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1.

Bevezetés

A jegyzet a Recepturai gyogyszerkészités kurzus harom félévének oktatdsdhoz késziilt.
Kiegésziti és segiti a megértését az oktatott témakoroknek. Megsziiletésének célja tovabba az

is, hogy a gyakorlati zarovizsgara vald felkésziilésben iranymutatdst adjon a végzds
hallgatoknak.

SZECHENYI @

Eurépai Unié

x
Alap
MAGYARORSZAG

KORMANYA

BEFEKTETES A JOVOBE



SZECHENYI

%, &
. g™

EFOP-3.4.3-16-2016-00014

2. Magisztralis gyogyszerkeészitési feladat

2.1 Kurzus célja tanulasi eredmény alapti megkozelitésben (tudas,
képesség, attitiid, autonomia/felel6sség elemek megjelenése az

oktatasban)

A Receptirai gyogyszerkészités gyakorlat legfobb célja a gyogyszertari magisztralis
gyogyszerkészitési feladatok ellatasanak megismerése ¢€s elsajatitasa (1. abra). A harom
féléves receptura oktatds elsd szemeszterében gyodgyszerformak tekintetében az oldatok, az
emulziok és a szuszpenziok keriilnek bemutatdsra. A madsodik félévben kovetkezik a
kendcsok, krémek, gélek és pasztdk készitésével kapcsolatos ismeretanyag, valamint a
kupkészitéssel kapcsolatos tudnivalok 0Osszessége. A harmadik szemeszterben pedig
megismerkednek a hallgatok a porkeverékekkel osztatlan és osztott forméban is. A gyakorlati
elokészitd ¢és a manualis munka sordn elsajatitjdk a hallgatok a gyogyszertari
gyogyszerkészitési feladatok iranyelveit, egyedi magisztralis Osszetételeket €s FoNo-s
készitményeket készitenek, valamint hasznaljdk a szakkonyveket. A jegyzet kiegészitésként
tamogatja, ¢s nem helyettesiti a szakkonyveket.

Annak megértése érdekében, hogy mely gyogyszerész kompetencidkat fejleszti ez az
oktatott targy, tablazat készilt (1. tdblazat) a megfeleld tudaselemekrdl, a segitségiikkel
1étrejovo képességekrdl, a feladat ellatasahoz sziikséges attitid elemekrdl és hogy a targy

elsajatitdsa utdn milyen onalldésaggal (autonémiaval) rendelkezik a hallgatd ezen a teriileten.

1. abra: Magisztrélis gyogyszerformak
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1. tablazat: A Recepturai gyogyszerkészités kompetenciai

Tudas Képesség Attitiid Autonomia-feleldsség
Megismeri az Adagot ellendriz a Fontosnak tartja a Onall6 dontést hoz a
adagellendrzés bevételre szant magisztralis készitmény

1épéseit és az
adagtullépés esetén
hasznalatos szamolasi
eljarast.

készitményeknél.
Felismeri az
adagtullépést és
korrigalja az
Osszetételt ilyen
esetben.

gyogyszerkészitési
feladatot, mint
kozforgalmu és
zartforgalmu
gyogyszertarak
gyogyszerészi
kompetenciajat.

kiadhatosagarol és
eloallitasa soran esetleg
szikséges
valtoztatasokrol.

Megismeri a
magisztralis
gyogyszerkészités
1épéseit, az oldas,
emulgealas,
szuszpendalas
porkeverés folyamatat
folyékony, félszilard
és szilard
gyogyszerformak
esetén és a készités
soran hasznalatos
eszkozoket.

Ertelmezi és
szamszer(siti,
kiszamolja az orvos
altal felirt
magisztralis
Osszetételeket.
Szakszertien
hasznalja a szakmai
protokollok altal
megadott
eszkozoket.

Rendelkezik azzal a
gyogyszertechnoldgiai
targyi tudassal és
szemlélettel, amely a
valtoztatasra szorulo
Osszetételek
modositasara
alkalmassa teszi 6t.

Betartva a tliz- és
munkavédelmi-,
valamint a higiénés
szabalyokat 6nallo
gyogyszerkészitési
feladatot végez a
Gyodgyszerkonyv, a
Formulae Normales és az
egyéb szakmai szabalyok
alkalmazasaval.

Ismeri a gyogyszertari
gyogyszerkészitésben
hasznalt szakkonyvek
felépitését és
alkalmazasat.

Elkésziti a
magisztralis
Osszetételeket, a
szakma szabdlyai
szerint csomagolja,
szignalja azokat és
megallapitja a
lejarati idejliket.

Fontosnak tartja sajat
kézben tartani azokat a
gyogyszerkészitési
feladatokat, amelyeket
nem végezhet 6nalldoan
gyogyszertari
asszisztens.

Dontést hoz arrol, hogy
az adott készitmény
azonnali elkészitése
indokolt-e, vagy nem
okoz problémat a beteg
szdmara a varakozasi
ido.

Megismeri a Inkompatibilitas Pontosan, precizen, Felel6sséget vallal a
technoldgiai esetén jogszabalyi tisztan, készitmények szakszeri
interakciokat és felhatalmazas anyagtakarékosan, elkészitésével és az
inkompatibilitasokat. | alapjan médositja az | lelkiismeretesen végzi | expedidlasuk soran
Osszetételeket, magisztralis atadasra keriild
kivalasztja vagy gyogyszerkészitési alkalmazasi modra
cseréli a feladatait. vonatkoz6 utasitasokkal
felhasznalhato kapcsolatosan.
segédanyagokat
vagy hatéanyagokat.
8
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2.2 Magisztralis gyogyszer definicigja és készitésének helyszinei

Magyarorszag teriiletén gyogyszert gyartani a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal
kiadott, e tevékenység végzésére jogositd engedélye birtokdban lehet. Ez aldl kivitél a
magisztralis gyogyszergyartas. Ennek a tevékenységnek az ellatasara alkalmas helyszinek:

e akozforgalmu gyogyszertarak és

e az intézeti gyogyszertarak
magisztralis laboratériumai (a gyogyszeranyagok vizsgalatara, valamint magisztralis
gyogyszerek készitésére, ellendrzésére szolgald helyiség).

A kozforgalmu gyogyszertar olyan egészségiigyi intézmeény, ahol a forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszerkészitmények kiadasan kivill magisztralis gyogyszerkészitd
tevékenységet i1s folytatnak. Az intézeti gyogyszertar a korhaz, vagy egyetemi klinika
részeként milkkodik ¢és a korhaz/klinika egyes osztalyain kezelt, apolt betegek
gyogyszerellatasat biztositja. Az eloirt feltételekkel rendelkezd intézeti gyogyszertarak
szakfeladatként, kozvetleniil a lakossag szamara is kiszolgaltatnak gyogyszert és egyéb
termékeket.

A magisztralis  gyogyszer fogalma a kovetkezOképpen adhatdo meg: az a
gyogyszerkészitmény, amelyet a gydgyszerész a gyogyszertarban a Magyar, illetve Eurdpai
Gyobgyszerkonyv, vagy a Szabvanyos Vényminta Gytlijtemény rendelkezései alapjan, orvosi
eldirasra vagy a Gyodgyszerkonyv szerint sajat kezdeményezésére készit és a gyogyszertar

altal ellatott betegek kezelésére szolgal.

23 Magisztralis gyogyszerkészités eszkozei

Gyogyszertari koriilmények kozott a gyogyszerkészitéshez hasznélatos eszkozok listdja
torvényben rogzitett (41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet). Megkiilonboztethetiink altalanosan
alkalmazott és specidlisan adott gyogyszerforma eldallitasara haszndlatos eszkozoket. A
kovetkezd két tablazatban olvashatok listaszerlien ezek az eszk6zok. Az elsd tablazat
tartalmazza az altalanosan alkalmazottakat (2. tdblazat), a masodik pedig a gydgyszerforma
specifikusakat (3. tablazat). A specidlis eszk6zok alkalmazasat és fényképeiket jegyzetiink az

adott gyogyszerformat targyalo fejezetben kiilon bemutatja.
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2. tablazat: Altalanosan alkalmazott eszkzok

Mérés eszkozei - Altalanos Aszeptikus
hitelesitett laboratérium gyogyszerkészités Egyebek
mérlegek eszkozok eszkozei
Méréstartomany: 0- Exikkator Aszeptikus fiilke- Csomagoloanyagok,
15 kg, hitelesitési porcelanbetéttel, manipulator vagy szignatlrak;
osztasérték: 10 g; szilikagéllel; laminaris boksz;
Gyobgyszertar
Méréstartomany: 0- Infralampa; Hélégsterilizator bélyegzo;
2000 g, hitelesitési (eszkozsterilezéshez)
osztasérték: 0,1 g; Kanalak (fém, Annulalé bélyegzo
milanyag); Porfirizator;
Méréstartomany: 0-
200 g, hitelesitési Reszeld, illetve darald; | Egyszerhasznalatos
osztasérték: 0,01 g, steril gumikesztyii
(kiilon az aszeptikus Uveggydngy
gyogyszerkészitéshez
is)

3. tablazat: Adott gyogyszerformak eldallitasahoz sziikséges eszkzok

Oldatok, illetve Kenocsok,
folyékony emulziok, i . .,
B i .. Kupok készitésének | Porok készitésének
gyogyszerformak szuszpenziok L. L.
>, ST eszkozei eszkozei
készitésének készitésének
eszkozei eszkozei
F6z6poharak; Spatulak (fém, Kupkionté forma: 1, 2, | Dorzstal;
Lombikok; mianyag); 3 g-os; Pisztillusok: porcelan
Menzra; Patendulak; Hiivelyhenger, illetve | mézatlan, mtianyag;
Uvegbotok; Pisztillusok mazas; hiivelykup kiontd Poroszto kartyak;
Uvegté')lcsérek, Tubustolto, tubuszaré | forma; Szitasorozat
allvannyal; Buzsi gép;
Foz6edény Kupradoszté tabla
(citdivid)
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2.4 Magisztralis munka, mint meghatarozo gyogyszerészi kompetencia

A magisztralis gyogyszerkészités egyike azoknak a gyogyszerészi kompetencidknak,
amelyek teljes mértékben a gyogyszerészek (legyenek 6k vezetd vagy beosztott munkakdrben
dolgozok) vallan nyugszanak. Ma is nagyon fontos teriilete ez a kozforgalmu és a korhazi
gyogyszerészetnek is. Tradicionalis elemeket tartalmaz, de modern szemléletben azt
mondhatjuk, hogy a gyodgyszerészi gondoskodas egy fontos eleme. Az individualis terapia
részét képezik a magisztralis készitmények. Az a tény, hogy 1d6t aldozunk ilyen egyedi
készitmények elkészitésére, majd alkalmazasukkal kapcsolatban informaljuk a beteget, olyan
iizenetet hordoz, hogy kiemelten foglalkozunk vele és ez az adherencia (az egyén
egészségligyl  szakemberrel  egyeztetett  ajanlasoknak  megfeleld  viselkedése a
gyogyszerszedés, diéta €és az ¢életmodvaltozas teriiletén) oldalarol megkozelitve komoly
0sztonzo erdvel bir.

A magisztralis munkaban részfeladatokat, részmiiveleteket végezhetnek gyogyszertari
asszisztensek is, 0k gyogyszerformak o©nallo kialakitasaban is kompetensek, de mindezt
természetesen gyogyszerészi ellendrzés, feliigyelet mellett végzik. Lathatd tehat, hogy a
magisztralis gyogyszerkészités, mint gydgyszertari szakfeladat, olyan gyogyszerészi
kompetencia, amely nem (vagy csak részben) oszthatd, tisztan gyodgyszerészi végzettséghez
kotott.

Jegyzetilink szisztematikusan targyalja a témahoz kapcsolddo teriileteket, segitséget nyuajtva
az ismeretek elsajatitasahoz, a gyakorlati zarovizsgara vald felkésziiléshez, és tdmogatva a
gyogyszertarakban folyo ilyen jellegli munka végzését. Célul tlztiik ki a jegyzet megirasa
elott, hogy részleteiben targyaljuk a kordbban késziilt jegyzetekben eddig kevéssé targyalt
tertileteket (pl. gyari készitményt tartalmazod egyedi magisztralis receptek), illetve olyan
magisztralis gydgyszerelési problémakat, melyeket az eddig megirasra keriild jegyzetek nem

vagy kevéssé targyaltak.
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3.  Magisztralis iranymutatast ado szakkonyvek ismertetése

3.1 VII. Magyar Gyogyszerkonyv, Pharmacopeia Hungarica VII. (Ph.
Hg. VIIL.)

A VII. Magyar gyogyszerkonyv 1986-ban jelent meg és 1987. szeptember 1-t6l 1épett
hatalyba. Ennek a szakkonyviinknek 4 kotete van, amelyek kozil a magisztralis
gyogyszerkészitéshez a III. és IV. kotetet ma is hasznaljuk, illetve ezen kotetek szamos
cikkelye érvényben maradt. Olyan fontos adatokat tartalmaznak ezek a részek, amelyek
nélkiilozhetetlenek a patikai gyogyszerkészités helyes gyakorlatdhoz.

Az I kotet foglalja 6ssze a gyogyszerekre vonatkoz6 alapelveket €s fogalmakat. Ebben a
kotetben taldlhatok a gydgyszerek készitésére €s mindségére vonatkozd altalanos jellegli
eldirasok és az altalanos jellegli vizsgald modszerek leirasa.

A Il kotet fejezetei a kémiai gyogyszeranyagok, azaz hatd- €és segédanyagok (beleértve a
zsiradékokat, viaszféléket és hasonlod alloménya anyagokat is) leirdsait tartalmazza. A VII.
Magyar Gyodgyszerkonyvben hivatalos neviik mellett szinonimadikat, szerkezeti képletiiket,
Osszegképletiiket, sajatsagaikat ¢és vizsgalataikat, valamint inkompatibilitdsaikat ¢&s
adagolasukat is megtaldljuk. Fontos informacid6 magisztralis felhasznalasuk tekintetében
tovabba az eltartdsukra vonatkoz6 utasitas is, amely szintén megjelenik a cikkelyek végén.

A Ill.  kotetben megjelend témakorok: az  illéolajok, ndvényi  drogok,
gyogyszerkészitmények  (gyogyszerkonyvi  galenikumok), radioaktiv = gyogyszerek,
embergydgyaszati  immunbioldgiai  készitmények, allatgyogyadszati  immunbiologiai
készitmények, vérkészitmények €s a sebészeti kotszerek valamint a varréanyagok.

A IV. kotet Osszefoglalo tabldzatokat tartalmaz. Tobbek kozott cseppszam adatokat,
gyogyszerek szokdsos €és legnagyobb adagjait felndtteknek és gyermekeknek, gyogyszerek
allatgyogyaszati adagjait. Ezen kiviil olyan lexikalis adatokat, mint relativ atomtomegek,
sirliség adatok és grafikonokat izotonias oldatok készitéséhez.

A VII. Magyar Gyogyszerkonyvnek a Magyar Gyogyszerkonyv VIII. kiadasanak hatalyba
1épése (2006. augusztus 1.) utdn is alkalmazand6 rendelkezései a kovetkezOk a magisztralis

gyogyszerkészitésre vonatkozdan:
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,Magisztralis

L kotet
e A gyogyszerek adagolisa fejezet az aldbbiak szerint moddositva
gyogyszerek esetében a hatéanyagok és gyogyszerkészitmények felndtteknek adhato

legnagyobb egyszeri és napi, illetdleg szokdsos egyszeri €s napi adagjait a Ph. Hg. VII
I'V. kotet 2. tablazata, a csecsemdknek és gyermekeknek adhatd legnagyobb egyszeri és
napi, illetéleg szokdsos egyszeri és napi adagjait pedig a Ph. Hg. VIL. IV. kétet 3.
tablazata tartalmazza. Minthogy a gyogyszeradagok nagysaga az alkalmazas modjatol is
fligg, a 2. és 3. tablazatban az adagok el6tt az alkalmazds moddja is szerepel. Az
alkalmazas modjat a 2. ¢és 3. tdblazat megfeleld roviditésekkel jeloli. Ha az alkalmazas

modja nincs kiillon megjeldlve, ugy az mindig per os (szajon at) alkalmazést jelent. A
gyogyszerek elkészitésekor a gyogyszerész a

bevételre

szant magisztralis
keresztjelzéssel ellatott hatoanyagoknak, illetve gyodgyszerkészitményeknek az
orvosi vényen rendelt gyogyszer egyes adagjaira jutd mennyiségét is koteles

ellendrizni, a 2. és 3. tablazatban szereplo legnagyobb egyszeri és napi adagok
) ol, illetve

alapjan. Az orvos a keresztjelzésekkel megkiilonbdztetett hatdéanyagokbol
tablazatban, illetve forgalomba hozatali

gyogyszerkészitményekbol a 2. és 3.
engedéllyel rendelkezd gyodgyszerek esetében az alkalmazasi eldirdsban szerepld
legnagyobb adagoknal (amennyiben van ilyen) nagyobb adagokat is rendelhet, feltéve

hogy betartja a legnagyobb adagok tullépésére vonatkozo rendelkezéseket. Az orvosnak

illetve

a megengedett legnagyobb adag tudatos tullépési szandékat az adag mellé irt
felkialtojellel (!), kiilon kézjegyével €s kiillon bélyegzdlenyomataval kell jeleznie. A
6 hatdanyag,

tajékoztatdo  jelleglieck, ¢és az illetd
. A

szokéasos adagok
gyogyszerkészitmény leggyakrabban alkalmazott terdpids adagjat tiintetik fel
gyogyszeradagokat a 2. és 3. tablazat grammban, illetdleg milligrammban, milliliterben
cseppszamban, darabszamban, egyes esetekben nemzetkozi egységben adja meg.”

