikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxias sokk kockazata miatt fokozott
elévigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel 6sszefliggésben sulyos borreakciokrol (SCARs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jar6 gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a stlyos bérreakciok jeleirdl és tiineteirdl (1asd Mellékhatds pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad ujrakezdeni. A borreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetéen néhany nappal, vagy néhany hdnappal
kialakuld, talnyomoérészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellenérizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhat6 ujra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eléforduld sulyos hipotenziv reakciok elkeriilése érdekében magas 14z esetén
¢s eredendden alacsony vérnyomads, keringési instabilitds, kezd6dd keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhat6. Sulyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szlikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és elonydk
gondos mérlegelését kdvetden, tovabba megfeleld eldvigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
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kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Idoseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent Kreatinin clearance-ii betegeknél az adagot cs6kkenteni kell, mivel
a metamizol bomléastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazésa idején alkoholtartalmt ital fogyasztasa keriilendo.

Terhesség els6 és masodik harmaddban alkalmazasa nem ajanlott, csak egyéb terdpids alternativa
hianyaban adhato.

Kolcsonhatas

— Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran sulyos hypothermia alakulhat ki.

— Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzdk, megnovekedhet a metotrexat
hematotoxicitasa, kiillondsen id0s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell.

— A metamizol csokkentheti az egyiittesen alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregéciot gatld
hatasat, ezért ez a kombinacié Ovatossaggal alkalmazhatdé azoknal a betegeknél, akik az
acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

— A pirazolonok osztalydba tartozd vegyliletek ismerten kolcsonhatasba léphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, litiummal és triamterénnel, valamint befolyasolhatjdk a
vérnyomascsokkentok és a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen
mértékben idéz eld ilyen kolcsonhatdsokat.

— Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo6 betegeknél a metamizol befolyésolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakciokon alapulé laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentraciéo meghatarozasa).

— A metamizol er6sitheti az alkohol hatasat.

— Metabolizald enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizald enzimeket
indukalhat, beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa
bupropionnal, efavirenzzel, metadonnal, valproattal, -ciklosporinnal, takrolimusszal vagy

crcr

crcr

lehet.
Mellékhatas

Ritkdn sulyos, életveszélyes, €és esetenként haldlos kimenetelti idiosynchrasias reakcidok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergias bér ¢€s nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaro gydgyszerreakcié (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovédménymentes alkalmazas utén is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, €s azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 14z, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis és végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiilé betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

A thrombocytopenia tiinetei: fokozott vérzéshajlam és/vagy pontszer(i bor- és nyalkahartyavérzések.

A pancytopenia figyelmeztetd tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fert6zés, sziinni nem akard laz,
véralafutasok, vérzés, sapadtsag.
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Az anafilaxias sOkK figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, borelszinezddés ¢és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogés és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxids reakcidk tipikusan bor, illetve nyéalkahartya tiinetek (viszketés, €g6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkdn emésztérendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, sulyos angioddémaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindrémaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakcidk tipikusan asztmas
rohamok formajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nyadlkahartyareakciok tinetei pl. a voroses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszeri vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, borhamlas, fekélyek a
szdjban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszer(i tiinetek el6zhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kilités, magas testhémérséklet €s megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilonosen ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
Iéphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuriaval, proteinuriaval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat Ki.

A metamizol alkalmazasat kdvetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcio és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak eld.

Nem ismert gyakorisaggal kialakulhat gydgyszer okozta majkarosodas, beleértve az akut hepatitist,
sargasagot és emelkedett majenzimszinteket.
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ke

Suppositorium papaverini pro parvulo
(Supp. papaver. pro. parvul.)

Papaverini hydrochloridum 0,10 ¢
Lactosum monohydricum 19 ¢
Adeps solidus 50 qu.s

10 db végbélkupra
Készités

Sziikség esetén annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kiipok atlagtomege kb. 1,2 g legyen.
Expedicio

Egyenként kasirozott aluminiumfoélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélktp. [A vényen szerepl6 adagolas.] Hiitdszekrényben tartando. Gyermekgyogyszer.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Spasmolyticum.

ATC besorolas: gyomor és bélmiikodés funkcionalis zavaraira hato szerek — papaverin AOSADOL.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erds hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: gorcsos fajdalom esetén 1 kupot
a végbelbe helyezni, naponta legfeljebb 3-szor.

Hatoanyagok

Papaverini hydrochloridum: a papaverin az épium vizben oldédé séja, géresoldo hatdsu. A Ca++
csatornak gatlasaval kozvetleniil a simaizomsejtekre hatva reversibilisen csokkenti az izomtonust.
Spasmolyticus hatasdaban foszfodieszterdzgatlo hatdsa is szerepet jatszik. Oldja a gyomor-bél traktus
goreseit, a pylorus spasmust, az epekékolikdt, hatdsos a vizeletelvezetd rendszer goresos
dllapotaiban. Tagitja az agyi ereket, noveli az agyi verkeringést. Csokkenti az erek tonusat és igy a
vérnyomadst, javitia a coronaria-ataramlast. A szivizom ingerlékenységét csokkenti.

Javallat
Gyermekek hasi gorcseinek csillapitésa.
Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel szembeni ismert tulérzékenység, szivelégtelenség, a szivizom
ingeriiletvezetési zavara majelégtelenség. 6 kg alatti testtomeg, 3 honap alatti életkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

Besziikiilt majfunkcio, csdkkent gastrointestinalis motilitas esetén csak ovatosan adhato.
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Mellékhatas

Bor kipirulas, allergias reakciok, izzadas, nausea, anorexia, obstipacié vagy hasmenés, gyengeség,
almossag, fejfajas. szédiilés, majkarosodas. hepatikus idiosynchrasias reakcio, tachycardia, arrhythmia.
thrombocytopenia.
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Suppositorium paracetamoli 60 mg
(Supp. paracet. 60 mg)

Paracetamolum 0,60 g
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

10 db végbélkapra
Készités

Sziikség szerint annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtdmege kb. 1,2 g legyen.
Expedicio6

Egyenként kasirozott aluminiumfélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkap. Sziikség esetén 1 kupot (60 mg) a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 4-szer, nem
gyakrabban, mint 4 6ranként. Hiitdszekrényben tartandd. Gyermekgyogyszer.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antipyreticum. Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — paracetamol NO2BEOL.
Fontos tudnivalék

A paracetamol egyszeri adagja gyermekeknek 10-15 mg/ttkg. fgy a 60 mg hataserdsségii kiip elsésorban
4-6 kg kozotti testtomegli csecsemOk szamara ajanlott. Az adagot sziikség szerint 4-6 dranként meg
lehet ismételni, de 4 6ranal gyakrabban nem alkalmazhatb. Az egyszeri adag naponta legfeljebb 4
alkalommal adhatd6. A készitmény orvosi ellenorzés nélkiill 3 napnal tovabb nem adhato a
gyermekeknek. A készitményt 3 honaposnal fiatalabb csecsemok csak orvosi javaslat esetén kaphatjak.
Korasziilott csecsemoknél, féleg azoknal, akik 3 honapnal fiatalabbak, a készitményt csak és kizarolag
orvosi tanacsra lehet alkalmazni. 2 honapos kor alatt alkalmazasa nem ajanlott. A 60 mg-os végbélkup
csecsemdknek 6 honapos korig ajanlott, amennyiben testtomegiik 4-6 kg kozott van. Idésebb, vagy a 4-
6 kg-os testtomeg hataron kiviil 1év6 csecsemdk szamara egyedi orvosi megfontolas alapjan adhato. Kis
stlyt csecsemdknek — orvosi javaslatra — %5 kup is adhato.

Hatoanyagok

Paracetamolum: ldzcsokkentd, fajdalomesillapité. Hatasdat a kozponti  idegrendszerben a
prosztaglandin szintézis gatlasa utjan fejti ki.

Javallat
Laz- és fajdalomcsillapitasra csecsemdk szamara.
Ellenjavallat

Paracetamollal szembeni ismert tulérzékenység. Jelentés maj- és vesemiikodési zavar. Gliikoz-6-
foszfat-dehidrogenaz hiany.
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Figyelmeztetés

Alkalmazasa megfontolandé mérsékelt foku maj- és vesebetegek esetében, tovabba olyanoknal, akik
egyéb, majmiikodést befolyasold gyogyszert szednek. A készitmény nem adhaté egyidejlileg mas
paracetamol-tartalmu gyogyszerekkel.

Kolesonhatas
Paracetamol

Mjijenzim-induktor hatisu gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin) mivel fokozzak a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzddését, egyébként artalmatlan dozisai is majkarosodast okozhatnak.
Probenecid gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét. Metoklopramid,
domperidon fokozzak a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csokkenti a paracetamol
felszivodasat. Gyomoriiriilést lassité szerek (pl. propantelin) ronthatjak a paracetamol felszivodasat és
hatasat. Gyomoriiriilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodasat gyorsitva
fokozzak annak hatdsat. Anticoagulansokkal egyiitt adva a prothrombin-idé megnyulhat. Alkohol
fogyasztas noveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Mellékhatas

Ritkén allergiés reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya duzzanat, nagyon ritkdn csontvel6t érintd
reakciok: leukopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis. Nagy adagban, foleg tartos alkalmazas soran
vesemiikddési zavar €s toxikus majkarosodas johet 1étre.
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Suppositorium paracetamoli 120 mg
(Supp. paracet. 120 mg)

Paracetamolum 12 g
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

10 db végbélkapra
Készités

Sziikség szerint annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtdmege kb. 1,2 g legyen.
Expedicio6

Egyenként kasirozott aluminiumfélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkap. Sziikség esetén 1 kupot (120 mg) a végbélbe helyezni, 8-12 kg testtomeg esetén naponta
legfeljebb 4-szer, nem gyakrabban, mint 4 6ranként. 7 kg testtomeg esetén naponta legfeljebb 3-szor,
nem gyakrabban, mint 6 6ranként. Hlitdszekrényben tartando. Gyermekgyogyszer.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antipyreticum. Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — paracetamol NO2BEOL.
Fontos tudnivalok

A paracetamol egyszeri adagja gyermekeknek 10-15 mg/ttkg. Igy a 120 mg hataserésségii kiip
elsdsorban 8-12 kg kdzotti testtomegii csecsemok és kisgyermekek szamara ajanlott. Az egyszeri adag
naponta legfeljebb 4 alkalommal adhat6. Két beadas kdzott legalabb 4 6ranak (altaldban 4-6 dranak) el
kell telnie. 7 kg testtomegii csecsemonek a kiip naponta legfeljebb 3 alkalommal adhato, legalabb 6 oras
(altalaban 6-8 oras) id6kozonként. A készitmény orvosi ellendrzés nélkiil 3 napnal tovabb nem adhato
a gyermekeknek. A fenti testtomeg-korlatokon és a 4-24 honapos életkoron kiviil esé csecsemoknek,
illetve kisgyermekeknek a 120 mg-os végbélkup kizardlag egyedi orvosi megfontolas alapjan adhato.

Hatoanyagok

Paracetamolum: ldzcsokkentd, fajdalomesillapité. Hatdsat a kozponti idegrendszerben a
prosztaglandin szintézis gatlasa utjan fejti ki.

Javallat
Laz- és fajdalomcsillapitasra csecsemok €s kisgyermekek szamara.
Ellenjavallat

Paracetamollal szembeni ismert talérzékenység. Jelentés maj- és vesemiikodési zavar. Gliikdz-6-
foszfat-dehidrogenaz hidny.

Figyelmeztetés

Alkalmazésa megfontolandd mérsékelt foki méj- €és vesebetegek esetében, tovabba olyanoknal, akik
egyéb, majmiikddést befolyasold gydgyszert szednek.
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Gyogyszerészi Cikkely Idegrendszer

Formulae Normales VIII. Laz- és fajdalomcsillapito
Kolcsonhatas
Paracetamol

Majenzim-induktor hatasu gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin) mivel fokozzak a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzdodését, egyébként artalmatlan dozisai is majkarosodast okozhatnak.
Probenecid gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét. Metoklopramid,
domperidon fokozzak a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csdkkenti a paracetamol
felszivodasat. Gyomortiriilést lassitd szerek (pl. propantelin) ronthatjak a paracetamol felszivodasat és
hatasat. Gyomoriiriilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodasat gyorsitva
fokozzak annak hatdsat. Anticoagulansokkal egylitt adva a prothrombin-id6 megnyulhat. Alkohol
fogyasztas ndveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Mellékhatas

Ritkan allergias reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya duzzanat, nagyon ritkdn csontvel6t érintd
reakciok: leukopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis. Nagy adagban, foleg tartos alkalmazas soran
vesemiikddési zavar €s toxikus majkarosodas johet 1étre.
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Gyogyszerészi Cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Laz- és fajdalomcsillapitoé

217/2020/01

Suppositorium paracetamoli 180 mg
(Supp. paracet. 180 mg)

Paracetamolum 18 g
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

10 db végbélkapra
Készités

Sziikség szerint annyi vivéanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege kb. 1,2 g legyen.
Expedicio6

Egyenként kasirozott aluminiumfélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkap. Sziikség esetén 1 kuipot (180 mg) a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 4-szer, nem
gyakrabban, mint 4 6ranként. Hiitdszekrényben tartandé. Gyermekgyogyszer.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antipyreticum. Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — paracetamol NO2BEO1.
Fontos tudnivalék

A paracetamol egyszeri adagja gyermekeknek 10-15 mg/ttkg. Az adagot sziikség szerint 4-6 oranként
meg lehet ismételni, de 4 6ranal gyakrabban nem alkalmazhat6. Az egyszeri adag naponta legfeljebb 4
alkalommal adhat6. A készitmény orvosi ellenérzés nélkiill 3 napnal tovabb nem adhaté a
gyermekeknek. A 180 mg-os végbélkup a 2-4 éves korti gyermekeknek ajanlott, amennyiben
testtomegiik eléri a 13 kg-ot. A 4-6 éves korti gyermekeknek akkor ajanlott, ha testtomegiik kisebb 18
kg-nal.

Hatéanyagok

Paracetamolum: ldzcsokkentd, fajdalomesillapité. Hatasat a  kozponti  idegrendszerben a
prosztaglandin szintézis gatlasa utjan fejti ki.

Javallat
Laz- és fajdalomcsillapitas.
Ellenjavallat

Paracetamollal szembeni ismert talérzékenység. Jelent6s maj- és vesemiikddési zavar. Gliikoz-6-
foszfat-dehidrogenaz hiany.

Figyelmeztetés

Alkalmazésa megfontolandd mérsékelt foki méj- és vesebetegek esetében, tovabba olyanoknal, akik
egyéb, majmiikddést befolyasold gydgyszert szednek.
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Gyogyszerészi Cikkely Idegrendszer

Formulae Normales VIII. Laz- és fajdalomcsillapitoé
Kolcsonhatas
Paracetamol

Majenzim-induktor hatasu gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin) mivel fokozzak a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzdodését, egyébként artalmatlan dozisai is majkarosodast okozhatnak.
Probenecid: gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét. Metoklopramid,
domperidon fokozzak a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csdkkenti a paracetamol
felszivodasat. Gyomoriiriilést lassitd szerek (pl. propantelin) ronthatjak a paracetamol felszivodasat és
hatasat. Gyomoriiriilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodéasat gyorsitva
fokozzak annak hatasat. Anticoagulansokkal egyiitt adva a prothrombin-idé6 megnyulhat. Alkohol
fogyasztas ndveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Mellékhatas

Ritkan allergias reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya duzzanat, nagyon ritkan csontvel6t érintd
reakciok: leukopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis. Nagy adagban, foleg tartos alkalmazas soran
vesemiikddési zavar €s toxikus majkarosodas johet 1étre.
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Gyogyszerészi Cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Laz- és fajdalomcsillapito

218/2020/01

Suppositorium paracetamoli 250 mg
(Supp. paracet. 250 mg)

Paracetamolum 15 ¢
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

6 db végbélkupra
Készités

Sziikség szerint annyi vivéanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege lehetdség szerint kb. 2,0 g
legyen.

Expedicio
Egyenként kasirozott aluminiumféliaba burkolva, kartondobozban.
Szignatura

Végbélkap. Sziikség esetén 1 kipot (250 mg) a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 4-szer, nem
gyakrabban, mint 4 6ranként. Hiitdszekrényben tartando. Gyermekgyogyszer.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antipyreticum. Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — paracetamol NO2BEO1.
Fontos tudnivalok

A paracetamol egyszeri adagja gyermekeknek 10-15 mg/ttkg. Az adagot sziikség szerint 4-6 dranként
meg lehet ismételni, de 4 6ranal gyakrabban nem alkalmazhato. Az egyszeri adag naponta legfeljebb 4
alkalommal adhatd6. A készitmény orvosi ellenorzés nélkiil 3 napndl tovabb nem adhaté a
gyermekeknek. A 250 mg-os végbélkap a 6-8 éves kort gyermekeknek ajanlott. A 4-6 éves koru
gyermekeknek akkor ajanlott, ha testtomegiik eléri a 18 kg-ot. 8 évesnél idosebb gyermekek szamara
egyedi orvosi megfontolas alapjan adhato.

Hatoanyagok

Paracetamolum: ldzcsokkentd, fajdalomesillapité. Hatasat a kozponti  idegrendszerben a
prosztaglandin szintézis gatlasa utjan fejti ki.

Javallat
Laz- és fajdalomcsillapitas.
Ellenjavallat

Paracetamollal szembeni ismert talérzékenység. Jelentés maj- és vesemiikodési zavar. Gliikoz-6-
foszfat-dehidrogenaz hiany.

Figyelmeztetés

Alkalmazasa megfontolandé mérsékelt foku maj- és vesebetegek esetében, tovabba olyanoknal, akik
egyéb, majmiikddést befolyasold gydgyszert szednek.
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Gyogyszerészi Cikkely Idegrendszer

Formulae Normales VIII. Laz- és fajdalomcsillapito
Kolcsonhatas
Paracetamol

Majenzim-induktor hatasu gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin) mivel fokozzak a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzdodését, egyébként artalmatlan ddzisai is majkarosodast okozhatnak.
Probenecid: gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét. Metoklopramid,
domperidon fokozzak a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csokkenti a paracetamol
felszivodasat. Gyomoriiriilést lassitd szerek (pl. propantelin) ronthatjak a paracetamol felszivodasat és
hatasat. Gyomoriiriilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodasat gyorsitva
fokozzak annak hatdsat. Anticoagulansokkal egylitt adva a prothrombin-id6 megnyulhat. Alkohol
fogyasztas ndveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Mellékhatas

Ritkan allergias reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya duzzanat, nagyon ritkan csontvel6t érintd
reakciok: leukopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis. Nagy adagban, foleg tartos alkalmazas soran
vesemiikddési zavar €s toxikus majkarosodas johet 1étre.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Laz- és fajdalomcsillapito

219/2020/01

Suppositorium paracetamoli 375 mg
(Supp. paracet. 375 mg)

Paracetamolum 2,25 ¢
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

6 db végbélkupra
Készités

Sziikség szerint annyi vivéanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege lehet6ség szerint kb. 2 g
legyen.

Expedicio
Egyenként kasirozott aluminiumféliaba burkolva, kartondobozban.
Szignatura

Végbélkap. Sziikség esetén 1 kipot (375 mg) a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 4-szer, nem
gyakrabban, mint 4 6ranként. Hiitészekrényben tartando. Gyermekgyogyszer.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antipyreticum. Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — paracetamol NO2BEOL.
Fontos tudnivalok

A paracetamol egyszeri adagja gyermekeknek 10-15 mg/ttkg. Az adagot sziikség szerint 4-6 dranként
meg lehet ismételni, de 4 6ranal gyakrabban nem alkalmazhato. Az egyszeri adag naponta legfeljebb 4
alkalommal adhatdé. A készitmény orvosi ellenorzés nélkiil 3 napndl tovabb nem adhaté a
gyermekeknek. A 375 mg-os végbélkip a 8-10 éves kori gyermekeknek ajanlott, amennyiben
testtomegiik eléri a 28 kg-ot. Idésebb gyermekek szamara 34 kg alatti testtomeg esetén, vagy egyedi
orvosi megfontolas alapjan adhato.

Hatéanyagok

Paracetamolum: ldzcsokkentd, fajdalomesillapité. Hatasat a kozponti  idegrendszerben a
prosztaglandin szintézis gatlasa utjan fejti ki.

Javallat
Laz- és fajdalomcsillapitas.
Ellenjavallat

Paracetamollal szembeni ismert talérzékenység. Jelent6s maj- és vesemiikddési zavar. Gliikoz-6-
foszfat-dehidrogenaz hiany.

Figyelmeztetés

Alkalmazasa megfontolandé mérsékelt foku maj- és vesebetegek esetében, tovabba olyanoknal, akik
egyéb, majmiikddést befolyasold gydgyszert szednek.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer

Formulae Normales VIII. Laz- és fajdalomcsillapito
Kolcsonhatas
Paracetamol

Majenzim-induktor hatasu gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin) mivel fokozzak a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzdodését, egyébként artalmatlan dozisai is majkarosodast okozhatnak.
Probenecid: gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét. Metoklopramid,
domperidon fokozzak a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csokkenti a paracetamol
felszivodasat. Gyomortiriilést lassitd szerek (pl. propantelin) ronthatjak a paracetamol felszivodasat és
hatasat. Gyomoriiriilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodasat gyorsitva
fokozzak annak hatdsat. Anticoagulansokkal egylitt adva a prothrombin-id6 megnyulhat. Alkohol
fogyasztas ndveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Mellékhatas

Ritkan allergias reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya duzzanat, nagyon ritkan csontvel6t érintd
reakciok: leukopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis. Nagy adagban, foleg tartos alkalmazas soran
vesemiikddési zavar €s toxikus majkarosodas johet 1étre.

219/2020/01 2/2



Gyogyszerészi Cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Laz- és fajdalomcsillapito

220/2020/01

Suppositorium paracetamoli 500 mg
(Supp. paracet. 500 mg)

Paracetamolum 304¢
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

6 db végbélkupra
Készités

Sziikség szerint annyi vivéanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege kb. 3,0 g legyen.
Expedicio6

Egyenként kasirozott aluminiumfoliaba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkup. Sziikség esetén 10 éves kor feletti, 34 kg-ot eléré gyermekeknek és serdiiloknek, valamint
felnétteknek 1 kaipot (500 mg) a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 4-szer, nem gyakrabban, mint 4
oranként. Hitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antipyreticum. Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — paracetamol NO2BEOL.
Fontos tudnivalok

A paracetamol egyszeri adagja gyermekeknek 10-15 mg/ttkg. Az adagot sziikség szerint 4-6 dranként
meg lehet ismételni, de 4 6ranal gyakrabban nem alkalmazhato. Az egyszeri adag naponta legfeljebb 4
alkalommal adhatd6. A készitmény orvosi ellenorzés nélkiill 3 napnal tovabb nem adhato a
gyermekeknek. Az 500 mg-os végbélkip a 10 éves kor feletti, 34 kg-ot elér6 gyermekeknek és
serdiiléknek, valamint felndtteknek ajanlott.

Hatéanyagok

Paracetamolum: ldzcsokkentd, fajdalomesillapité. Hatasat a kozponti  idegrendszerben a
prosztaglandin szintézis gatlasa utjan fejti ki.

Javallat
Laz- és fajdalomcsillapitasra.
Ellenjavallat

10 év alatti életkor, valamint 34 kg alatti testsuly. Paracetamollal szembeni ismert talérzékenység.
Jelentés maj- és vesemiikddési zavar, kronikus alkoholfogyasztas. Gliikdz-6-foszfat-dehidrogenaz
hiany.

Figyelmeztetés

Alkalmazasa megfontolandé mérsékelt foku maj- és vesebetegek esetében, tovabba olyanoknal, akik
egyéb, majmiikddést befolyasold gyogyszert szednek.
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Gyogyszerészi Cikkely Idegrendszer

Formulae Normales VIII. Laz- és fajdalomcsillapito
Kolcsonhatas
Paracetamol

Majenzim-induktor hatasu gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin) mivel fokozzak a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzdodését, egyébként artalmatlan ddzisai is majkéarosodast okozhatnak.
Probenecid: gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét. Metoklopramid,
domperidon fokozzak a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csokkenti a paracetamol
felszivodasat. Gyomoriiriilést lassitd szerek (pl. propantelin) ronthatjak a paracetamol felszivodasat és
hatasat. Gyomoriiriilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodéasat gyorsitva
fokozzak annak hatdsat. Anticoagulansokkal egyiitt adva a prothrombin-id6 megnyulhat. Alkohol
fogyasztas ndveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Mellékhatas

Ritkan allergias reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya duzzanat, nagyon ritkan csontvel6t érintd
reakciok: leukopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis. Nagy adagban, foleg tartos alkalmazas soran
vesemiikddési zavar €s toxikus majkarosodas johet 1étre.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Gyulladasos bélbetegségek gyogyszerei

221/2020/01
ey

Suppositorium prednisoloni 15 mg
(Supp. prednisol. 15 mg)

Prednisolonum 045 g
Adeps solidus 50 qu.s.

30 db végbélkupra
Készités

Sziikség szerint annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege kb. 3 g legyen.
Expedicio6

Egyenként kasirozott aluminiumfélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkup. [A vényen szereplé adagolas.] Hlitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antiphlogisticum.

ATC besorolas: hasmenés gatlok, valamint a bél gyulladasos és fertdzéses megbetegedéseinek szerei —
prednisolon AO7EAO0L.

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Er6s hatasu szert tartalmaz. Szokasos adagolas: célszerii a kupot este felhelyezni,
és lehetoleg reggelig nem kiiiriteni. A felhelyezés kozvetlentl elalvas el6tt torténjen. A kapot a vérzés
megszinéséig naponta kell alkalmazni. Ezutdn fontos a kortikoszteroidok minden formaban valo
alkalmazasanal ajanlott, fokozatos elhagyas. A kup esetében ez a kovetkezd 1épések betartasaval
torténik: 2-3 alkalommal mésnaponta, majd heti kétszer, végiil heti egyszeri alkalmazas utan javasolt a
teljes elhagyas.

Hatoanyagok
Prednisolonum: antiexsudativ, antiproliferativ, antiphlogisticus, immunszuppressziv hatasu
gliikokortikoid.

Javallat

Crohn betegség, colitis ulcerosa.

Ellenjavallat

A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni ismert tulérzékenység. E tiinetek
rovid id6vel az alkalmazas utan lépnek fel. Ilyen esetben a gyogyszer hasznalatat azonnal fel kell
fiiggeszteni. Gyomor- és nyombélfekély, stilyos osteoporosis, sulyos hypertonia, vakcinaci6 iddtartama.
Virusinfekciok: herpes simplex, herpes zooster, varicella. Szisztémas gombas megbetegedések,
amoebiasis, glaucoma, poliomyelitis, BCG oltast kovetd lymphadenitis. Terhesség elsé trimesztere,
szoptatas id6szaka.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Gyulladasos bélbetegségek gyogyszerei

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Ahogy minden gliikokortikoid hasznalatakor, a Suppositorium prednisoloni terapia megkezdése esetén
is a varhato elény és kockazat kritikus mérlegelése sziikséges. A terhesség masodik és harmadik
trimeszterében csak az elényok és kockazatok gondos mérlegelése alapjan szabad alkalmazni.

Kolcsonhatas

Szalicilatokkal vagy nemszteroid gyulladascsokkentdkkel egyidejiileg alkalmazva megnovekedhet a
gastrointestinalis vérzési hajlam. Szivglikozidokkal torténd egyidejii adasa fokozodo glikozidhatashoz
vezethet, a szteroidfiiggé kalium-kivalasztas miatt. Saluretikumok egyidejii alkalmazasa esetén
megnovekedett kalium-kivalasztassal kell szamolni. Antidiabetikumok vagy kumarin-szarmazékok
hatasat a prednizolon egyidejli alkalmazasa csokkenti. A prednizolon hatasat a rifampicin, a fenitoin és
a barbituratok csokkentik.

Mellékhatas

Hosszabb ideig tartdo alkalmazas esetén Cushing-syndroma, elhizas, hipertonia és osteopOrosis
jelentkezhet. Szénhidrat anyagcserezavarokat indukalhat, felléphet myopathia, gyomor- és
nyombélfekély, pszichés zavar, kaliumhidany. E mellékhatasok fellépésekor az adagot fokozatosan
csokkenteni kell. A gydgyszer alkalmazasanak idején megndvekedhet a fertdzések rizikoja. A mar
kialakult fert6zés tiineteit a kezelés elfedheti.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Gyulladasos bélbetegségek gyogyszerei

222/2020/01
ey

Suppositorium prednisoloni 30 mg
(Supp. prednisol. 30 mg)

Prednisolonum 0,90 g
Adeps solidus 50 qu.s.

30 db végbélkupra
Készités

Sziikség szerint annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtdmege kb. 3 g legyen.
Expedicio6

Egyenként kasirozott aluminiumfélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkup. [A vényen szereplé adagolas.] Hlitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antiphlogisticum.

ATC besorolas: hasmenés gatlok, valamint a bél gyulladasos és fertdézéses megbetegedéseinek szerei —
prednisolon AO7EAO0L.

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Er6s hatasu szert tartalmaz. Szokasos adagolas: célszerii a kupot este felhelyezni,
és lehetoleg reggelig nem kiiiriteni. A felhelyezés kozvetlentl elalvas el6tt torténjen. A kapot a vérzés
megszinéséig naponta kell alkalmazni. Ezutdn fontos a kortikoszteroidok minden formaban valo
alkalmazasanal ajanlott, fokozatos elhagyas. A kip esetében ez a kovetkezd 1épések betartasaval
torténik: 2-3 alkalommal masnaponta, majd heti kétszeri, végiil heti egyszeri alkalmazas utan javasolt a
teljes elhagyas.

Hatoanyagok
Prednisolonum: antiexsudativ, antiproliferativ, antiphlogisticus, immunszuppressziv hatdsu
gliikokortikoid.

Javallat

Crohn betegség, colitis ulcerosa.

Ellenjavallat

A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni ismert tulérzékenység. E tiinetek
rovid idovel az alkalmazas utan lépnek fel. Ilyen esetben a gyogyszer hasznalatat azonnal fel kell
fiiggeszteni. Gyomor- és nyombélfekély, stilyos osteoporosis, sulyos hypertonia, vakcinacio idétartama.
Virusinfekciok: herpes simplex, herpes zooster, varicella. Szisztémas gombas megbetegedések,
amoebiasis, glaucoma, poliomyelitis, BCG oltast kovetd lymphadenitis. Terhesség elsé trimesztere,
szoptatas idészaka.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Gyulladasos bélbetegségek gyogyszerei

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Ahogy minden gliikokortikoid hasznalatakor, a Suppositorium prednisoloni terapia megkezdése esetén
is a varhato elény és kockazat kritikus mérlegelése sziikséges. A terhesség masodik és harmadik
trimeszterében csak az elényok és kockazatok gondos mérlegelése alapjan szabad alkalmazni.

Kolcsonhatas

Szalicilatokkal vagy nemszteroid gyulladascsokkentdkkel egyidejiileg alkalmazva megnovekedhet a
gastrointestinalis vérzési hajlam. Szivglikozidokkal torténd egyidejii addsa fokozodo glikozidhatashoz
vezethet, a szteroidfiiggd kalium-kivalasztds miatt. Saluretikumok egyidejii alkalmazéasa esetén
megnovekedett kalium-kivalasztassal kell szamolni. Antidiabetikumok vagy kumarin-szarmazékok
hatasat a prednizolon egyidejli alkalmazasa csokkenti. A prednizolon hatasat a rifampicin, a fenitoin és
a barbituratok csokkentik.

Mellékhatas

Hosszabb ideig tartdo alkalmazas esetén Cushing-syndroma, elhizas, hipertonia és osteopOrosis
jelentkezhet. Szénhidrat anyagcserezavarokat indukalhat, felléphet myopathia, gyomor- ¢és
nyombélfekély, pszichés zavar, kaliumhidany. E mellékhatasok fellépésekor az adagot fokozatosan
csokkenteni kell. A gydgyszer alkalmazasanak idején megnovekedhet a fert6zések rizikdja. A mar
kialakult fert6zés tiineteit a kezelés elfedheti.
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Formulae Normales VIII. Gorcesoldok
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Suppositorium spasmolyticum
(Supp. spasmolyt.)

Belladonnae folii extractum siccum normatum 0,30 ¢
Papaverini hydrochloridum 0,60 ¢
Metamizolum natricum monohydricum 30 ¢
Adeps solidus 50 qu.s

6 db végbélkupra
Keészités

Sziikség esetén annyi vivOanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege lehetdség szerint kb. 2 g
legyen.

Expedicio

Egyenként kasirozott aluminiumféliaba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkhp. [A vényen szerepl6 adagolas.] Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Spasmolyticum. Analgeticum.

ATC besorolas: gyomor és bélmiikodés funkcionalis zavaraira hato szerek — papaverin AOSADOL.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erds hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: goresos fajdalom esetén 1 kupot
a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 3-szor, legaldbb 6 ords iddkozénként. A készitmény
alkalmazasa alatt alkohol tartalmi italok fogyasztasa tilos.

Hatéanyagok
Belladonnae folii extractum siccum normatum: anticholinerg hatdsu niivényi kivonat.

Papaverini hydrochloridum: a papaverin az épium vizben oldédé sdja, gorcsoldé hatasi. A Ca™
csatornak gatlasaval kozvetleniil a simaizomsejtekre hatva reversibilisen csokkenti az izomtonust.
Spasmolyticus hatdsaban foszfodieszterdzgadtlo hatdsa is szerepet jatszik. Oldja a gyomor-bél traktus
goreseit, a pylorus spasmust, az epekokolikat, hatasos a vizeletelvezetd rendszer gorcsos
dllapotaiban. Tagitja az agyi ereket, noveli az agyi vérkeringést. Csokkenti az erek tonusat és igy a
vérnyomdst, javitia a coronaria-ataramlast. A szivizom ingerlékenységét csokkenti.

Metamizolum natricum  monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus  vegyiilet,
gyulladdscsokkend hatasa mérsékelt.

Javallat

Simaizom gorccsel jaro allapotok.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Gorcesoldok

Ellenjavallat

Atropinnal és anticholinerg hatast készitményekkel, papaverinnel és pirazolon-szarmazékokkal
szembeni ismert talérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm?®), illetve az anamnézisben szerepld
barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontveldmiikddés (pl. citosztatikus kezelést kovetden)
vagy a vérképzOszervi rendszer betegsége, anaemia. Aktiv pepticus ulcus. Analgetikumokkal és
antirheumatikumokkal szembeni tulérzékenység. Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hianya. Acut
intermittal6 hepaticus porphyria. Sulyos maj-, vese- és szivbetegségek. AV-block, myocardialis infactus
acut szakasza, coronaria sclerosis. Terhesség. Szoptatas idGszaka. 15 év alatti életkor, 53 kg alatti
testtomeg. Zart szemzugu glaucoma.

Figyelmeztetés
Gyermekek elél gondosan el kell zarni.

A gybgyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a
tiinetek néhany napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen stlyosbodnak, ismételten orvoshoz kell
fordulni.

Extractum belladonnae siccum
Gépkocsivezetés, veszeélyes munkavégzeés keriilendd.
Papaverin

Prostata hyperplasia, csokkent gastrointestinalis motilitas, beszlikiilt méjfunkcié esetén csak dvatosan
adhato.

Metamizol

A metamizol alkalmazéasa sordn felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelil
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, stulyos bérreakciok).

A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem dozisfliggd és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellendrzése mellett torténhet. A normal értékektol eltérd vérkép esetén a gyogyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellendrzésével torténhet.

A Dbetegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematolégiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utal6 tiinetek alakulnak ki (a
tiineteket lasd a Mellékhatds pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tlinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakulasanak lehetdségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk. A kdvetkezd
betegek az anafilaxias reakcio szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

o Asthma bronchialéban szenved6 betegek kiilonésen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindréoma, illetve csalankilitéses/angioedemas tipusu analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

e Kronikus urticaridban szenvedo betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

e SzinezOanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzoatok) szembeni
intolerancia esetén.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Gorcesoldok

Az anafilactoid reakciok fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyodgyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhatd elényok gondos mérlegelését kovetéen alkalmazhat6. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzédk, a betegeket szoros orvosi ellendrzés alatt kell tartani, és a siirgdsségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxias sokk kockazata miatt fokozott
elévigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopids betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefiiggésben sulyos bérreakciokrol (SCARs), tobbek kdzott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és potencidlisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémads tiinetekkel jar6 gyogyszerreakciordl (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a stlyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatdas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késdbbiekben sem szabad tjrakezdeni. A bdrreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiillondsen a
kezelés elso heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetéen néhany nappal, vagy néhany héonappal
kialakul6, talnyomoérészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiilnetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkcidt. A
metamizol nem alkalmazhat6 ujra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eléforduld sulyos hipotenziv reakciok elkeriilése érdekében magas 1z esetén
¢s eredendben alacsony vérnyomads, keringési instabilitas, kezd6dé keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhato. Stulyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szlikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcid-zavarban szenvedd betegeknél a gydgyszer csak a kockazatok és elényok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld elovigydzatossaggal alkalmazhat6. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Idoseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-i betegeknél az adagot csokkenteni kell, mivel
a metamizol bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

Metamizol alkalmazésa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendd.

Az anyatejbe atjuto hatbanyagok a szoptatott csecsemoOben toxikus tiineteket okozhatnak.
Kolcsonhatas

Extractum belladonnae siccum

Mas anticholinergicumokkal, neurolepticumokkal, triciklusos antidepressansokkal egyiitt adva az
anticholinerg hatas fokozodhat. Levodopa hatasat antagonizalja.

Papaverin

A levodopa hatasat csokkenti, alkohollal, tovabba kozponti idegrendszeri depressziot el6idézo szerekkel
egyiitt adva a papaverin okozta mellékhatasok (almossag, szédiilés) el6fordulasa novekedhet.

Metamizol

Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat hematotoxicitasa, kiilondsen
id6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csokkentheti az egylittesen
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo hatasat, ezért ez a kombinacid dvatossiggal
alkalmazhato azoknal a betegeknél, akik az acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Gorcesoldok

A pirazolonok osztalydba tartozd vegyiiletek ismerten kolcsonhatasba léphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, littummal ¢és triamterénnel, valamint befolyasolhatjdk a
vérnyomascsokkentok €s a vizelethajtok hatdsossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben
idéz eld ilyen kolcsonhatasokat.

Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonlé reakciokon alapuld laboratériumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracié meghatarozasa). A metamizol erdsitheti az alkohol
hatésat.

Metabolizal6 enzimek farmakokinetikai indukcioja: A metamizol metabolizal6é enzimeket indukalhat,
beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csokkentheti

srer

fenilbutazon jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.

Mellékhatas

Extractum belladonnae siccum

Palpitatio, erds psychomotoros izgalom, akkomodacids zavarok, torokszarazsag, borkitités.
Papaverin

Nausea, gyengeség, szédiilés, almossag, fejfajas, arrhythmia, izzadas, anorexia, bor kipirulas,
idiosynchrasias hepatikus reakcio.

Metamizol

Ritkdn sulyos, ¢életveszélyes, és esetenként haldlos kimenetelii idiosynchrasids reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergids bér ¢€s nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) ¢és
eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jard gydgyszerreakcié (DRESS), illetve enyhe vagy stlyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovédménymentes alkalmazas utan is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 14z, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis és végbélkdrnyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiild betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

A thrombocytopenia tiinetei: fokozott vérzéshajlam és/vagy pontszerii bor- és nyalkahartyavérzések.

A pancytopenia figyelmeztetd tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fertézés, sziinni nem akard laz,
véralafutasok, vérzeés, sapadtsag.

Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, borelszinez6dés ¢és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxias reakciok tipikusan bor, illetve nyalkahartya tlinetek (viszketés, €g6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, sulyos angioddémaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.
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Analgetikus asztma szindromédban szenvedd betegeknél az intolerancia reakciok tipikusan asztmas
rohamok formajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nyadlkahartyareakciok tinetei pl. a voroses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszeri vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlés, fekélyek a
szdjban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kitités, magas testhdmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkdn — kiilondsen, ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
Iéphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuriaval, proteinuriaval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat Ki.

A metamizol alkalmazasat kovetden esetenként &tmeneti hipotenziv reakcio és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak eld.

Nem ismert gyakorisaggal kialakulhat gyogyszer okozta méajkarosodés, beleértve az akut hepatitist,
sargasagot és emelkedett majenzimszinteket.

223/2022/02 5/5



Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
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Suppositorium theophyllini 20 mg
(Supp. theophyllin. 20 mg)

Theophyllinum 0,20 ¢
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

10 db végbélkupra
Készités

Sziikség esetén annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege kb. 1,2 g legyen.
Expedicio

Egyenként kasirozott aluminiumfoélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkup. [A vényen szerepld adagolas.] Hiitdszekrényben tartand6. Gyermekgyogyszer.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Bronchospasmolyticum.

ATC besorolas: obstruktiv 1éguti betegségekre hatod egyéb szisztémas szerek — teofillin RO3DA04.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhat6 ki. Er6s hatdsu szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: naponta 2-3-szor 1 kupot a
vegbelbe helyezni.

A teofillin adagoldsa minden esetben egyéni beallitast igényel, figyelembe véve az egyes betegek
kiilonbozo teofillin-érzékenységét. A teofillin metabolizmusaban ugyanis egyénenként nagyfoku eltérés
mutatkozik. Gyermekkorban, ha a testtdmeg alapjan beallitott dozisra a gyermek klinikailag nem
megfelelden reagal, vagy intoleranciara utal6 tiinetek jelentkeznek, ha az sziikséges €s kivitelezhetd, a
fennalld intoxikacié fokozott veszélye miatt a terapias vérszint ellenérzése sziikséges sulyos betegek
(stlyos vese- vagy majelégtelenség) és/vagy intenziv terapidban részesiilo gyermekek esetében is. Ha a
szérumban a teofillin koncentracié a 20 ug/ml szintet meghaladja, toxikus mellékhatasok Iéphetnek fel:
hanyas, izgalmi allapot, tudatzavar, 1égzési zavarok, hyperventillacio, amit légzésdepresszio kovet,
hypertermia, gorcsroham, tachycardia, kamrafibrillacio, hypotensio, szivmegallas. 40 pg/ml teofillin
szérum koncentracié komahoz vezethet. A jelentkezé mellékhatasok egyuttal a tiladagolas tiinetei is
lehetnek.

A beteg gyermek hozzatartozojanak, apolojanak figyelmét fel kell hivni arra, hogy mellékhatas
jelentkezése esetén haladéktalanul forduljon orvoshoz és — ellenkez6 utasitasig — a soron kovetkezo
kapot ne alkalmazza.

Hatbéanyagok

Theophyllinum: simaizomrelaxans. Ellazitia a bronchusok simaizmait, mérsékli a bronchusok
goresét. Csokkenti a hizésejtekbdl a bronchoconstrictor mediatorok felszabadulasat és a légzésre
stimulalo hatast fejt ki. Csokkenti a peripherids vascularis rezisztenciat, pozitiv inotrop hatdsu,
fokozza a diuresist.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Asthma ellenes szerek

Javallat

Bronchitis spastica esetén, mint adjuvans.

Ellenjavallat

Xanthin szarmazékokkal szembeni talérzékenység. 3 honapos életkor alatt alkalmazdsa nem ajanlott.
Figyelmeztetés

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A sziv koros elvaltozasa esetén, hyperthyreosisban, epilepsiasoknak 6vatosan kell adni.
Kolcsonhatas

Egyiittadas esetén Ovatossag ajanlott az alabbi esetekben.

A teofillin hatasat csokkentd gyogyszerkdlcsonhatasok fokozzak a teofillin metabolizmusat ezért a
megfeleld klinikai hatasossag eléréséhez a teofillin dozisanak emelésére van sziikség; enziminduktorok:
barbituratok (pl. fenobarbital), karbamazepin, fenitoin, rifampicin, szulfinpirazon.

A teofillin hatasat fokozé gydgyszerkolcsonhatasok emelik a teofillin szérumszintjét, vagy
farmakolodgiai hatasat, ezért a teofillin dozisdnak csokkentésére van sziikség; CYP-enzimgatlok:
(cimetidin, ranitidin), makrolid antibiotikumok (klaritromicin), egyes antidepresszansok (pl.
fluvoxamin), flukonazol, linkomicin, egyes fluorokinolonok (ciprofloxacin), egyes antiarrhythmias
szerek (mexiletin, propafenon), beta-blokkolok (propanolol), kalcium-antagonistak (pl. diltiazem,
verapamil), allopurinol, bizonyos tipusu influenza véddoltasok, BCG oltas, a-interferon, diszulfiram,
metotrexat, B-szimpatomimetikum: izoprenalin, furosemid (mind a teofillin farmakologiai hatasa, mind
a furosemid diuretikus hatasa fokozodik). Gyermekeknek a teofillin és az eritromicin egylittadasa nem
javasolt.

A teofillin csokkenti az alabbi gydgyszerek hatasat: fenitoin, litium, nem-depolarizald
izomrelaxansok.

A teofillin fokozza az alabbi gyogyszerek hatasat: szimpatomimetikumok (efedrin), digitalisz, oralis
antikoagulansok, egyes xantin-szarmazékok.

Mellékhatas

Nyugtalansag, almatlansag, fejfajas, végtagremegés, hypotensio, palpitatio, tachycardia, hanyinger,
hanyas, hasi fajdalom, hasmenés. Toxikus tiinetek: ventricularis arrhythmia, convulsio (gyermekek
esetében a tuladagolasnak elso jele is lehet). A mellékhatasok altalaban a terapias szérum koncentracio
tullépésekor (20 pg/ml) jelentkeznek.

224/2020/01 2/2



Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Asthma ellenes szerek

225/2020/01

ey
Suppositorium theophyllini 30 mg
(Supp. theophyllin. 30 mg)

Theophyllinum 0,30 ¢
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

10 db végbélkupra
Készités

Sziikség esetén annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege kb. 1,2 g legyen.
Expedicio

Egyenként kasirozott aluminiumfoélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkap. [A vényen szerepld adagolas.] Hiitdszekrényben tartando. Gyermekgyogyszer.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Bronchospasmolyticum.

ATC besorolas: obstruktiv 1éguti betegségekre hatod egyéb szisztémas szerek — teofillin RO3DA04.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato Ki. Er6shatast szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: naponta 2-3-szor 1 kipot a
vegbelbe helyezni. 6 honapos kor alatt alkalmazasa nem ajanlott.

A teofillin adagoldsa minden esetben egyéni beallitast igényel, figyelembe véve az egyes betegek
kiilonboz0 teofillin-érzékenységét. A teofillin metabolizmusaban ugyanis egyénenként nagyfok eltérés
mutatkozik. Gyermekkorban, ha a testtdmeg alapjan beallitott dozisra a gyermek klinikailag nem
megfelelden reagal, vagy intoleranciara utal6 tiinetek jelentkeznek, ha az sziikséges és kivitelezheto, a
fennalld intoxikacié fokozott veszélye miatt a terapias vérszint ellenérzése sziikséges sulyos betegek
(stlyos vese- vagy majelégtelenség) és/vagy intenziv terapidban részesiilé gyermekek esetében is. Ha a
szérumban a teofillin koncentracié a 20 ug/ml szintet meghaladja, toxikus mellékhatasok Iéphetnek fel:
hanyas, izgalmi allapot, tudatzavar, 1égzési zavarok, hyperventillacid, amit légzésdepresszio kovet,
hypertermia, gorcsroham, tachycardia, kamrafibrillacio, hypotensio, szivmegallas. 40 pg/ml teofillin
szérum koncentracié komahoz vezethet. A jelentkezé mellékhatasok egyuttal a tiladagolas tiinetei is
lehetnek.

A beteg gyermek hozzatartozojanak, apolojanak figyelmét fel kell hivni arra, hogy mellékhatas
jelentkezése esetén haladéktalanul forduljon orvoshoz és — ellenkez6 utasitasig — a soron kovetkezo
kapot ne alkalmazza.

Hatbéanyagok

Theophyllinum: simaizomrelaxans. Ellazitia a bronchusok simaizmait, mérsékli a bronchusok
goresét. Csokkenti a hizésejtekbdl a bronchoconstrictor mediatorok felszabaduldsat és a légzésre
stimulalo hatast fejt ki. Csokkenti a peripherids vascularis rezisztenciat, pozitiv inotrop hatdsu,
fokozza a diuresist.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Asthma ellenes szerek

Javallat

Bronchitis spastica esetén, mint adjuvans.

Ellenjavallat

Xanthin szarmazékokkal szembeni talérzékenység. Alkalmazasa 6 honapos életkor alatt nem ajanlott.
Figyelmeztetés

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A sziv koros elvaltozasa esetén, hyperthyreosisban, epilepsiasoknak 6vatosan kell adni.
Kolcsonhatas

Egyiittadas esetén Ovatossag ajanlott az alabbi esetekben.

A teofillin hatasat csokkentd gyogyszerkdlcsonhatasok fokozzak a teofillin metabolizmusat ezért a
megfeleld klinikai hatasossag eléréséhez a teofillin dozisanak emelésére van sziikség; enziminduktorok:
barbituratok (pl. fenobarbital), karbamazepin, fenitoin, rifampicin, szulfinpirazon

A teofillin hatasat fokozé gydgyszerkolcsonhatasok emelik a teofillin szérumszintjét, vagy
farmakolodgiai hatasat, ezért a teofillin dozisdnak csokkentésére van sziikség; CYP-enzimgatlok:
(cimetidin, ranitidin), makrolid antibiotikumok (klaritromicin), egyes antidepresszansok (pl.
fluvoxamin), flukonazol, linkomicin, egyes fluorokinolonok (ciprofloxacin), egyes antiarrhythmias
szerek (mexiletin, propafenon), beta-blokkolok (propanolol), kalcium-antagonistak (pl. diltiazem,
verapamil), allopurinol, bizonyos tipusu influenza véddoltasok, BCG oltas, a-interferon, diszulfiram,
metotrexat, B-szimpatomimetikum: izoprenalin, furosemid (mind a teofillin farmakologiai hatasa, mind
a furosemid diuretikus hatasa fokozodik). Gyermekeknek a teofillin és az eritromicin egylittadasa nem
javasolt.

A teofillin csokkenti az alabbi gydgyszerek hatasat: fenitoin, litium, nem-depolarizald
izomrelaxansok.

A teofillin fokozza az alabbi gyogyszerek hatasat: szimpatomimetikumok (efedrin), digitalisz, oralis
antikoagulansok, egyes xantin-szarmazékok.

Mellékhatas

Nyugtalansag, almatlansag, fejfajas, végtagremegés, hypotensio, palpitatio, tachycardia, hanyinger,
hanyas, hasi fajdalom, hasmenés. Toxikus tiinetek: ventricularis arrhythmia, convulsio (gyermekek
esetében a tuladagolasnak elso jele is lehet). A mellékhatasok altalaban a terapias szérum koncentracio
tullépésekor (20 pg/ml) jelentkeznek.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Asthma ellenes szerek
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Suppositorium theophyllini 40 mg
(Supp. theophyllin. 40 mg)

Theophyllinum 0,40 ¢
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

10 db végbélkupra
Készités

Sziikség esetén annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kiipok atlagtomege kb. 1,2 g legyen.
Expedicio

Egyenként kasirozott aluminiumfoélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkap. [A vényen szerepld adagolas.] Hiitdszekrényben tartando. Gyermekgyogyszer.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Bronchospasmolyticum.

ATC besorolas: obstruktiv 1éguti betegségekre hatod egyéb szisztémas szerek — teofillin RO3DA04.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato Ki. Erds hatasu szert tartalmaz. SzOkdsos adagolas: naponta 2-3-szor 1 kupot a
vegbeélbe helyezni. Alkalmazasa 1 éves kor alatt nem ajanlott.

A teofillin adagoldsa minden esetben egyéni beallitast igényel, figyelembe véve az egyes betegek
kiilonboz6 teofillin-érzékenységét. A teofillin metabolizmusaban ugyanis egyénenként nagyfoku eltérés
mutatkozik. Gyermekkorban, ha a testtomeg alapjan beallitott dozisra a gyermek klinikailag nem
megfelelden reagal, vagy intoleranciara utal6 tiinetek jelentkeznek, ha az sziikséges €s kivitelezhetd, a
fennalld intoxikacié fokozott veszélye miatt a terapias vérszint ellenérzése sziikséges sulyos betegek
(stlyos vese- vagy majelégtelenség) és/vagy intenziv terapidban részesiilé gyermekek esetében is. Ha a
szérumban a teofillin koncentracié a 20 ug/ml szintet meghaladja, toxikus mellékhatasok Iéphetnek fel:
hanyas, izgalmi allapot, tudatzavar, 1égzési zavarok, hyperventillacio, amit légzésdepresszio kovet,
hypertermia, gorcsroham, tachycardia, kamrafibrillacio, hypotensio, szivmegallas. 40 pg/ml teofillin
szérum koncentracié komahoz vezethet. A jelentkezd mellékhatasok egytttal a tiiladagolas tiinetei is
lehetnek.

A beteg gyermek hozzatartozojanak, apolojanak figyelmét fel kell hivni arra, hogy mellékhatas
jelentkezése esetén haladéktalanul forduljon orvoshoz és — ellenkez6 utasitasig — a soron kovetkezo
kapot ne alkalmazza.

Hatbéanyagok

Theophyllinum: simaizomrelaxans. Ellazitia a bronchusok simaizmait, mérsékli a bronchusok
goresét. Csokkenti a hizésejtekbdl a bronchoconstrictor mediatorok felszabaduldsat és a légzésre
stimulalo hatast fejt ki. Csokkenti a peripherids vascularis rezisztenciat, pozitiv inotrop hatdsu,
fokozza a diuresist.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Asthma ellenes szerek

Javallat

Bronchitis spastica esetén, mint adjuvans.

Ellenjavallat

Xanthin szarmazékokkal szembeni talérzékenység. Alkalmazasa 1 éves kor alatt nem ajanlott.
Figyelmeztetés

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

A sziv koros elvaltozasa esetén, hyperthyreosisban, epilepsiasoknak 6vatosan kell adni.
Kolcsonhatas

Egyiittadas esetén Ovatossag ajanlott az alabbi esetekben.

A teofillin hatasat csokkentd gyogyszerkdlcsonhatasok fokozzak a teofillin metabolizmusat ezért a
megfeleld klinikai hatasossag eléréséhez a teofillin dozisanak emelésére van sziikség; enziminduktorok:
barbituratok (pl. fenobarbital), karbamazepin, fenitoin, rifampicin, szulfinpirazon

A teofillin hatasat fokozé gydgyszerkolcsonhatasok emelik a teofillin szérumszintjét, vagy
farmakologiai hatasat, ezért a teofillin dozisanak csokkentésére van sziikség; CYP-enzimgatlok:
(cimetidin, ranitidin), makrolid antibiotikumok (klaritromicin), egyes antidepresszansok (pl.
fluvoxamin), flukonazol, linkomicin, egyes fluorokinolonok (ciprofloxacin), egyes antiarrhythmias
szerek (mexiletin, propafenon), beta-blokkolok (propanolol), kalcium-antagonistak (pl. diltiazem,
verapamil), allopurinol, bizonyos tipusu influenza véddoltasok, BCG oltas, a-interferon, diszulfiram,
metotrexat, B-szimpatomimetikum: izoprenalin, furosemid (mind a teofillin farmakologiai hatasa, mind
a furosemid diuretikus hatasa fokozodik). Gyermekeknek a teofillin és az eritromicin egyiittadasa nem
javasolt.

A teofillin csokkenti az alabbi gyogyszerek hatasat: fenitoin, litium, nem-depolarizald
izomrelaxansok.

A teofillin fokozza az alabbi gyogyszerek hatasat: szimpatomimetikumok (efedrin), digitalisz, oralis
antikoagulansok, egyes xantin-szarmazékok.

Mellékhatas

Nyugtalansag, almatlansag, fejfajas, végtagremegés, hypotensio, palpitatio, tachycardia, hanyinger,
hanyas, hasi fajdalom, hasmenés. Toxikus tiinetek: ventricularis arrhythmia, convulsio (gyermekek
esetében a tuladagolasnak elso jele is lehet). A mellékhatasok altalaban a terapids szérum koncentracio
tullépésekor (20 pg/ml) jelentkeznek.
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Gyogyszerészi cikkely Alégzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Asthma ellenes szerek
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Suppositorium theophyllini 250 mg
(Supp. theophyllin. 250 mg)

Theophyllinum 2,50 ¢
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

10 db végbélkapra
Készités

Sziikség esetén annyi vivéanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege lehetdség szerint kb. 2 g
legyen.

Expedicio6

Egyenként kasirozott aluminiumf6liaba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkup. [A vényen szerepl6 adagolas.] Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Vasodilatator. Bronchospasmolyticum.

ATC besorolas: obstruktiv 1éguti betegségekre hatd egyéb szisztémas szerek — teofillin RO3DAOA4.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato Ki. Csak felnéttek szamara. A teofillin adagolasa minden esetben egyéni beallitast
igényel, figyelembe véve az egyes személyek kiilonboz6 teofillin-érzékenységét. A teofillin
metabolizmusaban ugyanis egyénenként nagyfoku eltérés mutatkozik. Amennyiben a testtomeg alapjan
beallitott dozisra a beteg klinikailag nem megfeleléen reagal, vagy intoleranciara utald tiinetek
kovetkeztében fennalld intoxikacidé fokozott veszélye miatt terapias vérszint ellendrzése sziikséges
id6ések, polymorbid, stlyos betegek (sulyos vese- vagy majelégtelenség) és/vagy intenziv terapiaban
részesiilok esetében is. Ha a szérumban a teofillin-koncentracio a 20 pg/ml szintet meghaladja, toxikus
mellékhatasok 1éphetnek fel: hanyas, izgalmi allapot, tudatzavar, 1€gzési zavarok. hyperventillacio, amit
légzésdepresszid  kovet, hypertermia, gorcsroham, tachycardia, kamrafibrillacio, hypoptensio,
szivmegallas. 40 pug/ml teofillin szérumkoncentracié komahoz vezethet. A mellékhatasok egyuttal a
tuladagolas tiinetei is lehetnek. A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy mellékhatas jelentkezése esetén
haladéktalanul forduljon orvoshoz és — ellenkez0 utasitasig — a soron kdvetkezé kupot ne alkalmazza.
Szokasos adagolas: naponta 1 kupot a végbélbe helyezni. Az adag sziikség esetén néhany nap elteltével
napi 2 kupra emelhetd.

Hatéanyagok

Theophyllinum: simaizomrelaxans. Ellazitia a bronchusok simaizmait, mérsékli a bronchusok
goresét. Csokkenti a hizosejtekbol a bronchoconstrictor mediatorok felszabadulasat és a légzésre
stimulalo hatast fejt ki. Csokkenti a peripheridas vascularis rezisztencidat, pozitiv inotrop hatdsu,
fokozza a diuresist.

Javallat

Asthma bronchiale, bronchitis spastica esetén, mint adjuvans.
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Gyogyszerészi cikkely Alégzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Asthma ellenes szerek

Ellenjavallat

Xanthin szarmazékokkal szembeni tulérzékenység. 15 év alatti életkor. Terhesség. Szoptatas.
Figyelmeztetés

Gyermekek el6l gondosan el kel zarni.

Atjut a placentén, ezért terhesség alatti alkalmazasa gondos mérlegelést igényel. Az anyatejjel
kivélasztodik. Biztonsagos alkalmazasa terhességben még nem bizonyitott. Ovatosan adhaté: peptikus
fekélyben, pajzsmirigy talmiikodés, nem kontrollalt hypertensio esetén, epilepsiaban. Ovatosan adhato
tovabba szivelégtelenségben, tachyarrhythmidkban, acut szivinfarctusban, obstructiv hypertrophiés
cardiomyopathiaban, coronaria betegségben, stilyos hypoxiaban, cor pulmonaleban.

Kolcsonhatas
Theophyllinum

Egyiittadas esetén ovatossag ajanlott az alabbi esetekben.

A teofillin hatasat csokkentd gyogyszerkodlesonhatasok fokozzak a teofillin metabolizmusat, ezért a
megfeleld klinikai hatdsossag eléréséhez a teofillin d6zisanak emelésére van sziikség: enziminduktorok:
barbituratok (pl. fenobarbital), karbamazepin, fenitoin, rifampicin; szulfinpirazon, hypericin-tartalmu
készitmények (pl. Hypericum sp. gyogyszerei ); dohanyzas, marihuana akar 50-100%-kal emelheti a
teofillin-sziikségletet.

A teofillin hatasat fokozo gyogyszerkdlcsonhatasok emelik a teofillin szérumszintjét, vagy
farmakologiai hatasat, ezért a teofillin dozisanak csokkentésére van sziikség: CYP-enzimgatlok:
(cimetidin, ranitidin), makrolid antibiotikumok (klaritromicin); egyes antidepresszansok (pl.
fluvoxamin), propranolol, flukonazol, egyes fluorokinolonok (ciprofloxacin), lincomycin, bizonyos
antiarrhythmias szerek (mexiletin, propafenon), beta-blokkolok, kalcium-antagonistak (pl. diltiazem,
verapamil), allopurinol, bizonyos tipusu influenza védéoltasok, BCG oltas, Osztrogén-tartalmua
fogamzasgatlok, a-interferon, diszulfiram, metotrexat, 3-szimpatomimetikum: izoprenalin, furoszemid:
mind a teofillin farmakoldgiai hatasa, mind a furoszemid diuretikus hatasa fokozodik.

A teofillin csokkenti az alabbi gyogyszerek hatdsat: fenitoin, litium, nem-depolarizald
izomrelaxansok.

A teofillin fokozza az alabbi gyogyszerek hatasat: szimpatomimetikumok (efedrin), digitalisz, oralis
antikoagulansok, egyéb xantin-szarmazékok.

Mellékhatas

Nyugtalansag, almatlansag, fejfajas, végtagremegés, hypotensio, palpitatio, tachycardia, hanyinger,
hanyas, hasi fajdalom, hasmenés, gorcsroham, ventricularis arrhythmia.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Asthma ellenes szerek
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Suppositorium theophyllini compositum
(Supp. theophyllin. comp.)

Papaverini hydrochloridum 10 g
Theophyllinum 30 ¢
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

10 db végbélkapra
Készités

Sziikség esetén annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege lehetdség szerint kb. 2 g
legyen.

Expedicio

Egyenként kasirozott aluminiumf6liaba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkup. [A vényen szereplo adagolas.] Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Vasodilatator. Antispasmoticum.

ATC besorolas: obstruktiv 1éguti betegségekre hatd egyéb szisztémas szerek — teofillin RO3DAOA4.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Csak felndttek szamara. A teofillin adagolasa minden esetben egyéni beallitast
igényel, figyelembe véve az egyes személyek kiilonboz6 teofillin-érzékenységét. A teofillin
metabolizmusaban ugyanis egyénenként nagyfoku eltérés mutatkozik. Amennyiben a testtomeg alapjan
beallitott dozisra a beteg klinikailag nem megfelelden reagal, vagy intoleranciara utald tiinetek
kovetkeztében fennalld intoxikacié fokozott veszélye miatt terapias vérszint ellendrzése sziikséges
id6ések, polymorbid, stlyos betegek (sulyos vese- vagy majelégtelenség) €s/vagy intenziv terapidban
részesiilok esetében is. Ha a szérumban a teofillin koncentracié a 20 ug/ml szintet meghaladja, toxikus
mellékhatasok 1éphetnek fel: hanyas, izgalmi allapot, tudatzavar, 1€gzési zavarok, hyperventillacio, amit
légzésdepresszid kovet, hypertermia, gorcsroham, tachycardia, kamrafibrillacio, hypoptensio,
szivmegallas. 40 ug/ml teofillin szérumkoncentraci6 komahoz vezethet. A mellékhatasok egyuttal a
tuladagolas tiinetei is lehetnek. A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy mellékhatas jelentkezése esetén
haladéktalanul forduljon orvoshoz és — ellenkez0 utasitasig — a soron kovetkez6 kapot ne alkalmazza.
Szokdsos adagolas: este 1 kupot a végbélbe helyezni.