»A magisztralis gyogyszerkészités soran figyelembe kell venni az egyes anyagok

sajatsagain kiviil a Ph. Hg. VII. vonatkoz6 cikkelyeinek végén ,,inkompatibilitas” cim

alatt feltintetett utasitasokat is
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1I. kotet:

e Kémiai gydgyszeranyagok, zsiradékok és hasonld allomanyu anyagok koziil bizonyos
anyagok cikkelyei érvényben maradtak: Acidum aceticum dilutum 20%, Acidum
dehydrocholicum, Acidum silicicum colloidale hydrophobum, Albumen tannicum,
Alcoholum dilutum 70% (bizonyos modositasokkal), Aminophenazonum, Ammonia
soluta 10%, +Argentum aceticum, Argentum colloidale, Argentum proteinicum,
#Barbitalum  natricum, Benzinum, Betainium chloratum, #Bromisovalum,
#Butobarbitalum, Butyrum cacao, Calcium bromatum, Calcium oxydatum, Calcium
sulfuricum ustum, #Carbromalum, +Chloroformium, Chlorogenium, Cliochinolum,
Coffeinum natrium benzoicum, Dinatrium hydrogencitricum, +Drotaverinium
chloratum, ++Epinephrinum, Ferrum reductum Fuchsinum, Hexachlorophenum,
#Hexobarbitalum natricum, ++Hydrargyrum chloratum amidatum, ++Hydrargyrum
oxydatum flavum, +Hydrargyrum sulfuratum rubrum, Magnesium sulfuricum siccatum,
+Methylrosalinium  chloratum,  Natrium  carbonicum  siccatum,  Natrium
carboxymethylamylopectinum, Oleum pro iniectione, Oleylum oleinicum, Paraffinum
microcrystallicum, +Pentetrazolum, Phenacetinum, Phenazonum coffeinum citricum,
Polysorbatum 61, Salicylamidum, ++Strychninium nitricum, Sulfur praecipitatum,
Sulfur pulveratum lotum, Terpinum, Theobrominum natrium salicylicum,
+Tolazolinium chloratum, +Urethanum, Vaselinum album ophtalmicum, Viride nitens.

e A VIII. Magyar Gyogyszerkonyv megjelenése utan a fent felsorolt anyagok cikkelyei
maradtak hivatalosak. Ma mar ezek koziil az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (OGYEI) altal folyamatosan frissiil ,,pozitiv listan” (magisztralis

gyogyszerkészitéshez felhasznalhato anyagok listaja) nem mindegyiket talaljuk meg.

11I. kétet:

o [lloolajok: Aetheroleum carvi, Aetheroleum foeniculi, Aetheroleum pini pumilionis,
Aetheroleum pini silvestris, Aetheroleum terebenthinae recitificatum. Novényi drogok:
Aurantii pericarpium, +Belladonnae radix, Benzoe, Calami rhizoma, Capsici fructus,
Cardamomi fructus, Cardui benedicti herba, Cinnamomi cassiae cortex, Herniariae
herba, +Hyoscyami folium, Juglandis folium, Lini seminis farina, Malvae folium,
Menthae crispae folium, Pix juniperi, Saponariae albae radix, +Strychni semen,

+Veratri rhizoma et radix.
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o Gyogyszerkészitmények (galenikumok): Aluminium aceticum tartaricum solutum,
Elixirium thymi compositum, Extractum aloes siccum, Extractum liquiritiae fluidum,
Extractum liquiritiae venale, ##Extractum opii siccum, +Extractum strychni siccum,
Hydrogelum methylcellulosi, Infusio glucosi, Infusio glucosi cum kalio, Infusio glucosi
salina, Infusio manniti 100 g/l, Infusio manniti 200 g/I, Infusio natrii chlorati, Infusio
natrii hydrogencarbonici, Infusio natrii hydrogencarbonici ,,4,2%”, Infusio natrii lactici,
Infusio natrii lactici cum kalio, Infusio natrii lactici salina, Infusio salina, Infusio
trometamoli cryosiccata, ##Injectio aethylmorphinii chlorati 20 mg/ml, ++Injectio
atropinii sulfurici 1 mg/ml, Injectio kalii chlorati 100 mg/ml, Injectio natrii chlorati 100
mg/ml, +Injectio natrii nitrosi 40 mg/ml, +Injectio natrii nitrosi 100 mg/ml, +Injectio
procaini chlorati 20 mg/ml, Injectio trinatrii citrici 33 mg/ml, Linimentum saponatum
camphoratum, Liquor formaldehydi saponatus, Mucilago hydroxyaethylcellulosi,
Mucilago methylcellulosi, Natrium lacticum solutum 20% pro infusione, Oculentum
hydrosum, Oculentum simplex, Pasta zinci oxydati, Pasta zinci oxydati oleosa, Pasta
zinci oxydati salicylata, +Phenolum liquefactum, Pulvis Caroli, ##Pulvis opii, +Pulvis
opii et ipecacuanhae, Pulvis sennae compositus, Sapo stearini, Sirupus aurantii, Sirupus
laxans, Sirupus liquiritiae, Sirupus simplex, Solutio anticoagulans ,,ACD”, Solutio
anticoagulans ,,CPD”, Solutio conservans, Solutio iodi alcoholica, Solutio pro dialysi
peritoneale I., Solutio pro dialysi peritoneale II., Species althaeae, Species cholagoga,
Species laxans, Spiritus anisatus, Spiritus camphoratus, Spiritus saponatus, Tinctura
amara, Tinctura aromatica, Tinctura aurantii, Tinctura aurantii pro sirupo, +Tinctura
belladonnae, Tinctura benzoes, Tinctura capsici, Tinctura chamomillae, Tinctura chinae
composita, ##Tinctura opii, Tinctura saponariae, +Tinctura strychni, Tinctura thymi,
Tinctura valerianae aetherea, Tinctura valerianae alcoholica, +Tinctura veratri,
Unguentum aluminii acetici tartarici, Unguentum argenti nitrici, Unguentum emolliens,
Unguentum emulsificans anionicum, Unguentum emulsificans nonionicum, Unguentum
glycerini, Unguentum hydrophilicum anionicum, Unguentum hydrophilicum
nonionicum, Unguentum hydrosum, Unguentum macrogoli, Unguentum oleosum,
Unguentum paraffini, Unguentum simplex, Unguentum stearini, Unguentum zinci
oxydati, Vaselinum acidi borici.

o Sebészeti kotozdszerek és varroanyagok: Lana ligni, Lana ophtalmica.
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1V. kétet:
e A kotet tablazatai érvényben maradnak, az aldbbi modositasokkal:
o A ,Gyogyszerek adagjai” részben a 4. bekezdés, a kdvetkezd mondattal egésziil ki: ,,Az

orvosnak az adagtullépést kiilon bélyegzdlenyomataval is jeldlnie kell.”

e A 6. tablazat a tovabbiakban nem alkalmazando.

A Theophyllinum anyag + jelzést kap, és adagjai valtoznak.
Keresztjelzések ¢€s legnagyobb kiadhatdé adagok azdta is modosulnak idékézonként,

[ ]
amit az OGYEI pozitiv listajan tudunk nyomon kévetni rendszeresen az OGYEI

honlapjan (https://ogyei.gov.hu/).

VIII. Magyar Gyogyszerkonyv, Pharmacopeia Hungarica VIII. (Ph.

3.2
Hg. VIIIL.)
A VIII. Magyar Gyogyszerkonyv 2003-ban jelent meg €s 2006. augusztus 1-én lépett

hatalyba, mint az Europai Gyogyszerkonyv 6. kiadasdnak a forditasa. Ahogyan az Eurdpai

Gyobgyszerkonyv is folyamatosan valtozik, tgy ezzel egyiitt a VIII. Magyar Gyogyszerkonyv
is folyamatosan frissiil. A jegyzet irasanak idejében 10. kiadas van érvényben. Az OGYEI a

valtoztatdsokat honlapjan folyamatosan publikalja és aktualizalja a tartalomjegyzéket. A

valtozasok igy nyomon kdvethetok mindenki szamara.

A VIII. Magyar Gyogyszerkonyv inkabb az ipar, mint a receptiirai munka szamara késziilt.
Az egyedi anyag cikkelyeken kiviil nem tartalmaz irdnymutatdst a magisztralis
gyogyszerkészitésre vonatkozdan, éppen ezért maradtak érvényben a VII. Magyar
Gyogyszerkonyv eldz6 fejezetben bemutatott részei és ezért fontos még ma is ennek az el6z6

gyogyszerkonyvnek az ismerete a helyes magisztralis gydgyszerkészitési gyakorlat ellatdsa

szempontjabol.

A kotetek tekintetében elsd, masodik, harmadik A és B, valamint negyedik A és B kotete
van érvényben. Tartalmi elemei felsorolasszeriien a kovetkez6kben adhatok meg:
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L kotet:

e Bevezetés

o Altalinos fejezetek, amelyeknek f6 szempontjai az: alapelvek leirasa, az analitikai
modszerek bemutatdsa, a gyogyszeres tartdlyok és eldallitasukhoz hasznalt anyagok
megadasa, a reagensek definidlasa és az altalanos eldirdsok szempontjainak ismertetése.

o Altalinos cikkelyek (pl.: Novényi drogok, Novényi zsiros olajok, Tinktra,
Gyobgyszeranyagok stb.). Ezeken beliil megadja a gydgyszerkonyv a definiciokat, az
eldallitasi modszereket, a tisztasagi vizsgalatokat, az eltartas szempontjait €s a felirat
megfogalmazasat.

o Gyogyszerformak: Ez a fejezet megadja a definicidt, eldallitasi modokat, vizsgalatokat,

az eltartds modjat €s a feliratokat.

1I: kotet:

e Eldszo

e Az Eurdpai Gyogyszerkonyvben talalhato egyedi cikkelyek listaja

e A Ph. Hg. VIII. 2. kotetében a Ph. Hg. VIII. 1. kotetéhez képest bekovetkezo, az
altalanos fejezeteket ¢és altalanos, valamint gyégyszerforma cikkelyeket érintd
valtozasok.

e Altalanos fejezetek: alapelvek, analitikai modszerek, gyodgyszeres tartilyok és az
eldallitasukhoz hasznalt anyagok, reagensek, altalanos eldirasok.

e Altalanos cikkelyek

e Gyogyszerformak

e Egyedi cikkelyek

o Utmutato a gyogyszeranyag-cikkelyek megfeleltetéséhez

o Tajekoztatd vizsgalatok

1II. kétet: (3/A elso kotet, 3/B masodik kotet)
e Eldsz6
e Torolt és cimiikben médositott altalanos fejezetek és egyedi cikkelyek
e Altalanos fejezetek: Analitikai médszerek, Gyogyszeres tartalyok és eldallitasukhoz

hasznalt anyagok, Reagensek, Altalanos eldirasok
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e Altalanos cikkelyek

o Gyogyszerformak

e Egyedi cikkelyek

e Nem teljes terjedelemben ko6zolt, modositott egyedi és altalanos cikkelyek, altalanos
fejezetek és egyéb eldirasok

o Utmutaté a gyogyszeranyag-cikkelyek megfeleltetéséhez

e Részletes tartalom

e Targymutato

1V. kotet: (4/A els6 kotet, 4/B masodik kotet)
e FEl6szo
e Torolt és cimiikben modositott altalanos fejezetek és egyedi cikkelyek
o Altaldnos fejezetek: Analitikai modszerek, Gyogyszeres tartalyok és elballitasukhoz
hasznalt anyagok, Reagensek, Altalanos el8irasok
e Altalanos cikkelyek
e Gyogyszerformak
e Egyedi cikkelyek
o Allatgyogyaszati vakcinak cikkelyei
e Embergyodgyaszati vakcinak cikkelyei
o Allatgyogyaszati immunszérumok cikkelyei
e Embergyodgyaszati immunszérumok cikkelyei
o Allatgyogyaszati célra szant varréanyagok cikkelyei
e Embergydgyaszati célra szant varroanyagok cikkelyei
e Radioaktiv gydgyszerkészitmények cikkelyei
e Részletes tartalom

e Targymutato
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3.3 Szabvanyos Vénymintak VII., Formulae Normales VII. (FoNo VII.)

A Formulae Normales VII. kiaddsa 2003-ban jelent meg és 2005 januar 01-t6] hatalyos
hivatalos szakkonyviink. Két kiilonboz6é formaban, gyogyszerészi és orvosi kiadasban, keriilt
megjelenésre. A két forma szinében (gydgyszerészi-mustarsarga, orvosi-kék), ¢és
strukturajaban is kiilonbozik megkonnyitenddé az orvosi és a gyogyszerészi munkat. A
szakkonyvben hasznalt nevezéktan még a VII. Magyar Gyogyszerkonyvhoz igazodik.

A gyogyszerészi kiadds az el6szd utan altalanos tudnivaldkat tartalmaz. Itt kapunk
iranymutatast példaul a felhasznalhatosagi idotartamrol, a tarolasi korilményekrdl, a
felhasznalhaté csomagoloanyagokrol, az expediciorol (a gyogyszerkészitmény kiadasa), a
szignataran kotelezOen feltiintetendé adatokrol, az adagolas-leirdsnal alkalmazott kifejezések

alatt értend¢ életkorokrol (4. tablazat).

4. tablazat: Korcsoportok elnevezése és a hozzajuk tartozo életkor

Korcsoport neve Hozza tartozo
Korcsoport neve
latinul életkor
Ujsziilott neonatus 2 honapos korig
Csecsemo infans 3-12 honapos korig
Kisgyermek parvulus 1-6 éves korig
Gyermek - 7-15 éves korig
Felnott adultus 16 éves kortol

Ezt koveti a technologia vezérfonal rész, amelyben a készitésre vonatkozd altaldnos
iranyelvek taldlhatok meg gyogyszerforméakra lebontva. Ezt tekinthetjiik a magisztralis
egyedi magisztralis Osszetételek készitése esetén is alkalmazandd szakmai alapelvek,
alapszabalyok.

A kovetkezd fejezet az inkompatibiltds esetén alkalmazandd iranyelveket tartalmazza.
Felsorolja, hogy milyen csoportokba sorolhatok ezek az esetek, illetve gyakran eléforduld
példakat ad meg szintén csoportokba sorolva. Megadja a gydgyszerészek altal alkalmazhatd
modositasi lehetdségeket is. Ezek utdn pedig 3 tdbldzatban Osszegyiijti a legfontosabb
hatéanyag, készitményalap ¢és segédanyag inkompatibiltasokat kiegészitve azzal, hogy

jellemzden mely gyogyszerformdkban fordulhatnak el ezek a specialis interakciok.
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Ezt koveti a szakkonyv leghosszabb fejezete, a vényeldiratok sora, amelyek elnevezésiik
alapjan szigoruan ABC sorrendben keriilnek feltiintetésre. Ezek az ugynevezett FoNo-s
készitmények. Mindegyik cikkely tartalmazza a készitmény nevét, hivatalosan alkalmazhat6
roviditését (ez a készitmény szignaturajan is feltiintethetd rovidités), a tételes eldirat formaju
Osszetételt, az expedicid moddjat, a szignatira hivatalos szovegét, a készitmény hatdsara
vonatkoz6 latin kifejezéseket, egyéb megjegyzéseket, a hatdoanyagot vagy hatdanyagokat, a
javallatokat magyar kifejezésekkel is, az ellenjavallatokat, valamint az esetleges
figyelmeztetéseket, kolcsonhatdsokat ¢s a mellékhatasokat. Amennyiben a felhasznalhatosagi
id6tartam az altalanosan alkalmazand6 6 honaptdl eltér, akkor ezt is itt adja meg a szakkonyyv,
illetve itt adja meg azt az informdciot is, ha csak vényre adhaté ki a készitmény. Bizonyos
esetekben tartalmaz a cikkely készitésre vonatkozo javaslatot is.