Hatoanyagok

Papaverini hydrochloridum: a papaverin az opium vizben oldédé séja goresoldé hatdsu. A
kalcium-csatorndk gatlasdval kozvetleniil a simaizomsejtekre hatva reverzibilisen csokkenti az
izomtonust. Spasmolyticus hatasaban foszfodieszterdz-gatlo hatdsa is szerepet jatszik. Oldja a
gyomor-bél traktus gorceseit, a pylorus spasmust, az epekékolikat, hatdsos a vizeletelvezetd rendszer
goresos dallapotaiban. Tagitja az agyi ereket, noveli az agyi vérkeringést. Csékkenti az erek tonusat
és igy a vérnyomdst, javitja a coronaria-dtaramldst. A szivizom ingerlékenységét csékkenti, negativ
chronotrop hatasu.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Asthma ellenes szerek

Theophyllinum: simaizomrelaxans. Ellazitia a bronchusok simaizmait, mérsékli a bronchusok
goresét. Csokkenti a hizésejtekbSl a bronchoconstrictor mediatorok felszabaduldsat és a légzésre
stimuldlo hatast fejt ki. Csokkenti a peripherids vascularis rezisztenciat, pozitiv inotrop hatasu,
fokozza a diuresist.

Javallat

Asthma bronchiale esetén, bronchitis spastica esetén, mint adjuvans.

Ellenjavallat

Xanthin szarmazékokkal szembeni tulérzékenység. 16 év alatti életkor. Terhesség. Szoptatas.
Figyelmeztetés

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Atjut a placentén, ezért terhesség alatti alkalmazasa gondos mérlegelést igényel. Az anyatejjel
kivélasztodik. Biztonsagos alkalmazasa terhességben még nem bizonyitott. Ovatosan adhato: peptikus
fekélyben, pajzsmirigy talmiikodés, nem kontrollalt hypertensio esetén, epilepsidban. Ovatosan adhato
tovabba szivelégtelenségben, tachyarrhythmidkban, acut szivinfarctusban, obstructiv hypertrophias
cardiomyopathidban, coronaria betegségben, stlyos hypoxiaban, cor pulmonaleban.

Kolcsonhatas
Papaverinum

A Levodopa hatasat csokkenti, alkohollal, tovabba kozponti idegrendszeri depressziot el6idézd
szerekkel egyiitt adva a papaverin okozta mellékhatasok (dlmossag, szédiilés) el6fordulasanak
kockazata novekedhet.

Theophyllinum

Egyiittadas esetén ovatossag ajanlott az alabbi esetekben.

A teofillin hatasat csokkentd gyogyszerkdlcsonhatasok fokozzak a teofillin metabolizmusat, ezért a
megfeleld klinikai hatdsossag eléréséhez a teofillin do6zisanak emelésére van sziikség: enziminduktorok:
barbituratok (pl. fenobarbital), karbamazepin, fenitoin, rifampicin; szulfinpirazon, hypericin-tartalmu
készitmények (pl. Hypericum sp. gyogyszerei ); dohanyzas, marihuana akar 50-100%-kal emelheti a
teofillin-sziikségletet.

A teofillin hatasat fokozd gyogyszerkolesonhatasok emelik a teofillin szérumszintjét, vagy
farmakologiai hatasat, ezért a teofillin dozisanak csokkentésére van sziikség: CYP-enzimgatlok:
(cimetidin, ranitidin), makrolid antibiotikumok (klaritromicin); egyes antidepresszansok (pl.
fluvoxamin), propranolol, flukonazol, egyes fluorokinolonok (ciprofloxacin), lincomycin, bizonyos
antiarrhythmias szerek (mexiletin, propafenon), beta-blokkolok, kalcium-antagonistak (pl. diltiazem,
verapamil), allopurinol, bizonyos tipusti influenza védooltasok, BCG oltas, Osztrogén-tartalmu
fogamzasgatlok, a-interferon, diszulfiram, metotrexat, -szimpatomimetikum: izoprenalin, furoszemid:
mind a teofillin farmakologiai hatasa, mind a furoszemid diuretikus hatasa fokozodik.

A teofillin csokkenti az alabbi gyogyszerek hatasat: fenitoin, litium, nem-depolarizald
izomrelaxansok.

A teofillin fokozza az alabbi gyogyszerek hatasat: szimpatomimetikumok (efedrin), digitalisz, oralis
antikoagulansok, egyéb xantin-szarmazékok.

Mellékhatas

Gl-tlinetek, gyengeség, szédiilés, arrhythmia, anorexia, priapismus, borkipirulas, izzadas. Hanyinger,
hanyas, hasi fajdalom, hasmenés, nyugtalansag, almatlansag, végtagremegés, hypotensio, palpitatio,
tachycardia, gércsroham, ventricularis arrhythmia jelentkezhet.
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Suspensio antiseptica
(Susp. antisept.)

Clioquinolum 300
Talcum 40,0 g
Helianthi annui oleum raffinatum ad 100,0 ¢
Expedicio6

Sotét tivegben vagy miianyag tartalyban.
Szignatura
Kiils6leg. Hasznalat el6tt felrdzand6. Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi id6tartam 1 hénap.
Dermatologicum.
ATC besorolas: antiszeptikumok és fert6tlenitok — jodkészitmények DOSAG.
Hat6anyagok
Clioquinolum: antibakteridlis és antifungalis hatdsu halogénezett hidroxi-kinolon szarmazék.
Javallat
Heveny nem nedvez6 bérgyulladas, feliileti horzsolasok.
Ellenjavallat
Ismert hydroxychinolin-talérzékenység, ismert jod-tilérzékenység, gyermekeken torténd alkalmazas.
Figyelmeztetés

Sargara szinezi a ruhazatot és elszinezheti a bort is. Amennyiben a kezelés sordn pruritus, fajdalom,
duzzanat jelentkezik, hasznalatat azonnal fel kell fiiggeszteni. Szemre, nyalkahartyara ne keriiljon.

Mellékhatas

Mivel contact allergén, ezért szenzitizalhat, kiillonosen ekzemas béron. Erzékeny betegeknél ritkan
iodismust, esetenként sulyos irritaciot valthat ki €s keresztérzékenységet mutathat mas halogénezett
hidroxi-kinolokkal szemben. A b6rrél jelentés mértékben felszivodhat (kiilonosen occlusiv, zart kotés
alkalmazasa esetén) és neurotoxikus karosodast okozhat.
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Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei
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Suspensio expectorans
(Susp. expect.)

I. Terpinum monohydricum 15 ¢
II. Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII. 30,0 g
III. Elixirium thymi compositum FoNo VIII. 100,0 g
IV. Aqua purificata ad 200,0 g
Készités

Az I-et a Il. kis részletével eldorzsoljiik, majd a I1I-at hozzaadjuk, végiil a IV-kel kiegészitjiik.
Expedicio

Sotét tivegben, adagolokanallal.

Szignatura

Szokasos adagja felnétteknek és 15 év feletti serdiiléknek naponta 3-4-szer 15 ml. Bevétele étkezés utdn
javasolt. Hiitészekrényben tartandd. Hasznalat elétt felrazando. A készitmény felbontas utan 14 napig
hasznalhato.

Eltartas gyogyszertarban

Htivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatosagi idotartam 1 honap.

Expectorans.

ATC besorolas: kohogés €s meghiilés gyogyszerei — kombinaciok ROSCAT10.
Fontos tudnivalék

A készitmény 1 adagja (15 ml) kb. 3,2 g szachardzt tartalmaz. Szokasos adagolas gyermekeknek: 9-15
éves gyermekeknek: naponta 3-szor 12 ml. 6-9 éves gyermekeknek: naponta 3-szor 9 ml.

Hatéanyagok
Terpinum monohydricum: bronchusszekréciot fokozo expectorans.
Tinctura aurantii pro sirupo: keserii anyagai cholinerg izgatassal fokozzdk a nydlszekréciot,
étvagyjavito.
Tinctura thymi: expectorans, antitussivum, carminativum, antisepticum, stomachicum.
Javallat
Bronchitis sicca.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevdivel szembeni tulérzékenység, az arvacsalanfélek (Lamiaceae) csaladjaba
tartozo novényekkel szemben fennallo talérzékenység. Asthma bronchiale.
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Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

Figyelmeztetés

A készitmény 1 adagja (15 ml) kb. 3,2 g szacharozt tartalmaz. A készitmény alkalmazasa 6 év alatti
¢letkorban, terhesség €s szoptatas idOszakaban nem javasolt. Ritkan el6fordulo, orokletes fruktoz
intolerancidban, glikkoz-galaktoz malabszorpcidoban, vagy szacharaz-izomaltaz hianyban a készitmény
nem alkalmazhato. A készitmény egy adagja (15 ml) 0,9 g ctanolt (alkohol) tartalmaz. Sulyos
majbetegség vagy epilepszia esetén a készitmény szedése nem javasolt. Orvosi konzultacio sziikséges
abban az esetben, ha az alkalmazas ideje alatt a tlinetek tovabbra is fennmaradnak, esetleg
rosszabbodnak.

Mellékhatas

El6fordulhatnak talérzékenységi reakciok, pl. nehézlégzés, borkilités, csalankiiités, facialis 6déma, szaj-
és torok 6déma (Quincke-6déma), anafilaxias sokk, gastrointestinalis tiinetek (pl. abdominalis fajdalom,
goresok, hanyinger, hanyas).

230/2025/02 2/2



Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Viszketés ellenes készitmények

231/2020/01

Suspensio ichthyolata
(Susp. ichthyol.)

I.  Ichthammolum 300
1. Zinci oxidum 40,0 g
I11. Helianthi annui oleum raffinatum ad 100,0 ¢
Készités

Az |-t a lll-al elegyitjiik, majd ezzel az eleggyel szuszpendaljuk a II-at.
Expedicio6

Sotét tivegben.

Szignatura

Kiils6leg. Hasznalat el6tt felrdzandd! Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idétartam 1 hénap.

Dermatologicum. Antiseborrhoicum.

ATC besorolas: egyéb akne elleni készitmények lokalis hasznalatra D10AX.
Fontos tudnivalok

Figyelmeztessiik a beteget, hogy az ichtammol a fehérnemiin foltot hagy. A folt meleg, szappanos
vizben torténd mosassal eltavolithato.

Hat6anyagok
Ichthammolum: antiszeptikus, keratoplasticus, gyulladdscsokkentd, a borereket 6sszehiizza.

Zinci oxidum: enyhe adstringens, visszaveri az UV-sugarakat.
Javallat
Rosacea, seborrhoeas dermatitis.
Ellenjavallat
Tulérzékenység.
Mellékhatas

Enyhén bdorirritalo.
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Suspensio neutracida
(Susp. neutrac.)

. Vanillinum 0,05 g
. Aluminii oxidum hydricum 60 ¢
I.  Magnesii subcarbonas levis 80 g
I1. Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII. 1200 ¢
I11. Sirupus sorbitoli FoNo VIII.
vel

Sirupus simplex FoNo VII1. 1100 g
IV. Solutio conservans FoNo VIII. 10 ¢
V. Agua purificata ad 350,0 g
Készités

Az L. alatti alkotorészeket a II. részleteivel gondosan eldorzsoljiik, majd az igy kapott szuszpenzidhoz
adjuk kis részletekben a II-at. Az V-hez hozzaadjuk a IV-et és a szuszpenziot ezzel az oldattal az iivegbe
mossuk és dsszerazzuk.

Expedicio
Sotét 500 g-os livegben vagy mianyagtartalyban, adagolokanallal.
Szignatura

Sziikség esetén 15 ml-t bevenni, naponta legfeljebb négyszer. Hasznalat el6tt felrazando.
Hutészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitdszekrényben tartando.
Felhasznalhat6sagi idotartam 1 honap.
Antacidum.

ATC besorolés: antacidumok — aluminium-, kalcium és magnézium-vegyiiletek kombinacidi és
komplexei AO2AD.

Fontos tudnivalok
77 g szorbitot vagy 69 g szacharozt tartalmaz. Orvosi feliigyelet nélkiil legfeljebb 7 napig alkalmazhato.
Hatéanyagok

Aluminii oxidum hydricum: antacidum. A gyomorban a sésavval lassan reagdl és oldhatatlan
aluminium-klorid keletkezik. Etel jelenléte lassitja iiriilését a gyomorbol. A bélben a foszfat-ionokat
oldhatatlan komplex formdajaban megkéti.

Magnesii subcarbonas levis: antacidum, laxativum, digestivum.
Javallat

Hyperaciditas.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
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Ellenjavallat

Veseelégtelenség. Terhesség. Szoptatas. Tapasztalat hianyaban 15 év alatti életkor. A készitmény
hatéanyagaival és egyéb Osszetevoivel szembeni talérzékenység.

Figyelmeztetés

Nagy dozisok foszfat-depletiot okozhatnak, mely megndvekedett csontreszorpcioval, hypercalciuriaval
jarhat egyiitt. Kronikus vesebetegeknél az aluminium kumulalédhat, ami osteomalatidt,
encephalopathiat, dementiat, anaemiat okozhat. Mérsékelten besziikiilt vesemiikodés esetében, valamint
idéseknek ovatosan kell adni, magnéziumszint idészakos ellenérzése mellett, a szérum aluminium és
magnéziumszint emelkedésének fokozott veszélye miatt. Tartds adagoldsa nem javasolt (metabolikus
alkalosis).

Kolcsonhatas
Viztartalmu aluminium-oxid

Csokkenti a tetraciklinek, bifoszfonatok és vaskészitmények felszivodasat. Mas gyodgyszerek
felszivodasat a pH valtoztatdsaval befolyasolhatja. A szalicilatok vesén keresztiili kivalasztasat fokozza
a vizelet lagosodasa miatt. A kinidinekkel torténd egyidejii alkalmazasakor a kinidin koncentracidja a
vérben jelentOsen, a tuladagoldshoz hasonlo tiineteket kivalté mértékben megemelkedhet. Viztartalmu
aluminium-oxid és citratsok egyidejii alkalmazasa a szérum aluminiumszint megemelkedéséhez
vezethet, kivaltképp vesekarosodasban szenvedd betegeknél.

Konnyii, bazisos magnézium-karbonat

Csokkenti a tetraciklinek, bifoszfonatok és vaskészitmények felszivodasat, de egyéb gyodgyszerek
abszorpciojat is befolyasolhatja. A karos kolcsonhatasok elkeriilése érdekében az antacid és mas
gyogyszer bevétele kozott legaldbb két ora teljen el.

Mellékhatas

Székrekedést vagy hasmenést okozhat. Alacsony foszfortartalmu diétan 1évo betegeknél akar a normal
adagok alkalmazasa is foszforhianyt, fokozott csontreszorpciot, hypercalciuridt és osteomalatiat
eredményezhet.
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Suspensio nystatini
(Susp. nystatin.)

I.  Nystatinum 15¢
1. Sirupus sorbitoli FoNo VIII.
vel

Sirupus simplex FoNo VII1I. 20,0 ¢
I11. Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII. 150 ¢
IV. Solutio conservans FoNo VIII. 05 ¢
V. Agua purificata ad 50,0 g
Készités

Az l-et a III. kis részleteivel gondosan eldorzsoljiik, majd hozzaadjuk a II-at, a IV-et, végiil az V-kel
iivegbe mossuk és az eloirt tomegre kiegészitjiik.

Expedicio6
Sotét tivegben.
Szignatura

Kiils6leg. Szajecsetelésre. [A vényen szerepld alkalmazés.] Hasznalat elott felrazand6! Felbontéstol
szdmitva 14 napig hasznalhat6. Hiitoszekrényben tartando!

Rendeléskor készitjiik.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antimycoticum.

ATC besorolas: gombasodas elleni lokalis készitmények — antibiotikumok — nisztatin DOLAAOQ1.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Er0s hatdsu szert tartalmaz. 28 g szorbitot, vagy 25 g szachardzt tartalmaz.
Szokdsos alkalmazas: a szdjiireget minden étkezés illetve szopds utan, de legaldbb naponta négyszer
kell a keszitménnyel atitatott gézlappal kitorélni. A csecsemok ujrafert6zodésének megeldzésére fontos
az eszkdzok (pl. cumi, cumisiiveg) sterilezése €s sziikség esetén az anyai mell kezelése is.

Hatéanyagok

Nystatinum: fungistaticus és fungicid hatasii polien antimycoticum. Elsésorban a candida speciesek
ellen hatdasos. Ezenkiviil a kovetkezo gombdkra is hat: Blastomyces dermatitis, brasiliensis,
coccidiodes immitis, cryptococcus neoformans, histoplasma capsulatum, epidermophyton speciesek.
A gyomor-bél traktusbol nem, a bér feliiletérdél csak minimalis mértékben szivodik fel.

Javallat

A szaj-garat gombas fertdzései (Candidiasis). Csecsemdkori soor.
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Ellenjavallat

A készitmény hatdanyagaival vagy egyéb Osszetevojével szembeni ismert talérzékenység. Hamfosztott
nyalkahartyan nem alkalmazhato.

Figyelmeztetés

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Alkalmazasa a terhesség els6 trimeszterében nem javasolt.
Mellékhatas

Ritkan helyi irritacio, tulérzékenységi reakciok jelentkezhetnek.
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Suspensio prednisoloni ad aphtham
(Susp. prednisolon. ad aphth.)

I.  Prednisolonum 0,14 ¢
I1. Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII. 1400 ¢
I11. Sirupus sorbitoli FoNo VIII. 1000 g
I11. Diluendum menthae FoNo VIII. 150 g
IV. Solutio conservans FoNo VIII. 30 ¢
V. Agua purificata ad280,0 g
Készités

Az |-t a IL. kis részleteivel eldorzsoljiik, majd hozzaadjuk a III. alatti alkotorészeket. Végiil a IV-et
mérjiik a szuszpenzidhoz. Az V-el iivegbe mossuk €s az eldirt tomegre kiegészitjiik.

Expedicio6
Sotét tivegben.
Szignatura

Kiils6leg. Szajoblitésre. [A vényen szereplO utasitds.] Csak felndtteknek. Hiivos helyen tartando.
Hasznalat el6tt felrazando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.

Odonthologicum.

ATC besorolas: fogédszati készitmények — kortikoszteroidok helyi sz4jkezeléshez AO1AC.
Fontos tudnivalék

Csak orvosi vényre adhato ki. Erds hatast hatdéanyagot tartalmaz. Szokdsos adagolds: naponta kétszer
kell a készitmény 5-10 ml-ével a szdjiireget kidbliteni. A készitményt nem szabad lenyelni. Folyamatosan
legfeljebb 14 napon at alkalmazhato.

Hatéanyagok

Prednisolonum: szintetikus glucocorticoid. Antiphlogisticus és immunsuppressiv hatdssal
rendelkezik.

Javallat

A szajnyalkahartyan megjelend aphtha kezelése.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Fogaszati készitmények

Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel szembeni ismert tilérzékenység. Terhesség elsd trimesztere. A 2. és 3.
trimeszterben, ill. szoptatas idGszakaban a feltétleniil sziikségessé valo készitmény mennyiségét,
valamint a kezelés idGtartamat minimalisra kell csokkenteni. 18 év alatti életkor. Gyomor- és
nyombélfekély, sulyos osteoporosis, nem kontrollalt hypertonia, vakcinécio iddtartama. Virusinfekcidk:
herpes simplex, herpes zoster, varicella, morbilli. Szisztémas gombas megbetegedések, amoebiasis,
glaucoma, poliomyelitis), BCG oltast koveté lymphadenitis. Cushing-szindroma. Fokozott
thromboembolias hajlam. Vese elégtelenség. Aktiv tuberculosis. Szisztémas gombas fert6zés. Virusos
megbetegedések és parazitdzisok. Sulyos pszichiatriai megbetegedés az anamnézisben.

Figyelmeztetés

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Ha a készitménnyel valo kezelés nem jar kielégitd terapias eredménnyel, mas terapiat kell alkalmazni.
Kolcsonhatas

Szalicilatokkal vagy nem-szteroid gyulladascsokkentokkel egyidejlileg alkalmazva megnovekedhet a
gastrointestinalis vérzési hajlam. Szivglikozidokkal torténd egyidejii adasa fokozodo glikozid hatashoz
vezethet, Szaluretikumok egyidejii alkalmazisa esetén megnovekedett kalium-kivalasztassal kell
szdmolni. Antidiabetikumok vagy kumarin-szarmazékok hatdsat a prednizolon egyidejli alkalmazésa
csokkenti. A prednizolon hatdsat a rifampicin, a fenitoin és a barbituratok csokkentik.

Mellékhatas

Tartéos alkalmazas esetén Cushing-syndroma, elhizas, hipertonia és osteoporosis jelentkezhet.
Szénhidrat-anyagcsere zavarokat indukalhat, felléphet myopathia, gyomor- és nyombélfekély, pszichés
zavar, kaliumhidny. A gyoégyszer alkalmazasanak idején megnovekedhet a fertézések rizikodja. A mar
kialakult fert6z¢és tiineteit a kezelés elfedheti.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények

Formulae Normales VIII. Felszini sebek és horzsolasok kezelésére szolgalé készitmények
235/2020/01
Suspensio siccans
(Susp. sicc.)
Suspensio siccans FoNo VIII. 100,0 g

Expedicio
Sotét ivegben.
Szignatura
Kiilsbleg. Szarit6 szuszpenzid. Hasznalat elott felrazando. Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi idétartam 3 hénap.
Dermatologicum. Antisepticum. Antimycoticum.
ATC besorolas: antiszeptikumok és fert6tlenitok DOSAX.
Fontos tudnivalék
Alapkészitmény. Sziikség esetén 10 csepp Aetheroleum menthae piperitaevel is rendelhetd.
Hat6anyagok
Zinci oxidum: enyhe adstringen és fertétlenitd, visszaveri az UV sugarakat.
Javallat
Szarité hatasu szuszpenzio. Enyhén nedvedzo sebek, borhorzsolas.
Ellenjavallat
Nagyobb kiterjedésti hAmfelmarodas. Aetheroleum menthae piperitaevel rendelve 4 év alatti életkor.
Figyelmeztetés
Nyilt, erésen nedvedz6 sebre és nyalkahartyan nem alkalmazhato, mivel irritaciot okozhat.
Mellékhatas

Allergia. Borirritacio.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

236/2025/02

Suspensio terpini
(Susp. terpin.)

Terpinum monohydricum 15 ¢

. Saccharinum natricum 0,03 g

II. Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII. 30,0 ¢

III. Diluendum menthae FoNo VIII. 50 ¢

III. Solutio conservans FoNo VIII. 10 ¢

III. Aqua purificata ad 100,0 ¢
Készités

Az 1. alatti alkotorészek keverékét a II. részleteivel alaposan eldorzsoljiik. A szuszpenziot a III. alatti
alkotorészek elegyével iivegbe mossuk és jol Gsszerazzuk.

Expedicio

Sotét tivegben, adagolokanallal.

Szignatura

Hasznalat eldtt felrazando. Hiitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idétartam 1 hénap.

Expectorans.

ATC besorolas: kohogés és meghiilés gydgyszerei — expectoransok ROSC.
Fontos tudnivalok

5 ml készitményben mintegy 75 mg terpin-monohidrat van. Sziikség esetén a készitmény a kovetkezd
izesitett valtozatban is rendelhetd: Terpinum monohydricum 1,5 g, Mucilago hydroxyaethylcellulosi
30,0 g, Sirupus aurantii 40,0 g, Solutio conservans 1,0 g, Aqua purificata ad 100,0 g. Az izesitett valtozat
24 g szachardzt tartalmaz. Az izesitett valtozat 5 ml-ében mintegy 83 mg terpin-monohidrat van.
Szokasos adagolas: felndtteknek és 15 év feletti serdiiloknek: egyszeri adag 5 ml, napi adag 15 ml. 9-15
éves gyermekeknek: egyszeri adag 4 ml, napi adag 12 ml. 6-9 éves gyermekeknek: egyszeri adag 3 ml,
napi adag 9 ml.

Hatoéanyagok
Terpinum monohydricum: bronchusszekréciot fokozo expectorans.
Javallat
A légutak hurutos megbetegedései.
Ellenjavallat
6 ¢év alatti életkor. Terhesség, szoptatas, a készitmény Gsszetevoivel szembeni tilérzékenység.
Mellékhatas

Hanyinger, hanyas, abdominalis fajdalom jelentkezhet.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények

Formulae Normales VIII. Borgyulladas kezelésének gyogyszerei

237/2020/01

ey
Suspensio zinci aquosa
(Susp. zinc. aquos.)

I. Zinci oxidum 20,0 g
I.  Talcum 20,0 ¢
Il.  Glycerolum 85 per centum 10,0 ¢
I1. Alcoholum dilutum 70% 10,0 ¢
I1. Solutio acidi borici 2% FoNo VIII. 20,0 g
I11. Solutio acidi borici 2% FoNo VIII. 20,0 g
IV. Menthae piperitae aetheroleum 02 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészek homogén keverékét a Il. folyadékeleggyel eldorzsoljiik és a Ill-kal {ivegbe
mossuk. Végiil hozzaadjuk a IV-et és alaposan 6sszerazzuk. A 0,2 g Menthae piperitae aetheroleum 10

csepp illoolajnak felel meg.

Expedici6

Sotét tivegben.

Szignatura

Kiils6leg. Hasznalat el6tt felrdzando. Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum.

ATC besorolés: borlagyitd- és véddanyagok DO2AB.

Fontos tudnivalok

Szokdsos adagoldsa: 18 éves kor felett az érintett borfeliilet kezelésére naponta legfeljebb 7,5 ml

szuszpenziot kell az érintett borfeliiletre felvinni. Folyamatosan 4-5 napig hasznalhato.

A 18 éves korig alkalmazhato legnagyobb napi mennyiségek:

ev legnagyobb napi mennyiség (ml)
18 5ml

16 4ml

14 3ml

12 2 mil

10 1,7ml

8 1,5ml

6 1,2 ml

4 1ml

Hatéanyagok

Acidum boricum: enyhe antisepticum.
Zinci oxidum: enyhe adstringens.

Menthae piperitae aetheroleum: antiszeptikus, gyulladdscsokkentd.

237/2020/01

1/2



Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Borgyulladas kezelésének gyogyszerei

Javallat

Heveny, nem bakteridlis eredetli bérgyulladas, urticaria, rovarcsipés esetén hiusités és a viszketés
csillapitasa.

Ellenjavallat

Pityriasis rosea. 4 év alatti életkor. Gyermekeknél fokozott gorcskészség esetén (példaul korabban
eléfordult epilepszids gorcs vagy lazgorcs). A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert
tulérzékenység. Terhesség €s szoptatéds idoszaka.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Szembe ne keriiljon, mert szemirritdcidt okozhat; hasznalata utdn kézmosés sziikséges; sériilt
borfeliiletre, nyilt sebre ne keriiljon. A szisztémas toxicitds veszélye miatt keriilend6 az eldirt adagok
tullépése. Baranyhiml6 esetében alkalmazasa nem javasolt.

Mellékhatas

Bodrirritacio, allergias reakcio, contact dermatitis.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

238/2020/01

Suspensio zinci aquosa sine boro
(Susp. zinc. aquos. sine boro)

. Zinci oxidum 20,0 g
I.  Talcum 20,0 ¢
Il.  Glycerolum 85 per centum 10,0 ¢
I1. Alcoholum dilutum 70% 10,0 ¢
Il1. Aqua purificata 20,0 g
I11. Aqua purificata 200 g
IV. Menthae piperitae aetheroleum 02 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészek homogén keverékét a Il. folyadékeleggyel eldorzsoljik és a Ill-kal {ivegbe
mossuk. Végiil hozzaadjuk a 1V-et és alaposan 6sszerazzuk. A 0,2 g Menthae piperitae aetheroleum 10
csepp illoolajnak felel meg.

Expedicio6
Sotét tivegben.
Szignatura
Kiils6leg. Hasznalat el6tt felrdzand6. Hiitdszekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum.
ATC besorolas: borlagyitd- és véddanyagok DO2AB.
Hatéanyagok
Zinci oxidum: enyhe adstringens.

Menthae piperitae aetheroleum: antiszeptikus, gyulladascsokkentd.
Javallat

Heveny, nem bakterialis eredeti bérgyulladas, urticaria, rovarcsipés esetén hisités és a viszketés
csillapitasa.

Ellenjavallat

Pityriasis rosea. 4 év alatti életkor. Gyermekeknél fokozott gorcskészség esetén (példaul korabban
eléfordult epilepszias gorcs vagy lazgorcs). A készitmény OsszetevOivel szembeni ismert
tulérzékenység.

Figyelmeztetés

Szembe ne keriiljon, mert szemirritaciot okozhat. Hasznalata utan kézmosas sziikséges. Sériilt
borfeliiletre, nyilt sebre ne keriiljon. Baranyhiml6 esetén alkalmazasa nem javasolt.

Mellékhatas

Bdrirritacio, allergias reakcio, contact dermatitis.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

239/2020/01

Suspensio zinci oleosa
(Susp. zinc. oleos.)

Zinci oxidum 40,0 g
Helianthi annui oleum raffinatum 60,0 g
Expedicio

Sotét tivegben vagy mianyagtartalyban.

Szignatura

Kiilséleg. Hasznalat el6tt felrazand6. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum. Adstringens.

ATC besorolas: boérlagyito- és véddéanyagok DO2AB.
Hat6anyagok

Zinci oxidum: enyhe adstringens, visszaveri az UV-sugarakat. Helyileg ekzema, kisebb horzsoldsok,
sebek és aranyér kezelésére, valamint fényvédo kréemek komponenseként keriil alkalmazasra.

Javallat

Heveny, nem nedvedz6 boérgyulladas ellen, urticaria helyi kezelése, pruritus senilis esetén hiisités, a
viszketés csillapitasa.

Ellenjavallat

Hamfelmarodas, nyilt, nedvedzo sebre nem alkalmazhato.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

240/2020/01

Thymi herba
(Thym. herb.)

Thymi herba 50,0 g
Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Kerti és spanyol kakukkfii levél és virag.

Expectorans. Stomatologicum. Carminativum. Phytotherapeuticum.
ATC besorolas: novényi expectoransok és emolliensek HROSWA.
Fontos tudnivalék

1,0-2,0 g (kb. 15-30 ml) apritott kakukkfii levelet és viragot 150 ml forrd vizzel ledntiink, gyakori
kevergetés kozben 15 percig allni hagyjuk. Lesziirés utan elfogyasztjuk. Naponta 3-4 alkalommal.
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Hatoanyagok

Thymi herba: expectorans, antitussivum, antisepticum, carminativum, enyhe spasmolytikus hatasu
Szer.

Javallat
Megfazassal tarsult produktiv kohogés esetén.
Ellenjavallat

Kakukkfiivel, altalaban az arvacsalanfélék (Lamiaceae) ndvénycsalad tagjaival szembeni ismert
tulérzékenység.

Figyelmeztetés

Adatok hianyaban 12 év alatti gyermekeknek, valamint terhes és szoptatd néknek nem ajanlott. Ha a
tiilnetek 1 hét alatt nem enyhiilnek, vagy a kezelés ideje alatt stilyosbodnak, kiilondsen, ha dyspnoe,
indokolatlan 14z vagy purulens sputum jelentkezik, orvoshoz kell fordulni.

Mellékhatas

Allergias reakciok, gyomortiinetek, nem ismert gyakorisaggal.
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A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Kohogés és meghiilés gyogyszerei

Gyogyszerészi Cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Altaték és nyugtatok
241/2020/01
Tiliae flos
(Tiliae fl.)
Tiliae flos 50,0 g
Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagoldokanallal.

Szignatura

Harsfaviragzat.

Diaphoreticum. Enyhe sedativum. Diureticum. Adstringens. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: diaphoreticumok és egyéb, megfazas és kohogés elleni névényi szerek HROSYA. Egyéb
altatok és nyugtatok HNOSCM.

Fontos tudnivalok

Felnéttek, valamint 12 évesnél idésebb gyermekek ¢és serdiilok részére 1,5 g (kb. 10-11 ml) apritott
harsfavirdgzatot 150 ml forrasban 1évé vizzel leforrdzunk, idonként megkeverve fogyaszthato
homérsékletre lehiilni hagyjuk, majd leszirjiik és elfogyasztjuk. Naponta 2-4 alkalommal. 4-12 éves
gyermekek részére a teat az el6zéek szerint 1,0 g (kb. 7-8 ml) apritott harsfaviragzatbol készitjik.
Naponta 2-4 alkalommal fogyaszthatdé. Ebben a korosztalyban stressz tiineteinek enyhitésére nem
javallott. Gyermekek el61 gondosan el kell zarni.

Hatoanyagok

Tiliae flos: diaphoreticum (kvercetin, kempherol, cumarinok), enyhe sedativum (flavonoidok),
hurutellenes hatasu, diureticum (terpenoidok), adstringens (cseranyagok).

Javallat

Meghtilés, vagy natha tiineteinek csokkentésére. Enyhe stressz tiineteinek csillapitasara.
Ellenjavallat

Harsfaviragzattal szembeni ismert tulérzékenység.

Figyelmeztetés

Adatok hianyaban 4 év alatti gyermekeknek, valamint terhes és szoptatd néknek nem ajanlott. Ha a
megfazas tlinetei 1 hét alatt nem enyhiilnek, vagy a kezelés ideje alatt sulyosbodnak, kiiléndsen, ha
dyspnoe, indokolatlan laz vagy purulens sputum jelentkezik, illetve ha a stressz okozta panaszok a
kezelés soran nem enyhiilnek, orvoshoz kell fordulni.

Mellékhatas

Allergias reakciok, nem ismert gyakorisaggal.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Fogaszati készitmények

242/2020/01

Tinctura adstringens
(Tinct. adstr.)

Solutio iodi alcoholica FoNo VIII. 50 ¢
Ratanhiae tinctura 50 ¢
Tinctura chamomillae 50 ¢
Expedicio6

Sotét tivegben, cseppentd feltéttel vagy cseppentd pipettaval.
Szignatura

Kiils6leg. Foginy ecsetelésére.

Felhasznalhatésagi idétartam 3 hénap.

Adstringens. Antisepticum.

ATC besorolas: fogaszati készitmények AO1A.

Fontos tudnivalok

A foginy ecsetelése a higitatlan oldat néhany cseppjével naponta egyszer végezhetd. A készitmény
elkészithetd Solutio iodi alcoholica nélkiil, Tinctura adstringens sine iodo néven. Ebben az esetben a
készitmény 7,5 g Kamilla-tinktarat és 7,5 g Ratanhia-tinkturat tartalmaz. Szajoblitésre alkalmazhato, 20
cseppet 2 pohdr langyos vizhez utasitdssal rendelve. Ezzel naponta 3-4-szer oOblitsen a beteg.
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Hat6anyagok
lodum (Solutio iodi alcoholica hatéanyaga): antisepticum, antimycoticum.
Ratanhiae tinctura: adstringens (tannin).

Tinctura chamomillae: antiphlogisticum (kamazulén, a-bisabolol), enyhe antibacterialis hatdsu
(cumarinok).

Javallat
Gingivitis, stomatitis, pyorrhoe alveolaris.
Ellenjavallat

Joddal és a készitmény mas Osszetevoivel, valamint kamillaviraggal szembeni ismert talérzékenység.
Pajzsmirigy betegség, 18 év alatti életkor, Terhesség, szoptatas id6szaka.

Figyelmeztetés

Ha a tiinetek 2 hétnél hosszabb id6n at fennallnak, vagy a kezelés ideje alatt sulyosbodnak, orvoshoz
kell fordulni.

Mellékhatas

Tualérzékenységi reakciok, mint erythema, dermatitis. Igen ritkdn a nyalkahartya allergias reakcidja.
Allergias reakciok (conjunctivitis, szemhéjoedema, contact dermatitis és ekzema). A mellékhatasok
elsdsorban azoknal a betegeknél jelentkeztek, akiknek kortorténetében asthma és allergias rhinitis
fordult elo.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Digestivumok

243/2020/01

Tinctura amara
(Tinct. amar.)

Tinctura amara FoNo VIII. 250 ¢
Expedicio
Sotét tivegben, cseppento feltéttel vagy cseppentd pipettaval.
Szignatura
Etvagyjavité. Etkezés el6tt 30 perccel 30 cseppet kevés vizzel bevenni.
Felhasznalhatésagi idotartam: 3 honap.
Amarum. Stomachicum. Phytotherapeuticum.
ATC besorolas: novényi digestivumok, amarumok HAO9WA.
Fontos tudnivalék
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hatéanyagok
Menyanthidis trifoliatae folium: stomachicum, amarum.
Centaurii herba: a gyomornedv képzddését fokozo amarum, emésztést javito, robordld, tonicum.

Absinthii herba: amarum, stomachicum, fokozza az epe elvailasztasat, carminativum.

Aurantii pericarpium: stomachicum, enyhe spasmolyticum, aromaticum.
Javallat
Etvagyjavito.
Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel szembeni ismert talérzékenység. Gyomor- ¢és nyombélfekély.
Hyperaciditas. Epevezeték-elzarddas, cholangitis, majbetegségek.

Figyelmeztetés

Adatok hianyaban 18 éves kor alatti serdiiloknek és gyermekeknek, valamint terhes és szoptatd néknek
nem ajanlott. Ha a tiinetek 2 hétnél hosszabb id6n 4t fennallnak, vagy a kezelés ideje alatt stilyosbodnak,
orvoshoz kell fordulni. Epekovesség vagy egyéb epebetegség esetén a készitmény alkalmazhatdosagat a
kezel6orvossal meg kell beszélni. A készitmény 34-39 V/V% alkoholt tartalmaz. A kis mennyiség
ellenére az autovezetést, a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolhatja. Ha a beteg a
készitmény hasznalatakor ilyet észlel, ne vezessen autdt és ne kezeljen gépeket.

Kolcsonhatas

A  GABA-receptorokon hatd gyogyszerek példaul barbituratok, benzodiazepinek hatasat
befolyasolhatja, ezekkel vald egyiittes szedése keriilendd.

Mellékhatas

A terapiasnal nagyobb adagban a gyomornyalkahartyat irritalhatja.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei

Formulae Normales VIII. Fogaszati készitmények
244/2020/01
Tinctura triplex
(Tinct. tripl.)
Ratanhiae tinctura 20,0 ¢
Salviae tinctura 40,0 g
Tinctura chamomillae 40,0 g

Expedicio6
Sotét tivegben, cseppentd feltéttel vagy cseppentd pipettaval.
Szignatura

Kiils6leg. 20-30 cseppet 1 pohar langyos vizhez szajoblitésre. Foginygyulladas esetén higitas nélkiil kell
ecsetelve alkalmazni.

Adstringens. Antisepticum. Phytotherapeuticum.
ATC besorolas: novényi fogaszati készitmények HAO1WA — Salvia officinalis 5003/5004.
Fontos tudnivalék

Szajoblitésre higitva naponta tobbszor, ecsetelésre higitatlanul naponta egyszer alkalmazhato. Ha a
tiinetek 7 napos kezelés utan nem sziinnek meg, orvoshoz kell fordulni.

Hatéanyagok
Ratanhiae tinctura: adstringens (tannin tartalmii).

Salviae tinctura: szdjiireg és torokoblogetésre, felséléguti fertézésekben, stomatitis, gingivitis,
pharingitis esetében. Hyperhydrosis.

Tinctura chamomillae: antiphlogisticum (camasulen, a-bisabolol), enyhe antibakteridlis
(cumarinok), és enyhe hurutellenes hatdsu.

Javallat
Gingivitis, stomatitis.
Ellenjavallat

Alkalmazasa terhesség alatt és a szoptatds iddszakaban nem ajanlott az illdolaj potencialis toxicitasa
miatt. A hatdéanyaggal szembeni ismert tilérzékenység.

Figyelmeztetés

Alkoholos készitményekkel és alkoholos italokkal egylitt nem alkalmazhato az «,B-thujone
(monoterpének) fokozott felszivodasa miatt.

Mellékhatas

Igen ritkan a nyalkahartya allergias reakcidja. Allergias reakcidok (conjunctivitis, szemhéjoedema,
contact dermatitis és ekzema). A mellékhatasok els6sorban azoknal a betegeknél jelentkeztek, akiknek
a kortorténetében asthma és allergids rhinitis fordult eld. Két esetben irtak le anaphylaxias reakciot,
mindkét beteg parlagfii érzékeny volt.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Aranyér ellenes lokalis készitmények

245/2020/01
ke

Unguentum ad fissuram
(Ung. ad fissur.)

I. Isosorbidi dinitras dilutus 40%* 1,25 ¢
1. Paraffinum liqguidum 2,50 ¢
I11. Vaselinum album ad50,0 g

crar

modositani kell.
Készités

A nem higitott izoszorbid-dinitrat iitésre vagy tulzott héhatdsra robbanhat. Ezért a hatéanyag legalabb
60% mannitot vagy laktozt tartalmazo porhigitasat hasznalhatjuk. Az 1. alkotorészt dvatosan elkeverjiik
a ll-vel, majd kis részletekben, dvatos kevergetés mellett hozzaadjuk a III-at.

Expedicio

Tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Kendces. [A vényen szerepld adagolas.| Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Localis vasodilatans.

ATC besorolas: aranyér €s analis fissura elleni lokalis készitmények COSA.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhat6 ki. Erés hatast szert tartalmaz. A pontos hasznalati utasitast a vényen az orvosnak
minden esetben fel kell tiintetnie. Szokdsos alkalmazasi mod: a kenées 1 g-javal (kb. 2-3 borsényi) a
végbélnyilas kornyékét és a végbél-nyalkahartya nyilashoz kozeli részét 3 oranként be kell kenni.
Alkalmazasakor eldobhatd gumiujj hasznalata javasolt. Nem fagyaszthato. Legfeljebb 8 hétig
hasznalhat6. A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy a kezeléshez tartozik a székletrendezés, a végbél
gondos tisztantartdsa, iilofiirdok, laza székletet biztositod étrend, puha papir vagy vatta hasznalata.

Hatoanyagok
Isosorbidi dinitras dilutus: értdagito hatdsi.
Javallat
Kroénikus analis fissura.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni tulérzékenység. Hypotonia, alacsony toltdnyomassal jaro
balkamra-elégtelenség, hyperthyreosis, sulyos anaemia, fokozott intraocularis nyomas, zartzigu
glaucoma. Terhesség és szoptatas alatt csak az elény/kockazat gondos mérlegelése utan adhato.
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Gyogyszerészi cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Aranyér ellenes lokalis készitmények

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy tajékoztassa orvosat, ha vérnyomascsokkentot, ha vizhajtot
szed; ha keze laba hideg és erre értagitdt szed; vagy alacsony a testhémérséklete. 18 éves kor alatti
alkalmazasarol nem allnak rendelkezésre adatok.

Kolesonhatas
Nem adhato egyiitt szildenafillal, mivel fokoz6dhat az izoszorbid-dinitrat vérnyomascsokkentd hatasa.

Ovatosan adhat6 egyiitt: kalcium-csatorna blokkolokkal, egyéb vasodilatatorokkal, egyéb
antihypertensiv szerekkel, valamint triciklikus antidepressansokkal (mivel egyideji alkalmazaskor
fokozott vérnyomasesés alakulhat ki). Az alkohol fokozza a hypotensiv hatast.

Mellékhatas

A kezelés korai fazisaban fejfajas jelentkezhet, ami rendszerint néhany nap alatt az alkalmazas folytatasa
mellett is megsziinik. Orthostatikus hypotonia, tachycardia, szédiilés, gyengeség, atmeneti kipirulas,
émelygés, hanyas, emésztési zavarok jelentkezhetnek.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

246/2020/01

Unguentum ad lavationem
(Ung. ad lavation.)

I.  Alcohol cetylicus et stearylicus 125 ¢
I.  Polysorbatum 60 250 g
. Vaselinum album 100,0 g
1. Glycerolum 85 per centum 1250 g
Készités

A vizfirdén megolvasztott 1. alatti alkotorészek kb. 60 °C-os elegyéhez kevergetés kozben
hozzéaelegyitjiik a kb. 60 °C-ra melegitett II. alkotorészt. A kendcsot kihiilésig keverjiik. Masnap a
ken6csot homogenizaljuk.

Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Mosdokendcs. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhat6sag idotartam 1 hénap.
Dermatologicum.

ATC besorolas: borlagyito- és védéanyagok DO2A.
Fontos tudnivalék

Kiils6leg, mosakodasra alkalmazand6. A készitmény néhany ml-nyi mennyiségét kevés vizzel
eldorzsoljiik, a testet bekenjiik, majd langyos vizzel alaposan lemossuk. A készitmény tartositoszert nem
tartalmaz.

Hatéanyagok

Polysorbatum 60: o/v emulzié képzését elésegité nem-ionos feliiletaktiv anyag, kiméletesen tisztito
hatasu.

Glycerolum 85 per centum: higroszkdpos tulajdonsdgu. Elésegiti a bor viztartalmanak megdrzését.

Vaselinum album: eldsegiti a bor viztartalmdanak megdrzését.
Javallat
Mosakodashoz, érzékeny bor kiszaradasanak megeldzése.
Ellenjavallat
A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert talérzékenység.
Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Viszketés ellenes készitmények

247/2020/01

Unguentum ad oxyurim cum chlorhexidino
(Ung. ad oxyur. c. chlorhex.)

I.  Chlorhexidini digluconatis solutio 0,50 g
I. Lidocainum 0,50 ¢
I.  Zinci oxidum 10 ¢
I1.  Unguentum hydrophilicum nonionicum FoNo VIII. ad100 g
Készités

Az L. alatti alkotérészek homogén keverékét a meglagyitott II-kal szuszpendaljuk.
Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Végbélkendcs. Hiitoszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitdszekrényben tartando.

Anthelminticum. Desinficiens.

ATC besorolas: antiszepticumok és fertétlenitok — biguanidok és amidének DOSAC.
Fontos tudnivalék

Borsonyi kendecsel a végbélnyilast és kornyékét naponta 2-3-szor kell bekenni.
Hatéanyagok

Chlorhexidini digluconatis solutio: szélesspektrumii antisepticum, Gram-pozitiv, Gram-negativ és
fakultativ aerob, anaerob baktériumokra, valamint egyes borfertozést okozo gombdkra hat.

Lidocainum: nydlkahdrtya, bor érzéstelenitésére alkalmas savamid tipusii helyi érzéstelenito.
Zinci oxidum: enyhe adstringens.

Javallat

Oxyuris vermicularis okozta végbéltaji panaszok helyi kezelése.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység.

Figyelmeztetés

Hamfosztott bérfeliileten, sériilt nyalkahartyan a lidokain jelent6sebb mértékben szivodik fel, ezért
alkalmazasa 6vatossagot igényel.

Mellékhatas

Allergias reakciok.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

248/2020/01

Unguentum ad pernionem
(Ung. ad pernion.)

Ichthammolum 300
Unguentum aluminii acetici tartarici FoNo VIII. ad 30,0 g
Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Fagykendcs. Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum. Antiphlogisticum.

ATC besorolas: bérgyogyaszati készitmények — Katrany-szarmazékok DOSAA.
Fontos tudnivalék

A beteg félpercenként valtogatott meleg-hideg 1ab-, illetéleg kézfiirdoket vesz, Gsszesen mintegy 10
percen at. Letorlés utan a fagycsomokat bekeni. Ezt a kezelést tobb egymast kdvetd napon, naponta 1-
szer, esetleg 2-szer meg kell ismételni. A valtogatott meleg-hideg 1ab-, kézfiirdok helyett 10-15 percig
tartd 42-45 °C-os meleg vizben torténd fiirdsztés is alkalmazhato. Figyelmeztessiik a beteget, hogy az
ichtammol a ruhan foltot hagy. A folt meleg, szappanos vizben torténd mosassal eltavolithatd. Sziikség
esetén a készitmény Unguentum aluminii acetici tartarici helyett azonos mennyiségii Unguentum
emulsificans nonionicummal is elkészithet6. Ez esetben a neve Unguentum ad pernionem cum unguento
emulsificante (Ung. ad pernion. c. ung. emulsif.) lesz.

Hat6anyagok
Ichthammolum: antiszeptikus, keratoplastikus, a vérereket osszehiizza, gyulladdascsokkentd hatdsu.

Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: adstringens.
Javallat
Enyhe fagyasok kezelése.
Ellenjavallat
A hatbanyaggal szembeni talérzékenység.
Figyelmeztetés

A kendcs enyhén szinez6, ezért alkalmazasa utan célszerli a bekent feliilet befedése és alkalmazasakor
fehér cérnakesztyli hasznalata.

Mellékhatas

Enyhén irritalhat.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

249/2020/01

Unguentum aluminii acetici tartarici
(Ung. alum. acet. tart.)

Unguentum aluminii acetici tartarici FoNo VIII. 50,0 ¢
Expedicio
Tubusban vagy tégelyben.
Szignatura
Kiilséleg. Hiisit6 kendcs. Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum. Adstringens. Antiphlogisticum.
ATC besorolas: antiszeptikumok és fert6tleniték DOSAB.
Hatéanyagok
Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: adstringens, enyhe gyulladdascsékkentd.
Javallat
Dermatitis, ekzema, enyhe viszketés.
Mellékhatas

Enyhén irritalhat.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Helyi érzéstelenitok

250/2020/01

Unguentum anaestheticum
(Ung. anaesth.)

I. Lidocainum 15¢g
1. Unguentum macrogoli FoNo VIII. ad 30,0 g
Készités

A kb. 60-70 °C homérsékletii IT-ban az I-t kevergetéssel oldjuk és a kendesot kihtilésig keverjiik.
Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Fajdalomcsillapito kendes. Hiitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Anaestheticum.

ATC besorolas: helyi érzéstelenitdk — lidocain NO1BBO2.

Fontos tudnivalék

1 g készitmény 50 mg lidokaint tartalmaz. Tajékoztatasul 1 mokkaskanalnyi készitmény kb. 2 g-nak
felel meg. A szisztémas mellékhatasok megeldzése érdekében borfeliileten, 12 éves kor felett egyszerre
legfeljebb 100 mg lidokainnak megfelelé mennyiségii, azaz kb. 2 g készitmény alkalmazhato, és ez
naponta legfeljebb kétszer ismételhets. 6-12 éves kor kozott egyszerre legfeljebb 1,5
mg/testtomegkilogramm, naponta legfeljebb 3 mg/testtomegkilogramm lidokainnak megfeleld
mennyiségli készitmény alkalmazhat6. Legyengiilt, id0s betegek kezelésekor sziikség lehet a dozis
csokkentésére.

Hatoanyagok

Lidocainum: savamid tipusii membranstabilizalé hatasmechanizmusu local anaestheticum. Hatdsa
gyorsan beall, hatastartama révid. Gatolja mind az ingeriilet kifejlodését, mind tovaterjedését.

Javallat
A bor helyi érzéstelenitése, postherpeses neuralgia.
Ellenjavallat

A készitmény Osszeteviivel szembeni ismert tulérzékenység. Congestiv szivelégtelenség. 6 év alatti
életkor.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Helyi érzéstelenitok

Figyelmeztetés

A lidokain az anyatejbe kivalasztodik, ezért szoptatas iddszakaban torténd alkalmazasakor fokozott
Ovatossag sziikséges. Emlébimbo-berepedés esetén torténd alkalmazasakor a szoptatast keriilni kell.
Ovatosan alkalmazando szeptikus felilleteken, epilepszias betegnél, tovabba bradycardia esetén és
amennyiben mdjfunkcios zavar all fenn, kiillondsen akkor, ha az alkalmazott dézis vagy a kezelt feliilet
valdszinisiti, hogy a felszivodo lidokain mennyisége jelentds lehet. Nyalkahartyan torténd alkalmazasa
nem javasolt. A készitménnyel kezelt bérfeliileten BCG oltast és mas €16 vakcinat nem szabad beadni.
Ugyelni kell r4, hogy a készitmény ne keriiljon a szembe, mert irritaciot okozhat. A véddreflexek
elvesztése is eldsegitheti a szaruhartya sériilését. Ha a készitmény a szembe Kertilt, a szemet azonnal Ki
kell obliteni vizzel és védeni kell, mig az érzékelés visszatér.

Kolcsonhatas

A lidokain 6vatosan alkalmazando olyan betegeknél, akik 1B vagy 3 csoportba tartozo antiarrhythmias
készitményeket szednek, mint példaul tokainid, mexiletin ill. amiodaron, mert a toxikus hatasok
0sszeadodhatnak.

Mellékhatas

Az alkalmazas helyén atmeneti erythaema, oedema, érzékelési zavar alakulhat ki. Nagyon ritkan
elé6fordulhatnak talérzékenységi allergias reakcidk: urticaria, angioedema, bronchospasmus,
legsulyosabb esetben anaphylaxias shock. A készitmény hasznalata esetén szisztémas mellékhatdsok
el6fordulésa ritka, mivel kis mennyiség jut be a keringésbe. Elsdsorban nagy dézisok hasznalata, a
hatoéanyag gyors felszivodasa, tlérzékenység, idiosyncrasia vagy a beteg csokkent tolerabilitasa esetén
fordulhatnak el6 szisztémas mellékhatasok. Rendkiviil ritkdk a kozponti idegrendszeri (szédiilés,
almossag, gorcsok, izgatottsag és/vagy depressio, 1égzésbénulas), illetve a cardiovascularis (hypotonia,
myocardialis depressio, bradycardia, szivmegallas) mellékhatasok.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Reumas panaszok kezelésére szolgalo készitmények

251/2022/02

Unguentum antirheumaticum
(Ung. antirheum.)

I.  Camphora racemica 0,50 ¢
I.  Levomentholum 0,50 ¢
I.  Methylis salicylas 50 ¢
I1.  Unguentum emulsificans anionicum FoNo VIII. ad50,0 ¢
Készités

Az |. alatti alkotorészek homogén keverékét a meglagyitott II. részleteivel kihtilésig keverjiik.
Expedicio6

Tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Bedorzsolésre. Hiitoszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antirheumaticum. Rubefaciens. Derivans.

ATC besorolas: gyulladasgatlok és reuma ellenes készitmények MOL.

Fontos tudnivalék

A bedorzsolendo testrészre este és reggel 10-15 percig meleg vizes borogatast tesziink. A bért szarazra
toroljiik, és a vékony rétegben felkent kendcsot a borbe — célszerien kanal hataval - enyhén
bedorzsoljik. Ezutan a testrészt melegen tartjuk. (Szaraz vatta, flanelkotés alkalmazhato.)

Hat6anyagok

Camphora racemica: bdrizgato, rubefaciens, antiphlogisticum. Hiisitd, local anaesteticum,
analgeticum, viszketéscsillapito, enyhe antisepticus hatassal rendelkezik.

Levomentholum: bdron helyileg alkalmazva értagitéo hatasu és izgatja a hidegre érzékeny
receptorokat, ezért hosszan tarto hidegérzést okoz, melyet analgetikus hatas kovet.

Methylis salicylas: analgeticum, antiphlogisticum.
Javallat
Rheumas fajdalom enyhitésére kiils6leges alkalmazasra.
Ellenjavallat

A készitmény hatéanyagaival szembeni ismert tilérzékenység. Irritalt bérfeliileten és nyilt sebeken nem
alkalmazhato. Terhesség, szoptatas idészaka, 18 év alatti életkor.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Reumas panaszok kezelésére szolgalo készitmények

Figyelmeztetés

Kizarélag az érintett terlileten, sziikséges mértékben alkalmazhat6. 10 napnal tovabb, illetve nagy
feliileten nem alkalmazhat6. A metil-szalicilat ép béron keresztiil is felszivodhat és nagy bérfeliileten
alkalmazva szisztémas szalicilat hatast okozhat. A készitmény 3,50% m/m natrium-lauril-szulfatot
tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi borreakciokat (igy csipd, égd, viszketd érzést, borvorosséget)
¢s contact dermatitist okozhat, vagy felerésitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb készitmények altal
okozott boérreakciokat. Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy amennyiben bdrirritacid, vagy kitités
jelentkezik, melyet a hatdanyagok és a natrium-lauril-szulfat is okozhat, az alkalmazast abba kell hagyni.
A készitményt szemtdl és nyalkahartyaktol tartsuk tdvol, mivel szembe keriilve csipd, égetd érzést, koto-
¢s szaruhartya irritaciot, a nyalkahartyakon pedig nyalkahartya irritaciét okozhat. Amennyiben a
készitmény szembe, vagy nyalkahartyara keriil, azonnal b6 vizzel ki kell mosni. Ha a beteg tiinetei a
gyogyszer hasznalata soran nem enyhiilnek, vagy rosszabbodnak, orvosi ellen6rzés sziikséges.

Kolcsonhatas

Véralvadasgatlokkal egyiitt alkalmazva fennallhat a vérzés fokozott kockdzata. Fokozott 6vatossag
ajanlott helyileg, illetve szajon at alkalmazott nem-szteroid gyulladasgatlok, tovabba szulfonilkarbamid
tipusu ordlis antidiabetikumok, szulfonamidok, metotrexat, digoxin, valproat, barbiturdtok, litium
egyideji alkalmazisa esetén a hatéanyagok plazmakoncentricidinak esetleges emelkedése miatt.
Fényterapia el6tt nem alkalmazhato.

Mellékhatas

Helyi reakciok az alkalmazas helyén (holyagok, ég6é érzés, borpir, irritacio, fajdalom, paraesthesia,
viszketés és kiiités). Ritkan egyéb talérzékenységi reakciok, pl. angioddéma is eléfordulhatnak.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

252/2020/01

Unguentum antisepticum
(Ung. antisept.)

Clioquinolum 0,9 g
Unguentum hydrophilicum nonionicum FoNo VI11. ad 30,0 g
Expedicio

Tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Kendcs. Hiitdszekrényben tartando!
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum. Antisepticum. Antimycoticum.
ATC besorolas: antiszeptikumok és fert6tlenitok — jodkészitmények DOSAG.
Hat6anyagok
Clioquinolum: antibakteridlis és antifungalis hatdsu halogénezett hidroxi-kinolon szarmazék.
Javallat
Coccogen és mykoticus ekzema, intertrigo, impetigo.
Ellenjavallat
Ismert hidroxikinolin-talérzékenység, ismert jod-tulérzékenység, gyermekeken torténd alkalmazas.
Figyelmeztetés

Sargara szinezi a ruhazatot és elszinezheti a bdrt is. Amennyiben a kezelés sordn pruritus, fajdalom,
duzzanat jelentkezik, hasznalatat azonnal fel kell fiiggeszteni. Szemre, nyalkahartyara ne keriiljon.

Mellékhatas

Mivel contact allergén, ezért szenzitizalhat, kiilonosen ekzemas boron. Erzékeny betegeknél ritkan
iodismust, esetenként sulyos irritaciot valthat ki és keresztérzékenységet mutathat mas halogénezett
hidroxikinolokkal szemben. A borrél jelentés mértékben felszivodhat (kiilonosen occlusiv, zart kotés
alkalmazasa esetén) és neurotoxikus karosodast okozhat.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények

Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

253/2022/02

Unguentum arachidis
(Ung. arachid.)

I. Ceraalba 80 g
I.  Arachidis oleum hydrogenatum 170 g
I. Arachidis oleum raffinatum 500 ¢
I Ricini oleum virginale 50 ¢
1. Natrii laurilsulfas 0,10 ¢
I11. Aqua purificata ad 1000 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészeket dsszeolvasztjuk. A Il-at oldjuk a III. alkotorész 20 g-jaban. A még folyékony,

50

°C homérsekletii olajos fazisban emulgealjuk az 50 °C-ra melegitett oldatot, majd az eldirt tomegre

vizzel kiegészitjiik.

Expedici6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Bérpuhito krém.

Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.

Dermatologicum.

ATC besorolas: borlagyito- és védéanyagok DO2A.

Fontos tudnivalok

Kiilsbleg. Szokasos alkalmazasa: a szaraz borfeliiletet a készitménnyel naponta egyszer vagy tobbszor
bekenjiik. Natrium-lauril-szulfatra érzékeny egyének esetén a készitmény detergens nélkiil is
elkészithetd, Unguentum arachidis sine detergente néven. Ebben az esetben a készitmény
felhasznalhatosagi idGtartama 1 honap. A készitmény legfeljebb 3000 NE A-vitamin (Vitamini A
Unitates Internationales tria milia (IU 3000), és 15 mg E-vitamin (Int-rac-a-Tocopherylis acetatis
milligrammata quindecim (mg 15,0) hozzaadasaval is készitheté. A szignaturan az A- és E-vitamin
mennyiségnek is meg kell jelennie.

Hatéanyagok

Arachidis oleum hydrogenatum: Arachis hypogenae L. hantolt magvaibol nyert hidrogénezett
zsiros foldimogyoroolaj. Borpuhito hatasu, elsegiti a bor nedvességtartalmanak megorzését.

Arachidis oleum raffinatum: Arachis hypogenae L. hdntolt magvaibol nyert finomitott zsiros
foldimogyoroolaj. Bérpuhito hatasu, elésegiti a bor nedvességtartalmanak megdrzését.

Ricini oleum virginale: a ricinusolaj kivaloan hidratal. Kénnyen bejut a borbe, taplalja és puhava
teszi.

Vitaminum A syntheticum densatum oleosum (a vitaminozott készitmény esetén): hdmosito,
befolydsolja a faggyumirigyek miikodését, a porusok Osszehuzasaval —eldsegiti a bor
nedvességtartalmanak megorzését.

Int-rac-a-Tocopherylis acetas (a vitaminozott készitmény esetén): gyulladdscsokkentd,
bornyugtatod, antioxidans hatdsdval védi a bort.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

Javallat

Szaraz bor.

Ellenjavallat

A készitmény 6sszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

A-vitamin hozzaadasa esetén a kovetkezOket is figyelembe kell venni. Terhesség alatt a megfeleld
mennyiségli A-vitamin fogyasztasa legjobban egészséges, valtozatos étrenddel biztosithato. Rutinszerii
A-vitamin poétlas terhesség (varhato terhesség) esetén nem javasolt. Amennyiben alkalmazasa orvosi
szempontbol mégis feltétlentil indokolt, a mesterséges bevitelre javasolt napi A-vitamin adag 2500 NE.
Biztonsagi megfontolasokbol nem haladhatja meg a napi 5000 NE-t. A mesterségesen bevitt A-vitamin
mennyiségbe jelen készitmény naponta alkalmazott mennyiségének A-vitamin tartalmat is bele kell
szdmitani. A retinol kivalasztédik az anyatejbe, ezért az A-vitamin hozzdadasaval készitett kendes
alkalmazasa szoptatas idején nem javasolt. A készitmény 0,10% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz.
A natrium-lauril-szulfat helyi bérreakciokat (igy csipd, égo, viszketd érzést, borvorosséget) és contact
dermatitist okozhat, vagy felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott
borreakciokat. A betegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben a fenti mellékhatasok jelentkeznek,
a készitmény alkalmazasat abba kell hagyni, és mas készitményt, pl. a készitmény natrium-lauril-
szulfatot nem tartalmazo valtozatat lehet alkalmazni.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Antiszeptikumok és fertdtleniték

254/2020/01

Unguentum argenti nitratis
(Ung. argent. nitr.)

Unguentum argenti nitratis FoNo VIII. 200 g

Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Kendcs borfert6zésekre. Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum.

ATC besorolas: antiszeptikumok és fertdtlenitok — eziist vegyiiletek — eziist nitrat DOSALO1.
Fontos tudnivalék

Unguentum Mikulitz (Ung. Mikulitz) rendelése esetén ezt a készitményt adjuk ki. Perubalzsam
tulérzékenység esetén annak kihagyasaval is elkészithetd Unguentum argenti nitratis sine balsamo
peruviano (Ung. arg. nitr. sine balsam. peruvian.) névvel. Ebben az esetben a készitményben az
Unguentum zinci oxidi mennyiségét aranyosan (10%-kal) kell novelni.

Hat6anyagok
Argenti nitras: fertdtlenits hatdsu.
Balsamum peruvianum: enyhén hamosito.

Zinci oxidum: enyhe adstringens, szdrito hatdsu, visszaveri az UV- sugarakat.
Javallat
Borfertozések.
Ellenjavallat
A hatéanyagokkal és egyéb 0sszetevokkel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

Fény hatéasara feketedik. Stilyos borsériilések esetén és nyilt sebeken nem alkalmazhato. Nagy feliileten,
tartosan nem alkalmazhaté, mivel a nitrat nitritté redukaldodva felszivodhat a borrél és
methaemoglobinaemiat okozhat.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Gombasodas ellenes készitmények

255/2022/02
ke

Unguentum boraxatum
(Ung. boraxat.)