Ezt kovetéen taldljuk meg az alapkészitmények a vényeldiratok eldoallitashoz fejezetet.
Ezek az ugynevezett FoNo-s galenikumok. Egy alapkészitmény jegyzékkel indul a fejezet,
majd ABC sorrendben folytatodnak a cikkelyek. Hivatalos latin neviik mellett a készitmények
nevének hivatalos roviditése, valamint a név magyar megfelelje is megtaldlhato. Az
Osszetételek eloirat formaban keriiltek feltiintetésre, utdna pedig a készités menetére, az
eltartdsra vonatkozo tudnivalok talalhatok meg az adott cikkelyben. Esetenként talalunk
inkompatibilitasra vonatkozo tudnivalokat és megjegyzéseket is. A FoNo-s alapkészitmények
felhasznalhatdsagi idotartama 1 év.

Ezek utan taladlunk egy rovid Osszefoglalast, dltalanos iranyelveket a FoNo VII-ben
talalhato készitmények hasznalataval kapcsolatosan. Hatastani csoportokra bontva kapunk itt
altalanos instrukciokat. Ezek a csoportok: a tapcsatorna gyogyszerkészitményei,
borgyogyaszati készitmények, kardiovaszkularis rendszer kezelésére alkalmas készitmények,
urogenitalis rendszer készitményei, fajdalomcsillapitok, 1égzérendszer megbetegedéseinek
gyogyszerkészitményei és az érzékszervek kezelésére alkalmas készitmények.

Majd a fliggelékként megadott listakkal zarul a gyogyszerészi FoNo VII.

A FoNo VIL gyodgyszerészi kiaddsa az OGYEI honlapjarol letoltetheté mindenki szamara,
linkje a kdvetkezd: https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/FoNo_1020.pdf.
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A FoNo VIL orvosi kiadasa természetesen ugyanazokat a készitményeket tartalmazza,
mint a gyogyszerészi kiadas. A felépitése viszont merében mas. A készitményeket hatastani
csoportokba rendezve tartalmazza recept forméjaban feltiintetve. A latin anyagnevek a VII.
Magyar Gyogyszerkonyv latin nevei alapjan keriilnek megadasra benne. Megadja az altalanos
hasznalati irdnyelveket, dozisokat, sziikség esetén a cseppszdmokat, hatéanyagokat,
ellenjavallatokat,  figyelmeztetéseket, kolcsonhatdsokat, mellékhatasokat, esetleges
megjegyzéseket (ezen beliil azt is, ha vénykoteles készitményrdl van sz6). Itt is szerepelnek a
FoNo-s alapkészitmények is kiilon fejezetben eldirat formaban listaszerlien. Ebben a FoNo
kiadasban a VII. Magyar Gyogyszerkonyv hivatalos galenusi készitményeit is megtalalhatjuk
eldirat formaban esetenként néhany megjegyzéssel, vagy szokasos adagokkal. Ez a kotet i1s a

fliggelék résszel zarul.

34 Szabvanyos Vénymintak Allatgyogyaszati Célra IV., Formulae
Normales Veterinariae IV. (FoNoVet 1V.)

Az éllatgyogyaszati FoNo IV. megjelenésének éve 2009. Ebbdl csak egy kotet hivatalos,
nincs kiilon orvosi €s gydgyszerészi kiadasa. Felépitésében az orvosi FoNo VII-re hasonlit. A
készitményeket hatastani csoportonként recept formdban adja meg. A cikkelyek minden
esetben tartalmaznak felhasznaldsra vonatkozo utasitasokat, esetenként készitési iranyelveket
¢s megjegyzéseket is. Fliggelékben taldlhatunk rendeléstani ismereteket, gyakran hasznalt
roviditéseket, listat a FoNo Vet. III. és IV. kozotti kiilonbségekrol, és listat a VII. Magyar
Gyogyszerkonyv és FoNo VII. galenusi készitményeirdl, dsszetételeirdl, élettani alapadatokat,
szamolashoz sziikséges adatokat és paramétereket, szinonima szotart ¢€s allatgyogyaszati

szempontbdl fontos intézményeket, hatésagokat és elérhetdségiiket.

3.5 Manuale Pharmaceuticum Novum

Ez a gybgyszerészi kézikdnyv egy nagyon jol hasznalhatd egyedi készitményeket

tartalmazd Osszefoglald. Felépitését tekintve tartalmaz alap recepturai ismereteket
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Ezen tulmenden kiilon taglalja a kdzforgalmu gydgyszertari recepteket, valamint a korhézi és

rendeldintézeti gyogyszertari recepteket. Itt is talalhatok galenusi készitmények, ezek viszont
hivatalos szakkonyveinkben nem jelennek meg. Olvashatunk recepteket eurdpai

vénymintagyljteményekbdl, taldlunk szinonimaszotart és latin nyelvi dsszefoglalot is.
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1. Magisztralisan készitendo gyogyszerformak csoportositasa

A VIII. Magyar Gyogyszerkonyv a gyogyszerformakat beviteli kapuk alapjan csoportositja

az alabbi kategoriakkal (5. tablazat).

5. tablazat: Gyogyszerformak csoportositasa beviteli kapuk szerint

Magyar és latin név

Alcsoportok

Allatgyégyaszati gyogypremixek
Praeadmixta ad alimenta medicata usum
veterinarium

Belégzésre szant/inhalacios gyogyszerkészitmények

Inhalanda

folyékony készitmények
(gbzképzddes, porlasztas,
talnyomas)

inhalacios porok

Benddben alkalmazott/intraruminalis
allatgydgyaszati készitmények
Praeparations intraruminales

Bevételre szant oralis gydgyszerkészitmények
Praeparationes liquidae peroraliae

bevételre szant oldatok, emulziok
¢és szuszpenziok

porok €s granulatumok bevételre
szant oldatokhoz és
szuszpenzidkhoz

bevételre szant cseppek

porok betételre szant cseppekhez

e szirupok
e porok és granulatumok
szirupokhoz

Bevételre szant/oralis porok e porok
Pulveres perorales e pezsgbporok
Borfeliiletre szant/dermalis félszilard e kendcsok
gyogyszerkészitmények e krémek
Praeparationes molles ad usum dermicum e gélek

e pasztak

e borogatd kendcsok

e gyogyszeres tapaszok
Borfeliiletre szant/dermalis folyékony o filirdsztd koncentratumok
allatgyodgyaszati készitmények e raontd készitmények
Praeparationes liquidae veterinariae ad usum e racsepegtetd készitmények
dermicum e spray-k

e togybimbo fiirdsztok

e t6gybimbo spray-k
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Magyar és latin név Alcsoportok
Borfeliiletre szant/dermalis folyékony e oldatok
gyogyszerkészitmények e emulziok
Praeparationes liquidae ad usum dermicum e samponok
e dermalis habok
Borfeliiletre szant/dermalis porok
Pulveres ad usum dermicum
Fiilészeti gyogyszerkészitmények o fiilcseppek és flilspray-k
Auricularia o félszilard fiilészeti készitmények
e fiilhintéporok
e fiilmoso folyadékok
e fiiltamponok
Granulatumok e pezsgd granuldtumok
Granulata e bevont granuldtumok
e gyomornedvellenalld
granulatumok
e modositott hatbanyagleadasu
granulatumok
Gyobgyszeres habok
Musci medicati
Gyobgyszeres palcikak e hugycsOpalcikak
Swyli e fiilben alkalmazott palcikak
Gyobgyszeres ragdgumik
Masticabilia gummis medicata
Gyobgyszeres tamponok o rektalis
Tamponae medicatae e vaginalis
¢ hiivelyben alkalmazott
e fiilészeti tamponok
Hiivelyben alkalmazott/vaginalis ¢ hiivelykupok
gyogyszerkészitmények e -tablettdk
Vaginalia e -kapszuldk
e -oldatok
e -emulzidk
e -szuszpenziok
o tablettak hiivelyoldatokhoz, -
szuszpenzidkhoz
o felszilard vaginalis készitmények
¢ hiivelyhabok
e hiivelytamponok
Kapszulak e kemény kapszulak
Capsulae o lagy kapszulak
e modositott hatdéanyagleadast

kapszuldk
gyomornedellenélld kapszulak

ostyakapszulak T
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Magyar és latin név

Alcsoportok

Orriiregben alkalmazott/ nazalis
gyogyszerkészitmények
Nasalia

orrcseppek és folyékony orrspray-
k

orrporok

félszilard nazalis készitmények
orroblité folyadékok

gyogyszeres orrpalcikak

Oblitésre szant gydgyszerkészitmények
Praeparationes ad irrigationem

Parenteralis gyogyszerkészitmények
Parenteralia

injekciok

infuziok

koncentratumok ¢€s porok
injekciok és

infzidk készitéséhez
implantatumok

Szajnyalkahartyan alkalmazott
készitmények

Praeparationes

buccales

torokoblitok

szajoblitok

foginyecsetelok
szajnyalkahartyan alkalmazott
oldatok €s emulziok

félszilard készitmények
cseppek

nyelvalatti spray-k

szopogat6 tablettak és pasztillak
préselt szopogatd tablettak
nyelvalatti tablettak

bukkalis tablettak

kapszulak
szajnyalkahartyahoz tapado
készitmények

Szemészeti gyodgyszerkészitmények
Ophthalmica

szemcseppek

szemoblitd folyadékok

porok szemcseppek €s szemoblitd
folyadékok készitéséhez
félszilard szemészeti
készitmények

szemészeti gyogyszeres lemezkék

Tablettak
Compressi

bevonat nélkiili tablettak
bevont tablettak
pezsgOtablettak

0ldodo tablettak

diszpergalhato tablettak
szajban diszpergalhato tablettak
gyomornedv-ellenalld tablettak
modositott hatdanyagleadasu

tablettdk P
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Magyar és latin név Alcsoportok

Toégy kezelésre szant/intramammalis
allatgyogyaszati készitmények
Praeparationes intramammariae ad
usum veterinarium

Talnyomasos gydgyszerkészitmények
Praeparationes pharmaceuticae in vasis cum

pressu
Végbélben alkalmazott/rektalis e végbélkupok
gyogyszerkészitmények e -kapszuldk
Rectalia e -oldatok

e -emulzidk

e -szuszpenziok

e porok végbéloldatokhoz, -

szuszpenzidkhoz,

o rektalis félszilard
gyogyszerkészitmények

e végbélhabok

e végbéltamponok

Fontos, hogy a magisztralisan készilé gyogyszerkészitményeket olyan moddon is
kategorizaljuk, melyek alapjan pontosan megéllapithatd, hogy milyen szabalyoknak kell
megfelelniink készitésiik, csomagolasuk és expedidlasuk soran. A leggyakrabban alkalmazott
modszer a halmazallapot szerinti felosztas. Ezt a besorolast hasznaljuk a receptira oktatas
soran is, ennek megfelelden osztjuk fel, hogy melyik félévben mely formakkal foglalkozunk a

képzés soran.

4.1 Gyogyszerformak halmazallapot szerinti felosztasa

A tabldzatban a kiilonb6z6 formak halmazallapot szerinti besoroldsat adjuk meg
kiegészitve specidlis készitési €és egyéb irdnyelvekkel (6. tabldzat). A készitéslikhoz
hasznalatos eszkozokrdl lathatd alabb egy Osszedllitds (2. 4bra). Részleteiben az adott

fejezetnél foglalkozunk majd a specialis eszkozokkel.
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6. tablazat: Gyogyszerformak halmazallapot szerinti csoportositasa

Halmazallapot Gyogyszerformak

Specialis készitési és egyéb iranyelvek

Oldat
Emulzié
Szuszpenzid

Folyékony

o Készitésik egy doziban az expedidldsra

szant csomagoloanyagban (ez altalaban
folyadékiiveg vagy mianyag
egyszerhasznalatos tartaly) vagy
féz6poharban  torténik. Tobb  ddziban
fézOpoharban, vagy olyan eszkdzben
torténik eloéallitasuk, amelybdl a kiszerelés
(adagokra bontas) konnyen, az adagolasi
egysegek  egységességét  biztositasaval
kivitelezhetd.

Eldallitasuk gépi keverd berendezések
alkalmazasaval is torténhet.

Magisztralisan csak tobbadagos format
allitunk eld ezekbdl a formakbol. Pontos
adagolasuk érdekében biztositanunk kell a
csomagolassal (pl. cseppre adagolt formanal
cseppentd feltét vagy pipetta; mas esetben
adagolokupak, adagoldkanal) a pontos
alkalmazhatdsagukat.

Kenocs
Krém
Gél
Paszta

Félszilard

porcelan
keverd

Készitésiikhoz patendulat,
mozsarat, illetve  ki{ilonb6z6
berendezéseket hasznalunk.
Emulziés, szuszpenzids rendszereknél a
csepp- ¢€s szemcseméret csokkentésére
keverd- és orloberendezések alkalmazhatok.
Magisztralisan csak tobbadagos format
allitunk el6 ezekbdl a formakbol.

Végbélkuap
Hiivelykup
Osztatlan por
Osztott por
Pilula

Szilard

Készitésiik rendkiviil valtozatos.
Technoldgiai szempontbol sok ismeretet és
manudlis gyakorlatot igényld formak.
Az osztatlan por  kivételével
egyadagos forma.

mind
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zomancozott patendula

(iveg patendula rozsdamentes acél
, patendula

Porcelan mozsar pisztilussal Patikai gépi kenocskeverd
(Dérzstal torével) a hozza tartoz6 tégelyekkel

2. abra: Gyogyszertari eszk6zok

4.2 Gyogyszerformak csoportositasa keészitési koriilményeinek igénye
alapjan. Nem aszeptikus és aszeptikus készitési koriilményeket

igénylo magisztralis formak

A készitési koriilményeket tekintve két nagyon kiilonb6zd csoportot kell elkiiloniteniink.
Tablazatba rendezve Osszesitjiik az ilyen szempontok szerinti csoportokat (7. tablazat). Az
aszeptikusan késziild formak (3. abra) kiilon gyakorlattipuson keriilnek bemutatasra, de a

felosztas szempontjabdl érintdlegesen itt is emliteniink kell ezeket is.
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7. tablazat: Gyogyszerformak csoportositasa készitési koriilményeinek igénye alapjan

Aszeptikus korillmények kozott Nem igényelnek a készitésiikhoz
készitend6 formak aszeptikus koriilményeket
Szemcsepp Minden olyan forma, amely:
Készitésiikhoz specialis eszkozoket | o nem a szem kezelésére szant,
igényelnek. Pl fecskendére szerelhetd | o nem parenteralisan alkalmazando,
membransziirovel sztirve keriilnek letoltesre | o nem sériilt vagy miitott testfeliileten
az egyszerhasznalatos steril szemcseppentds alkalmazandé
tartalyba. A tablazat alatti képen lathatok
ilyen eszk6zok.
Szemkendcs
Szuszpenzids rendszer eldallitasahoz
specialis eszkozt, porfirizatort, alkalmazunk.
A tablézat alatti kép szemlélteti ezt.
Egyéb, csak intézeti gydgyszertarakban
készithetd,  magisztralis  formak. Pl
magisztralis keverék infaziok.
A
Fecskenddre szerelhetd Egyszerhasznalatos steril Porfirizator
membransz(rd szemcseppentds tartaly

3. abra: Aszeptikus gyogyszerformak eldallitdsdhoz sziikséges eszkdzok
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4.3 Gyogyszerformak csoportositasa alkalmazasuk tipusa alapjan.

Bevételre vagy Kkiilséleges hasznalatra szant formak

Egy kiemelten fontos csoportositasi szempont az alkalmazas tipusa szerinti felosztas. igy 2
csoportot kiilonboztetlink meg: a bevételre szant, és a kiilséleges haszndlatra szant
készitményeket. A két csoport kozott készitési iranyelveket tekintve nincsen kiilonbség.
Megkiilonboztetik dket viszont az, hogy mig a kiilséleges készitményekre nem kell adagot
ellendrizni, addig a bevételre szant készitményeknél, kiillonosképpen a keresztes szert
tartalmazo készitményeknél, készitésiik elott adagellendrzési kotelezettsége van a
gyogyszerésznek, amelyet a gyogyszerkonyv ir eld (az el6z6 fejezetben részletesen
ismertettiik ezt). Az adagellendrzéssel részleteiben a 7. fejezet foglalkozik, itt a felosztast

mutatjuk be ilyen szempontbol, amely az aldbbi 8. tdblazatban keriilt 6sszefoglalasra.