I. Borax 1,25 g
I.  Glycerolum 85 per centum 50 ¢
Il.  Unguentum simplex FoNo VIII. ad250 g
Készités

A melegitéssel késziilt I. alatti alkotorészek oldatat az azonos hémérsékletii [I-ban emulgealjuk, és a
kendcsot kihtilésig keverjiik.

Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Kendces. [A vényen szerepld adagolas.| Hitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum. Antimycoticum. Enyhe antisepticum.

ATC besorolas: gombasodas elleni egyéb localis készitmények DO1AE.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhatd ki. Szokdsos adagoldsa: 18 év felett naponta legfeljebb 1,8 g készitménnyel a
borfeliiletet vékony rétegben be kell kenni. A készitménybdl 1 borsoényi mennyiség kb. 0,3 g-nak felel
meg. Folyamatosan 7 napig alkalmazhato.

A 18 éves korig alkalmazhato legnagyobb napi mennyiségek:

ev legnagyobb napi mennyiség (g)
18 129
16 1049
14 0,75¢
12 0,53 g
10 0,459
8 0,389
6 0,31g
4 0,24 g
2 0,189
Hatéanyagok

Borax: enyhe antimycoticum.
Javallat

A boér Candida (soor) fertézése.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Gombasodas ellenes készitmények

Ellenjavallat

A készitmény Gsszetevoivel szembeni ismert talérzékenység. Hamfosztott (nedvedzo) teriilet, nyilt seb.
2 ¢év alatti életkor. Terhesség, szoptatas idGszaka.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Hosszabb idén at, nagy mennyiségben, kiterjedt testfelilleten nem alkalmazhat6. Ha a készitmény
alkalmazasa ellenére a tiinetek nem javulnak, vagy sulyosbodnak, jra orvoshoz kell fordulni. A
szisztémas toxicitas veszélye miatt keriilendd az eldirt adagok tallépése.

Mellékhatas

Allergia. Irritdl6o hatdst okozhat a béron. A bor a nyalkahartyardl, hamfosztott teriiletrdl felszivodva
szisztémas toxikus reakciokat idézhet eld.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

256/2020/01

Unguentum camphoratum ad pernionem
(Ung. camph. ad pernion.)

I.  Camphora racemica 154¢
. Balsamum peruvianum 304¢
1. Ichthammolum 300
I11. Unguentum emulsificans nonionicum FoNo VIII. ad 30,0 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészek keverékét a I11-kal homogenizaljuk és a kendcsben a I1-at eloszlatjuk.
Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Fagykendcs. Hiitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum. Antiphlogisticum.

ATC besorolas: bérgyogyaszati készitmények — Katrany-szarmazékok DOSAA.

Fontos tudnivalék

A beteg félpercenként valtogatott meleg-hideg 1ab-, illetéleg kézfiirdoket vesz, Osszesen mintegy 10
percen at. Letorlés utan a fagycsomokat bekeni. Ezt a kezelést tobb egymadst kdvetd napon, naponta 1-
szer, esetleg 2-szer meg kell ismételni. A valtogatott meleg-hideg lab-, kézfiirdok helyett 10-15 percig
tarto 42-45 °C-os meleg vizben torténd fiirdsztés is alkalmazhato. Figyelmeztessiik a beteget, hogy az
ichtammol a ruhan foltot hagy. A folt meleg, szappanos vizben torténé mosassal eltavolithatd. Sziikség
esetén rendelhet6: adde Mentholi centigrammata triginta (g 0,30). Peru balzsam iranti talérzékenység
esetén sine Balsamo peruviano rendelhetd. Sziikség esetén Unguentum camphoratum ad pernionem cum
unguento oleoso (Ung. camph. ad pernion c¢. ung. oleos.) néven is rendelhetd. Ez esetben Unguentum
emulsificans nonionicum helyett azonos mennyiségti Unguentum oleosummal késziil.

Hat6anyagok

Camphora racemica: bérizgato, boérvorositd hatasu, antiphlogisticum. Hiisito, helyi érzéstelenitd,
fajdalomcesillapito, viszketéscsillapito, enyhe fertotlenité hatdassal rendelkezik.

Ichthammolum: antiszeptikus, keratoplastikus, a vérereket osszehizza, gyulladdscsokkentd hatdsu.

Balsamum peruvianum: antiszeptikus, hamosité hatdsu.
Javallat
Enyhe mértéki fagyas kezelése.
Ellenjavallat

Mentollal szembeni ismert tulérzékenység, valamint gyermekeknél fokozott gorcskészség esetén és 4
éves életkor alatt alkalmazasa ellenjavallt. Perubalzsam iranti tulérzékenység.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

Mellékhatas

Borérzékenységi reakcio.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

257/2020/01

Unguentum cholesterinatum pro infante
(Ung. cholest. pro infant.)

I.  Cholesterolum 40 g
I.  Alcohol cetylicus et stearylicus 20 g
. Vaselinum album 440 g
Il1. Aqua purificata 50,0 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészeket kb. 60 °C-on 8sszeolvasztjuk, majd az azonos hémérsékletii I1-at emulgealjuk
benne. A melegités soran elparolgo vizet potoljuk. A kendcsot kihiilésig keverjiik.

Expedicio
Tubusban vagy tégelyben.
Szignatura
Kiils6leg. Koleszterines kendcs. Hiitészekrényben tartandd. Gyermekgyogyszer.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum.
ATC besorolas: bérlagyito- és védéanyagok DO2A.
Hat6anyagok
Cholesterolum: bérvéds hatasu.
Javallat

A bor egészséges szerkezetének megorzése, védelme kiilonféle karos behatasokkal szemben.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Reumas panaszok kezelésére szolgalo készitmények

258/2020/01

Unguentum contra rheumam
(Ung. contra rheum.)

I.  Ricini oleum virginale 250 ¢
I.  Alcohol cetylicus et stearylicus 250 g
. Unguentum emulsificans nonionicum FoNo VIII. 25,0 ¢
I. Cholesterolum 20 g
I1. Camphora racemica 50 ¢
I11. Levomentholum 5049
IV. Rosmarini aetheroleum 13,0 g
Készités

Az |. alatti alkotorészeket 6sszeolvasztjuk. A II. és III. alatti alkotorészeket egy-egy dérzsmozsarban
eldorzsoljiik, majd kiilon-kiilon az I. alatti olvadék részleteivel szuszpendaljuk, a két szuszpenziot
homogenizaljuk, kihiilésig keverjiik, végiil a I[V-et hozzdadjuk.

Expedicio6

Tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Reumakendcs. Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antirheumaticum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: gyulladasgatlok és reuma ellenes készitmények MOL.
Hatéanyagok

Camphora racemica: bdrizgato, rubefaciens, antiphlogisticum. Hiisitd, local anaesteticum,
analgeticum, viszketéscsillapito, enyhe antisepticus hatassal rendelkezik.

Levomentholum: béron helyileg alkalmazva értagité hatasu és izgatjia a hidegre érzékeny
receptorokat, ezért hosszan tarto hidegérzést okoz, melyet analgetikus hatas kovet.

Rosmarini aetheroleum: izomfdjdalmak, reumds panaszok, ideggyulladas kezelésére.
Javallat
Enyhe izom és iziileti fajdalom enyhitésére.
Ellenjavallat

A készitmény hatoanyagaival szembeni ismert tilérzékenység. Irritalt borfeliileten és nyilt sebeken nem
alkalmazhato. Terhesség, szoptatas id6szaka, 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés

Kisgyermekeknél az orr- és szajnyilds kornyékére ne kertiljon. Ha a beteg tiinetei a gyogyszer hasznalata
soran nem enyhiilnek, vagy rosszabbodnak, orvosi ellendérzés sziikséges. Szemtdl és nyalkahartyaktol
tavol kell tartani, mivel szembe keriilve csipd, €getd érzést, kotd- és szaruhartya irritaciot, a
nyalkahartydkon pedig nydlkahéartya irritdciot okozhat. Amennyiben a készitmény szembe vagy
nyalkahartyara keriil, azonnal bo vizzel ki kell mosni.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Reumas panaszok kezelésére szolgalo készitmények

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciot (contact dermatitis) valthat ki. Kisgyermekeknél belélegezve sziv és
1égzésbénulast okozhat.
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Gyogyszerészi Cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Kohogés és meghiilés gyogyszerei

259/2020/01

Unguentum cum aetheroleo pro parvulo
(Ung. c. aetherol. pro parvul.)

Eucalypti aetheroleum 10,0 g
Pini silvestris aetheroleum 100 g
Unguentum emolliens FoNo VIII. ad 50,0 g
Expedicio6

Tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Kendécs. Naponta 2-3-szor a mellkast bedorzsolni. Hiitészekrényben —tartando.
Gyermekgyogyszer.

Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Bronchosecretolyticum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: a kohogés és meghiilés gyogyszerei - Eucalypti aetheroleum HRO5WAS5008 - Pini
silvestris aetheroleum HRO5WAS5040.

Hatoanyagok
Eucalypti aetheroleum: antiszeptikus és expectorans hatdsu.
Pini silvestris aetheroleum: enyhén izgatja a légutak nydlkahdrtydjat, nyakoldo hatasii.
Javallat
A légutak hurutos megbetegedései.
Ellenjavallat

Az GsszetevOkkel szembeni allergia, tid6asthma, szamarkohogés, fulladasos kohogés. Gyermekeknek
30 honapos kor alatt, tovabba olyan gyermekeknek, akik kortorténetében gorcsos allapot eldfordult.

Figyelmeztetés

Alkalmazasa 4 év alatti gyermekeknek nem ajanlott. Alkalmazésa utan alapos kézmosas sziikséges, mert
a szemhéjat érintve az eukaliptuszolaj irriticiot okozhat. Alkalmazasa sériilt, vagy irritalt bérfeliileten
nem ajanlott.

Mellékhatas

Allergia, horgégores fokozddasa, borirritacio.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

260/2022/02

Unguentum dermatoprotectivum pro infante
(Ung. dermatoprotect. pro inf.)

. lecoris aselli oleum 50 ¢
1. Zinci oxidum 50 ¢
I11. Adeps lanae 30,0 g
IV. Glycerolum 85 per centum 30,0 g
V. Vaselinum album ad 100,0 ¢
Készités

A III. és V. alkotorészek olvadékanak elegyével szuszpendaljuk a II-t. Majd ebben emulgealjuk az
azonos hémérsékletti IV-t. Végiil az It a mar kissé lehilt kendcshoz adjuk. A kendesot kihtilésig
kevergetjiik.

Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Borvédo. Gyulladascsokkentd kendes. Hitdszekrényben tartando. Gyermekgyogyszer.
Felhasznalhatésagi idétartam 3 hénap.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum.

ATC besorolas: antiszeptikumok és fert6tlenitok DOSA.

Fontos tudnivalok

A csecsemOk érintett borfeliiletét tisztitds és szarazra torlés utan a készitménnyel vékonyan be kell
kenni.

Hat6anyagok
lecoris aselli oleum: helyileg hamositoé hatdsii.

Zinci oxidum: enyhe adstringens és szarité hatdsu.
Javallat
Pelenka dermatitis megeldzése.
Ellenjavallat
A készitmény GsszetevOivel szembeni ismert tulérzékenység. Nyilt, nedvedz6 seb, hdmfosztott bor.
Figyelmeztetés

Amennyiben a készitmény alkalmazasa ellenére borgyulladas tiinetei jelentkeznek, orvosi konzultacid
sziikséges.

Mellékhatas

Tualérzékenységi reakciok.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények

Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

261/2020/01

Unguentum dermophylicum
(Ung. dermophyl.)

I. Ceraalba 20 g
I.  Cetylis palmitas 20 ¢
I.  Paraffinum liquidum 320 g
I.  Unguentum simplex FoNo VIII. 40,0 g
I1. Solutio conservans FoNo VIII. 10 g
I11. Aqua purificata 230 g
Készités

Az |. alatti komponenseket megolvasztjuk, majd az azonos hémérsékletii Ill-at az olvadékban
emulgedljuk. Utoljara adjuk hozz4 a II-at. A kendcsot kihtilésig keverjiik.

Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Bérapolo kendces. Hiitészekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

A

Solutio conservans tartalmi készitmény hiivés helyen vagy hiitészekrényben tartando. A

parabénmentes valtozat hiitészekrényben tartando, felhasznalhaté 3 honapig.

Dermatologicum.

ATC besorolas: bérlagyito- és védéanyagok — lagy paraffin- és zsirkészitmények DO2AC.

Fontos tudnivalok

A bor puhitasara, zsirossaganak, viztartalmanak potlasara, kiszaradasanak megeldzésére alkalmazhato
kendcs. Kézmosas vagy fiirdés utan a szarazra torolt borfeliiletet a kendccesel vékonyan be kell kenni.
Parabénre érzékeny egyének esetén a készitmény Solutio conservans nélkiil is elkészithetd. Ebben az
esetben a neve Unguentum dermophylicum sine solutione conservante, felhasznalhatosagi idétartama 3
honap. A készitmény legfeljebb 3000 NE A-vitaminnal (Solutio oleosa Vitamini A synthetici densati
oleosi (TU 30000/ml) gutta tres (gtt III), és 15 mg E-vitaminnal (Solutio oleosa Int-rac-a-Tocopherylis
acetatis 30 mg/ml centigrammata quadraginta et quinque (g 0,45) is készithetd. A vitaminokat a kihiilt
ken6cshoz adjuk és homogenizaljuk. A szignaturan a hozzaadott A- és E-vitamin mennyiséget fel kell
tiintetni.

Hatoanyagok

Paraffinum liquidum: nyilt szénldncu, telitett szénhidrogén. Eldsegiti a bor viztartalmdanak
megorzését.

Vaselinum album: gél dllomanyu szénhidrogén-keverék. A borrél nem szivodik fel, nedvességének
leadasat megakaddlyozza.

Vitaminum A syntheticum densatum oleosum (a vitaminozott készitmény esetén): hdmosito,
befolydsolja a faggyumirigyek miikodését, a porusok Osszehuzasaval —eldsegiti a bor
nedvességtartalmanak megorzését.

Int-rac-a-Tocopherylis acetas (a vitaminozott készitmény esetén): gyulladdscsokkentd,
bornyugtato, antioxidans hatasaval védi a bort.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

Javallat

Szaraz bor kezelése.

Ellenjavallat

Az 6sszetevokkel szembeni ismert talérzékenység. Parabén-érzékenység.
Figyelmeztetés

A-vitamin hozzaadasa esetén a kovetkezOket is figyelembe kell venni. Terhesség alatt a megfeleld
mennyiségli A-vitamin fogyasztasa legjobban egészséges, valtozatos étrenddel biztosithato. Rutinszerii
A-vitamin poétlas terhesség (varhato terhesség) esetén nem javasolt. Amennyiben alkalmazasa orvosi
szempontbol mégis feltétlentil indokolt, a mesterséges bevitelre javasolt napi A-vitamin adag 2500 NE.
Biztonsagi megfontolasokbol nem haladhatja meg a napi 5000 NE-t. A mesterségesen bevitt A-vitamin
mennyiségbe jelen készitmény naponta alkalmazott mennyiségének A-vitamin tartalmat is bele kell
szdmitani. A retinol kivalasztddik az anyatejbe, ezért az A-vitamin hozzdadasaval készitett kendes
alkalmazasa szoptatas idején nem javasolt.

Mellékhatas

Az 6sszetevokkel szembeni tilérzékenységi reakcid eldfordulhat.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Psoriasis ellenes készitmények

262/2020/01
ke

Unguentum dithranoli 0,1%
(Ung. dithranol. 0,1%)

I. Dithranolum 0,10 ¢
I.  Acidum salicylicum 30 ¢
1. Vaselinum flavum ad 1000 ¢
Készités

Az |. alatti alkotorészek homogén keverékét a II. olvadékanak kis részleteivel szuszpendaljuk.
Expedicio

Tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Kendces. Pikkelysomor gocainak kezelésére. [A vényen szerepld adagolas.] Hlitészekrényben
tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antisporiaticum.

ATC besorolas: psoriasis elleni lokalis készitmények — ditranol DOSACO1.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Erés hatasu szert tartalmaz. Unguentum dithranoli 0,5% vagy 1% vagy 2%
jeloléssel is rendelhetd.

Ebben az esetben az aranyok az alabbiak szerint moédosulnak:

0,5% 1% 2%
Dithranolum 059 109g 2,049
Acidum
salicylicum 309 309 309

ad 100 g ad 100 g ad 100 g

Vaselinum flavum (96,5 g) (96,0 g) (95,0 )

Vizzel lemoshatd formaban is rendelhetd: Unguentum dithranoli hydrophilicum (Ung. dithranol.
hydrophilic.) néven. Ilyenkor a sarga vaselin helyett Unguentum macrogoli-t hasznalunk azonos
mennyiségben. Szokdsos adagolds: a készitményt naponta egyszer sziikséges alkalmazni és a felvitelt
kévetd 1 ora mulva a borrdl le kell mosni. A kezelést az 0,1%-os kendccsel kell kezdeni és amennyiben
alatt fokozatosan kell a toleralhatosag €s hatasossag szempontjabol optimalis szintre emelni. A kezelés
iddtartama altalaban 4-6 hét.

Hatbéanyagok

Dithranolum:  szintetikus  kdatranyszdarmazék,  cytostaticus  hatdsu  anti-psoriaticum.
Hatasmechanizmusa dsszetett. Psoriasis tiineteiben tartos remissziot eredményez.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Psoriasis ellenes készitmények

Acidum salicylicum: keratolytikus és fungicid hatasu.
Javallat
Psoriasis.
Ellenjavallat

Ismert talérzékenységi reakcio, erythroderma, dermatitis, psoriasis pustulosa/acuta. Arcon nem
alkalmazhato.

Figyelmeztetés

Sériilt, gyulladt borfeliiletrdl a ditranol gyorsan €s jelentds mennyiségben felszivodhat, a flexurakban
csak oOvatosan alkalmazhat6. Tartsuk tdvol a szemtdl és nyalkahartyaktol, mivel sulyos irritaciot
okozhat. Hossza ideig, nagy mennyiségben, kiterjedt testfelilleten ne alkalmazzuk. Amennyiben a
psoriasis okozta laesio stlyosbodik, illetve kiterjedése ndvekszik, a készitmény hasznalatat fel kell
fiiggeszteni.

Kolcsonhatas
Phototherapia el6tt ne alkalmazzuk.
Mellékhatas

Egetd érzés a boron, kiilonosen a viliagos borii embereknél érzékenységi reakciok, a bér gyulladasos
reakcioja (erythema, bullosus elvaltozas), bér és hajelszinez6dés el6fordulhat, ami a kezelés
abbahagyasa utan megsziinik. Neutrophilia. Enyhén irrital6, igy dermatitist okozhat. Mivel béron
keresztiil gyorsan abszorbealodik, szisztémas tiineteket okozhat.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények

Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok
263/2020/01
Unguentum emolliens
(Ung. emoll.)
Unguentum emolliens FoNo VIII. 30,0 g

Expedicio6
Tubusban vagy tégelyben.
Szignatura
Kiils6leg. Bérpuhitd kendes. Hiitdszekrényben tartando!
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum.
ATC besorolas: borlagyito- €s véddanyagok — lagy paraffin és zsirkészitmények DO2AC.
Fontos tudnivalék
Alapkendcs.
Hatéanyagok
Oleylum oleinicum: dermatologicum, emolliens.
Ricini oleum virginale: dermatologicum, emolliens.

Javallat

Borpuhité kendcs.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

264/2022/02

Unguentum glyceroli
(Ung. glycerol.)

Unguentum glyceroli FoNo VIII. 50,0 g
Expedicio
Tubusban vagy tégelyben.
Szignatura
Kiilséleg. Bérapolo kendces. Hiitoszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum.
ATC besorolas: bérlagyitd- és védéanyagok DO2A.
Hatéanyagok

Glycerolum 85 per centum: megdrzi a bor viztartalmat és megakaddilyozza a bor kiszdradasat.
Javallat
Borapolo kendcs.
Ellenjavallat

Ismert metil-parahidroxibenzoat, natrium-lauril-szulfat talérzékenység. A készitmény nem
alkalmazhato ujsziilotteknél, csecsemdknél és 2 év alatti gyermekeknél.

Figyelmeztetés

A készitmény 1,50% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi
borreakciokat (igy csip6, ég0, viszketd érzést, borvorosséget) és contact dermatitist okozhat, vagy
felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott bérreakcidkat. A betegek
figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben a fenti mellékhatasok jelentkeznek, a készitmény
alkalmazasat abba kell hagyni, és mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmaz6 készitményt kell
alkalmazni. Kell6 klinikai tapasztalat hianyaban a készitmény alkalmazasa 2 és 4 év kozotti
gyermekeknél nem ajanlott.

Mellékhatas

Borirritacidt okozhat.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Aranyér ellenes lokalis készitmények

265/2020/01
ke

Unguentum haemorrhoidale
(Ung. haemorrhoid.)

I. Lidocainum 2,0 g
1. Unguentum oleosum FoNo VIII. 16,0 g
I11. Clioquinolum 050 ¢
IV. Ephedrini racemici hydrochloridum 03 ¢
1V. Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII. 1,0 g
V. Matricariae aetheroleum 0,075 ¢
Keészités

Az l-et a megolvasztott 11-ben oldjuk. A kb. 60 °C hémérsékletii olvadékban emulgealjuk a IV. alatti
alkotorészek azonos homérsékletii oldatat, majd a kb 40 °C-ra lehiilt emulzi6 kis részleteivel a IlI-at
szuszpendaljuk, végiil a kendcshdz az V-et hozzakeverjik. A kendcsot kihiilésig keverjiik. A 0,075 g
Matricariae aetheroleum 3 csepp ill6olajnak felel meg.

Expedicio

Tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Kendcs. Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Anaestheticum. Adstringens.

ATC besorolas: aranyér €s analis fissura elleni lokalis készitmények COSA.
Fontos tudnivalék

Er6s hatasu szert tartalmaz. Szokdsos alkalmazasa: székelés és tisztasagi lemosas utan és lefekvés elott
vattapamatra tett borsonyi kendccsel a végbelet és kornyékét enyhén be kell kenni, naponta legfeljebb
2-3-szor. A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy a kezeléshez tartozik a székletrendezés, a végbél gondos
tisztantartasa, l6flirdok, laza székletet biztositd étrend, puha papir vagy vatta hasznalata. Sziikség
esetén a kezelést egyidejiileg Suppositorium haemorrhoidale vagy Suppositorium ad nodum készitmény
alkalmazasaval végezhetjiik.

Hatéanyagok

Ephedrini racemici hydrochloridum: sympathomimeticum, amely az adrenalinhoz képest
tartosabban, de lényegesen enyhébben hat.

Clioquinolum: antibakteridlis és antifungdlis hatdsii.
Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: adstringens.

Lidocainum: savamid tipusti membrdanstabilizdloé hatasmechanizmusu local anaestheticum. Hatdsa
gyorsan bedll, hatastartama révid. Gatolja mind az ingeriilet kifejlédését, mind tovaterjedését.

Matricariae aetheroleum: antiphlogisticum. Enyhe antibakteridlis hatdssal is rendelkezik.
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Gyogyszerészi Cikkely A tapcsatorna gyégyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Aranyér ellenes lokalis készitmények

Javallat
Antiphlogisticum nodi haemorrhoidales, fissurae ani.
Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert talérzékenység, nem kontrollalt magas vérnyomas, instabil
angina, arrthythmia. Sulyos, kiterjedt fissura esetén nem alkalmazhat6. Magas vérnyomas, coronaria
elvéltozas, porphyria, terhesség, szoptatas id6szaka.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Sargara szinezi a ruhazatot és a bort. 15 év alatti életkorban alkalmazasa nem javasolt. A készitmény
szédiilést, szorongést okozhat, melyek hatranyosan befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

Mellékhatas

Efedrin talérzékenység (szorongas, almatlansag, szédiilés, tachycardia, extrasystole, hanyinger, hanyas).
Mivel a clioquinol contact allergén, a készitmény szenzitizalhatja kiilondsen az ekzemas bért. Erzékeny
betegeknél ritkan iodismust okoz. Enyhe, esetenként sulyos irritacio, tulérzékenységi reakcio (6déma)
¢és igen ritkan anafilaxias reakcio is eléfordulhat Keresztérzékenységet mutathat mas halogénezett
hidroxi-kinolokkal szemben, de nem ad keresztreakciot az észter tipusu helyi érzéstelenitékkel (pl.
prokain).
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

266/2020/01

Unguentum hydrosum
(Ung. hydros.)

Unguentum hydrosum FoNo VI11. 50,0 g
Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Kézkendcs. Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Huivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum.

ATC besorolas: borlagyito- €s véddéanyagok — lagy paraffin- és zsirkészitmények DO2AC.
Fontos tudnivalék

Unguentum ad manum rendelése esetén ezt a készitményt adjuk Ki.
Hatéanyagok

Vaselinum album: gél dllagu szénhidrogén-keverék. A bérrdl nem szivédik fel, nedvességének
leadasat akadadlyozza.

Javallat

Boérvédo kézkendcs.

Ellenjavallat

Az 6sszetevokkel szemben ismert talérzékenység.
Mellékhatas

Az 0sszetevokkel szemben ismert tilérzékenységi reakcid eldfordulhat.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Viszketés ellenes készitmények

267/2022/02

Unguentum ichtyolsalicylicum
(Ung. ichtyolsalic.)

. Acidum salicylicum 0,60 g
1. Ichthammolum 30 ¢
I11. Unguentum emulsificans anionicum FoNo VIII. ad 30,0 g
Készités

Az |. alatti alkotorészt szuszpendaljuk a kb. 40 °C-os meglagyitott II1-al, végiil a I1-al homogenizaljuk.
Expedicio6

Tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Kendces. Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum. Enyhe antisepticum. Antiphlogisticum.

ATC besorolas: egyéb acne-ellenes készitmények lokalis hasznalatra D10AX.

Fontos tudnivalok

Hajas fejbdrre ne alkalmazzuk. Sziikség esetén Unguentum ichthyolsalicylatum cum vaselino (Ung.
ichthyolsalic. c. vasel.) néven is rendelhet6. Ez esetben a készitmény Unguentum emulsificans
anionicum helyett, azonos mennyiségii Vaselinum flavummal késziil. Figyelmeztessiik a beteget, hogy
az ichtammol a fehérnemtin foltot hagy. A folt meleg, szappanos vizben térténé mosassal eltavolithato.

Hatéanyagok
Acidum salicylicum: keratolytikus és fungicid hatasii.

Ichthammolum: antiszeptikus, keratoplasticus, anaemizalé és gyulladascsékkentd hatdssal
rendelkezik.

Javallat

Enyhe hamosit6 szaraz seborrhoea, szaraz ekzema, pernio, pruritus esetén.
Ellenjavallat

A készitmény GsszetevOivel szembeni ismert talérzékenység. 2 év alatti életkor.
Figyelmeztetés

Szemtol és nyalkahartyaktdl tartsuk tavol. Hosszl ideig, nagy mennyiségben, kiterjedt testfeliileten ne
alkalmazzuk. A készitmény 3,50% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat
helyi borreakciokat (igy csip6, €g0, viszketo érzést, bérvordsséget) és contact dermatitist okozhat, vagy
felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb készitmények altal okozott borreakciokat. Fel kell hivni
a beteg figyelmét, hogy amennyiben bdrirritacio vagy dermatitis jelentkezik, melyet a hatéanyagok és a
natrium-lauril-szulfat is okozhatnak, az alkalmazast abba kell hagyni, és a kezel6orvoshoz kell fordulni.
Kell6 klinikai tapasztalatok hianyaban 16 év alatti életkorban alkalmazéasa nem ajanlott. Terhesség €s
szoptatas alatt torténd biztonsagos alkalmazasara vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok, ezért
csak a terapias elony/kockazat gondos mérlegelése utan javasolt alkalmazni.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Viszketés ellenes készitmények

A szalicilsav boron keresztiil felszivodhat €s atjuthat az anyatejbe.
Kolcsonhatas

Phototherapia el6tt ne alkalmazzuk.

Mellékhatas

Enyhén irritalo, igy dermatitist okozhat. Mivel a szalicilsav béron keresztiil gyorsan abszorbealodik,
nagy feliileten tartésan alkalmazva szisztémas tiineteket okozhat. Szalicilat-érzékenységi reakciok
jelentkezhetnek.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

268/2022/03

Unguentum infantum
(Ung. infant.)

I.  Talcum 13,0 g
. Zinci oxidum 13,0 g
1. Acidum stearicum 0,6 g
I1. Ricini oleum virginale 715 ¢
I1. Alcoholes adipis lanae 20 g
I1. Ceraalba 39 g
I11. Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII. 13,0 g
IV. lecoris aselli oleum 130 ¢
Készités

A 1l. alatti alkotorészeket kb. 60 °C-on Gsszeolvasztjuk, az I. alatti alkotorészek homogén keverékét az
olvadékkal szuszpendaljuk, majd az azonos homérsékletii I1I-at emulgealjuk benne. Kihiilés utan a IV-
et hozzakeverjiik.

Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Bérvédo kendes. Hiitészekrényben tartando. Gyermekgyogyszer.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum.

ATC besorolas: bérlagyito- és véddanyagok — cink készitmények DO2AB.
Fontos tudnivalék

Sziikség esetén Unguentum infantum sine iecoris aselli oleo (Ung. infant sine iecor. aselli ol.) néven is
rendelhetd. Ebben az esetben a készitményben az Ricini oleum virginale mennyiségét kell emelni (+13,0
Q). Alkalmazadsi mod: a csecsemdk és kisgyermekek védelemre szoruld borfeliiletét megtisztitas és
szarazra torlés utan naponta egy vagy tobb alkalommal vékonyan bekenjiik.

Hatéanyagok
Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: adstringens.

lecoris aselli oleum: A- és D-vitaminban gazdag, szamos esszencidlis zsirsavat tartalmaz.
Kendcsben sebgyogyito hatasu, mely részben a zsirsav szarmazékok A-vitaminnal valo reakciojan
alapul.

Zinci oxidum: enyhe adstringens, visszaveri az UV-sugarakat. Helyileg ekzema, kisebb horzsoldsok,
sebek kezelésere, valamint fényvedo krémek komponense.

Javallat
Boérvédoé kendes csecsemok, kisgyermekek szamara.
Mellékhatas

Enyhén irritalhat.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Hamositok

269/2022/02

Unguentum jecoris
(Ung. jecor.)

lecoris aselli oleum 10,0 ¢
Vaselinum album ad 100,0 ¢
Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Hamosito kendcs. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum.

ATC besorolas: hamositok — csukamajolaj ken6cs DO3AA.
Fontos tudnivalok

Sziikség esetén készitményalapként Unguentum oleosum is hasznalhatd, ebben az esetben Unguentum
jecoris cum oleoso (Ung. jecor. cum oleos.) a készitmény neve.

Hatéanyagok

lecoris aselli oleum: Lokdlisan alkalmazva hamosité hatdasu, A- és D-vitaminban gazdag, szdamos
esszencidlis zsirsavat is tartalmaz. Eldsegiti a bor hamosoddasat, gyogyulasat.

Javallat
Enyhe hamsériilések kezelésére alkalmazhatd hdmositod kendcs.
Ellenjavallat

Sulyosan sériilt borfeliiletek, nyilt sebek kezelésére nem alkalmazhato.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Hyperkeratosis

270/2020/01

Unguentum keratolyticum
(Ung. keratolytic.)

I. Ureum 10,0 g
Il. Aqua purificata 10,0 ¢
I11. Vaselinum cholesterinatum FoNo VIII. ad 100,0 ¢
Készités

Az l-et oldjuk a Il-ben, majd az oldatot apr6 részletekben emulgealjuk a 111-ban.

Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Kendces. Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum. Keratolyticum.

ATC besorolas: bérlagyito- és védbéanyagok — karbamid-készitmények — karbamid DO2AEOL.
Hatoanyagok

Ureum: emolliens, vizmegkotd, a stratum corneumot hidratilva tapldlia a bért. Magasabb
koncentracioban keratolyticus hatasu.

Javallat

Hyperkeratosis.