8. tablazat: Gyogyszerformak csoportositasa alkalmazasuk tipusa alapjan

Kiilsoleges hasznalatra szant
Bevételre szant készitmények

készitmények
Tobbadagos formak
o Kiils6leges oldatok: pl. borfeliileten e Bevételre szant oldatok
(topikalisan) alkalmazott lemoso, e Rektalisan alkalmazott oldatok (makro-
fertotlenitd oldatok, fiil és orr kezelésére ¢és mikroklizmak)
szant, gyakran cseppre adagolt oldatok, e Bevételre szant emulziok
hiivelyoblitésre (irrigalasra) szant e Bevételre szant szuszpenziok
oldatok, magisztralis belégzésre szant e Bevételre szant osztatlan porok

(inhalécids) oldatok

e Kiils6leges emulzio: pl. linimentumok

o Kiilséleges szuszpenziok

e Kendcsok

e Krémek

o Gélek

e Pasztak

e Porok kiils6leges hasznalatra (pl. oldas
utan kiils6legesen, hintépor)

Egyadagos formak

e Hiivelykip e Osztott porok
e Piluldk

e Végbélkiipok pd
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4.4 Gyogyszerformak csoportositisa a kezelend6é paciensek alapjan.

Human és allatgyogyaszati felhasznalasra szant készitmények

A felosztasban tovabbi szempont a kezelendd csoport. Itt a 2 f6 kategoria a human és az
allatgyogyaszati alkalmazasu készitmények kore. Nagysagrendileg a magisztralisan késziilo
készitmények nagyon kis része sorolhaté az allatgyogyaszati készitmények kozé. Azért
fontos, hogy mégis kiilon targyaljuk ezeket a készitményeket, mert bizonyos expedialasi,
csomagolasi kiilonbségek vannak a két csoport kdzott (4. abra).

A legfontosabb természetesen az Allatgydgydszati célra kiegészitd szignatira. A
megkiilonboztetés miatt szine z6ld. Mind az allatgyogyaszati belséleg alkalmazott, mind a
kiilséleg alkalmazandd készitmények szignalasanal alkalmazni kell ezt a kiegészitd
szignatirat. A masik fontos eltérés a human felhasznélasra szant készitményekhez képest,
hogy az allatgydgyaszati készitményeknél mind a belsdleg, mind a kiilsdleg alkalmazandé két
tomor keresztes szert tartalmazd készitménynél hasznalni kell a méreg kiegészitd szignaturat
(a human készitményeknél csak a kiils6leg alkalmazand6 és két tOmor keresztes szert

tartalmazo készitményeknél jarunk el igy).
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4. abra: Allatgyogyaszati készitmények szignatirai
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5. Mérés, bemérés

A magisztralis gyogyszerkészités elsdsorban tomegmérésen alapszik. Néhany kivételes
esetben ettdl eltérden térfogatméréssel is elkészithetd néhany készitmény, de ezek szdma
elenyész6. Ez a fejezet a tOmegméréssel, az alkalmazhaté mérlegekkel és technikakkal

foglalkozik.

5.1 Mérés folyamata

A mérés pontos kivitelezéshez nélkiilozhetetlen a mértékegység atvaltdsok pontos
ismerete. Az SI mértékegységrendszernek megfelelden a tomegmérés alapegysége a
kilogramm (kg). A VIII. Magyar Gyogyszerkonyv ennek ezred részét a grammot (g) hasznalja
alapegységnek. A magisztralis gyogyszerkészitésnél is ezt az egységet hasznaljuk
altalanossagban. Ezen tilmenden gyakran el6forduldo egységek még a mikrogramm,
milligramm, centigramm, illetve eléfordulhat még a dekagramm egység is. Ezeknek az
egységeknek az atvaltasat grammra a kovetkezo tablazat tartalmazza (9. tablazat).

9. tablazat: A tomeg mértékegységei

Egység Jelolése 1 egyseg grammban
kifejezett mennyisége
kilogramm kg 1000 g
dekagramm dag 10g
centigramm cg 0,01 g
milligramm mg 0,001 g
mikrogramm ng 0,000001 g
nanogramm ng 0,000000001 g

Tovabbi mértékegység atvaltasi segédlet még a kdvetkezd felsorolas:

e 1kg=100dag

e 1kg=1000g
e 1g=100cg
e 1g=1000 mg

1 g = 1000000 pg
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A mérés folyamatat tekintve a kdvetkezo altalanos 1épéseket kell elvégezni:

¢ A mérendd mennyiségnek megfeleld pontossagl és méréshatari mérleg kivalasztasa. (A
méréshatarnal azt is figyelembe kell venni, hogy milyen eszkdzbe vagy eszkdzre mérjiik
az anyagot, hiszen ennek a taratomegével csokken a lemérheté anyag mennyisége.)

e A mérleg kalibraltsaganak és vizszintezettségének ellendrzése. Hiany észlelése esetén,
azok korrigalasa.

e A mérleg tipusanak megfeleld olyan eszk6z valasztdsa, melybe vagy melyre a mérendd
anyag kimérhetd.

o Meérés kivitelezése. A terhet lehetdség szerint a serpenyd kozepére helyezziik. A
mérlegen csak a mérleg héfokaval azonos homérsékletli anyagokat szabad mérni.

e Meérés utan, sziikség esetén, a mérleg tisztitasa.

5.2 Alkalmazott mérlegek

A tomegmeérés kivitelezése magisztralis készitmények esetében is mérlegekkel torténik.
Jogszabalyban (41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet) rogzitett, hogy milyen tipusu és pontossagu
mérlegeket kell hasznalni magisztralis gyodgyszerkészitéshez. A rendelet 1. szamu
mellékletében talalhatd meg, hogy milyen mérlegek szerepelnek a kozforgalmu és
alapfeladatot végz6 intézeti gyogyszertar felszerelési és eszkozlistajan.

Mérés eszkozei — hitelesitett mérlegek:

e méréstartomany: 0-15 kg, hitelesitési osztasérték: 10 g

e méréstartomany: 0-2000 g, hitelesitési osztasérték: 0,1 g

e méréstartomany: 0-200 g, hitelesitési osztasérték: 0,01 g,

o Kiilon az aszeptikus gyogyszerkészitéshez is sziikségesek ugyan ezek az eszkzok.

Fontos paraméterek mérlegek esetén a kovetkezok:

e pontossag: az a legkisebb tomegegység, amit a mérlegen még meghatarozhatunk,

o terhelhetdség: az a legnagyobb tomeg, ami még megmérhetd a mérleggel annak
karosodasa nélkiil,

o ¢rzékenység: mértéke az a legkisebb osztasrész / skala valtozas, amit egységnyi

tomegvaltozas okoz.
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A mérlegeket alapvetden két nagy csoportra oszthatjuk. Ez a tdramérlegek (0,01 g, azaz cg-
os pontossaggal mérnek), és az analitikai mérlegek (0,0001 g, azaz 0,1 mg-os pontossaggal
mérnek) csoportja, de ne feledjiik, hogy a mérési pontossag nem azonos a legkisebb lemérhetd
mennyiséggel! Az analitikai mérleg azonban nincs a felszerelési ¢és eszkozlistan a
jogszabalyban, tehat nem kotelezd tartozéka a gydgyszertaraknak. Ma a XXI. szazadi
magisztralis gyogyszerkészitésben a digitalis mérlegeket preferaljuk, de haszndlatuk nem
kizarolagos. Az alabbi képen szemléltetjilk a patikai gyogyszerkészitéshez leggyakrabban

hasznalt mérlegek tipusait (5. abra).

Q

N
P

Kézi mérleg Egyenld karu tara mérleg és hasznalata

o

uw—
-

Centigrammos gyorsmeérleg Digitalis tara mérleg Analitikai mérleg

5. abra: Magisztralis gyogyszerkészités soran hasznalhato mérlegek

5.3 Dilucio és trituracio készitése

Recepturai koriilmények kozott, analitikai mérleg nélkiil altalanos alsé bemérési hatarnak
50 mg = 0,05 g tekinthetd. Azonban gyakran el6fordul, hogy ennél kisebb mennyiségben kell
kimérni egy készitményhez adott anyagbol. Ennek a problémdnak a megoldasara 3
lehetdségiink van:
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Analitikai mérlegen torténd kimérés, amennyiben rendelkezik a gyogyszertar ilyen
eszkozzel.

Dilucio készités technikdja, amennyiben lehetdség van folyadékhigitassal megoldani a
mérési problémat (folyékony gyogyszerformak esetében alkalmazzuk elsédlegesen).

Triturdci6 készités technikaja, amellyel porhigitas készitése lehetséges.

Dilucio készités menete

Lemérjiik a lemérendd anyag recepten szerepld mennyiségének legkisebb, mar
lemérhetd tobbszorosét kartyara.

Megfeleld oldoszert valasztunk a dilicio elkészitéseéhez. A készitmény komponensei
kozott egyébként is szerepld folyadékot, vagy egy inert olddszert valasztunk, amely
oldja a lemérend6 anyagot. A diluciot f6zOpoharban készitjiikk. Az oldoszer mennyiségét
ugy hatdrozzuk meg, hogy figyelembe vesszilk mekkora tobbszordsét mértik ki a
lemérendd anyagnak és viszonylag egyszerii szamoldssal és méréssel tudjuk aztan a
diltcié megfeleld hanyadat a készitménybe bemérni.

Kimérjiik a dilucio megfeleld mennyiségét a készitménybe.

A maradék diluciot veszélyes hulladékként kezeljiik.

A vivOanyag mennyiségébdl levonjuk a bemért dilticidhoz felhasznalt olddszer
mennyiségét.

A betegnek minden esetben csak a készitménybe tett anyag mennyiségét taxaljuk.

Példa:

Hogyan mérjiink le 0,02 g hatoanyagot diluiciobol?

Szegedi Tudomanyegyetem

Cim: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.
www.u-szeged.hu
www.szechenyi2020.hu

Lemérjiik a 0,02 g legkisebb, mar lemérhetd tobbszorosét 0,06 g-ot (3-szoros).

Egy féz6poharban elkészitjiik a diluciot ad 3,0 g-ra (2,94 g olddszerben oldjuk a 0,06 g
hatdanyagot).

A diluciobdl kimériink 1 g-ot, mely tartalmazza a 0,02 g hatéanyagot, és 0,98 g
oldoszert.

A maradék diluciot veszélyes hulladékként kezeljiik.

A vivéanyag mennyiségébdl levonjuk a bemért diluciohoz felhasznalt olddszer

mennyiségét.
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Trituracio készités menete

e Lemérjik a legkisebb, pontosan lemérheté mennyiséget, a 0,05 g-ot a bemérendd
anyagbol kartyara.

e Lemériink 0,45 g laktdzt vagy mads inert szilard anyagot szintén kartyara.

e Triturdciés mozsarban homogenizaljuk a porokat a porkeverés szabalyainak
megfeleléen. Elészor a mozsarba koriilbeliil akkora térfogatii inert anyagot tesziink,
mint a higitandé mennyiség (példankban kb. 0,05 g). Aztdn homogenizaljuk a higitando
anyaggal pisztilus segitségével. Majd tovabb higitjuk az inert anyag maradékéval 2-3
részletben.

o Igy 0,50 g homogén 1+9-es trituracidt készitettiink.

e Ebbdl kimériink tizszeres mennyiséget a bemérendd anyag mennyiségéhez képest,
amennyiben igy mar lemérhetd mennyiséget kapunk. Ha még igy sem mérhetd le
pontosan a mennyiség ebbdl a trituraciobol tjabb 1+9-es porhigitast készitiink az elobb
leirtak szerint, amely folyamat végén mdar 1+99-es triturdcionk lesz, melybdl mar
szazszoros mennyiséget kell lemérni az eredeti bemérendd anyag mennyiségéhez
képest.

e A maradék trituraciot veszélyes hulladékként kezeljik.

e Az vivlanyag mennyiségébdl levonjuk a porhigitashoz felhasznalt komponens
mennyiségét.

¢ A betegnek minden esetben csak a készitménybe tett anyag mennyiségét taxaljuk.

Példa:
Hogyan mérjiink le 0,02 g hatoanyagot trituraciobol?
e Lemérjiik a legkisebb lemérheté mennyiséget, 0,05 g-ot.
e Lemériink 0,45 g laktézt vagy mads inert anyagot.
e Triturdciés mozsarban homogenizaljuk a porokat a porkeverés szabalyai szerint.
o Igy végiil 0,50 g 1+9-es trituraciot készitiink.
e Ebbdl kimériink 0,20 g-t, mely tartalmazza a 0,02 g hatéanyagot és 0,18 g porhigitashoz
felhasznalt anyagot.
e A maradék trituraciot veszélyes hulladékként kezeljiik.
e Az vivéanyag mennyiségébdl levonjuk a porhigitdshoz felhasznalt komponens

mennyiségét.
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Pelda:

Hogyan mérne le 0,003 g hatoanyagot triturdciobol?

e Lemérjiik a legkisebb lemérheté mennyiséget, 0,05 g-ot.

e Lemériink 0,45 g laktdzt vagy mads inert anyagot.

e Triturdciés mozsarban homogenizaljuk a porokat a porkeverés szabalyai szerint.

e 0,50 g 14+9-es trituraciot készitettiink.

e FEbbdl ki kellene mérniink 0,03 g-t, amely mennyiség még mindig az als6 méréshatar
alatt van.

e Tehat Gjabb 1+9-es triturdciot készitlink 0,05 g el6z6 porhigitasbdl és 0,45 g laktozbol
szabaly szerint.

o fgy mar a hatbanyag 1+99-es higitasat készitettiik el. (Ezt egy 1épésben nem tehetjiik
meg, mert egy 100-szoros higitasu porkeverék homogénre keverése kézi megoldassal
nem lehetséges.)

e Ebbdl az 1+99-es porhigitasbdl kimériink 0,30 g-ot, amely tartalmaz 0,003 g
hatdanyagot és 0,297 g laktozt.

e A maradék trituraciot veszélyes hulladékként kezeljiik.

e Az vivlanyag mennyiségébdl levonjuk a porhigitashoz felhasznalt komponens

mennyiségét.

A ++-es hatdéanyagokbol gyogyszertari koriilmények kozott készletben tarthatdé 1+9-es
trituracid az alabbi feltételekkel:

e mindig csak laktozzal késziilhet,

e mindig 1+9-es higitasu lehet,

o legfeljebb 10 g lehet készletben,

e ataraliveg szignatlrdja eltérd szinii pl.: zold legyen,

e a taraiiveg szignaturan szerepelnie kell: név, keresztjelzés, higitds mértéke, milyen
anyaggal tortént a higitds, hatéanyagra vonatkoztatott gyogyszerkdnyvi legnagyobb

adagok, készités idépontja, készitd neve.
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6. Magisztralis készitmények csomagolasa, szignalasa, lejarati

ideje

Magisztralis készitmények expedialasa alatt az elkésziilt gyogyszer betegnek torténd
kiadasat értjiik. A készitményeket olyan csomagolési egységben kell a beteg részére kiadni,
amely biztositja a gyogyszer rendeltetésszerti felhasznalhatosagat, €s biztositja azt, hogy a
gyogyszer tulajdonsagai, mindsége, valamint stabilitasa a felhasznalhatosadg idGtartama alatt
nem valtozik meg. Ez mutatja, hogy a magisztralis készitmény csomagolésa €s szignaturaja
milyen jelentds szerepet tolt be. Ezért van sziikség ebben a fejezetben ennek a témanak a

kifejtésére a gyogyszerkonyvben és a FoNo-ban talalhato iranymutatasok alapjan.

6.1 Csomagoloanyagok

A magisztralis gyogyszerkészités soran a kovetkezd felsorolas tartalmazza felhasznalhat6
csomagoloanyagokat:

e liveg,

e milanyag,

e celofan,

e kiilonbozo feliiletkezelt fémtubus (foleg aluminium)

e papir ¢s feliiletkezelt (viaszolt) papir.

A FoNo VIl.-ben a vényelbiratok , expedicio” részében megtalalhatdé a készitmény
csomagolési utasitasa. Megkiilonboztetiink elsddleges és masodlagos csomagoloanyagokat.
Az elsddlegesek érintkeznek kozvetleniil a készitménnyel. Masodlagos csomagoldanyagok

nem ¢érintkeznek a gyodgyszerrel, de rajuk is sziikség lehet (pl. faltkarton, zacsko stb.).

Uveg csomagoléanyag

Csomagolasra hasznalhatunk szintelen iivegeket, amelyek a lathaté fényt nagymértékben
ateresztik. A szines livegek alkalmazéasa sokkal gyakoribb. Ezek kis mennyiségii, a kivant
fényabszorpcid eléréséhez alkalmas fém-oxiddal szinezett iivegek. Tulnyomé rész barna

(esetenként zold) szinii iivegeket hasznalhatunk. A FoNo VII. eldirdsa alapjan a fénytol védve
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A folyadékiivegeket milanyag kupakokkal zarjuk. A folyékony bevételre szant
készitményeket hengeres ilivegben, a kiils6leg alkalmazottakat szegletes és/vagy , kiilsoleg"
felirata tivegben expedidljuk. Megjegyzendd, hogy a szegletes livegek alkalmazasa egyre

inkabb hattérbe szorul.

Miianyag csomagoléanyag

A milanyag csomagolasi egységek alkalmazéasakor is kovetni kell mind a
Gyobgyszerkonyvi, mind a FoNo eldirasait. Csak olyan milanyagtermékek hasznéalhatok,
vizsgalatait az OGYEI-hez benyujtottdk és az OGYEI azt — a forgalomba hozatalra
engedélyezett gyodgyszerek csomagoldanyagaira vonatkoz6 szabalyozasok figyelembe
vételével — engedélyezte. Nagyon fontos szempont, hogy a milanyag elsddleges
csomagoloanyag ¢és a  gyogyszerkészitmény  kozott  gyakran  eléfordulhatnak

inkompatibilitasok. Erre a csomagoloanyag valasztasakor kiilon figyelmet kell forditani.

A csomagolas utolso 1épéseként alkalmazni kell egy olyan kiegészité zaroelemet, mely a
készitmény bontatlansagat igazolja. Az erre a célra hasznalt eszk6zok a szigillumok. Ebbdl
megkiilonboztetiink pont és szarnyas szigillumot. A kettd koziil mindig azt valasztjuk,
amelyik jobban biztositja a beteg fel¢ a bontatlansag igazolasat. Az alabbi 6. dbra szemlélteti

a két tipus kozotti kiilonbséget.

__

)]
o
Szarnyas szigillumok Pont szigillumok

6. abra: Szigillumok

Esetenként alkalmazast megkonnyitd csomagoloanyagokat is alkalmaznunk kell. Ezek
példaul a kiilonb6zé cseppentdk, cseppentd betétek, melyeket cseppre adagolt

készitményeknél haszalunk, vagy az adagoloként hasznalatos kupakok, amelyeket a lezard
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kupak mellett szintén expedialunk a térfogatra adagolt készitmények esetében.
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6.2 Szignatirak és Kiegészité szignaturak

Magisztralis készitményeknél a szignalas folyamata az elkésziilt készitmény cimkézését
jelenti (7. abra). Gyari készitményekre a VIII. Magyar Gyogyszerkonyv a cimkézés kifejezést
alkalmazza, magisztralis készitményeknél a VII. FoNo-val dsszhangban inkabb a szignalés
kifejezést hasznaljuk. A szignatura szine felhasznalastol fiiggden mas lehet. Alapvetden 3
szin valaszthatd a megkiilonboztetésre magisztralis gyogyszerkészitésnél. Ezek a kék, a piros
és a zold.

e A belsoéleg alkalmazott készitmények esetén: fehér alapon kék felirati szignaturat

alkalmazunk.

o A kiilsdleges készitmények esetén fehér alapon piros ill. piros alapon fekete vagy fehér

felirata a szignatura.

o Az dllatgydgyaszati készitmények expedialasanal pedig a z6ld szin hasznalatos.

A FoNo-s készitményeknél a termék nevének a szignatirdn minden esetben szerepelnie
kell. Lehet hasznalni a FoNo-ban taldlhat6 hivatalos roviditést is. Kiilon kiemelendd, hogy az
eldirt pontos adagolasi, illetve alkalmazasi modot mindig fel kell tlintetni a készitmény

szignatarajan.

A szignatira tartalma elore készitett gyogyszerek esetén

e a gyogyszertar megjeldlése, cime (Ez gyogyszertar azonositd szignatura alkalmazasaval
is megoldhato.),

e a gyogyszerkészitmény megnevezése,

e a gyartasi szam, v. laboratoriumi, kiszerelési napld szdm,

e a gybdgyszerkészitmény mennyisége (g-ban vagy dozisban megadva),

o a felhaszndlhat6sagi idStartam (a kifejezés szerepelhet roviditve is: felh. i. formaban,
datummal megadva, ha ez lehetséges),

e az eltartéasra, raktdrozasra vonatkozé jelzések, informéciok,

e az expedialaskor kiegészitendd a mar fentiek szerint elkészitett szignatira az eldirt

adagolasi moddal és a gydgyszer kiadojanak kézjegyével.
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A szignatira tartalma rendeléskor készitendo gyogyszerek
e a gyogyszertar megjelolése, cime (Ez gyogyszertar azonositod szignatira alkalmazasaval
is megoldhato.),
e a gybgyszerkészitmény megnevezése,
e a gyogyszer azonositd szama, a beteg neve,
e az eldirt adagolasi mod,
e az eltartasra vonatkozo jelzések,
e a gyogyszer készitdjének kézjegye,
e a gyogyszer kiadojanak kézjegye,
e a gyogyszerkészités id6pontja,
o a felhasznalhatdsagi idOtartam (a kifejezés szerepelhet roviditve is: felh. i. formdban

datummal megadva, ha ez lehetséges).

Kiegészito szignaturak
Ezek alkalmazasa megkonnyiti a szignatira megirasat €s atlathatébba, tetszetésebbé teszi a
készitmény csomagolasat. A kovetkezd kiegészitd szignaturak keriilnek példaul alkalmazasra
a gyogyszertari gyakorlatban:
e Hiivos helyen tartando
e Hasznalat eldtt felrazando
e Fénytdl védve tartando
o Gyermekgyogyszer: Az Gjsziilottek, csecsemok, kisgyermekek, illetve gyermekek (2.3.
fejezetben megadott életkorokkal) szamara eldallitott készitmények szignatirdjan
szerepelnie kell.
e Tiliz- és robbanasveszélyes
o Végbélkup
e Hiivelyktp
o Allatgyogyaszati célra

e Me¢éreg: Human készitményeknél csak akkor hasznaljuk, ha kiils6leges és ++-tel jeldlt.
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7. abra: Magisztralisan eldallitott gyogyszerkészitmény szignaturai

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A felhasznalhatosagi idotartam a készités idopontjatdl a felhasznalds végsoé idOpontjaig
tart. Ha a FoNo-ban a recept utan nincs kiilon jelolés, a készitmény felhasznalhatosagi
id6tartama a magisztralis gyogyszereknél mar megszokott 6 honap. Egyéb esetben az egyedi
recepteknél eloirt felhasznalhatosagi idotartamot kell figyelembe venni (2 hét, 1 honap, 3
hoénap). A ,rendeléskor készitjiik” jeloléssel ellatott készitményeknél a gyogyszert a készités
utdn 24 o6rén beliil ki kell adni és alkalmazdsit meg kell kezdeni. A felbontds utani
felhasznalhatosagi idOtartam €s a tarolasi utasitds azoknéal a FoNo-s recepteknél, amelyeknél
ezt kiemelten kell kezelni, el6 van irva.

A FoNo VII.-ben szerepld alapkészitmények (galenikumok) felhasznalhatosagi id6tartama
1 év. A Gyogyszerkdnyvi galenikumoknak, hacsak a vonatkoz6 részletes részben mas
utasitas, nincs 5 év.

A felhasznalhatosdgi idOtartam végét (szabalyos roviditése: felh. i) év, hd, nap

megjelolésével a szignatiran minden esetben fel kell tiintetni, még akkor is, ha ez a
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SZECHENYI

A felbontds utdni felhasznalhatdsdgi idGtartamot és a taroldsi utasitast azoknal a

recepteknél, amelyeknél ezt kiemelten kell kezelni, a FoNo egyedi receptjei irjak eld. Ilyen

szabalyozas példaul a szemészeti készitmények gyogyszercsoportjat érinti, de mas, kémiailag

bomlékony, fizikai-kémiai szempontbdl instabil, vagy mikrobioldgiai szempontbdl érzékeny

készitményeknél is eléfordul. Szemeseppek esetén — amennyiben az egyedi cikkely lehetdvé

teszi a fagyasztdsos tarolast, és a gyogyszerész €l ezzel a lehetdséggel — a fagyasztas

id6tartamat a készités idOpontjatol, a cikkely altal megadott felhasznalhatosagi idOtartamot

pedig a lefagyasztott készitmény felolvasztasanak megkezdésétdl kell szamitani.

Az elkészitett készitményeket a felhasznalhatosagi idOtartam alatt az eldirt tarolasi

koriilmények kozott kell tarolni. Az alédbbi tdblazatban foglaltuk 6ssze a szakkonyvek altal

megadott koriilményeket. A Ph.Hg. VIII. nem a téaroldsi koriilmények kozott, hanem az

analitikai eljardsoknal adja meg ezeket a paramétereket (10. tablazat).

10. tablazat: Tarolasi koriilmények €s a hozzajuk tartozé hdmérseklet

Ph. Hg. VIIL. és a FoNo VII.
altal megadott tarolasi
koriilmények

Mélyhiito -15°C alatt
Hutészekrény 2-8 °C
Hideg vagy hiivos helyen

g vagy y 8.15 °C
tartando
SzobahOmérsékleten

15-25 °C

tartando
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7. Adagellenorzés

7.1 Jogi hattér

Az adagellendrzés szabalyait a 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet az emberi

felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szabalyozza.

Rendelésre vonatkozo szabalyok
e Ha az orvos erds hatasu, belsdleges hasznalatra szant gyogyszert olyan adagolasban
rendel, amely a megallapitott legnagyobb egyszeri vagy napi adagot meghaladja, a
tallépést papiralapit  vényen felkidltojellel jelolnie, ¢és alairasaval, valamint
bélyegzdjével kiilon igazolnia kell. Elektronikus vény esetében a jelolés a vényiro

szoftver segitségével, elektronikusan torténik.

Kiadasra vonatkozé szabalyok

e Ha az orvos erds hatdsu, belsdleges hasznalatra szant gyogyszert olyan adagolasban
rendel, amely a megallapitott legnagyobb egyszeri vagy napi adagot meghaladja, de a
tullépést a vényen nem jeldli, és papiralapti vény esetében kiilon alairasaval és bélyegzo
lenyomataval nem igazolja, a gyogyszerész a megallapitott legnagyobb egyszeri vagy
napi adagot szolgaltatja ki.

e Olyan vényre, amelyen az orvos a gyogyszer pontos adagoldsat a vényen nem
egyértelmiien tiintette fel, a gyogyszer kiaddja a rendelt gydgyszert nem adhatja ki.

e Az adagolast egyértelmiien kell megadni. ,,Sziikség szerint” megjelolés csak a napi
maximalis mennyiség meghatarozasaval egyiitt érvényes.

e Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato, olyan magisztralis gyogyszer, amelynek egy
adagjaban a hatalyos Gyogyszerkdnyvben + (egy kereszt) vagy ++ (két kereszt) jelzésti
gyodgyszeranyag mennyisége nem haladja meg a legnagyobb napi adagjanak 1/10-ed
részét. Ilyen készitménybdl egyszeri alkalommal annyi adag adhatoé ki, melyben a
keresztjelzésli anyag teljes mennyisége nem haladja meg annak napi legnagyobb

adagjat.
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7.2 A magisztralis gyogyszerek adagellenorzésének szabalyai

A magisztralis gyogyszerkészités el6tt az erds hatasu hatéanyagok adagjanak ellendrzésére
lehet sziikség. Az adagellendrzést megkonnyitendd célszerii az egyszeri €s maximalis napi
adagok feltlintetése az anyagok edényein, vagy pl. tabldzatos formaban a készitd
gyogyszerész munkateriiletén elhelyezni. Mindenképpen keriilendd, hogy a gyogyszerész
»emlékezetbdl” dolgozzon. Az adagellendrzést ugyan mar a vény atvételekor el kell végezni,
azonban — mindségbiztositasi szempontbol — erre a készitéskor 1s tigyelni kell.

A jogszabdly szerint a belsOlegesen alkalmazott erdshatasi hatdanyagokat tartalmazo
készitmények esetén kotelez6 az adagot ellendrizni.

A gyakorlat viszont az mutatja, hogy vannak olyan esetek, amikor a nemkeresztes
hatdanyagok esetén, sot kiilsdleges készitmény esetén is figyelni kell az orvos altal felirt
adagot. P¢éldaul a koffein tartalmu belsdleges készitményeknél a koffein tiladagolasa kézponti
idegrendszeri, sziv-érrendszeri panaszokat okozhat. Kiilséleges készitmények esetén példaul a
ditranol tuladagolasa okozhat komoly €gési sériiléseket a boron.

Az adagellendrzést tehat a jogszabaly alapjan, a megfeleld szakmai tudas és tapasztalat
birtokaban célszerli elvégezni minden esetben.

Az adagellenérzés soran az orvos altal rendelt egyszeri (pro dosi) és napi (pro die)
mennyiségek keriilnek Osszehasonlitasra a Ph. Hg. VII. 4. kotetében megadott adagokkal.
Keresztjelzéssel ellatott hatdéanyagok esetén a gyogyszerkonyvben megadott maximum
adagokkal kell szamolni, azt csak a jogszabalyban megadott mddon lehet tallépni. Nem
keresztes hatoanyagok esetén a gyogyszerkonyv szokasos adagokat ad meg, melyet tal lehet

1épni egyéni elbiralas és egyéni feleldsség alapjan.
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7.2.1 Az adagellenorzés menete tobbadagos gyogyszerformdak esetén

Tobbadagos gyogyszerformak esetén térfogatra vagy cseppre torténik az adagolas.

Térfogatra adagolt formak adagellenérzése

Példa:
TheophylliNUM .....cooeiiiiiiic e 0,20 g
SITUPUS STMPLEX .eeeiviiiiiiieeeeeeeiieeeee e e e e e e e e e e e e e nenes 40,0 g
SOIULIO CONSEIVANS.....uvvviieeeeeeiiiiiiiiieeeeeeeeeeiit e e e e e e e e sarreeeeeeeeeeennnnns 1,00 g
AQUa PUITTICALA. . .eeeiii i it e e e e e e ad 100,0 g

Szignatura: 3x5 ml
Eletkor: 8 éves beteg

Ebben az esetben az egyszeri adagot a készitmény 5 ml-e, a napi dozist pedig 15 ml-e
tartalmazza.

Az adagellendrzést az alabbi tablazatos formaban adjuk meg, a mennyiségek
mértékegysége igazodik a gydgyszerkonyvi adathoz, vagyis ,,mg”-ban, esetleg ,,g”’-ban irjuk
be a tablazatba:

Hatéanyag neve, keresztjelzése

Beteg ¢letkora Rendelt adag Ph. Hg. VII. maximalis adag
pro dosi <« 1 >
pro die 1 >

Kiadhatosag megallapitasa
Gyogyszerész alairasa

A rendelt adag kiszamitasa:

e Az egyszeri rendelt adag 5 ml, ami 5 g-nak felel meg vizes oldatok esetén, mivel a
stirtiséget 1 g/cm’-nek vessziik.

e Ha 100,0 g oldat tartalmaz 0,20 g teofillint, akkor 5,0 g oldat 0,01 g teofillint tartalmaz.

e Tehat az egyszeri rendelt teofillin adag 100 mg.

¢ A napi adag ennek haromszorosa, vagyis 300 mg.
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A gybegyszerkOnyvi maximalis adag kiszamitasa:

o Felnétt beteg esetén a Ph. Hg. VII. 4. kotetének 2. tablazatabol kimasoljuk a megfeleld

adatokat. 16 éves kortol szamolunk feln6tt adagokkal.