Ellenjavallat

Karbamiddal szemben ismert talérzékenység.

Figyelmeztetés

Gyulladt béron, exudativ laesio esetén Ovatosan alkalmazhato. Szemt6l, nyalkahartyatol tartsuk tavol.
Mellékhatas

Borirritacio, erythema.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII.

Borgyogyaszati készitmények
Borlagyito- és védéanyagok

Unguentum stearini FoNo VIII.
Unguentum simplex FoNo VII1.

Expedicio
Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Unguentum leniens
(Ung. leniens.)

100,0 g
100,0 g

Kiilséleg. Kendcs. Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum.

271/2022/02

ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok — lagy paraffin- és zsirkészitmények DO2AC.

Hatoanyagok

Acidum stearicum: bérvéds és bértaplald hatas.

Vaselinum album: gél dllagu szénhidrogén-keverék. A bérrdl nem szivédik fel, nedvességének

leadasat akadalyozza.
Javallat
Borapold, lagy kendcs szaraz borre.

Ellenjavallat

Az 6sszetevokkel szemben ismert tilérzékenység.

Figyelmeztetés

A készitmény 0,25% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi
borreakciokat (igy csipo, €gd, viszketd érzést, borvordsséget) és contact dermatitist okozhat, vagy
felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott bérreakcidkat. A betegek
figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben a fenti mellékhatasok jelentkeznek, a készitmény
alkalmazasat abba kell hagyni, és mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmaz6 készitményt kell

alkalmazni.

Mellékhatas

Az 6sszetevokkel szembeni tulérzékenységi reakcio eléfordulhat.

271/2022/02
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Felszini sebek és horzsolasok kezelésére szolgalé készitmények

272/2020/01

Unguentum lidocaini ad rhagades
(Ung. lidocain. ad rhagad.)

I. Lidocainum 20 g
1. Unguentum macrogoli FoNo VIII. 16,0 ¢
I11. Bismuthi subgallas 20 ¢
Készités

Az l-et a megolvasztott kb. 50 °C homérsékletli II-ben oldjuk. A kihiilésig kevert kendes kisebb
részleteivel a I1I-at eldorzsoljiik.

Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Kendcs. Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Anaestheticum. Adstringens. Antisepticum.

ATC besorolas: egyéb antiszeptikumok és fert6tleniték DOSAX.
Fontos tudnivalék

Emldbimbora valo alkalmazas esetén - a szopaskészség megtartasara — kdzvetleniil a szoptatas el6tt az
eml6bimbordl a kendesot nedves vattaval gondosan le kell térdlni és bo langyos vizzel le kell mosni.
Sziikség esetén Unguentum lidocaini ad rhagades cum unguento oleoso (Ung. lidocain ad rhagad. c.
ung. oleos.) néven is rendelheté. Ez esetben a készitmény Unguentum macrogoli helyett azonos
mennyiségli Unguentum oleosummal késziil.

Hatéanyagok
Lidocainum: nydlkahdrtya, bor érzéstelenitésére alkalmas savamid tipusi anaestheticum.

Bismuthi subgallas: antiphlogisticum, antisepticum, sebszdrito, hamosoddst eldsegito.
Javallat
Emldbimbo-, végbél rhagadok, kisebb kiterjedésii erosio, decubitus.
Ellenjavallat
A készitmény hatdanyagaival szembeni ismert talérzékenység. Vérzo, nyilt seben nem alkalmazhato.
Figyelmeztetés
Szembe nem keriilhet.
Kolcsonhatas
A bizmutsok gatoljak a tetraciklinek hatéasat.
Mellékhatas

Nagyon ritkan tulérzékenységi reakciot okozhat. Nem ad keresztallergiat az észter tipusu helyi
érzéstelenitokkel (pl. prokain).
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei

Formulae Normales VIII. Nazalis készitmények
273/2022/02
e
Unguentum nasale
(Ung. nasal.)

I. Acidum boricum 0,2 g
I1. Eucalypti aetheroleum 0,075 ¢
Il.  Menthae piperitae aetheroleum 006 ¢
I11. Unguentum simplex FoNo VIII. ad100 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészt a Ill-al szuszpendaljuk, végiil hozzacseppentjiik a II. alatti alkotorészeket. A
0,075 g Eucalypti aetheroleum ¢és a 0,06 g Menthae piperitae actheroleum 3-3 csepp illdolajnak felel
meg.

Expedicio6

Tubusban, csoros feltéttel.

Szignatura

Kiilséleg. Orrkendcs.

Rhinologicum. Antisepticum.

ATC besorolas: egyéb nazalis készitmények — kombinaciok RO1AX30.
Fontos tudnivalék

Szokasos alkalmazasa: 18 év feletti életkorban reggel felkelés elott, este lefekvés utan a készitménybol
0,3 g-ot (kb. borsonyit), 12-18 év kozotti életkorban 0,2 g-ot (kb. 2/3 borsonyit) kell mindkét orrnyilasba
helyezni és hanyatt fekve felszippantani. Utana 5-10 percig maradjon még fekvo helyzetben a beteg. A
készitménynek legfeljebb 5-6 napos folyamatos hasznalata javasolt. Sziikség esetén Unguentum nasale
cum unguento hydrophilico (Ung. nasal. c. ung. hydrophilic.) néven, hidrofil kendccsel is rendelhetd.

Hatéanyagok
Acidum boricum: enyhe antisepticum.
Eucalypti aetheroleum: antisepticum.

Menthae piperitae aetheroleum: antiszeptikus hatasu, gyulladascsékkento.
Javallat
Rhinitis acuta.
Ellenjavallat

Ismert talérzékenység a készitmény hatdanyagaival és segédanyagaival vagy a mentacsaladba tartozo
novényekkel szemben. 12 év alatti életkor. Terhesség és szoptatas idoszaka.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

A szisztémas toxicitas veszélye miatt keriilendd az eldirt adagok tallépése.
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Gyogyszerészi cikkely A légzorendszer megbetegedéseinek gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Nazalis készitmények

Mellékhatas

Fejfajast, ritkdn szivtaji égetd érzést okozhat. Irritaciot és tulérzékenységi reakcidt (erythemas
bérreakeiok) valthat ki. Tulérzékenység esetén apnoe, bronchospasmus és laryngospasmus jelentkezhet.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

274/2020/01

Unguentum nutritivum
(Ung. nutritiv.)

I. Paraffinum solidum 190 ¢
I.  Paraffinum liqguidum 49,0 g
I.  Alcoholes adipis lanae 40 g
1. Solutio conservans FoNo VIII. 10 g
I11. Aqua purificata 270 g
IV. Limonis aetheroleum 0,05 g
Keészités

Az |. alatti alkotorészeket kb. 70 °C-os vizfiirdén Osszeolvasztjuk, hozzaadjuk a vele azonos
hémérsékleti 111-at, kihtilésig keverjik, az elparolgott vizet pétoljuk, majd a mar kihilt kendcshoz
hozzakeverjiik a II-at és a IV-et. A 0,05 g Limonis aetheroleum 3 csepp illdolajnak felel meg.

Expedicio
Tubusban vagy tégelyben.
Szignatura
Kiilséleg. Bérpuhito zsiros kendes. Hlitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum.
ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok — lagy paraffin- és zsirkészitmények DO2AC.
Fontos tudnivalék
Baziskrém. Solutio conservans nélkiil is elkészitheto.
Hatoanyagok
Paraffinum liquidum: a béron vékony réteget képezve megakadalyozza annak kiszdraddsdt.
Javallat
Szaraz bor.
Ellenjavallat
Az 6sszetevokkel szembeni ismert érzékenység.
Mellékhatas

Az 6sszetevOkkel szembeni talérzékenységi reakcio eléfordulhat.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Gombasodas ellenes készitmények

275/2020/01
ke

Unguentum nystatini
(Ung. nystatin.)

I.  Nystatinum 10 g
I1. Macrogola 400 50 g
I11. Unguentum hydrophilicum nonionicum FoNo VIII. 940 g
Készités

Az |-t a ll-ban szuszpendaljuk, majd homogenizaljuk a I11-kal.
Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Gombasodas elleni kendcs. Hiitészekrényben tartando. [A vényen szerepld adagolas. |
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.

Antimycoticum.

ATC besorolas: gombasodas elleni localis készitmények DO1A.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Er6s hatasu szert tartalmaz.
Hat6anyagok

Nystatinum: fungistaticus és fungicid hatdsu polién antimycoticum. Elsésorban a Candida
speciesek ellen hatdasos, de hat egyes Epidermophyton, Blastomyces speciesekre is. A bor feliiletérdl
csak minimalis mértékben szivodik fel.

Javallat

A bor gombas fertdzéseinek kezelésére.

Ellenjavallat

Tulérzékenység. Hamfosztott borfeliileten nem alkalmazhato.
Figyelmeztetés

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Amennyiben az alkalmazas teriiletén irritacid, vagy érzékenységi reakcio keletkezik, a készitmény
alkalmazasat abba kell hagyni. Terhes n0 esetében a készitmény alkalmazasa csak abban az esetben
javasolt, ha alkalmazasanak varhaté elénye meghaladja a magzatra gyakorolt estleges karosodas
veszélyét.

Mellékhatas

Az alkalmazas helyén ritkan irritacio, talérzékenység, kontakt dermatitis jelentkezhet.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

276/2020/01

Unguentum refrigerans
(Ung. refrig.)

I. Ceraalba 300
I.  Cholesterolum 300
I.  Paraffinum solidum 20,0 g
I.  Paraffinum liqguidum 70,0 ¢
I1. Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII. 40 ¢
Keészités

Az 1. alatti alkotérészeket Osszeolvasztjuk, majd az azonos homérsékletii II-at az olvadékban
emulgedljuk. A kendcsot kihtilésig keverjiik.

Expedici6
Tubusban vagy tégelyben.
Szignatura
Kiils6leg. Hiisité kendcs. Hiitdszekrényben tartando!
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Refrigeranum. Adstringens.
ATC besorolas: antiszeptikumok és fert6tlenitok — aluminiumtartalmt szerek DOSAB.
Hatoanyagok
Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: adstringens.
Javallat
A bor enyhe, feliiletes gyulladasos folyamatai.
Mellékhatas

Enyhén irritalhat.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Hyperkeratosis

277/2020/01

Unguentum salicylicum 1%
(Ung. salic. 1%)

. Acidum salicylicum 0,30 g
Il.  Unguentum simplex FoNo VIII. ad 30,0 g
Készités

Az |-t dorzsmozsarban elporitjuk, majd a megolvasztott 1. részleteivel szuszpendaljuk.
Expedicio
Tégelyben.
Szignatura
Kiilséleg. Kendcs. Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum. Keratolyticum. Enyhe antisepticum.
ATC besorolas: bérlagyito- és véddanyagok — szalicilsav készitmények DO2AF.
Hat6anyagok
Acidum salicylicum: keratolyticus, enyhe antibakteridlis- és fungicid hatdsu.
Javallat
Hyperkeratosis, a bér enyhe infekcidja.
Ellenjavallat
Tulérzékenység.
Figyelmeztetés

Szemtdl és nyalkahartyatol tartsuk tavol. Hossza ideig, nagy mennyiségben Kiterjedt testfeliileten ne
alkalmazzuk.

Kolcsonhatas
Phototherapia el6tt ne alkalmazzuk.
Mellékhatas

Enyhén irritalo, igy dermatitist okozhat. Mivel boron keresztiil gyorsan abszorbealodik, nagy feliileten,
tartdsan alkalmazva szisztémas tiineteket okozhat.  Szalicilsav-tulérzékenységi  reakciok
jelentkezhetnek.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Hyperkeratosis

278/2020/01

Unguentum salicylicum 3%
(Ung. salic. 3%)

. Acidum salicylicum 0,90 g
Il.  Unguentum simplex FoNo VIII. ad 30,0 g
Készités

Az |-t dorzsmozsarban elporitjuk, majd a megolvasztott 1. részleteivel szuszpendaljuk.
Expedicio
Tégelyben.
Szignatura
Kiilséleg. Kendcs. Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum. Keratolyticum. Enyhe antisepticum.
ATC besorolas: bérlagyito- és véddanyagok — szalicilsav készitmények DO2AF.
Hat6anyagok
Acidum salicylicum: keratolyticus, enyhe antibakteridlis- és fungicid hatdsu.
Javallat
Hyperkeratosis, a bér enyhe infekcidja.
Ellenjavallat
Tulérzékenység.
Figyelmeztetés

Szemtdl és nyalkahartyatol tartsuk tavol. Hosszl ideig nagy mennyiségben, Kiterjedt testfeliileten ne
alkalmazzuk.

Kolcsonhatas
Phototherapia el6tt nem alkalmazhato.
Mellékhatas

Enyhén irritald, igy dermatitist okozhat. Mivel béron keresztiil gyorsan abszorbealodik, szisztémas
tiineteket okozhat. Szalicil-talérzékenységi reakciok jelentkezhetnek.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Psoriasis ellenes készitmények

279/2020/01

Unguentum salicylicum 5%
(Ung. salic. 5%)

. Acidum salicylicum 159
Il.  Unguentum simplex FoNo VIII. ad 30,0 g
Készités

A |-t dérzsmozsarban elporitjuk, majd a megolvasztott I1. részleteivel szuszpendaljuk.
Expedicio
Tégelyben.
Szignatura
Kiilséleg. Kendcs. Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum. Keratolyticum.
ATC besorolas: psoriasis elleni lokalis készitmények DOSA.
Hatoanyagok

Acidum salicylicum: keratolytikus és fungicid hatasu.
Javallat

Psoriasisos pikkely levalasztasara. Ekzema keratolycum, tenyéren, talpon jelentkezé hyperkeratosis
esetén.

Ellenjavallat
A készitmény Gsszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység, dermatitis.
Figyelmeztetés

Szemtol és nyalkahartyatdl tartsuk tavol. Hosszl ideig, nagy mennyiségben, kiterjedt testfeliileten nem
alkalmazhato.

Kolcsonhatas
Phototherapia el6tt ne alkalmazzuk.
Mellékhatas

Enyhén irritalo, igy dermatitist okozhat. Mivel boron keresztiil gyorsan abszorbealodik, nagy feliileten,
tartosan alkalmazva szisztémas tiineteket okozhat. Szalicilérzékenység.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Psoriasis ellenes készitmények

280/2020/01

Unguentum salicylicum 10%
(Ung. salic. 10%)

. Acidum salicylicum 3049
Il.  Unguentum oleosum FoNo VIII. ad 30,0 g
Készités

A megolvasztott I1-ban oldjuk az I-t.
Expedicio
Tégelyben.
Szignatura
Kiilséleg. Kendcs. Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum. Keratolyticum.
ATC besorolas: psoriasis elleni lokalis készitmények DOSA.
Hatoanyagok
Acidum salicylicum: keratolytikus és fungicid hatasu.
Javallat

Psoriasisos pikkely levalasztasara. Ekzema keratolycum, tenyéren, talpon jelentkezé hyperkeratosis
esetén, amennyiben az 5%-os szalicilsavas kendcs nem vezetett eredményre.

Ellenjavallat
A készitmény Gsszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység, dermatitis.
Figyelmeztetés

Szemtol és nyalkahartyatdl tartsuk tavol. Hosszll ideig, nagy mennyiségben, kiterjedt testfeliileten nem
alkalmazhato.

Kolcsonhatas
Phototherapia el6tt ne alkalmazzuk.
Mellékhatas

Enyhén irritalo, igy dermatitist okozhat. Mivel boron keresztiil gyorsan abszorbealodik, nagy feliileten,
tartosan alkalmazva szisztémas tiineteket okozhat. Szalicilérzékenység.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

281/2022/02

Unguentum stearini
(Ung. stear.)

Unguentum stearini FoNo VII1. 50,0 ¢
Expedicio6
Tubusban vagy tégelyben.
Szignatura
Kiils6leg. Borvédo kendes. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Huivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum.
ATC besorolas: borlagyito- é€s véddéanyagok — lagy paraffin- és zsirkészitmények DO2AC.
Hatéanyagok
Acidum stearicum: bdrvédas, bérapolo hatdsi.
Glycerolum 85 per centum: megdrzi a bor viztartalmat és megakadalyozza kiszdaraddsat.
Javallat
Borveédo kendcs.
Ellenjavallat
Az Osszetevokkel szembeni ismert érzékenység.
Figyelmeztetés

A készitmény 0,50% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi
borreakciokat (igy csipo, €gd, viszketd érzést, borvordsséget) és contact dermatitist okozhat, vagy
felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott bdrreakcidkat. A betegek
figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben a fenti mellékhatdsok jelentkeznek, a készitmény
alkalmazasat abba kell hagyni, és mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmaz6 készitményt kell
alkalmazni.

Mellékhatas

Az 6sszetevOkkel szembeni talérzékenységi reakcio eléfordulhat.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Viszketés ellenes készitmények

282/2020/01

Unguentum sulfuratum et salicylicum
(Ung. sulfur. et salic.)

Acidum salicylicum 15 ¢
Sulfur praecipitatum 25 ¢
Unguentum simplex FoNo VII1I. ad 50,0 g
Expedicio6
Tégelyben.
Szignatura

Kiils6leg. Kendces. Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum. Antiseborrhoicum.

ATC besorolas: acne-ellenes készitmények — kéntartalmt készitmények D10AB.
Fontos tudnivalok

Sziikség esetén Unguentum sulfuratum salicylicum cum unguento hydrophilico (Ung. sulfur. salic. c.
ung. hydrophil.) néven is rendelhetd. Ez esetben a ken6cs Unguentum simplex helyett azonos
mennyiségli Unguentum hydrophilicum anionicummal késziil.

Hatéanyagok
Acidum salicylicum: keratolyticus és fungicid hatasui.

Sulfur praecipitatum: enyhe dezinficialo, antimikrobds hatisu. A bor felsé rétegében [évd
keratinnal reakcioba lépve fejti ki hamlaszto hatasat.

Javallat

Seborrhoeds dermatitits.
Ellenjavallat
Tulérzékenység.
Figyelmeztetés

Szemtdl és nyalkahartyatol tartsuk tavol. Hosszl ideig, nagy mennyiségben, kiterjedt testfeliileten és
sériilt boron ne alkalmazzuk.

Kolesonhatas
Phototherapia el6tt nem alkalmazhato.
Mellékhatas

A lehetséges toxikus hatasa miatt egyszerre kiterjedt borfeliiletet nem szabad kezelni, mert felszivodva
maj- és vesekarosodast okozhat. A szalicilsav - kiillondsen sériilt borfeliiletrél - gyorsan felszivodik és
kiterjedt feliileten, tartosan alkalmazva altalanos mérgezési tiineteket okozhat. Helyileg bdrirritacio,
hyperaemisatio, dermatitis, érzékenységi reakciok eldfordulhatnak.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények

Formulae Normales VIII. Hyperkeratosis
283/2020/01
Unguentum urei
(Ung. urei)

I. Ureum 10,0 g
1. Acidum lacticum 5049
I11. Aqua purificata 45,0 ¢
IV. Unguentum emulsificans nonionicum FoNo VIII. ad 100,0 g

vel
I11. Aqua purificata 150 ¢
IVV. Unguentum simplex FoNo VIII. ad 100,0 g
Készités

Az |-t oldjuk a II-III. elegyében, majd a kb. 60 °C-ra melegitett oldatot vékony sugarban, kevergetés
kozben hozzaadjuk a megolvasztott IV-hez. Az emulziét kihtilésig keverjiik és tomegét vizzel 100 g-ra
kiegészitjik. Unguentum simplex-el készitve: az I-t oldjuk a II-III. elegyében, majd az oldatot
emulgealjuk a IV-ben.

Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Kendces. Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum. Keratolyticum.

ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok — karbamid-készitmények — karbamid, kombinaciok
DO2AESL.

Fontos tudnivalok

Az Unguentum simplex felhasznélasaval készitett valtozat (melyet Unguentum urei cum unguento
simplice néven expedialunk) sarokpuhitasra is alkalmazhato.

Hatéanyagok

Ureum: vizmegkotd, a stratum corneumot hidratdalva taplalja a bért. Magasabb Koncentrdcioban
keratolyticus hatasu.

Acidum lacticum: antibakteridlis, antifungalis hatasu.
Javallat
Hyperkeratosis.
Ellenjavallat
Karbamiddal szembeni ismert talérzékenység.
Figyelmeztetés

Gyulladt béron, exudativ laesio esetén 0vatosan alkalmazhatd. Szemt6l, nyalkahartyatol tartsuk tavol.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Hyperkeratosis

Mellékhatas

Boérirritacio, erythema.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Hyperkeratosis

284/2020/01

Unguentum urei 34%
(Ung. urei 34%)

I. Ceraflava 300
Il.  Adeps lanae 10,0 ¢
1. Vaselinum flavum 250 g
V. Ureum 20,0 g
Keészités

Az L, I és III. 6sszetevOket vizfiirddn megolvasztjuk és az olvadék kis részleteivel a finoman poritott
IV. komponenst gondosan szuszpendaljuk. Az igy késziilt szuszpenziot higitjuk az olvadék tovabbi
részleteivel.

Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Kendcs. Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum. Keratolyticum.

ATC besorolas: borlagyitd- és védéanyagok — karbamid készitmények — karbamid DO2AEOL.
Hatéanyagok

Ureum: emolliens, vizmegkéts, a stratum corneumot hidratilva tdpldlia a bdrt. Nagyobb
koncentracioban keratolyticus hatasu.

Javallat

Hyperkeratosis.

Ellenjavallat

Ismert érzékenység.

Figyelmeztetés

Szemtol, nyalkahartyatol tartsuk tavol.
Mellékhatas

Bérirritacio, erythema.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszat készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

285/2020/01

Unguentum zinci et aluminati
(Ung. zinc. et alum.)

I.  Zinci oxidum 6,0 ¢
. Tritici amylum 6,0 g
Il. Ricini oleum virginale 6,0 g
I11. Unguentum oleosum FoNo VIII. 270 g
1V. Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII. 25 ¢
IV. Aqua purificata 2540
Készités

Az 1. alatti alkotorészek homogén keverékét a I1-kal gondosan eldorzsoljiik és a pasztat a megolvasztott
I11-kal elkeverjiik. A ken6csben a IV. alatti alkotorészek azonos hdmérsékletii elegyét emulgealjuk. A
kendcsot a kihtilésig keverjiik.

Expedicio6
Tubusban vagy tégelyben.
Szignatura
Kiils6leg. Szarito kendcs. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum. Adstringens. Antiphlogisticum.
ATC besorolas: boérlagyito- és véddanyagok DO2AB.
Hatoanyagok
Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: adstringens.

Zinci oxidum: enyhe adstringens, visszaveri az UV-sugarakat. Helyileg ekzema, kisebb horzsoldsok,
sebek és aranyér kezelésére, valamint fényvédd kréemek komponensekent alkalmazzik.

Ricini oleum virginale: bérpuhité hatdsu.
Javallat
Enyhe, valadékozo6 borgyulladasok, feliiletes borsériilések kezelése.
Ellenjavallat
Nyilt sebek, stulyosan sériilt borfeliilet kezelésére nem alkalmazhato.
Mellékhatas

Enyhén irritalhat.
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Gyogyszerészi Cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérgyulladas kezelésének gyogyszerei

286/2020/01

Unguentum zinci oxidi
(Ung. zinc. oxid.)

Unguentum zinci oxidi FoNo VI11. 30,0 g
Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilsbleg. Szarito, fedokendcs. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum.

ATC besorolas: borlagyitd- és véddanyagok DO2AB.
Hatéanyagok

Zinci oxidum: enyhe adstringen, visszaveri az UV sugarakat. Helyileg ekzema, kisebb horzsoldsok,
sebek és aranyér kezelésére, valamint fényvedo krémek komponensekent alkalmazzak.

Javallat
Enyhe, valadékozo borgyulladasok, feliiletes borsériilések kezelése.
Ellenjavallat

Nyilt sebek, stulyosan sériilt borfeliilet kezelésére nem alkalmazhato.
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Gyogyszerészi Cikkely Az urogenitalis rendszer gydgyszerkészitményei
Formulae Normales VIII. Urologiai készitmények

287/2020/01

Urticae radix
(Urticae rad.)

Urticae radix 50,0 g

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Csalangyokér.

A benignus prostata hipertrophia gyogyszere. Diuretikum. Phytotherapeutikum.

ATC besorolas: a benignus prostata hypertrophia ndvényi gyogyszerei HGO4CW. Novényi
diureticumok HGO4W.

Fontos tudnivalok

1,5 g (kb. 12 ml) apritott csalangyokeret 150 ml forro vizzel ledntiink, gyakori kevergetés kozben Y4
oraig allni hagyjuk. Lesziirés utdn fogyasztjuk. Naponta 3-4-szer. 8§ ml apritott csalangyokér mintegy 1
g-nak felel meg. Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hatéanyagok

Urticae radix: enyhiti a benignus prostata hypertrophia tiineteit (lektinek, ligndanok,
poliszaccharidok, fitoszterolok), diureticum.

Javallat

A benignus prostata hypertrophia altal okozott alsé hugyuti tiinetek enyhitése, ha a sulyos koroki
tényezoOket az orvos kizarta.

Ellenjavallat
Csalangyokérrel szembeni ismert talérzékenység. Vesepanaszok.
Figyelmeztetés

Hosszi tavu alkalmazasa is lehetséges, de ha a tiinetek a kezelés alatt nem javulnak, vagy stlyosbodnak,
példaul 1az, goresok, véres vizelet, fajdalmas vizelés vagy vizelet-visszatartas jelentkezik, orvoshoz kell
fordulni.

Mellékhatas

Gastrointestinalis panaszok, mint nausea, pyrosis, teltségérzés, flatulencia, diarrhoea jelentkezhet, nem
ismert gyakorisaggal.
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Gyogyszerészi Cikkely Az urogenitalis rendszer gyogyszerkészitményei
Formulae Normales VII1. Urodesinficiensek

288/2020/01

Uvae ursi folium
(Uvae ursi fol.)

Uvae ursi folium 50,0 g

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban, adagolokanallal.

Szignatura

Orvosi medveszol6 levél.

Antisepticum. Antiinfectivum. Phytotherapeuticum.

ATC besorolas: novényi hugyuti antisepticumok és antiinfectivumok HJ01WB.
Fontos tudnivalék

1,5-4,0 g (kb. 7-20 ml) apritott orvosi medvesz6lé levelet 150 ml forrd vizzel ledntiink, gyakori
kevergetés kozben 15 percig allni hagyjuk. Leszlirés utan fogyasztjuk. Naponta 2-4-szer, a napi
maximalis adag 8,0 g (40 ml) orvosi medvesz6ld levélbol fozott tea. Elkészithetd aztatassal
(maceratumként) is: 1,5-4,0 g (kb. 7-20 ml) apritott orvosi medvesz6l6 levelet jol zard tivegben 150 ml
vizben szobahOmérsékleten gyakori razogatassal vagy kevergetéssel 1 oOran at aztatunk, majd a
drogtomeget kisajtoljuk. Ezutan azonnal elfogyasztjuk. Naponta 2-4-szer, a napi maximalis adag 8,0 g
orvosi medveszol6 levélbdl készitett maceratum. Gyermekek elél gondosan el kell zarni.

Hatoanyagok

Uvea ursi folium: diureticum (hidrokinonszarmazékok, flavonoidok), atimikrobidlis hatds
(hidrokinonszarmazékok, polifenolok).

Javallat

Noknél a hugyati rendszert érinté enyhe recurrens infectio pl. cystitis, urethritis vagy dysuria kiegészitd
kezelésére, ha a sulyos koroki tényezoket az orvos kizarta.

Ellenjavallat
Orvosi medvesz6l6 levéllel szembeni ismert tulérzékenység. Vesepanaszok.
Figyelmeztetés

Férfiak szamara nem javallott, mert a hasonl6 tiinetek kezelése orvosi szakértelmet kivan. Adatok
hianyaban 18 éves kor alatti gyermekeknek és serdiiloknek, valamint terhes és szoptatdé néknek nem
ajanlott. Legfeljebb 1 hétig hasznalhat6, azonban — ha a tiinetek 4 napnal tovabb fennallnak vagy a
kezelés ideje alatt sulyosbodnak, esetleg 14z, dysuria, spasmus vagy véres vizelet jelentkezik — orvoshoz
kell fordulni. A vizeletet zoldesbarnara szinezheti.

Mellékhatas

Allergias reakciok, émelygés, hanyas, gyomorfajas, nem ismert gyakorisaggal.
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Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Altatok és nyugtatok

289/2020/01

Valerianae tinctura
(\Valer. tinct.)

Valerianae tinctura 20,0 g
Expedicio

Sotét tivegben, cseppento feltéttel vagy cseppentd pipettaval.
Szignatura

[Szorongas, stressz esetén]: Naponta 3-szor 25-30 cseppet kevés vizzel bevenni. [Elalvas elésegitése
céljabol]: Lefekvés eldtt fél 6raval 50-60 cseppet kevés vizzel bevenni.

Felhasznalhatésagi idotartam: 3 honap.
Sedativum, hypnoticum. Phytotherapeuticum.
ATC besorolas: egyéb altatok és nyugtatok HNOSCM.
Fontos tudnivalok
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Hatdéanyagok
Valerianae radix: enyhe nyugtato, csokkenti a szorongast, a fesziilt, nyugtalan dllapotot.
Alvaszavarokban, ideges szivpanaszoknal alkalmazhato.
Javallat
Szorongas, stressz tiineteinek enyhitése, elalvas elosegitése.
Ellenjavallat
Valerianaval szembeni ismert tilérzékenység.
Figyelmeztetés

Adatok hianyaban 12 éves kor alatti gyermekeknek, valamint terhes és szoptatd ndknek nem ajanlott.
Ha a tiinetek 14 nap alatt nem javulnak vagy a kezelés alatt sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni. Tartos
valeriana adagolas megszakitasa utan megvonasos tiinetek alakulhatnak ki. Kozponti idegrendszeri
depressansok, alkohol, barbituratok, benzodiazepinek a készitmény nyugtatd hatasat fokozzak. A
készitmény 70 V/V% alkoholt tartalmaz; emiatt és hatéanyagtartalma miatt az autovezetést, illetve a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolhatja. Ha a beteg a készitményt napkdzben szedi,
ne vezessen autot és ne kezeljen gépeket!

Mellékhatas

Gastrointestinalis tiinetek (hanyinger, hasi gércsok) jelentkezhetnek. Ritkan reggeli almossag. Kronikus
adagolas esetén fejfajast, faradékonysagot, feledékenységet, ingerlékenységet, nehézkességet,
almatlansagot okozhat. Tuladagolas esetén hepatotoxicitas, faradtsag, mellkasi szoritd érzés, euforia,
tremor, mydriasis jelentkezhet.
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Gyogyszerészi cikkely Borgyogyaszati készitmények
Formulae Normales VIII. Bérlagyito- és védéanyagok

290/2020/01
ke

Vaselinum acidi borici
(Vasel. acid. bor.)

Vaselinum acidi borici FoNo VIII. 20,0 g
Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Boérsavas vazelin. Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum. Enyhe antisepticum.

ATC besorolas: borlagyitd- és véddanyagok DO2AX.

Fontos tudnivalék

18 éves kor felett naponta legfeljebb 1,1 g készitmény alkalmazhatd. A készitménybdl 1 borsényi
mennyiség kb. 0,3 g-nak felel meg. Folyamatosan legfeljebb 7 napon at hasznalhato.

A 18 éves korig alkalmazhato legnagyobb napi mennyiségek:

év legnagyobb napi mennyiség (g)
18 0,89
16 0,659
14 0,509
12 0,349
Hatéanyagok

Acidum boricum: enyhe antisepticum.
Javallat
Kis teriileten (pl. ajakon, szajzugban) kiszaradt bor kezelése.
Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel szembeni ismert tulérzékenység. Hamfelmarodas. Nyilt, nedvedzo seben,
nyalkahartydn nem alkalmazhato. 12 év alatti életkor. Terhesség és szoptatas idoszaka.

Figyelmeztetés

Az esetleges szisztémas hatasok megel6zése érdekében nagy kiterjedésti borfeliileten és 1 hétnél
hosszabb ideig nem alkalmazhato. Bérirritacioé esetén a készitmény alkalmazasat fel kell fliggeszteni. A
szisztémas toxicitas veszélye miatt keriilendd az eldirt adagok tullépése.