Hatéanyag Legnagyobb adag Szokasos adag
Egyszeri Napi Egyszeri Napi
+ Theophillinum
400 mg 600 mg 100-250 mg | 300-600 mg

e Gyermek beteg esetén a Ph. Hg. VII. 3. tablazataban

¢letkorokra megadva.

talaljuk az adagokat bizonyos

Hatéanyag Eletkor Legnagyobb adag Szokésos adag
Egyszeri Napi Egyszeri Napi
3 honap 20 mg 60 mg 10-15 mg 40-60 mg
1év 30 mg 100 mg 20-25 mg 80-100 mg
3év 50 mg 150 mg 40-50 mg 120-150 mg
+ Theophillinum
6 ¢v 100 mg 300 mg 70-100 mg | 210-300 mg
9 ¢v 120 mg 400 mg 100-120 mg | 300-400 mg
12 év 160 mg 500 mg 120-160 mg | 360-500 mg
15 év 200 mg 600 mg 120-200 mg | 400-600 mg

e A pé¢ldaban szerepld beteg 8 éves. Ebben az esetben interpoléalassal kell a 6 és a 9 éves
betegre megadott adatokbdl kiszamitani az aktualis értéket.

o A 6¢s9 ¢év kozott 3 év kiilonbség van, erre a harom évre kell elosztani a 6 és 9 évesre
vonatkoz6 adagok kiilonbségét:

e FEgyszeri adag: 120-100 = 20 mg jut 3 évre, tehat 1 évre 6,67 mg jut.

e § éves betegre szdmolva: 100+(6,67*2) = 113,34 mg

e Napi adag: 400-300 =100 mg jut 3 évre, tehat 1 évre 33,33 mg jut.

o 8 éves betegre szamolva: 300+(33,33*2) = 366,66 mg
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A kiadhatdsag megéallapitasa:

e Az adagok megadésa tablazatosan.

e Amennyiben az interpolalas végeredményénél nem kerek szamot kapunk, a végtelen
tortet kerekiteni kell, mégpedig a gyogyszerkonyvben magadott pontossagig.

e A rendelt és a gyogyszerkonyvi adagokat dsszehasonlitva a rendelt adag nem 1épi tal a

gyogyszerkonyvi maximalis adagokat, tehat a készitmény kiadhato.

+ Theophyllinum
8 éves Rendelt adag Ph. Hg. VII. maximalis adag
pro dosi 100 mg 113 mg
pro die 300 mg 367 mg

Kiadhato!

Gyogyszerész aldirasa

Olyan esetekben, amikor a készitmény nem hig vizes oldat, vagyis 50%-ban vagy 50%-nal
nagyobb mennyiségben tartalmaz szirupot, a rendelt adagok kiszamitasa az alabbiak szerint
modosul 3x5 ml rendelt adag esetén.

Mivel a siirliséget ebben az esetben 1,3 g/cm3-nek vessziik, az egyszeri rendelt adag 5 ml-
e, ami 6,5 g-nak, a napi rendelt adag 15 ml-e pedig, ami 19,5 g-nak felel meg. Ezt az 1,3-as
szorzot nevezziik szirupfaktornak!

A recepten talalhato utasitas szovegében talalkozhatunk még az alabbi adagolasi modokkal
is: 3x1 kavéskanal, 3x1 gyermekkanal, 3x1 evokanal. A kévéskanal 5 ml-nek, a gyermekkanal
10 ml-nek az evOkanal 15 ml-nek felel meg. A gyogyszer kiadasakor a szignaturan a ml-rel
torténd adagolas kell szerepeljen.

Osztatlan porok esetén a porkeverék slirlisége az adott Osszetétel komponenseinek
stirliségétdl fligg, igy a tarfogat tomegre valo atszamitasa méréssel lehetséges, vagyis az 5 ml-
nyi porkeveréket lemérjiik centigrammos pontossaggal.

A recepten talalhaté utasitds szovegében talalkozhatunk az aldbbi adagolasi modokkal is:
3x1 késhegynyi, 3x1 kéavéskandlnyi. Ebben az esetben is méréssel kell meghatirozni a
mennyiségeket ml-ben és g-ban is. A gyogyszer kiaddsakor a szignatiran a ml-rel torténd

adagolas kell szerepeljen.
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Cseppre adagolt formak adagellendrzése
Példa:
Aethylmorphini hydrocloridum .............ccccvviiiiniiiiiiiiiiieceiieee e, 0,20 g
Dilumedum benzaldehydi FONO VIL.........cccccoovviiiiiiiiiiiiiieiieeeeee, 1,00 g
AQUa PULITICALA. ....uviiiieiiiee et e e e ad 10,0 g

Szignatura: 3x15 cseppet kevés vizben bevenni.
Eletkor: 35 éves beteg

Ebben az esetben az egyszeri adagot a készitmény 15 cseppje, a napi dozist pedig 45
cseppje tartalmazza. A cseppek tomegre torténd atszdmolasdhoz sziikségiink van a készitmény
cseppszamara, melyet a FoNo tartalmaz a FoNo-s készitmények esetében. A cseppszam a
készitmény 1 g-jat adja meg cseppekben kifejezve. Egyedi magisztralis készitmények esetén
meghatarozando.

A feni készitmény cseppszama 25, vagyis 1 g =25 csepp.

A rendelt adag kiszamitasa:

e Az egyszeri rendelt adag 15 csepp, ami 0,6 g készitménynek felel meg a cseppszdm
alapjan.

e Ha 10,0 g oldat tartalmaz 0,20 g etilmorfin-hidrokloridot akkor 0,6 g oldat 0,012 g
etilmorfin-hidrokloridot tartalmaz.

e Tehat az egyszeri rendelt adag 12 mg.

¢ A napi adag ennek haromszorosa, vagyis 36 mg.

A gybgyszerkdnyvi maximalis adag kiszamitasa:

e Felndtt beteg esetén a Ph. Hg. VII. 4. kotetének 2. tablazatabol kimasoljuk a megfeleld

adatokat.
Hatdanyag Legnagyobb adag Szokésos adag
# # Ethylmorphini Egyszeri Napi Egyszeri Napi
hydrochloridum 50 mg 150 mg 20-50 mg 60-150 mg
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A kiadhatdsag megéallapitasa:

e Az adagok megadésa tablazatosan.
e A rendelt és a gyogyszerkdnyvi adagokat dsszehasonlitva a rendelt adag nem 1épi tul a

gyogyszerkonyvi maximalis adagokat, tehat a készitmény kiadhato.

# # Ethylmorphini hydrochloridum

8 éves Rendelt adag Ph. Hg. VII. maximalis adag
pro dosi 12 mg 50 mg
pro die 36 mg 150 mg
Kiadhato!

Gyogyszerész aldirasa

7.2.2 Az adagellenorzés menete egyadagos gyogyszerformak esetén

Az orvos az egyadagos gyogyszerformakat kétféle modon rendelheti diszpenzalt (egy
adagra vonatkoztatva irja fel az Osszetételt) vagy dividalt (tobb adagra adja meg az
Osszetételt) formaban. A diszpenzalt formaban a hatéanyagok felirt mennyisége egy adagra
vonatkozik, tehat az adagellendrzés soran csak az orvos utasitasa alapjan kell megadni az
egyszeri €s napi dozisokat. Dividalt forma esetén a felirt mennyiség tobb adagra vonatkozik,
tehat adagellendrzés soran eldszor el kell osztani a felirt mennyiséget az adagok szamaval, igy
megkapjuk az egy adagban rendelt hatdbanyag mennyiséget. Majd az orvos utasitasa szerint

elvégezziik az adagellendrzést.

7.2.3 Az egyszeri és napi adagok megaddsdanak lehetoségei, és értelmezése az

adagellendrzés szempontjabol

Az egyszeri és napi adagok orvos altal valo rendelése tobbféle modon lehetséges.

Példak:
,,9-10 ml-t naponta 3-szor”
Ha az egyszeri adagndl két valasztasi lehetOséget ad meg az orvos az adagellendrzést

mindig a nagyobb mennyiséggel, vagyis ebben az esetben a 10 ml-rel végezziik el.
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., 3 ml-t naponta 3-4-szer”
Ha az orvos a napi adagnal ad valasztasi lehetdséget, mindig a gyakoribb bevétellel, vagyis

ennél a példanal a 4-szeri adagolassal kell szamolni
, Este 1-2 port.”
Egyszeri adag a 2 porban 1év0 hatdanyag mennyisége, a napi adag ugyanennyi, hiszen csak
egyszer, mégpedig este vesz be gyogszert a beteg

., Naponta 1-2 port maximum 4-szer.
Az egyszeri adag a 2 porban 1év0 hatdanyag mennyisége, a napi adag pedig ennek a

négyszerese vagyis a 8 porban 1év6 hatdbanyag mennyisége lesz

., Sziikség esetén -2 port naponta maximum 4 port.
Az egyszeri adag a 2 porban 1év0é hatéanyag mennyisége, a napi adag a 4 porban 1évo

hat6anyag mennyisége lesz.

., Egyszerre bevenni.”
Az egyszeri és a napi adag ugyanannyi, mégpedig a készitmény teljes mennyiségében 1&vo

hatdanyag mennyisége.

,,3 orankent 1 kupot a végbélbe helyezni
Ebben az esetben ki kell szamolni, hogy a beteg 1 nap alatt hanyszor alkalmazhatja a

gyogyszert. Ha a 3 orankénti alkalmazas meghaladja a gyogyszerkonyvi napi maximalis

adagot, akkor kiegészitésképpen ra kell irni a szignattrara, hogy naponta maximum hanyszor

Példa:
Paracetamolum
Adeps solidus compositus FoNo VII

6 db végbélkupra
Szignatura: Sziikség esetén 3 oranként 1 kupot a végbélbe helyezni

Eletkor: 60 éves
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A rendelt egyszeri adag kiszamitésa:

o Az eldirat dividalt formaban van, azaz a 6 db végbélkupban 1€év6 hatdbanyag mennyiség
van megadva.

e Az egyszeri rendelt adag megadasidhoz kiszamoljuk, az 1 db végbélkupban 1évo
paracetamol mennyiségét. Ha 6 db kiipban van 3 g paracetmaol akkor 1 kipban lesz 0,5

g vagyis 500 mg.

A rendelt napi adag kiszamitasa:

e A rendelt napi adag kiszamitdsdhoz ki kell szamolni, hogy 3 orankénti bevétellel
hanyszor veszi be a beteg 1 nap alatt.

o Feltételezve, hogy a beteg 8 6rat alszik, a gyogyszer bevételére 16 6rat szamolhatunk.

e 16 oOra alatt 6-szor (0. 3. 6. 9. 12. 15. 6raban) tudja bevenni 3 6rankénti adagolassal,

vagyis a napi dézis 3000 mg lesz.

A gybgyszerkOonyvi maximalis adag kiszamitasa:

e Felndtt beteg esetén a Ph. Hg. VII. 4. kotetének 2. tablazatabol kimésoljuk a megfeleld

adatokat.
Hatéanyag Legnagyobb adag Szokésos adag
Egyszeri Napi Egyszeri Napi
+ Paracetamolum
1000 mg 3000 mg 300-500-mg | 300-1500 mg

A kiadhat6sag megallapitasa:

e Az adagok megadasa tablazatosan.
e A rendelt adagok nem Ilépik tul a gyogyszerkonyvi maximalis adagokat, tehat a
készitmény kiadhato.

+ Paracetamolum

8 éves Rendelt adag Ph. Hg. VII. maximalis adag
pro dosi 500 mg 1000 mg
pro die 3000 mg 3000 mg
Kiadhatd!

Gyodgyszerész alairasa
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e Abban az esetben, ha a beteg nem alszik 8 orat, és kiterjesztjiik a napi adagolast 24
orara az 8 bevételi alkalmat jelent.
e Az adagellendrzés az alabbiak szerint modosul:

+ Paracetamolum

8 éves Rendelt adag Ph. Hg. VII. maximalis adag

pro dosi 500 mg 1000 mg

pro die 4000 n@ @oo @

A rendelt napi adag tullépi a gyogyszerkonyvi napi maximalis adagot, ezért a készitmény nem
adhato ki!
Gyogyszerész aldirasa
e Ebben az esetben meg kell nézni, hogy naponta hanyszor veheti be a beteg. Ha 500 mg
a rendelt egyszeri adag €¢s 3000 mg a maximalisan bevehetd napi adag, akkor a beteg az
egyszeri adagot maximum 6-szor veheti be.
e Az orvos altal megadott szignaturat ki kell egésziteni.

wziikseg esetén 3 orankent 1 kupot a végbélbe helyezni naponta maximum 6-szor.

,,2-3 oranként 1 kupot alkalmazni”

Ebben az esetben is a gyakoribb alkalmazasi lehetdséggel (2 dranként) kell szamolni.

A szignaturanak mindig egyértelmiien tartalmaznia kell az egyszeri és a napi adagra
vonatkozé utasitasokat. Ha az utasitds nem egyértelmii, a hidnyzé informaciokat az orvossal

javittatni kell. Pl.: ,, Sziikseg eseten, ” Sziikség esetén 1-2 port.” ,, Utasitas szerint”

7.3 Teendok adagtullépés esetén

Abban az esetben, ha egy készitményben rendelt barmely hatéanyag egyszeri vagy napi
adagja meghaladja, gydgyszerkonyvi maximalis egyszeri vagy napi adagot a készitmény nem
adhato ki kivéve, ha az orvos a tillépést papiralapti vényen felkialtojellel jeloli, és alairasaval,
valamint bélyegzdjével kiilon igazolja. Elektronikus vény esetében a jelolés a vényird szoftver

segitségével, elektronikusan torténik.
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Ha nincs ilyen jelolés a kovetkezok a 1épések:
1. Az orvossal kell konzultalni az esetleges valtoztatasokkal kapcsolatban.
2. Amennyiben a konzultaci6 az orvossal nem lehetséges akkor a szamitott legnagyobb

dozist kell a beteg részére kiadni.

Lehet6ségek a dozis valtoztatasara:

1. Ha a rendelés soran az alkalmazéas vagylagos, akkor a kiadhat6sag szempontjabdl a
kedvezObbet kell valasztani és csak az utasitast kell valtoztatni a szignataran.

Példak:

,, 1 port naponta 2-3-szor.”

Ha az adagttllépés a napi adagnal van és 3-szor nem, de 2-szer kiadhato, akkor elég az

szignatiran megvaltoztatni az utasitast ,,/ port naponta 2-szer’-re.

., 1 port naponta 2-3 orankent.”

Ha az adagtullépés a napi adagnal van és 2-0ranként nem, de 3 oranként kiadhato, akkor
kiszamoljuk a naponta maximalisan kiadhat6 mennyiséget, és kiegészitjlik a szignatirat

,, 1 port naponta 2-3 oranként maximum....-szor..”-ra.

12

,, 10-15 ml-t naponta 3-szor.

Ha az adagtullépés az egyszeri adagnal van és 15 ml-rel nem, de 10 ml-rel kiadhato, akkor

elég a szignatiran megvaltoztatni az utasitast ,,/0 ml-t naponta 3-szor. ”-ra.

2. Amennyiben az utasitds nem vagylagos, akkor az Osszetételt kell megvaltoztatni agy,

hogy a készitmény kiadhat6 legyen.

Peélda:
TheophyllINUM .....oooiiiiiii e 1,00 g
SITUPUS STMPLEX .eeeeiniiiiiieiiiiiie ettt et e e ereee e 40,0 g
SOIULIO CONSEIVANS. .....veiiiiiieiiiee ettt 1,00 g
AQUa PULITICALA. ... .eeiieeiiiiie e 580¢g

Szignatura: 3x5 ml

Eletkor: 2 éves beteg
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A rendelt adag kiszamitasa:

e Az egyszeri rendelt teofillin adag 50 mg.

¢ A napi adag ennek haromszorosa, vagyis 150 mg.

A gybgyszerkonyvi maximalis adag kiszamitasa:

e Gyermek beteg esetén a Ph. Hg. VII. 3. tablazatdban taldljuk az adagokat bizonyos

¢letkorokra megadva.

Hatéanyag Eletkor Legnagyobb adag Szokésos adag
Egyszeri Napi Egyszeri Napi
3 honap 20 mg 60 mg 10-15 mg 40-60 mg
1év 30 mg 100 mg 20-25 mg 80-100 mg
+ Theophillinum 3¢év 50 mg 150 mg 40-50 mg 120-150 mg
6 ¢év 100 mg 300 mg 70-100 mg | 210-300 mg
9¢év 120 mg 400 mg 100-120 mg | 300-400 mg
12 év 160 mg 500 mg 120-160 mg | 360-500 mg
15 év 200 mg 600 mg 120-200 mg | 400-600 mg

A példaban szerepld beteg 2 éves. Ebben az esetben interpoléalni kell a 1 és a 3 éves

adatokat.

o Az 1 ¢és 3 év kozott 2 év kiilonbség van, erre a 2 évre kell elosztani az 1 és 3 évesre
vonatkozé adagok kiilonbségét

e Egyszeri adag: 50-30 = 20 mg jut 2 évre, tehat 1 évre 10 mg jut. Ezt hozzdadva az 1
évesre vonatkozo adaghoz megkapjuk a 2 évesre vonatkoz6 adagot, ami: 40 mg.

e Napi adag: 150-100 =50 mg jut 2 évre, tehat 1 évre 25 mg jut. Ezt hozzdadva az 1

¢vesre vonatkoz6 adaghoz megkapjuk a 2 évesre vonatkoz6 adagot, ami: 125 mg.