Mellékhatas

Eléfordulhatnak talérzékenységi reakciok, ritkan kiterjedt erythematosus bérelvaltozas, holyagok
megjelenése, melyet hamlas kovethet.
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Formulae Normales VII1. 8. Alapkészitmények

8. Alapkészitmények
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

291/2020/01

Adeps solidus compositus FoNo VIII.
(Adeps solid. comp.)
Szilard zsir keverék

Adeps solidus 50 975,00 ¢
Polysorbatum 20 25,00 ¢
Készités

A két alkotorészt Osszeolvasztjuk, majd kihtilésig idonként kevergetjik. A megszilardult anyagot
feldaraboljuk.

Eltartas gyogyszertarban
Zart tartalyban, hiivos helyen.
Inkompatibilitas

Lugos kozeg.

291/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

292/2020/01

Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII.
(Alum. acet. tart. sol.)
Aluminium-acetat-tartarat—oldat

I.  Aluminii sulfas solutum 25% 300,0 g
1. Aqua purificata 605,0 g
I11. Calcii carbonas 36,0 g
IV. Acidum aceticum dilutum 20% 135,0 g
V. Acidum tartaricum qu.s.
Készités

Az I-t a ll-al higitjuk. Az oldathoz részletekben, alland6 kevergetés kdzben szorjuk a IlI-at. A heves
pezsgés megsziinte utan részletekben, kevergetés kdzben hozzadntjikk a IV-et. A folyadékot gyakran
felkeverve szobahomérsékleten addig hagyjuk allni, mig a gazfejlédés megsziinik. A szuszpenziot
megszlirjiik és a tiszta oldat minden 100 g-jaban 1,75 g V-et oldunk. Ismételten lesziirjiik az oldatot.

A 25%-os 1. készitése: kb. 30%-o0s oldatot készitiink, meghatarozzuk az aluminii sulfas tartalmat. Az
oldat minden 25 g-jat annyi grammra higitjuk, ahany szazalék az aluminii sulfas tartalma a higitando
oldatnak.

Felhasznalhatésagi id6tartam 5 év.
Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ tartalyban.
Inkompatibilitas

Lugos kozeg, 6lomsok, foszfatok, tioszulfatok.
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Gyogyszerészi cikkely

Formulae Normales VIII. Alapkészitmény
293/2020/01
Aqua calcis FoNo VIII.
(Aqua calc.)
Meszes viz
I. Calcium oxydatum 100,0 g
1. Aqua purificata qu.s.

Készités

Az I-t kb. 500 g I1-al megoltjuk ugy, hogy a II-at apré részletekben 6ntjiik az I-h6z. A pépet kb. 1500 g
I1-al megfelel6 nagysagu tivegbe 6blitjiik. A folyadékot 6sszerazzuk, majd iilepitjiik. A feltisztult oldatot
leontjiik, majd a maradékra kb. 5000 g II-at Ontiink, az {iveget szorosan lezarjuk. Az iiveg tartalmat jol
Osszerazzuk. Az igy késziilt meszes vizet liledékével tartjuk el és csak a tisztajat haszndljuk mindaddig,
mig a folyadék kalcium-hidroxid tartalma 0,13-0,17% kozott van.

Eltartas gyogyszertarban

Jol zar6 livegben, iiledékével egyiitt, hivos helyen vagy hiitészekrényben.

293/2020/01
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Gyogyszerészi cikkely

Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

Diluendum menthae FoNo VIII.
(Dil. menth.)
Menta alapoldat

I.  Menthae piperitae aetheroleum 2,00 ¢
1. Polysorbatum 20 20,00 ¢
I11. Ethanolum 96 per centum 190,00 ¢
IV. Aqua purificata 788,00 ¢
Készités

Az |-t és TI-at oldjuk a I11-ban, majd a 1V-el részletekben, 6vatosan razogatva elegyitjik.

Eltartas gyogyszertarban
Jol zaro iivegben, fénytol védve.
Inkompatibilitas

Lugos kozeg, nehézfémsok, fenolok.

294/2020/01
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Gyogyszerészi cikkely

Formulae Normales VIII. Alapkészitmény
295/2020/01
Elixirium thymi compositum FoNo VIII.
(Elix. thymi comp.)
Kakukkfii-elixir

Tinctura aromatica 10 g
Tinctura aurantii pro sirupo 60,0 g
Tinctura thymi 300,0 g
Solutio conservans FoNo VIII. 10,0 ¢
Sirupus simplex FoNo VII1I. 629,0 g
Készités
Az alkotorészeket elegyitjiik és sziikség esetén sziirjiik.
Felhasznalhat6sagi idétartam 6 héonap.
Eltartas gyogyszertarban
Jol zar¢ tartalyban, fényt6l védve.
Inkompatibilitas
Lugos kozeg, nehézfémsok.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

296/2020/01

Hydrogelum carbomerae FoNo VIII.
(Hydrogel. carbomer.)
Karbomer gél

I. Carbomera 3,00 ¢
1. Natrii hydroxidum 1,20 ¢
I11. Solutio conservans FoNo VIII. 2,00 ¢
IV. Aqua purificata ad 100,00 g
Készités

Az I-t 50 g IV-el és a IlI-al ledntjiik és 1 napig 10 °C alatti hdmérsékleten tartjuk. Masnap a maradék
IV-ben oldott I1-al 6sszekeverjiik és kiegészitjiik az adott tomegre.

Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ tartalyban, hiivés helyen vagy hiitdszekrényben.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

297/2020/01

Hydrogelum carbomerae pro oculoguttis FoNo VIII.
(Hydrogel. carbomer. pro oculog.)
Karbomer gél szemcseppekhez

I. Carbomera 30 ¢
1. Natrii hydroxidum 12 ¢
I1l. Cetrimidum 0,01 ¢
IV. Agqua ad iniectabilia ad 1000 g
Készités

Az 1-t50 g IV-el ledntjiik és 1 napig 10 °C alatti hdmérsékleten tartjuk. Masnap a maradék IV-ben oldott
I1-al és I11-al Gsszekeverjiik és kiegészitjik az adott tomegre. A megfelelé méretii, sterilezési folyamatra
alkalmas tartalyokba toltott gélt autoklavban 121 °C-on 20 percen at, vagy hdlégsterilezben 140 °C-on
3 oran at sterilezziik.

Eltartas gyogyszertarban

Sterilitast biztosito tartalyban, fénytol védve, hideg helyen. A felbontott készitmény a felbontastol
szamitva aszeptikusan kezelve és hideg helyen tarolva 14 napig felhasznalhato.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

298/2020/01

Hydrogelum methylcellulosi FoNo VIII.
(Hydrogel. methylcell.)
Metil-cellul6z-hidrogél

I.  Methylcellulosum 50,0 g
1. Glycerolum 85 per centum 100,0 g
I1. Solutio conservans FoNo VIII. 10,0 ¢
I11. Aqua purificata 840,0 g
Készités

Az |-t kb. 400,0 g forro IlI-al 6sszekeverjiik és kb. 15 percig allni hagyjuk. A II. alatti alkotorészek
elegyét a megmaradt I11-al higitjuk és 10 °C alatti hdmérsékletre hiitjiik. A lehiitott oldatot hozzaadjuk
az elézbleg készitett keverékhez és hiités mellett addig keverjiik, mig egyenletes, 4tlatszé géllé nem
alakul. A gélt hideg Aqua purificata-val 1000,0 g-ra kiegészitjiik, ismételten Osszekeverjik, és egy
napon at hideg helyen tartjuk.

Eltartas gyogyszertarban
JOl zaro tartalyban, fénytol védve.
Inkompatibilitas

40%-osnal toményebb alkoholos oldatok, tannatok, nehézfémsok, tomény sooldatok.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

299/2020/01
Hydrogenii peroxidum dilutum 3% FoNo VI1II.
(Hydrog. perox. dil. 3%)
3%-os higitott hidrogén-peroxid-oldat

I.  Hydrogenii peroxidum 30% 50,00 ¢
I1. Solutio conservans FoNo VIII. 500 ¢
I11. Aqua purificata ad 500,00 ¢
Keészités

Az |-t kb. 200 g Ill-al elegyitjiik, majd a II-at hozzaadjuk, végil a lll1-al az el6irt tomegre kiegészitjiik.
Sziikség esetén sziirjiik.

Eltartas gyogyszertarban
Jol zaro, alkaliszegény iivegben, fénytdl védve, hlivos helyen vagy hiitdszekrényben.
Inkompatibilitas

Lugos kozeg, nehézfémek, szén, oxidalo és redukald anyagok.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

300/2020/01

Massa macrogoli FoNo VIII.
(Massa macrogol.)
Makrogol-elegy

Sorbitani lauras 50,00 ¢
Macrogola 1500 950,00 ¢
Készités

Az alkotorészeket kb. 60 °C hdémérsékleten Osszeolvasztjuk. A kihdilt, megszilardult anyagot
megreszeljik.

Eltartas gyogyszertarban

Jol zaré tartdlyban, hiivos helyen vagy hiitdszekrényben. Egyes milanyag tartalyokban
inkompatibilitas miatt nem tarolhato.

Inkompatibilitas

Nehézfémek, jod, jodidok, fenolok, tannatok.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

301/2020/01

Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VI1II.
(Muc. hydroxyaethylcell.)
Hidroxi-etil-cellul6z-nyak

. Hydroxyethylcellulosum 30,0 g
I1. Solutio conservans FoNo VIII. 10,0 ¢
Il1. Aqua purificata 960,0 g
Keészités

A ll-alatti alkotorészeket Gsszekeverjiik, majd kevergetés kdzben, kis részletekben az elegy feliiletére
szorjuk az I-t. A nydkot méasnap ismét dsszekeverjiik.

Eltartas gyogyszertarban
Jol zar6 tartalyban, hiivs helyen vagy hiitészekrényben tartjuk.
Inkompatibilitas

50%-osnal toményebb alkoholos oldatok, glicerines, propilénglikolos oldatok, tomény soéoldatok,
csersav, fenol.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

302/2020/01

Mucilago methylcellulosi FoNo VI1II.
(Muc. methylcell.)
Metil-celluléz-nyak

I.  Methylcellulosum 250 g
1. Glycerolum 85 per centum 100,0 g
I1. Solutio conservans FoNo VIII. 10,0 ¢
I11. Aqua purificata ad 1000,0 g
Készités

Az |-t kb. 400,0 g forro II-al 6sszekeverjiik és 15 percig allni hagyjuk. A 1. alatti alkotorészek elegyét
kb. 440 g Ill-al higitjuk és 10 °C alatti hémérsékletre hiitjiikk. A lehiitott oldatot hozzaadjuk az el6zdleg
készitett keverékhez €s hiités mellett addig keverjiik, mig egyenletes, atlatszo nydkot nem kapunk. A
nyakot hideg Aqua purificata-val 1000,0 g-ra kiegészitjiik, majd Gjra egynemiivé keverjik.

Eltartas gyogyszertarban
JOl zaré tartalyban, hiivis helyen vagy hiitészekrényben tartjuk.
Inkompatibilitas

40%-osnal toményebb alkoholos oldatok, tomény s6oldatok, csersav, fenol.

302/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

303/2020/01

Oculentum basis FoNo VI11.
(Oculent. basis.)
Szemészeti alapkendcs

Glyceroli monostearas 40-55 30 ¢
Vaselinum album ophthalmicum 485 ¢
Paraffinum liqguidum 485 ¢
Készités

Az alkotorészeket vizfiirdén megolvasztjuk és dsszekeverjiik. A megsziirt olvadékot Iégmentesen zaro,
sterilezési folyamatra alkalmas tartalyban, h6légsterilezoben 3 6ran at 140 °C-on sterilezziik, majd steril
tubusokba toltjiik.

Eltartas gyogyszertarban

Hideg helyen. Felbontés utan azonnal fel kell hasznélni.

303/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

304/2020/01

Oculentum hydrosum FoNo VIII.
(Oculent. hydros.)
Viztartalmi szemkendcs

Oculentum simplex FoNo VIII. 900,0 g
Agua ad iniectabilia 100,0 g
Készités

A szobahémérsékletli steril, egyszerii szemkendcsben — aszeptikus koriilmények kozott — Kisebb
részletekben emulgedljuk az injekcidhoz valo vizet. A kendcsot steril tubusokba toltjiik.

Eltartas gyogyszertarban

Légmentesen zart edényben (steril tubusokban), aszeptikus koriilmények kozott, hiivés helyen vagy
hiitészekrényben tartjuk.

304/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

305/2020/01

Oculentum simplex FoNo VIII.
(Oculent. simpl.)
Egyszerli szemkendcs

Alcoholes adipis lanae 50,0 g
Paraffinum liqguidum 250,0 g
Vaselinum album ophthalmicum 700,0 g
Készités

Az alkotorészeket vizfiirdon megolvasztjuk és osszekeverjik. A megszirt olvadékot I€égmentesen zaro
tartalyokban 3 oran at 140 °C-on sterilezziik, majd steril tubusokba toltjiik.

Eltartas gyogyszertarban

Légmentesen zart edényben (steril tubusokban), aszeptikus koriilmények kozott, hiivos helyen vagy
hiitészekrényben tartjuk.

Fontos tudnivalok

Ha az orvos a szemészeti kenOcs alapanyagat nem jeloli meg vagy csak vazelint rendel, ezt a készitményt
hasznaljuk.

305/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely

Formulae Normales VIII.

Alapkészitmény

I. Zinci oxidum
. Tritici amylum
I1. Vaselinum album

Készités

Pasta zinci oxidi FoNo VIII.

(Past. zinc. oxid.)
Cink-oxid-paszta

200,0 g
200,0 g
600,0 g

306/2020/01

Az |. alatti alkotorészek keverékét a megolvasztott Il-al eldorzsoljik, majd a pasztat kihiilésig

keverjiik.

Felhasznalhatésagi idotartam 5 év.

Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ tartalyban.

306/2020/01

1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

307/2020/01

Pasta zinci oxidi salicylata FoNo VIII.
(Past. zinc. oxid. salicyl.)
Szalicilsavas cink-oxid-paszta

I.  Acidum salicylicum 200 ¢
1. Paraffinum liqguidum 500 ¢
I1l. Zinci oxidum 2500 ¢
1. Tritici amylum 2500 g
IV. Vaselinum album 430,00 ¢
Készités

Az I-t a ll-al gondosan eldorzsoljik. A 1II. alatti alkotorészek keverékét a megolvasztott IV-el
egynemil pasztava dorzsoljik. A csaknem kihiilt, 1agy pasztaban az L. és II. keverékét eloszlatjuk, a
pasztat kihtilésig keverjiik.

Felhasznalhatésagi idotartam 5 év.
Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ tartalyban.
Inkompatibilitas

Vassok.

307/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely

Formulae Normales VIII.

Alapkészitmény

. Phenolum
1. Aqua purificata

Készités

308/2020/01

Phenolum liquefactum FoNo VIII.
(Phenol. liquefact.)
Elfolyositott fenol

1000,00 g
100,00 g

A kb. 45 °C-ra melegitett II-hoz mérjiilk a megolvasztott I-t, majd kevergetéssel, razogatassal

elegyitjiik.

Eltartas gyogyszertarban

JOl zar¢ tartalyban, fénytdl védve, kiilon szekrényben.

Fontos tudnivalok

Vizet fel nem vevd anyag esetén, elfolyositott fenol rendelésekor, a gydgyszert az elfolyositott
fenolnal 10%-kal kevesebb megolvasztott fenollal készitjiik.

Inkompatibilitas

Lugos kozeg, vassok, kollodium, racém kamfor, levomentol, rezorcin, timol, uretan, oxidalé anyagok.

308/2020/01

1/1



Gyogyszerészi cikkely

Formulae Normales VIII. Alapkészitmény
309/2020/01
Pulvis Caroli FoNo VIII.
(Pulv. Caroli)
Karolyso
Kalii sulfas 20,00 ¢
Natrii chloridum 180,00 ¢
Natrii hydrogenocarbonas 360,00 ¢
Natrii sulfas anhydricus 440,00 g

Készités
Az alkotorészeket egyenletes porra keverjiik. A porkeveréket az eldirt szitan atszitaljuk, majd ismét
Osszekeverjiik.

Felhasznalhatésagi idotartam 5 év.
Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ tartalyban.
Inkompatibilitas

Lugos kozeg, savas kozeg.

309/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

310/2020/01

Pulvis sennae compositus FoNo VIII.
(Pulv. sennae comp.)
Osszetett szennapor

I. Foeniculi amari fructus aetheroleum 10,00 ¢
Il. Saccharum 490,00 ¢
I11. Sulfur pulveratum lotum 100,00 ¢
IV. Liquiritiae radix 200,00 ¢
V. Sennae foliolum 200,00 g
Készités

Az |-t a ll-al részletekben eldorzsoljiik, majd a tobbi alkotorésszel egynemi porra keverjiik. Az eloirt
szitan atszitaljuk, majd ismét dsszekeverjiik.

Eltartas gyogyszertarban
Jol zar¢ tartalyban.
Inkompatibilitas

Lugos kozeg.

310/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

311/2020/01

Sirupus aurantii FoNo VIII.
(Sir. aurant.)
Narancs-szirup

I. Tinctura aurantii pro sirupo 200,00 ¢
Il1. Aqua purificata 200,00 ¢
I11. Saccharum 600,00 g
Készités

A lll-at a forré II-ban oldjuk. Oldas utan a szirupot felforraljuk. A kb. 50 °C-ra lehiitétt sziruphoz
elegyitjiik az I-t. A szirupot Aqua purificata-val 1000,00 g-ra egészitjiik ki, majd sziirjiik.

Eltartas gyogyszertarban

JOl zaro tartalyban, fénytol védve. A raktari készletet szinig toltott ivegekben, hiivos helyen vagy
hiitészekrényben tartjuk.

311/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely

Formulae Normales VIII.

Alapkészitmény

Sirupus laxans FoNo VIII.

(Sir. lax.)
Hashajto szirup

I. Sennae foliolum 50,00
I.  Foeniculi dulcis fructus 5,00
I1. Solutio conservans FoNo VIII. 10,00
I11. Natrii sulfas decahydricus 50,00
IV. Saccharum 500,00
V. Agqua purificata 385,00
Keészités

Q Q @ Q@ Q@ «Q

312/2020/01

Az |. alatti alkotorészek keverékét 100 g V-el atnedvesitjiik, majd a keverékre még 400 g forré V-t
ontiink és kevergetés kozben 1 oOran at allni hagyjuk. A forrazatot szirjiikk, a maradékot enyhén
kisajtoljuk. A sziiredéket 1 napig iilepitjiik és a folyadék tisztajahoz adjuk a ll-at. A folyadék tomegét
400 g-ra kiegészitjiik, a kivonatban melegitéssel feloldjuk a Il1l-at és a IV-et. Végiil a szirup tomegét az
V-el 1000,00 g-ra egészitjiik ki, majd sziirjiik.

Eltartas gyogyszertarban

JOl zar6 tartalyban, fényt6l védve, hiivos helyen vagy hiitdszekrényben. A raktari készletet szinig toltott
kisebb iivegekben taroljuk.

Inkompatibilitas

Lugos kozeg, savanyu kozeg.

312/2020/01

1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII.

Alapkészitmény

Sirupus liquiritiae FoNo VIII.
~ (Sir. liquir.)
Edesgyokér-szirup

I.  Extractum liquiritiae fluidum 200,00 ¢
Il.  Sirupus simplex FoNo VIII. 790,00 ¢
I11. Solutio conservans FoNo VIII. 10,00 ¢
Készités

A megmelegitett l1-at kevergetés kdzben elegyitjiik az I-vel, majd a I1l-al.

Eltartas gyogyszertarban

313/2020/01

JOl zard tartalyban, fénytdl védve, hlivos helyen vagy hiitdszekrényben. A raktari készletet szinig

toltott kisebb tivegekben taroljuk.
Inkompatibilitas

Lugos kozeg, savanyu kozeg, egyes fémsok.

313/2020/01

1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

314/2020/01

Sirupus rubi idaei FoNo VIII.
(Sir. rub. id.)
Malna-szirup

I.  Vinum rubi idaei FoNo VIII. 375,00 ¢
Il. Saccharum 625,00 ¢
I11. Aqua purificata ad 1000,00 ¢
Készités

Az I-ben feloldjuk a ll-at. Az igy kapott szirupot forrasig melegitjiik, kb. 50 °C hémérsékletre
lehitjiik, majd a IlI-al kiegészitjiik a tomegét. Osszekeverjiik és végiil sziirjiik.

Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ iivegben, hiivos helyen vagy htitdszekrényben.

314/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

315/2020/01

Sirupus simplex FoNo VIII.
(Sir. simpl.)
Egyszer( szirup

I. Acidum sorbicum 0,50 ¢
Il. Saccharum 630,00 ¢
I11. Aqua purificata 369,50 ¢
Készités

A forrd Ill-ban elészor az I-t, majd a ll-at oldjuk és a szirupot felforraljuk. A lehiilt szirupot Aqua
purificata-val 1000,00 g-ra egészitjiik ki, majd szirjiik.

Eltartas gyogyszertarban

Jol zard tartalyban, fénytdl védve, hlivos helyen vagy hiitdszekrényben. A raktari készletet szinig
toltott kisebb tivegekben taroljuk.

Inkompatibilitas
Lugos kozeg.

315/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

316/2020/01

Sirupus sorbitoli FoNo VIII.
(Sir. sorbit.)
Szorbit-szirup

I.  Sorbitolum 700,00 ¢
I1. Solutio conservans FoNo VIII. 500 ¢
I11. Aqua purificata 295,00 ¢
Készités

Az |-t feloldjuk a I1l-ban, majd a kihtilt sziruphoz adjuk a Il-at. A Ill-al az eldirt tomegre egészitjiik ki,
végiil sztirjik.

Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ tartdlyban, hiivés helyen vagy hiitdszekrényben.
Inkompatibilitas

Lugos kozeg.

316/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

317/2020/01

Solutio acidi borici 2% FoNo VIII.
(Sol. acid. bor. 2%)
2%-0s borsav-oldat

I. Acidum boricum 200 ¢
I1. Solutio benzalkonii chloridi 10% FoNo VI1I1. 0,50 ¢
Il. Aqua purificata 9795 ¢
Készités

Az |-t a I1. alatti alkotorészek elegyében melegitéssel oldjuk. Az oldatot papiros sziiron megszirjiik.
Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ tartalyban.

Inkompatibilitas

Lugos kozeg.

317/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

318/2020/01

Solutio benzalkonii chloridi 10% FoNo VIII.
(Sol. benzalkon. chlor. 10%)
10%-0s benzalkdnium-klorid-oldat

I. Benzalkonii chloridum 10,0 ¢
I1. Aqua ad iniectabilia qu.s.
Készités

A benzalkénium-klorid tartalmi meghatarozasat a Ph. Hg. VIIIL. szerint elvégezziik, és 10,0 g-jat
kevergetés kozben annyi injekciohoz valo vizben oldjuk, hogy a kész oldat tomege annyi gramm legyen,
ahany szazalékos a bemérend6 anyag tiszta benzalkonium-kloridra nézve. Az elkésziilt tiszta oldatot
egyszer hasznalatos poliéterszulfon membranon (pérusatméré: < 0,22 um) mikrobamentesre sziirjik (és
a membran integritasat ezutdn a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik), illetve sziikség
esetén az oldatot G3 livegszlirén megsziirjiik, majd a megfeleld méretli, sterilezésre alkalmas tartalyokba
toltve autoklavban 121 °C fokon 20 percen at vagy hélégsterilezoben 140 °C-on 3 o6ran at sterilezziik.

Eltartas gyogyszertarban
Jol zaro iivegben, hiivos helyen vagy hiitdszekrényben, fénytol védve.
Inkompatibilitas

Savanyu kozeg, nehézfémsok, nitratok, szalicilatok, anionikus tenzidek, fluoreszcein-natrium.

318/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

319/2022/02

Solutio cetrimidi 0,1% FoNo VII1.
(Sol. cetrimid. 0,1%)
0,1%-o0s cetrimid-oldat

I. Cetrimidum 0,10 ¢
I1. Aqua ad iniectabilia ad 100,00 ¢
Készités

Az |-t a ll-ban oldjuk. Az elkésziilt oldatot vagy egyszer hasznalatos poliéterszulfon membranon
(porusatméré: < 0,22 um) steril tartalyba mikrobamentesre szlirjiik (€s a membran integritasat ezutan a
buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik), vagy sziikség esetén az oldatot G3 iivegsziiron
megszirjiik, majd a megfelelé6 méretii, sterilezésre alkalmas tartalyokba tdltve autoklavban 121 °C
fokon 20 percen at, illetve hélégsterilezoben 140 °C-on 3 6ran at sterilezziik.

Eltartas gyogyszertarban

JOl zaro tartalyban, fénytol védve, hiivos helyen vagy hiitészekrényben. A felbontott készitmény a
felbontastdl szamitva aszeptikusan kezelve és hideg helyen tarolva 3 honapig felhasznalhato.

Inkompatibilitas

Anionos tenzidek, jod, lugos kozeg.

319/2022/02 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

320/2020/01

Solutio conservans FoNo VIII.
(Sol. conserv.)
Tartdsitd oldat

I.  Methylis parahydroxybenzoas 100,00 ¢
1. Ethanolum 96 per centum 900,00 ¢
Készités

Az I-t a ll-ban oldjuk, majd sziirjik.
Felhasznalhatésagi idétartam 5 év.
Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ tartalyban, fénytdl védve.
Inkompatibilitas

Egyes fémsok (vas III).

320/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

321/2020/01

Solutio iodi alcoholica FoNo VI11.
(Sol. iodi alcohol.)
Alkoholos jod-oldat

I. Kalii iodidum 40,00 ¢
I1. lodum 50,00 ¢
I11. Aqua purificata 100,00 ¢
IVV. Ethanolum 96 per centum 810,00 ¢
Készités

40 g Ill-ban oldjuk az I-t, majd a ll-at. Az oldathoz hozzaadjuk a maradék IIl-at, végil a TV-el
elegyitjiik.

Felhasznalhatésagi idotartam 5 év.
Eltartas gyogyszertarban

JOl zaro tartalyban, fénytol védve.
Inkompatibilitas

Lugos kozeg, nehézfémsok, ammonia.

321/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

322/2020/01

Solutio oleosa Int-rac-a-Tocopherylis acetatis 30 mg/ml FoNo VIII.
(Sol. oleos. Int-rac-a-Tocopheryl. acet. 30 mg/ml)
30 mg/ml E-vitamin tartalmt olajos alapoldat

I. Int-rac-a-Tocopherylis acetas 0,60 ¢
1. Helianthi annui oleum raffinatum ad 18,4 g (ad 20,0 ml)
Készités

Az I-t a ll-ban gondos keveréssel feloldjuk. A tiszta oldatot sotét tivegbe toltjiik.
Eltartas gyogyszertarban

Fénytdl védve. 2-8 °C hémérsékleten. Hasznalat el6tt felrazando.
Felhasznalhat6sagi idétartam: 3 hénap

Fontos tudnivalék

Kizarolag homogén oldat hasznalhato fel. Az oldat 1 g-ja 32,6 mg E-vitamint tartalmaz. 1 mg E-vitamint
0,0307 g (kb. 1 csepp) oldat tartalmaz.

322/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

323/2020/01

Solutio oleosa Vitamini A synthetici densati oleosi 30000 1U/ml FoNo VIII.
(Sol. oleos. Vit. A synthet. dens. oleosi 30000 1U/ml)
30000 1U/ml A-vitamin tartalmu olajos alapoldat

I.  Vitaminum A syntheticum densatum oleosum 1,20* g
I1. Helianthi annui oleum raffinatum ad 18,40 g (ad 20,0 ml)
Készités

*A pontos lemérendd Vitaminum A syntheticum densatum oleosum mennyiséget a kdvetkez6 képlettel
szdmoljuk ki:

m = 600000/c,

ahol

m = lemérend mennyiség g-ban;

c = a Vitaminum A syntheticum densatum oleosum feltiintetett A-vitamin tartalma 1U/g-ban

kifejezve.
Az I-t a ll-vel gondosan elkeverve elegyitjiik. A tiszta oldatot sotét tivegbe toltjik.
Eltartas gyogyszertarban
Légmentesen zar6 tartalyban, fénytdl védve. 2-8 °C homérsékleten. Hasznalat el6tt felrazando.
Fontos tudnivalok

Kizarolag homogén oldat hasznalhato fel. Az oldat 1 cseppje 1000 NE A-vitamint tartalmaz. Az oldat 1
g-ja 32600 NE A-vitamint tartalmaz.

323/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

324/2020/01

Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII.
(Sol. ophth. c. benzalkon.)

Benzalkonium-kloridos szemészeti alapoldat

I. Acidum boricum 11,56 ¢
I. Borax 1,14 ¢
1. Natrii chloridum 2,20 ¢
I11. Solutio benzalkonii chloridi 109 FoNo VIII. 05 g
IV. Aqua ad iniectabilia ad 1000,0 ¢
Keészités

Az 1. alatti alkotorészeket 900 g frissen kiforralt, még meleg IV-ben oldjuk. Az oldatot lehiitjiik, majd
a ll-at oldjuk benne és hozzaadjuk a Ill-at. Az igy elkésziilt oldatot a IV-el 1000 g-ra kiegészitjiik és
papiros szliron megszirjik. A megfelelé méretli, sterilezésre alkalmas tartalyokba toltott oldatot
autoklavban 121 °C-on 20 percen at, vagy holégsterilezoben 140 °C-on 3 dran at sterilezziik.

Eltartas gyogyszertarban

Alkaliszegény, sterilitast biztositd livegben, fényt6l védve, hideg helyen. A felbontott készitmény a
felbontastdl szamitva aszeptikusan kezelve és hideg helyen tarolva 14 napig felhasznalhato.

Inkompatibilitas

Nehézfémsok, anionikus tenzidek.

324/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

325/2020/01

Solvens pro oculoguttis cum benzalkonio FoNo VIII.
(Solv. pro oculog. c. benzalkon.)
Benzalkonium-kloridos szemcsepphez valé oldoszer

I.  Natrii chloridum 70 ¢
I1. Solutio benzalkonii chloridi 10% FoNo VI1I1. 0,50 ¢
I11. Aqua ad iniectabilia ad 1000,0 g
Készités

A ll-at frissen kiforralt és lehtitott I11-al elegyitjiik és feloldjuk benne az I-t. Az oldatot végiil 1000 g-
ra kiegészitjiik és papiros sziir6n megsziirjiik. A megfelelé méretii és sterilezésre alkalmas tartalyokba
toltott oldatot autokldvban 121 °C-on 20 percen at, vagy hdlégsterilezOben 140 °C-on 3 6rén at
sterilezziik.

Eltartas gyogyszertarban

Alkaliszegény, sterilitast biztosito livegben, fénytdl védve, hideg helyen. A felbontott készitmény a
felbontastol szamitva aszeptikusan kezelve és hideg helyen tarolva 14 napig felhasznalhato.

Inkompatibilitas

Nehézfémsok, anionikus tenzidek.

325/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

326/2020/01

Solvens viscosa cum cetrimido FoNo VIII.
(Solv. viscos. c. cetrimid.)
Viszkdzus olddszer cetrimiddel

. Hydroxyethylcellulosum 80 ¢

I1. Natrii chloridum 70 ¢

I1l. Cetrimidum 01g
vel

I11. Solutio cetrimidi 0,1% FoNo VIII. 100,0 g

IV. Aqua purificata ad 1000,0 g

Keészités

A 11. 900 g IV-el késziilt forré oldataban az I-et eloszlatjuk és a folyadékot 10-15 °C hdmérsékletre
lehtitjiik. Az oldathoz hozzaadjuk a Ill-at és a IV-el a megadott tomegre egészitjik ki. Az oldatot
Osszerazas utan 6 oran at 4-8 °C homeérsekleten tartjuk és sziikség esetén G3 livegsziirdn megsziirjik.

Felhasznalhat6sagi idétartam 6 honap.
Eltartas gyogyszertarban

JOl zaré tartalyban, fénytdl védve, hiitészekrényben. A felbontott készitmény hideg helyen tarolva a
felbontastdl szamitva 1 honapig felhasznalhato.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

327/2020/01

Solvens viscosa pro oculoguttis cum cetrimido FoNo VIII.
(Solv. viscos. pro oculogutt. c. cetrimid.)
Viszkozus oldoészer cetrimiddel szemészeti készitményekhez

. Hydroxyethylcellulosum 80 ¢

I1. Natrii chloridum 70 ¢

I1l. Cetrimidum 01g
vel

I11. Solutio cetrimidi 0,1% FoNo VIII. 100,0 g

IV. Aqua ad iniectabilia ad 1000,0 g

Keészités

A ll-t oldjuk a 1V-ben. Az I. alkotorészt (latszolagos viszkozitasa: 250-400 mPa.s 25 °C-on) hiitében
tarolva (4-6 o6ra), vagy enyhe melegitéssel és kevergetéssel 15-30 perc alatt megduzzasztjuk és
eloszlatjuk az eldzéekben leirtak szerint készitett oldatban. A szobahdmérsékletli oldathoz ezutan
hozzaadjuk a IlI-at és amennyiben sziikséges a 1V-el az elirt tomegre kiegészitjiik. Az oldatot sziikség
esetén G3 livegsziirdn megszirjiik. A megfelelé méreti, sterilezésre alkalmas tartalyokba toltott oldatot
autoklavban 121 °C-on 20 percen at, vagy hélégsterilezoben 140 °C-on 3 6ran at sterilezzik.

Eltartas gyogyszertarban

Alkaliszegény livegben, hideg helyen, fényt6l védve. A felbontott készitmény a felbontastol szamitva
aszeptikusan kezelve és hideg helyen tarolva 14 napig felhasznalhato.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

328/2020/01

Spiritus anisatus FoNo VIII.
(Spir. anis.)
Anizsos szesz

I. Anisi aetheroleum 30,00 ¢
I.  Polysorbatum 60 100,00 ¢
I1. Ethanolum 96 per centum 470,00 ¢
I11. Aqua purificata 400,00 ¢
Készités

Az 1. alatti alkotorészeket a IT1-ban oldjuk, végiil hozzaadjuk a II-at.
Felhasznalhatdésagi idotartam 5 év.

Eltartas gyogyszertarban

JOl zaro tartalyban, fénytol védve.

Fontos tudnivalék

Ha az orvos Spiritus ammoniatus anisatus-t rendel, ezt a készitményt adjuk ki.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

329/2020/01

Spiritus camphoratus FoNo VIII.
(Spir. camph.)
Kamforos szesz

I. Camphora racemica 100,00 ¢
1. Ethanolum 96 per centum 610,00 ¢
I11. Aqua purificata 290,00 ¢
Készités

A ll-ban oldjuk az I-t, majd kevergetés kozben elegyitjiik hozza a Ill-at. Az oldatot sziikség esetén
szurjiik.

Felhasznalhatésagi idotartam 5 év.
Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ tartalyban.
Inkompatibilitas

Toémény s6oldatok.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII.

Alapkészitmény

Suspensio siccans FoNo VIII.

(Susp. sicc.)

Szaritd szuszpenziod

I.  Polysorbatum 20
I.  Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII.
I.  Glycerolum 85 per centum
I.  Aqua purificata
I.  Mucilago methylcellulosi FoNo VIII.
1. Zinci oxidum
I1. Talcum

Készités

2,00
30,00
150,00
218,00
300,00
150,00
150,00

Q Q QQ @ © @ «

330/2020/01

Elegyitjiik az I. alatti alkotorészeket, majd ezzel az oldattal a Il. alatti alkotorészek keverékét

eldorzsoljiik.

Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ tartdlyban, hiivés helyen vagy hiitészekrényben. Hasznalat el6tt felrdzando.

330/2020/01
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

331/2020/01

Tinctura amara FoNo VIII.
(Tinct. amar.)
Kesert tinktura

Absinthii herba 60,00 ¢
Centaurii herba 60,00 ¢
Menyanthidis trifoliatae folium 60,00 g
Aurantii pericarpium 20,00 ¢
Alcoholum dilutum 40% qu.s.
Készités

A durvan poritott drogkeveré¢kbol a 40%-os alkohollal a Kivonatok és tinktarak fejezetben (lasd 2/2013-
MAG sz. kdzlemény 1. sz. melléklet 4. rész 303. old.) leirt médon, 6 napig tartd aztatassal 1000 g
tinktarat készitiink (lasd 2/2013-MAG sz. k6zlemény 1. sz. melléklet 4. rész 254. old.).

Eltartas gyogyszertarban
Jol zar6 edényben, fénytdl védve tartjuk.
Inkompatibilitas

Lugos kozeg.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

332/2020/01

Unguentum aluminii acetici tartarici FoNo VIII.
(Ung. alum. acet. tart.)
Aluminium-acetat-tartaratos kendcs

I.  Unguentum simplex FoNo VIII. 600,00 g
I1. Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII. 100,00 g
I11. Aqua purificata 300,00 ¢
Készités

A vizfiirdon meglagyitott kb. 40 °C hémérsékletii I-ben kis részletekben emulgealjuk a II. és a III. kb.
40 °C homérsékletii elegyét. A kendcesot kihilésig keverjiik és masnap homogenizaljuk.

Felhasznalhatésagi idétartam 5 év.

Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ tartalyban.

Fontos tudnivalok

Ha az orvos ,,Unguentum burowi”-t rendel, ezt a készitményt adjuk ki.
Inkompatibilitas

Nehézfémek, foszfatok, tannatok.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

333/2020/01

Unguentum argenti nitratis FoNo VI1I.
(Ung. argent. nitr.)
Eziist-nitratos kendcs

I.  Argenti nitras 10,00 ¢
Il1. Aqua purificata 90,00 ¢
I11. Unguentum zinci oxidi FoNo VIII. 800,00 ¢
IVV. Balsamum peruvianum 100,00 g
Készités

Az |-t oldjuk a Il-ban és kis részletekben a kb. 40 °C hémérsékletti IT1I-ban emulgealjuk. A homogén
kendcsben a IV-et eloszlatjuk, és kihtilésig keverjiik. Masnap a kendcsdt homogenizaljuk.

Eltartas gyogyszertarban
JOl zaro tartalyban, fénytol védve.
Inkompatibilitas

Haloidsok, redukal6 anyagok, szalicilatok, tannatok.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

334/2021/02

Unguentum emolliens FoNo VIII.
(Ung. emoll.)
Puhito kendcs

I. Ceraalba 100,0 g
I.  Adeps lanae 150,0 ¢
I1. Oleylum oleinicum 50,00 ¢
Il. Ricini oleum virginale 4000 ¢
I11. Aqua purificata 300,00 ¢
Készités

Vizfirdén 70 °C alatti homérsékleten a II. alatti Osszetevok elegyében az 1. alatti alkotorészeket
megolvasztjuk. A megolvasztott eleggyel azonos homérsékletii (kisebb, mint 70 °C) IlI-at kisebb
részletekben a kendcsbe emulgealjuk. A kendesot kihtilésig keverjiik, masnap homogenizaljuk.

Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ tartdlyban, hiivés helyen vagy hiitészekrényben, fényt6l védve.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

335/2020/01

Unguentum emulsificans anionicum FoNo VIII.
(Ung. emulsif. anion.)
Anionos emulgeélo kendes

I.  Natrii laurilsulfas 40,00 ¢
Il1. Aqua purificata 15,00 ¢
I11. Alcohol cetylicus et stearylicus 360,00 ¢
IV. Paraffinum liquidum 200,00 ¢
IV. Vaselinum album 400,00 ¢
Készités

A vizfiirdon megolvasztott és kb. 90 °C homérsékletre felmelegitett 111-ban elkeverjiik az I-t és a forrasig
felmelegitett 11-at. Tovabb melegitjiik kb. 110-120 °C homérsékletig erételjes kevergetés kdzben, mig a
habzas megszlinik, majd hagyjuk kissé lehiilni. Ezutdn hozza keverjiik a IV. alatti alkotorészek
megolvasztott elegyét. Az olvadékot kihiilésig keverjiik. Masnap a ken6csot homogenizaljuk.

Eltartas gyogyszertarban
Fedett tartalyban, fényt6l védve.
Inkompatibilitas

Aluminium-sok, nehézfém-sok, alkaloidok, kvaterner ammonium vegyiiletek, ichtammol.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

336/2020/01

Unguentum emulsificans nonionicum FoNo VIII.
(Ung. emulsif. nonion.)
Nemionos emulgeald kendes

Polysorbatum 60 100,00 ¢
Paraffinum liqguidum 100,00 ¢
Alcohol cetylicus et stearylicus 300,00 ¢
Vaselinum album 500,00 g
Készités

Az alkotorészeket vizfiirdon Osszeolvasztjuk és az olvadékot kihiilésig keverjiik. Masnap a kendcsot
homogenizaljuk.

Eltartas gyogyszertarban
Fedett tartalyban, fényt6l védve.
Inkompatibilitas

Fenolok, tannatok, katranyok.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

337/2020/01
Unguentum glyceroli FoNo VIII.
(Ung. glycerol.)
Glicerin-kendcs

I.  Alcohol cetylicus et stearylicus 135,00 ¢
I1. Solutio conservans FoNo VIII. 10,00 ¢
I1. Natrii laurilsulfas 15,00 ¢
Il.  Glycerolum 85 per centum 400,00 ¢
Il. Aqua purificata 440,00 ¢
Készités

A vizfirdén megolvasztott kb. 65-70 °C homérsékletti I-hez a II. alatti alkotorészek kb. 65-70 °C
hémérsékletli oldatat vékony sugarban, kevergetés kozben hozzaelegyitjiik. Az emulziot a gél allapot
eléréséig erdteljesen, azutdn Ovatosan kihiilésig keverjiik. A kendcs tomegét vizzel 1000 g-ra
kiegészitjiik.

Eltartas gyogyszertarban
Jol zar¢ tartalyban.
Inkompatibilitas

Oxidalo szerek, kationos tenzidek, aluminium-sok.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

338/2020/01

Unguentum hydrophilicum anionicum FoNo VIII.
(Ung. hydrophil. anion.)
Anionos hidrofil kendcs

I.  Unguentum emulsificans anionicum FoNo VIII. 400,00 ¢
I1. Solutio conservans FoNo VIII. 10,00 ¢
I11. Aqua purificata 590,00 g
Keészités

A vizfiirdén megolvasztott kb. 65-70 °C homérsékletii I-hez kevergetés kdzben hozzaelegyitjiik a II.
¢és a . kb. 65-70 °C hémérsékletii oldatat. Az emulzidt a gél allapot eléréséig erételjesen, ezutan
ovatosan kihtilésig keverjiik. A kendcs tomegét vizzel 1000 g-ra kiegészitjik.

Eltartas gyogyszertarban
Jol zar¢ tartalyban, fénytdl védve.
Fontos tudnivalék

Inkompatibilitds esetén a rendelt gydgyszert a készitmény helyett nemionos hidrofil kendccsel
készitjik.

Inkompatibilitas

Aluminium-sok, nehézfém-sok, alkaloidok, kvaterner ammonium vegyiiletek, ichtammol.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

339/2020/01

Unguentum hydrophilicum nonionicum FoNo VIII.
(Ung. hydrophil. nonion.)
Nemionos hidrofil kendcs

I.  Unguentum emulsificans nonionicum FoNo VIII. 400,00 ¢
I1. Solutio conservans FoNo VIII. 20,00 ¢
I11. Aqua purificata 580,00 g
Keészités

A vizfiirdén megolvasztott kb. 65-70 °C homérsékletii I-hez kevergetés kézben hozzaelegyitjiik a II.
¢és a . kb. 65-70 °C hémérsékletii oldatat. Az emulzidt a gél allapot eléréséig erételjesen, azutan
ovatosan kihtilésig keverjiik. A kendcs tomegét vizzel 1000 g-ra kiegészitjik.

Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ tartalyban, fénytdl védve.

Fontos tudnivalok

Inkompatibilitds esetén a rendelt gyogyszert a készitmény helyett anionos hidrofil kendccsel készitjiik.
Inkompatibilitas

Fenolok, tannatok, katranyok.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

340/2020/01

Unguentum hydrosum FoNo VIII.
(Ung. hydros.)
Viztartalmu kendcs

I.  Unguentum simplex FoNo VIII. 600,00 ¢
1. Aqua purificata 400,00 ¢
Készités

A vizfiirdén meglagyitott kb. 40 °C hémérsékletii I-ben kevergetés kozben részletekben emulgealjuk a
kb. 40 °C hémérsékletii 11-t. A lagy kendcesot kihtilésig keverjiik. Masnap a kendcsot homogenizaljuk.

Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ tartdlyban.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

341/2020/01

Unguentum macrogoli FoNo VI11.
(Ung. macrogol.)
Makrogol-kendces

Macrogola 400 500,00 ¢
Macrogola 1500 500,00 ¢
Készités

Az alkotorészeket vizfiirdén kb. 60-70 °C homérsékleten Gsszeolvasztjuk és az olvadékot kihiilésig
keverjiik.

Felhasznalhatésagi idotartam 5 év.

Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ tartalyban, fénytdl védve.

Inkompatibilitas

Nehézfémek, jod, jodidok, fenolok, tannatok. Egyes mtianyagokat (pl. polietilén, bakelit) oldja.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

342/2020/01

Unguentum oleosum FoNo VIII.
(Ung. oleos.)
Olajos kendcs

Alcoholes adipis lanae 50,00 ¢
Cera alba 100,00 ¢
Alcohol cetylicus et stearylicus 150,00 ¢
Ricini oleum virginale 700,00 ¢
Készités

Az alkotorészeket Osszeolvasztjuk, majd az olvadékot kihilésig keverjiilk. Masnap a kendcsot
homogenizaljuk.

Eltartas gyogyszertarban
Fedett tartalyban, fényt6l védve.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

343/2020/01

Unguentum simplex FoNo VIII.
(Ung. simpl.)
Egyszerl kendcs

Alcoholes adipis lanae 60,00 ¢
Alcohol cetylicus et stearylicus 30,00 ¢
Vaselinum album ophthalmicum 120,00 ¢
Vaselinum album 790,00 ¢
Készités

Az alkotorészeket vizfiirdén megolvasztjuk és az olvadékot kihiilésig keverjiikk. Masnap a kendcsot
homogenizaljuk.

Felhasznalhatésagi idotartam 5 év.
Eltartas gyogyszertarban

Fedett tartalyban.

Fontos tudnivalék

Ha az orvos a felirt kenGcs alapanyagat nem jeldli meg, ezt az 6sszetételt hasznaljuk.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

344/2020/01

Unguentum stearini FoNo VIII.
(Ung. stearin.)
Sztearin-kendcs

I.  Alcohol cetylicus et stearylicus 45,00 ¢
I. Acidum stearicum 100,00 ¢
I1. Natrii laurilsulfas 500 ¢
1. Solutio conservans FoNo VIII. 10,00 ¢
1. Sorbitolum 35,00 g
1. Glycerolum 85 per centum 100,00 ¢
Il1. Aqua purificata 705,00 ¢
Készités

Az |. alatti alkotorészek kb. 65-70 °C homérsékleten Gsszeolvasztott elegyéhez kevergetés kozben,
vékony sugarban hozzaelegyitjiik a II. alatti alkotorészek kb. 65-70 °C hémérsékletii oldatat. Az
emulziot a gél allapot eléréséig erdteljesen, azutan ovatosan kihiilésig keverjiik. A kendcs tomegét vizzel
1000 g-ra kiegészitjiik.

Eltartas gyogyszertarban
Jol zar¢ tartalyban.
Fontos tudnivalék

A gyogyszeres kendcsoket sztearin kendcs helyett hidrofil kendccsel készitjiik.

344/2020/01 1/1



Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

345/2020/01

Unguentum zinci oxidi FoNo VIII.
(Ung. zinc. oxid.)
Cink-oxid-kenécs

I. Zinci oxidum 50,00 ¢
Il. Ceraalba 50,00 ¢
I11. Unguentum simplex FoNo VIII. 900,00 ¢
Készités

A ll-at és a lll-at 6sszeolvasztjuk, majd kevergetés kozben kb. 40 °C homérsékletre hagyjuk hiilni.
Ennek az elegynek kis részletével az I-t eldorzsoljiik, és az egynemii pasztat az elegy tobbi részével
elkeverjiik. Masnap a ken6csot homogenizaljuk.

Felhasznalhat6sagi idotartam 5 év.
Eltartas gyogyszertarban

Fedett tartalyban.

Inkompatibilitas

Savanyu kozeg, lugos kozeg, tannatok.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

346/2020/01

Vaselinum acidi borici FoNo VIII.
(Vasel. acid. bor.)
Borsavas vazelin

I. Acidum boricum 50,00 ¢
I1. Vaselinum album 950,00 ¢
Készités

Az I-t a II. meglagyitott, kb. 30-35 °C homérsékleti kis részletével eldorzsoljik és az egynemti pasztat
a maradék Il-al elkeverjiik. Masnap a ken6csot homogenizaljuk.

Felhasznalhatésagi idotartam 5 év.
Eltartas gyogyszertarban
Fedett tartalyban.
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

347/2020/01

Vaselinum cholesterinatum FoNo VIII.
(Vasel. cholest.)
Koleszterines vazelin

. Alcohol cetylicus 30,00 ¢
I. Ceraalba 30,00 ¢
I.  Adeps lanae 50,00 ¢
. Vaselinum album 870,00 g
I1. Cholesterolum 20,00 ¢
Készités

Az |. alatti alkotorészek megolvasztott elegyében kevergetés kozben oldjuk a IT-at. Az elegyet
idénként felkeverve hagyjuk kihiilni. A kih{ilt kendcsot ismét dsszekeverjik.

Eltartas gyogyszertarban

JOl zaro tartalyban, hiivés helyen vagy hiitdszekrényben.
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Gyogyszerészi cikkely

Formulae Normales VIII. Alapkészitmény
348/2020/01
Vinum rubi idaei FoNo VIII.
(Vin. rub. id.)
Malna-bor
Rubi idaei fructus 1000,00 ¢
Saccharum 50,00 ¢
Készités

A friss, érett, péppé zuzott malndhoz kb. 1,5 literes liveg-, zomancos-, fém- vagy mazas edényben 50 g
saccharumot keveriink és a keveréket az erjedés befejez0déséig szobahdmérsékleten tartjuk. Az
erjedés alatt az edényt letakarjuk és tartalmat naponta kétszer-haromszor felkeverjiikk. A széndioxid
fejlédés megszintével az erjedt gyiimdlcsot kipréseljiik és az igy nyert folyadékot szinig toltott, jol
zard livegben, hiivos helyen iilepitjiik. A feltisztult malnabort tiledékérdl ledntjiik és sztirjiik.

Eltartas gyogyszertarban

Jol zar¢ iivegdugos tivegben, hiivos helyen vagy hiitészekrényben.

348/2020/01
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Gyogyszerészi cikkely
Formulae Normales VIII. Alapkészitmény

350/2025/01

Detergens sulfuratum FoNo VIII.
(Deterg. sulf.)
Kénes sampon

. Natrii laurilsulfas 2400 g
I.  Glycerolum 85 per centum 6380 g
I.  Alcohol cetylicus et stearylicus 200 g
1. Xanthani gummi 20 ¢
I11. Sulfur praecipitatum 100,0 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészeket melegitéssel homogenizaljuk, majd az elegyet a II. hozzdadasa utan
csomomentesre keverjiik. A II1. alatti alkotorészt a 40-50 °C-ra lehiitott eleggyel szuszpendaljuk, majd
a kendesot kihtilésig keverjiik.

Felhasznalhat6sagi idétartam 1 év.
Eltartas gyogyszertarban
Visszazarhatd, jol zaro tartalyban.
Inkompatibilitas

Lagos kozeg, kationos tenzidek, oxidalo anyagok.
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Formulae Normales VIII. 9. Fiiggelék

9. Fiiggelék
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Formulae Normales VIII.

9.1. A FoNo VIlI-ba felvett ij készitmények jegyzéke

9.1. A FoNo VIlI-ba felvett uj készitmények jegyzéke

Butyrum vegetale

Capsula vancomycini

Cremor ad balneum

Cremor ad manum

Cremor ad myalgiam

Cremor anaestheticus

Cremor chlorhexidini 0,5%

Cremor hydratans cum aluminio

Cremor hydratans cum vitamino A

Cremor hydratans cum vitamino A et E
Cremor hydratans et nutritivus

Cremor indometacini 10 mg/g

Cremor indometacini 20 mg/g

Cremor lini

Echinaceae angustifoliae radix

Elixirium thymi compositum sine parabeno
Hydrogelum ad electrodam

Hydrogelum metronidazoli ad aphtham
Mixtura expectorans

Nasogutta natrii chloridi 3%

Nasogutta triamcinoloni 0,1%

Nasogutta triamcinoloni cum xylometazolino
Oculentum prednisoloni 0,125%
Oculentum prednisoloni 1,0%

Oculogutta fluoresceini 0,3%

Oculogutta viscosa cum hydroxyethylcelluloso
Otogutta prednisoloni natrii phospatis 0,14%
Pulvis acidi ascorbici 200 mg

Pulvis ad grippam

Pulvis ad pyrosim

Pulvis lactosi monohydrici 75 g

Pulvis magnesii 100 mg

Rosae pseudo-fructus

Rubi idaei folium

Solutio acidi trichloracetici
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Formulae Normales VIII.

9.1. A FoNo VIlI-ba felvett ij készitmények jegyzéke

Solutio antiseptica

Solutio chlorhexidini 0,2%

Solutio dimethylis sulfoxidi

Solutio dimethylis sulfoxidi concentrata
Solutio glyceroli

Solutio pro colonoscopia

Species althaeae sine liquiritia

Species carminativa cum coriandro
Species carminativa pro parvulo
Species cholagoga cum curcuma
Species cholagoga cum matricaria
Species sedativa cum Leonuro

Species sedativa cum Passiflora

Species thymi composita cum marrubio
Species urologica

Suppositorium antiphlogisticum nodale
Suppositorium paracetamoli 180 mg
Suppositorium paracetamoli 375 mg
Suppositorium prednisoloni 15 mg
Suppositorium prednisoloni 30 mg
Suspensio neutracida

Suspensio prednisoloni ad aphtham
Suspensio zinci aquosa sine boro
Unguentum ad fissuram

Unguentum ad lavationem

Unguentum ad oxyurim cum chlorhexidino
Unguentum arachidis

Unguentum dermatoprotectivum pro infante
Unguentum urei 34%

Urticae radix
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9.2. A FoNo VIlI-ban hivatalos fitoterapias
Formulae Normales VIII. készitmények jegyzéke

9.2. A FoNo VIlI-ban hivatalos fitoterapias készitmények jegyzéke

Aetheroleum pro inhalatione
Anisi fructus

Calendulae flos

Centaurii herba

Decoctum saponariae
Echinaceae angustifoliae radix
Foeniculi dulcis fructus

Gutta carminativa

Gutta cholagoga

Gutta expectorans

Gutta stomachica

Infusum ipecacuanhae

Infusum ipecacuanhae mite
Matricariae flos

Melissae folium

Menthae piperitae folium
Oleum pro inhalatione
Plantaginis lanceolatae folium
Ricini oleum virginale

Rosae pseudo-fructus

Rubi idaei folium

Salviae officinalis folium
Sambuci flos

Sennae foliolum

Sennae fructus

Solutio gingivalis

Species althaeae

Species althaeae sine liquiritia
Species carminativa

Species carminativa cum coriandro
Species carminativa pro parvulo
Species cholagoga

Species cholagoga cum curcuma
Species cholagoga cum matricaria

Species choleretica
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Formulae Normales VIII.

9.2. A FoNo VIlI-ban hivatalos fitoterapias

készitmények jegyzéke

Species contra tussim

Species crataegi composita
Species depurans

Species diuretica

Species gastrica

Species laxans

Species sedativa

Species sedativa cum Leonuro
Species sedativa cum Passiflora
Species thymi composita
Species thymi composita cum marrubio
Species urologica

Thymi herba

Tiliae flos

Tinctura adstringens

Tinctura amara

Tinctura triplex

Unguentum contra rheumam
Unguentum cum aetheroleo pro parvulo
Urticae radix

Uvae ursi folium

Valerianae tinctura
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Formulae Normales VIII. 9.3. A FoNo VIII-ban hivatalos alapkészitmények jegyzéke

9.3. A FoNo VIII-ban hivatalos alapkészitmények jegyzéke

Adeps solidus compositus FoNo VIII. (megvdltozott dsszetétel)

Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII.

Aqua calcis FoNo VIIIL.

Detergens sulfuratum FoNo VIII.

Diluendum menthae FoNo VIIIL.

Elixirium thymi compositum FoNo VIIL

Hydrogelum carbomerae FoNo VIIL

Hydrogelum carbomerae pro oculoguttis FoNo VIII.

Hydrogelum methylcellulosi FoNo VIII. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl dtvett)
Hydrogenii peroxidum dilutum 3% FoNo VIIL

Massa macrogoli FoNo VIIIL.

Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl dtvett)
Mucilago methylcellulosi FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kézleménybdl atvett)
Oculentum basis FoNo VIIIL.

Oculentum hydrosum FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kézleménybdl atvett)
Oculentum simplex FoNo VIIIL. (2/2013-MAG szamu kézlemenybdl atvett)

Pasta zinci oxidi FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)

Pasta zinci oxidi salicylata FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)
Phenolum liquefactum FoNo VIIL (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)
Pulvis Caroli FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)

Pulvis sennae compositus FoNo VIIIL. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl dtvett)
Sirupus aurantii FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kézleménybdl dtvett)

Sirupus laxans FoNo VIII. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl dtvett)

Sirupus liquiritiae FoNo VIII. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)
Sirupus rubi idaei FoNo VIIIL.

Sirupus simplex FoNo VIII. (2/2013-MAG szamu kéozleménybdl atvett)

Sirupus sorbitoli FoNo VIII.

Solutio acidi borici 2% FoNo VIII.

Solutio benzalkonii chloridi 10% FoNo VIII.

Solutio cetrimidi 0,1% FoNo VIIL

Solutio conservans FoNo VIII. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)
Solutio iodi alcoholica FoNo VIII. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)
Solutio oleosa Int-rac-a-Tocopherylis acetatis 30 mg/ml FoNo VIII.

Solutio oleosa Vitamini A synthetici densati oleosi 30000 IU/ml FoNo VIII.

Solutio ophthalmica cum benzalkonio FoNo VIII.
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Formulae Normales VIII. 9.3. A FoNo VIII-ban hivatalos alapkészitmények jegyzéke

Solvens pro oculoguttis cum benzalkonio FoNo VIIIL.

Solvens viscosa cum cetrimido FoNo VIII.

Solvens viscosa pro oculoguttis cum cetrimido FoNo VIII.

Spiritus anisatus FoNo VIII. (2/2013-MAG szamu kézleménybdl dtvett)

Spiritus camphoratus FoNo VIII. (2/2013-MAG szamu kozlemenybdl atvett)

Suspensio siccans FoNo VIII. (megvaltozott dsszetétel)

Tinctura amara FoNo VIIL (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)

Unguentum aluminii acetici tartarici FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)
Unguentum argenti nitratis FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)
Unguentum emolliens FoNo VIII. (2/2013-MAG szamu kézleménybdl atvett)

Unguentum emulsificans anionicum FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)
Unguentum emulsificans nonionicum FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)
Unguentum glyceroli FoNo VIII. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)

Unguentum hydrophilicum anionicum FoNo VIIL. (2/2013-MAG szdamu kézleménybdl atvett)
Unguentum hydrophilicum nonionicum FoNo VIII. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)
Unguentum hydrosum FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)

Unguentum macrogoli FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kézleménybdl atvett)

Unguentum oleosum FoNo VIIIL. (2/2013-MAG szamu kézlemeénybdl datvett)

Unguentum simplex FoNo VIIIL. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)

Unguentum stearini FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kozleménybdl atvett)

Unguentum zinci oxidi FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kézleménybdl atvett)

Vaselinum acidi borici FoNo VIIL. (2/2013-MAG szamu kézleménybdl atvett)

Vaselinum cholesterinatum FoNo VIIIL.

Vinum rubi idaei FoNo VIII.
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9.4. A FoNo VlI-ben szerepld, de megvaltozott dézissal
Formulae Normales VIII. felvett készitmények jegyzéke

9.4. A FoNo VllI-ben szereplé, de megvaltozott dozissal felvett készitmények jegyzéke

Centaurii herba
Foeniculi dulcis fructus
Melissae folium

Pasta boraxata

Salviae officinalis folium
Sambuci flos

Sennae fructus

Sirupus laxans

Solutio acidi borici 2%
Unguentum boraxatum
Vaselinum acidi borici
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9.5. AFoNo VII-ben szereplé, de megvaltozott
Formulae Normales VIII. osszetétellel felvett készitmények jegyzéke

9.5. A FoNo VllI-ben szereplo, de megvaltozott dsszetétellel felvett készitmények jegyzéke

Elixirium thymi compositum

Gutta ethylmorphini

Klysma chlorali pro infante 50 mg/mi
Mixtura pectoralis

Oculogutta chloramphenicoli
Oculogutta neonatorum

Oculogutta polymixini

Oculogutta rifampicini

Oculogutta viscosa

Oculogutta zinci

Pasta antirheumatica

Pulvis antacidus

Pulvis antimigrainicus

Pulvis magnesii citrici 500 mg (uj név: Pulvis magnesii 50 mg)
Pulvis magnesii et calcii

Pulvis phenolphthaleini compositus
Sirupus zinci

Sparsorium antimycoticum

Species althaeae

Species carminativa

Species cholagoga

Species choleretica

Species crataegi composita

Species diuretica

Species gastrica

Species laxans

Species sedativa

Suspensio expectorans

Suspensio siccans

Suspensio terpini
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Formulae Normales VIII.

9.6. AFoNo VI1I-bél at nem vett készitmények jegyzéke

9.6. A FoNo VII-bél at nem vett készitmények jegyzéke

Gargarisma chlorogenii

Globulus glycerini boraxati
Glycerinum boraxatum

Gutta expectorans composita
Gutta valeianae cum mentholo
Klysma phophata

Linimentum ammoniatum
Mixtura antirheumatica
Nasogutta ephedrini 1%
Nasogutta ephedrini 2%
Nasogutta ephedrini pro infante
Oculentum dionini

Oculentum erythromycini
Oculentum neomycini cum prednisolono
Oculogutta antidota

Oculogutta carbomerae
Oculogutta erythromycini
Oculogutta gentamycini
Oculogutta indosoli

Oculogutta pilocarpini oleosa 1%
Oculogutta pilocarpini oleosa 2%
Oleum borozinci

Pulvis bismuthi tannici

Pulvis chinacisali cum vitamino C
Pulvis cholagogus

Pulvis codacisali

Pulvis coffacyli cum codeino
Pulvis Doveri cum bismutho
Pulvis neutracidus

Pulvis obstipans

Pulvis paracetamoli cum codeino
Pulvis purgativus cum belladonna
Pulvis spasmalgeticus

Pulvis theophyllini compositus

Pulvis zinci et aluminati
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Formulae Normales VIII. 9.6. AFoNo VI1I-bél at nem vett készitmények jegyzéke

Sal ad rehydrationem cum kalio carbonico pro parvulo
Solutio antirheumatica

Solutio castellani

Solutio castellani sine fuchsion

Solutio castellani sine resorcino

Solutio contra rhagades mamillae
Solutio kalii iodati

Solutio noraminophenazoni pro parvulo
Solutio pepsini

Solutio sulfurata pro balneo

Solutio theophyllini

Solutio tricolorata

Sparsorium antisudoricum

Sparsorium hexachloropheni
Sparsorium hexachloropheni pro infante
Species carminativa pro infante

Species uvae ursi

Species valerianae composita

Spiritus erythromycini

Spiritus iodosalicylatus

Suppositorium antiemeticum
Suppositorium antipyreticum pro infante
Suppositorium antipyreticum pro parvulo
Suppositorium contra nodum

Suspensio anaesthetica

Suspensio bismogeli

Unguentum ad vulnera

Unguentum antiphlogisticum pro infante
Unguentum boraxatum cum aqua calcis
Unguentum cholesterinatum boratum pro infante
Unguentum contra oxyurim

Unguentum contra rhagades mamillae
Unguentum hexachloropheni
Unguentum neonatorum

Unguentum triplex
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