A kiadhat6sadg megallapitasa:

e Az adagok megadasa tablazatosan.
e A rendelt és a gyodgyszerkonyvi adagokat Osszehasonlitva a rendelt adag tallépi a

gyogyszerkonyvi maximalis adagot, tehat a készitmény nem adhato ki.
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+ Theophyllinum
2 éves Rendelt adag Ph. Hg. VII. maximalis adag
pro dosi QO @ QO m@
pro die QSO @ @5 mD

Nem adhat6 ki, mert az egyszeri €s napi gyogyszerkonyvi maximalis adagokat tullépik a
rendelt adagok!
Gyogyszerész aldirasa
Modositas:
e A rendelt egyszeri adag nem lehet tobb 40 mg-nal, vagyis 5 g készitményben maximum
40 mg hatdéanyag lehet. 100 g-ban igy 800 mg, vagyis 0,80 g lehet.
e Napi 3-szori adagolas mellett igy a rendelt napi adag 120 mg lesz, ami nem haladja meg

a napi maximalisan kiadhatdé mennyiséget.

A kiadhatdsag megallapitasa a modositas utan:

+ Theophyllinum
2 éves Rendelt adag Ph. Hg. VII. maximalis adag
pro dosi 40 mg 40 mg
pro die 120 mg 125 mg

Kiadhato!

Gyogyszerész aldirasa

Az Osszetétel modositasa:

¢ A teofillin mennyiségét csokkenteni kell 0,80 g-ra.
o A készitmény Osszmennyisége nem valtozhat, igy a vivoanyag — a tisztitott viz —

mennyiségét ndvelni kell annyival, amennyivel a teofillin mennyiségét csokkentettiik.

Theophyl UM .....oooiiiiiiii e 0,80 g
SITUPUS STMPLEX .eeeeiniiiiiieiiiiiie ettt et e e ereee e 40,0 g
SOIULIO CONSEIVANS. .....veiiiiiieiiiee ettt 1,00 g
AQUA PULITICALA. .....eeiieeiiiiiie e e 582¢g

Szignatura: 3x5 ml
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Egyadagos gyogyszerformak esetén, ha adagtallépés miatt a hatdéanyag mennyiségét

csokkenteni kell, a vivdanyag mennyiségét nem sziikséges valtoztatni, mivel az nem fogja

befolyasolni az egy adagban 1év6 hatdbanyag mennyiségét.

7.4 A kerekités szabalyai

Adagellendrzés soran
Az adagellendrzés soran a rendelt mennyiséget mindig abban a mértékegységben adjuk

meg amelyet a gydgyszerkonyv is megad az adott hatéanyagnal. Ha mg-ban van megadva a

gyogyszerkonyvi adag akkor mg-ban adjuk meg a rendelt adagot is. Ha g-ban van megadva
akkor g-ban adjuk meg.
e Ha a szamolés soran nem egész szam jon ki, akkor az iranyadd a gyodgyszerkonyvben

magadott pontossag.
e A kerekités soran matematikai kerekités szabalyai szerint jarunk el.

Adagtullépés esetén
Adagtullépés esetén, ha a hatdbanyag mennyiségét kell csokkenteni, és a szamolds soran

nem pontosan lemérhetdé mennyiség jon ki, ebben az esetben az adagtullépés eshetdsége miatt

mindig lefel¢é kell kerekiteni.
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7.5 Az adagellenorzés folyamatabraja

A recept ellen6rzése Recepten szerepl6 hibak kezelése

e dividalt vagy diszpenzalt forma

e betli/szam tévesztés » jogszabaly szerint eljarni
o megfelel§-e az utasitas p» orvossal javittatni

Milyen gyogyszerformdak esetén? Milyen anyagok esetén?
e Toébbadagos:
o bevételre szant oldatok,
emulzidk szuszpenzidk, cseppek
e Egyadagos:
o  bevételre szant porok
o  végbélkupok

e csak hatéanyagra

e er6shatasu anyag esetén
jogszabaly szerint kotelez6

e nem erdshatdsu hatéanyagok
esetén javasolt

4

Rendelt adagok kiszamitasa
e azorvos utasitasa alapjan
e egyszeri és napi dézis meghatarozasa

4

GyK-i adagok megallapitasa

o gyerek vagy felnétt

e maximalis dézis (er6shatasu anyagok
esetén)

e szokasos ddzis (nem erdshatasu
hatéanyagok esetén

e egyszeri, és napi dézis meghatarozasa

e interpolalas

4

Rendelt és GyK-i adagok 6sszehasonlitasa

4

Kiadhatdsag megdllapitasa

3

Adagtullépés esetén

e orvossal konzultalni
e csOkkenteni az adagot
o utasitas valtoztatasa
o hatdanyag mennyiségének
csokkentése
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8. Inkompatibiltasokrol altalaban

Gyodgyszertechnoldgiai értelemben a gyogyszerinterakcioknak nevezhetdé mindaz a
folyamat, amely a készités, tarolas, illetve az alkalmazas soran jatszodik le, és amelynek
értelmében a hatd- és segédanyagok, illetve a gydgyszerkészitmények kiindulasi (fizikai,
kémiai, fizikai-kémiai, kolloidikai, illetve gyogyszer-bioldgiai) allapota valtozason megy at.
Az interakcios valtozas eredményét tekintve kétféle lehet:

e szandékos (pl. rosszul oldodo, iztelen komplex eldallitasa vizoldékony, kellemetlen izii

s6bol)

e nem szandékos (pl. elfolydsodas, elszinezddes, kicsapodas).

Ez utobbi jelenséget a szakirodalom inkompatibilitas néven tartja szamon. Inkompatibilitas
tehat az a nemkivant fizikai, kémiai, fizikai-kémiai, kolloidikai, illetve gyogyszerbiologiai
jelenség, amely a gyogyszer készitése, taroldsa, illetve alkalmazéasa sordn jatszodik le €s a
gyogyszerkészitmény organoleptikus vagy egyéb tulajdonsagait, illetve hatasértékét
kedvezotleniil befolyasolja.

Beszélhetlink ezenkiviil még terapids gyodgyszer-interakciokrdl is. E jelenségek legtobbszor
in vivo lejatsz6do folyamatok, amelyek leegyszeriisitve annak kovetkeztében jonnek 1étre,
hogy egy farmakon (vagy metabolitja) elfoglalja azokat a receptorokat vagy kotdhelyeket,
amelyeket normal koriilmények k6zott egy masik farmakon (vagy metabolitja) venne igénybe.

A gyobgyszertechnologiai interakciok eléfordulhatnak:

e farmakon-farmakon,

e farmakon-segédanyag,

e segédanyag-segédanyag,

e csomagoloanyag-farmakon

e csomagoloanyag-segédanyag
kozott.

A gybgyszer-technologiai inkompatibilitasok lejatszodhatnak:

o lathato, vagy

e 3lcazott modon.
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Lathat6 inkompatibilitasi jelenségek pl. a kovetkezd folyamatok:

e oldhatésagi és diszperzitasfokbeli elvaltozasok, zavarosodas, kicsapddas, koagulacio,
aggregacio, kikristalyosodas, kristalynovekedés
o pl. papaverinium-kloridot és fenobarbital-natriumot tartalmazo oldatban az
alkotorészek aranyatol fiiggéen valtozik a kémhatds, s ettdl fiiggden
valamelyik vegyiilet kicsapddik. Savas pH-an a fenobarbital, ligos pH-an a
papaverinium bazis.
e viszkozitasi ¢és halmazallapotbeli  valtozdsok, elfoly6sodds, megszilardulas,
kristalyforma valtozas, faziselkiiloniilés, nedvesseégfelvétel, illetve -leadas
o pl. eutektikum képz6dés a levomentol és a racém kamfor esetén
o clszinezddés, szag- és izvaltozdsok, mégpedig kémiai atalakulds, oxidécio, hidrolizis,
enzimek stb. hatasa.
o pl. ezilist-nitratbol fény vagy redukalé anyag hatasara fémeziist valik ki.

Az alcézott inkompatibilitdsi jelenségek csoportjdba az organoleptikusan nem észlelhetd

folyamatok sorolhatok. Erre példaként megemlithetd, hogy:
e aszkorbinsav oxidalo anyagok jelenlétében hatascsokkenést szenved.
e Abszorbens anyagok (pl. Fehér agyag, kolloid szilicium-dioxid) a hatéanyagok

megkotésével a hatdanyag felszabadulast késleltetik.

8.1 Magisztralis gyogyszerek elkészitésének iranyelvei inkompatibilitas

esetén

A Gyodgyszerkonyvben, valamint a FoNo-ban leirt készitmények Osszetétele, illetve az
lizemi méretben eldallitott gydgyszerkészitmények esetén az inkompatibilitas elvileg kizart.
Az egyedi Osszetételli magisztralis készitmény esetében el6fordulhat, hogy a gyogyszer
hatéanyagai akéar egymassal, akar a felirt, vagy a gyogyszerforma kialakitasahoz sziikséges
segédanyagokkal, esetleg a tarold tartaly anyagaval kolcsonhatasba 1épnek, ilyenkor:

e a gyogyszer egyenletes adagolasa nem biztosithato és/vagy

o korlatozott, vagy aggalyos a felhasznalas.

Amennyiben fenndll az inkompatibilitds lehetdsége, akkor az orvosi eldirastol eltérd

moddon készitjiik el a rendelt magisztralis készitményt a kdvetkezdk figyelembevételével:
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o Korlatozott modositasi lehetdségek allnak a gyogyszerész rendelkezésére.
o A valtoztatasokat dokumentélni kell.
e Segédanyagként csak OGYEI éltal engedélyezett anyagok (pozitiv lista) johetnek szoba.
¢ Az inkompatibiltas koncentraciofiiggod lehet.
e A FoNo VII. tartalmaz egy 0sszefoglald tablazatot a legjellemz6bb inkonpatibiltasokrol.
Az egyes gyogyszerformaknal részleteiben targyalja a jegyzet a konkrét €s leggyakrabban
eléforduld példakat. Itt szeretnénk kiemelni a tarolotartaly és a készitménykomponensek
kozott kialakuld inkompatibilitasokat, hiszen ezek a konkrét gyogyszerformatol fiiggetleniil
barhol kialakulhatnak. A FoNo VII altal is kiemelt példaink a kovetkezok:
1. Higany vagy higanyvegyiilet és fémtartaly (pl. tubus) amalgamot képez.
2. Polioxetén polivinilklorid tartdlyban torténd taroldsa sordn a 2 anyag inkompatibilitasa
miatt a tartaly anyaga deformalodik.
3. Poliamid, polietilén vagy polisztirol tartalyok és fecskenddk tobb-kevesebb mennyiségii
metil-para-hidroxi-benzoatot, szorbinsavat, helyi érzéstelenitét stb. kdtnek meg. Az

adszorpcio mértéke fligg a tarolasi id6tol és a hdmérséklettdl.
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9. Folyékony magisztralis gyogyszerformak

A magisztralis készitmények ezen csoportja tartalmazza a magisztralis oldatokat,
emulziokat és szuszpenziokat. Egységes definiciot ezért nem tudunk megadni. Kozos
jellemz6jik, hogy térfogatra vagy cseppre adagoljuk ezeket a készitményeket. Egyarant
lehetnek bevételre szant és kiils6legesen alkalmazand6 készitmények. Expedidlasukra
folyadékiiveget hasznalunk, amelyet az alkalmazdsnak megfeleld adagold eszkozzel
kiegészitiink. Ilyen példaul az adagolokupak vagy a cseppentdfeltét, de akar ide sorolhatd a
klizmak alkalmazasat lehetové tevd kortefecskendd is. A harom folyékony gyogyszerformat
kiilon-kiilon targyaljuk a fejezeten beliil, hiszen készitésiiket tekintve nagyon kiilonb6z6 az

eldallitasuk technologiaja.

9.1 Folyékony gyogyszerformak eloallitashoz sziikséges segédanyagok

Az eldallitasuk soran alkalmazhaté segédanyagok kore nagyon hasonloképpen alakul. Az
oldoszerként, vagy diszperzios kozegként alkalmazott anyagok, az izesitésre, vagy izfedésre
alkalmazott komponensek, a viszkozitasnoveld segédanyagok, vagy a tartositoszerek

azonosak mindharom gyogyszerformanal.

Oldoszerek vagy diszperzios kozegek

A legfontosabb csoport a polaris oldoszerek csoportja és ezen beliil is kiemelendd a viz
szerepe. Magisztralis gyogyszerkészitéshez a VIII. Magyar Gyogyszerkdnyvben hivatalos
vizekbdl:

e az Aqua purificata — Tisztitott viz és

e az Aqua ad iniectabilia — Injekcidhoz valo viz
hasznalatos. Alapvetden a tisztitott vizet hasznaljuk. Kivételt képeznek az aszeptikusan
késziilo gyogyszerformak, amelyeknél az injekciohoz valo viz alkalmazando.

A masodik legfontosabb csoport a szemipolaris olddszerek csoportja, amelynek
legfontosabb tagja az Ethanolum, azaz az etanol. Egyes készitményekre vonatkozo részletes
eléirasok szovegében etanol alatt a 96%-os format értjiik, azaz az Ethanolum 96% anyagot,

mig az orvosi rendelvényen a 70%-os format, azaz az Alcoholum dilutum 70% komoponenst,
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ami a VII. Magyar Gyogyszerkonyvben hivatalos anyagként ezen a hivatalos néven
rendelendd ma is. Ebbe a csoportba tartozik még a Glycerolum és a Glycerolum 85% is. Az
el6z6 a vizmentes format, utobbi pedig a 15%-nyi vizet tartalmazé glicerint jelenti. Hivatalos
magyar nevilk a glicerin és a 85%-os glicerin. A kovetkez0 anyag a Propylenglycolum, azaz
propilenglikol, valamint a tobbféle halmazallapotu, illetve konzisztencidju anyagot jelentd
Macrogola, azaz polietilén-glikolok csoportja. Ezek molekulatomegiik emelkedésével
(polimerizaltsagi fokukkal Osszefliggéen) valnak folyékony halmazéllapotd anyagokbdl
szilard halmazallapotiakka.
Az apolaris oldoszerek csoportja szintén megemlitendd. Bevételre szant készitmények
esetén alkalmazasuk korlatozott. Ide tartoznak példaul az:
¢ Oleum neutrale — Semleges olaj (félszintetikus anyag),
e Paraffinum liquidum — Folyékony paraffin (telitett szénhidrogének elegye),
e Zsiros olajok (természetes eredetliek, avasodasi hajlamuk miatt tarolasuk sotét, tele
toltott tivegben torténik):
o Helianthi annui oleum raffinatum — finomitott napraforgoolaj
o Ricini oleum raffinatum — finomitott ricinusolaj
o Lini oleum virginale — nativ lenolaj
A FoNo VII. iranyelvei szerint, ha nincs megjeldlve, oldoszerként mindig tisztitott vizet
hasznalunk. Propilén-glikolt és folyékony paraffint bevételre szant oldatok készitésére

olddszerként nem hasznalhatunk.

izesité, izfedé anyagok

Ezt a segédanyag csoportot a bevételre szant készitmények segédanyagaiként hasznaljuk.
Ebbe a csoportba tartoznak a Gyogyszerkdnyvben és a FoNo-ban hivatalos szirupok:

¢ a Sirupus simplex (egyszerii szirup) Ph. Hg VIL.,

¢ a Sirupus aurantii (narancs szirup) Ph. Hg VIIL.,

e a Sirupus liquiritiae (édesgyokér szirup) Ph. Hg VIIL.,

¢ a Sirupus sorbiti (szorbit szirup) FoNo VIIL.,

e a Sirupus rubi idaei (malna szirup) FoNo VII.,
¢€s mesterséges édesitdszerként a:

e Saccharinum natricum.
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Viszkozitas noveld anyagok

Ez a segédanyag csoport a folyékony gyogyszerkészitmények esetén tobb célbdl is
alkalmazhatod. Lehet szereplik a hatds kifejtése szempontjabdl (pl. orrcsepp vagy klizma
esetén  gatolhatjdk a  készitmény kifolyasat), alkalmazhatjuk viszkozitdsnoveld
segédanyagként az emulzids cseppek vagy szuszpendalt szemcsék iilepedésének gatlasara,
illetve akdr egy nyalkahartya irritaciot okozd segédanyag irritdld hatdsanak csokkentésére,
melyet a nyalkahartydk bevonasa altal fejt ki. Ezek a segédanyagok elsdsorban a kovetkezo
galenikumok:

e Mucilago hydroxyaethylcellulosi Ph. Hg VII.

e Mucilago methylcellulosi Ph. Hg VII.
Ezeken a galenkikumokon kiviil hasznalhato még

e azselatin és

e a Povidon is
viszkozitasnovelésre vizes rendszerekben. Megemlitendd, hogy a szirupoknak is van
viszkozitasnoveld hatasa, ezek alkalmazasadval is elérhetd szuszpenzidos készitmények

iilepedésének gatlasa.

pH szabalyozé anyagok

Sziikség lehet a készitmények pH-janak savas vagy lagos iranyba torténd eltolasara. Az
oka ennek lehet  oldékonysagnovelés  vagy  stabilitdsnovelés  egy  adott
gyogyszerkészitménynél. Erre felhasznalhato példaul:

e 2M HCI oldat vagy

e 2M NaOH oldat.

Szagfed6 anyagok
A készitmény kellemetlen szaganak elfedésére elsdsorban akkor van sziikség, ha az izfedd
segédanyag szagtalan (pl. egyszerii szirup, szorbit szirup, szacharimid-natrium). A 2-5%-o0s
koncentracioban alkalmazott alapoldatok megfeleld szagfedéssel birnak, de sziikség esetén
akar 10%-os koncentracio is hasznalhatok.
¢ Diluendum menthae FoNo VII.
e Diluendum benzaldehydi FoNo VII.

Az alapoldatokbol 1+9-es vizzel higitott formaban ex tempore készithetd aromas vizek
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esetekben pszichésen kifejezetten javithatja a készitmény hatasat a betegadherencia
szempontjabol. Ilyen aromas vizek:

e az Aqua menthae és

e az Aqua benzaldehydi.
Ezeken kiviil alkalmazhatjuk még

e 0,02%-0s koncentracioban a vanillint is.
A vanillin kis bemérési tomege problémat okozhat, amelyet diluciés bemérési technika

segitségével oldhatunk meg. Ehhez fontos tudni anyagismereti szempontbol, hogy a vanillin
etanolban jol oldo6do kristdlyos anyag, igy olyan oldoszert kell valasztanunk a dilacid

elkészitéséhez, amely alkoholos oldat, vagy 96%-os (esetleg higitott) etanol.

Feliiletaktiv anyagok

Ennek a segédanyagcsoportnak az alkalmazésa elsdsorban az emulziok és a szuszpenziok
készitésénél indokolt. Emulgensként és nedvesedést eldsegitd segédanyagként hasznalhatjuk
ezeket az anyagokat. Az emulzidkészités elengedhetetlen feltétele az emulgens hasznaélata,
szuszpenzidk készitésénél viszont nem minden esetben hasznalunk nedvesedést eldsegitd
segédanyagot. Oldatokban szolubilizalo szerként hasznalhatok. A kovetkezo tablazat foglalja

Ossze ezt a segédanyagcsoportot tipusaik és kémiai szerkezetiik alapjan (11. tablazat).
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11. tablazat: Magisztralis gyogyszerkészités soran alkalmazott feliiletaktiv anyagok

Anionos emulgensek

Kationos emulgensek

Nemionos emulgensek

Alkali szappanok

e O/V emulziot képeznek.

o Emésztérendszert irritaljak,
ezért csak kiils6leges
készitményekben
alkalmazzak.

e Oldataik lugosak.

e PL.: natrium-sztearat.

Fém szappanok

e V/O emulziot képeznek.

o Kiilsdleges készitményekben
hasznalhatok.

e Pl.: kalcium-oleat.

Amin szappanok

e O/V emulziot képeznek.

e Zsirsavakbol és szerves
aminbol allnak.

o Kizardlag kiilsbleg
alkalmazhatok.

o Kevéssé alkalikus és kevéssé

e Pl.: trolamin-sztearat

irrital, mint az alkali szappan.

Zsiralkohol szulfatok

e O/V emulziét képeznek.

o Kiils6leges készitményekben
alkalmazzuk fdleg emulgens
kombinaciokban.

e Pl natrium-lauril-szulfat.

e Alkalmazasuk ritka.
e Gyenge emulgensek, foleg

kombinacidban szerepelnek.

e Baktericid hatasuak.
e Pl.: cetil-trimetil-ammonium-

bromid.

Tobbértékii alkoholok
parcialis zsirsavészterei
e V/O emulziot képeznek.
e Pl.: gliceril-monosztearat.

Szorbitan-zsirsavészterek

e V/O emulziot képeznek.

e A szorbit egy vagy tobb
hidroxil-csoportanak
észterezésével késziilnek.

e Lipofil tulajdonsagu.

e Pl.: szorbitan-monolaurat.

Polietilénglikol-szorbitan-

zsirsavészterek

e A zsirsav tipusanak, illetve az
etilén-oxid-csoportok
szamanak valtoztatasaval
kiilénb6z6 oldékonysagh
emulgensek szarmaztathatok.

e Semleges pH-juak,
érzéketlenek a pH valtozasra,
hdstabilak.

e Kellemetlen iztek.

e PL: Poliszorbatok.

Tercier amin, triol

e O/V tipust emulzidt képez.

e Kizardlag kiilsdleg
alkalmazhato.

e A pH-t ltgos iranyba eltolja.

e Pl.: Trolaminum

Természetes és
félszintetikus
makromolekulas anyagok
e Foszfatidok: pl.: lecitin.

e O/V emulziot képez.

e Gliikozidok: pl.: a szaponin
tartalmanal fogva a Tinctura
saponariae

e O/V emulziot képez.

e Szteranvazas vegyliletek: pl.:
gyapjuzsir (lanolin anhidrat)

e Normal zsiralkoholok
koleszterin és mas szterinek
zsirsavésztereibdl all és v/o
emulziot képez.

o Kiilsoleges készitményekben
alkalmazzuk.
Poliszacharidok: pl. akacia
Multimolekuléris hatarfeliileti

filmet képez O/V emulziokpat” |

/_\
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Mikrobiologiai tartositoszerek

Vizes oldatok, o/v tipusi emulzidk, vizes bazisi szuszpenzidk készitése sordn nagy
hangstulyt kell fektetni a mikrobioldgiai tartdsitasra. Erre leggyakrabban az 1%-o0s
koncentracioban alkalmazando

¢ Solutio conservans FoNo VII.
hasznalhat6. A tartdsitd hatast a 96%-o0s etanolban oldott Methylis parahydroxybenzoas fejti
ki. Magisztralis gyogyszerkészités soran tovabba hasznalhatjuk még 0,1%-o0s koncentracidban
az

e Acidum sorbicum
OGYEI pozitiv listdin szerepld segédanyagot is. Ennek felhasznalasa soran technolégiai

szempontbdl figyelembe kell venni, hogy csak forré vizben oldhatéo komponens.

9.2 Oldatok

9.2.1 Definiciok

A Ph. Hg. VIII. nem ad egységes definiciot az oldatra, mint gyogyszerformara. A beviteli
kapuk szerint kiilon targyalja az oldatokat, ilyen szempontbol igen sok helyen foglalkozik
ezzel a gyogyszerformaval:

e Borfeliiletre szant/dermalis, folyékony készitmények.

e Szijnyalkahartyan alkalmazott készitmények: torokoblitok, sz4joblitok,
foginyecseteldk,  szdjnyadlkahdrtydn  alkalmazott  oldatok és  szuszpenzidk,
szajnyalkahartyan alkalmazott cseppek, spray-k €és nyelvalatti spray-k.

e Hiivelyben alkalmazott/vaginalis gyogyszerkészitmények.

e Bevételre szant/oralis, folyékony gydgyszerkészitmények: bevételre szant oldatok,
emulziok és szuszpenziok, bevételre szant cseppek, szirupok.

o Fiilészeti gyogyszerkészitmények: fiilcseppek, fiilspray-k, fiilmosé folyadékok.

e Orriiregben alkalmazott/nazalis gyogyszerkészitmények: orrcseppek és folyékony
orrspray-k, orroblitd folyadékok.

e Végbélben alkalmazott/rektalis gyogyszerkészitmények.

o Borfeliiletre szant/dermalis, folyékony éallatgyogyaszati készitmények.
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Ezzel a megkozelitéssel a gyogyszerkdnyviink definidlja a gyogyszerforma rendelésének és
alkalmazasanak {6 céljait.

A FoNo VII-ben pontos definiciot taldlunk az oldatokra: Az oldat (solutio) hatéanyag(ok)
oldasaval késziilt, bevételre vagy kiilséleges hasznalatra szant {iledékmentes, tiszta, folyékony
gyogyszerkészitmény. Anyagszerkezeti szempontbdl a valodi oldatokkal azonos rendszernek
tekinthet6k a per os bevételre szant cseppek, oldatos szemcseppek, orrcseppek, fiilcseppek, a
szirupok ¢€s az elixirek is. A szirup (sirupus) bevételre szant nagy (50%-ndl toményebb)
hatéanyag(ok)on kiviil nagyobb mennyiségii cukrot és alkoholt is tartalmaz. Az eldbbi
altaldban szirup, az utobbi rendszerint tinktira formajaban van az Osszetételben. A mixtura
(mixtura) olyan oldat, amely tartalmaz(hat) finom eloszldsu szuszpendalt hatéanyagot is, ez
altalaban a tinktardk higitdsa sordn keletkezik. Az oldatok egyszerli (egy hatéanyag van az
oldoszerben) vagy Osszetett oldatok (tobb hatdanyag, ill. segédanyag van az Gsszetételben)
lehetnek. Oldatokat csak olyan hatdéanyagokbol €s olyan koncentracioban készithetiink,
amelyek fizikai és kémiai szempontbdl stabilisak, tehat a hatdéanyag a felhasznalhatdsagi
id6tartam alatt szobahdmérsékleten nem valhat ki és a bomlas jeleit nem mutathatja.

A rektalis oldat (klysma) gyoégyszeranyagok oldasaval készilt, rektalis alkalmazasra
szolgald (végbélbe juttatandd) vizes oldat, amely altalaban makromolekulds segédanyagot is
tartalmaz. A kis térfogath rektalis oldatokat (2-10 ml) mikroklizméaknak, a nagyobb térfogata
oldatokat (50-1000 ml) makroklizmaknak nevezik. A gydgyszeres klizmakon Kkiviil
hasznalnak még taplalo és tisztitd klizmakat is.

A szemcsepp (oculogutta) a szem szaruhartydjanak vagy a szemhéj alatti kotohartyanak a
gyogyszeres kezelésére szant steril vagy megfeleld mikrobiologiai tisztasaghi vizes vagy
olajos oldat. A szem kezelésére szant rendszer lehet emulzi6 vagy szuszpenzid is. Az
egyadagos szemcseppek egyszeri becseppentésre szolgdlnak, a tobbadagos szemcseppek
tobbszori felhasznalasra szant készitmények. A szemcseppek az sszetett oldatok csoportjaba
tartoznak, mert a hatéanyagon kiviil rendszerint tartalmaznak izotonizaldé segédanyagot és
mikrobiologiai tartdsitoszert. 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
hasznélatos oldatok a szemcseppekkel azonos elbirdlds ald esnek. A szemészeti

készitményekkel aszeptikus gydgyszerkészités kurzuson foglalkozunk részleteiben, mivel
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készitésiik aszeptikus koriilményeket igényel, itt csak a definialas szempontjabol tekintjiik
fontosnak megemliteni a folyékony gydgyszerformak teljessége szempontjabol.

A fozet (decoctum) ¢és a forrazat (infusum) névényi drogokbol magasabb homérsékleten
készitett vizes kivonat vagy tinkturdkbol vizes higitassal késziilt oldat. Ha a készitményeket
drogbdl allitjuk eld, a fozeteket 40 percig tartjuk géztérben (az Erlenmeyer lombikot Schulek-
féle gozfazékba tessziik) és forron szirjiik, a forrazatokat 20 percig tartjuk gdéztérben és
kihtilés utan sziirjiik. Ezeknek a gydgyszerformaknak torténeti jelentdségiik van mar, bar még
a FoNo VII. altalanos irdnyelvei tartalmazzak a készitési szabdlyaikat. A szakkonyv
készitményei k6zott csupan 3 Gsszetétel: a Decoctum saponariae, az Infusum ipecacuanhae €s
az Infusum ipecacuanhae pro parvulo szerepel. Ezeket sem szaritott ndvényi drogokbol,
hanem a megfeleld tinkturakbol készitjik a a FoNo VII. szabalyainak megfelelden.
Amennyiben egy recepten a szaritott ndvényi drog mennyisége keriill megadasra, akkor a
kovetkezoképpen szamoljuk a megfeleld tinktarak mennyiségét:

e [pecacuanhae radix et rhizoma: 1 g drognak 10 g tinkttra felel meg,

e Saponariae albae radix: 1 g drognak 2 g tinkttra felel meg.

A kovetkezo tablazatban Osszefoglaltuk a legfontosabb oldatos rendszereket és azok latin

elnevezéseit (12. tablazat).
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12. tablazat: Oldatos rendszerek

Magyar név

Latin név

Rovid definicio

Hat6anyag(ok) oldasaval késziilt, bevételre vagy

Oldat Solutio kiils6leges hasznalatra szant iiledékmentes, tiszta,
folyékony gydgyszerkészitmény.

Térzsoldat  solutum Tovabl?l ’ feldolgozast ' 1gen¥10, ad(?tt ’ ha‘annyag
mennyiséget tartalmazé folyékony készitmények.

. Szagfedésre, illatositasra alkalmazott FoNo VII-

Alapoldat Diluendum ben hivatalos alapkészitmények.
Az alapoldatokbol 1+9-es vizes higitassal ex

Aromas viz Aqua .... tempore késziil6 illatositasra hasznalt vizes

oldatok.

Alkoholos oldat

Solutio ..... alcoholica
vagy Spiritus .....

Etanolt kiilonboz6 koncentracioban tartalmazo
oldatok.

Szirup

Sirupus

srer

hexit oldatok.

Elixir

Elixirium

Olyan oldatok, amely a hatdéanyag(ok)on kiviil
nagyobb mennyiségii cukrot és alkoholt is
tartalmaznak.

Mixtara

Mixtura

Olyan folyékony rendszer, amely tartalmaz(hat)
finom eloszlasu szuszpendalt hatbanyagot is, ami
altalaban a tinktarak higitasa soran keletkezik.

Fozet

Decoctum

Novényi drogokbdl magasabb hémérsékleten 40
percig gbztérben tartott, forron szlirt vizes kivonat
vagy tinktirakbdl vizes higitassal késziilt oldat.

Forrazat

Infusum

Novényi drogokbdl magasabb hémérsékleten 20
percig gbOztérben tartott, kihilés utan sziirt vizes
kivonat vagy tinkturakbol vizes higitassal késziilt
oldat.

Torokoblitd

Gargarisma

Torokoblitésre szant, altalaban
hatéanyagot tartalmazé oldatok.

antiszeptikus

Rektalis oldat

Klysma

Végbélben alkalmazott oldatos rendszerek.

Injekcids oldat

Injectio

Aszeptikusan késziilo, injektdlasra szant, kis
térfogata oldatos, emulzids vagy szuszpenzios
gyogyszerkészitmények.

Infuzids oldat

Infusio

Aszeptikusan késziilo, érpalyaba juttatandd, nagy
térfogata oldatos (esetleg emulzids)
gyogyszerkészitmények.

Csepp

Gutta

Cseppre adagolt bevételre szant

gyogyszerkészitmények.

Orrcsepp

Nasogutta

Orr kezelésére szant, cseppre adagolt, lokalis
hatast kifejtd gyogyszerkészitmények.

Fiilcsepp

Otogutta

Fiill kezelésére szant, cseppre adagolt, lokalis
hatast kifejtd gyogyszerkészitmények.

Szemcsepp

Oculogutta

Szem kezelésére szant, cseppre adagolt, lokalis
hatast kifejtd gyogyszerkészitmények.

Szemviz

Collyrium

Megfelel6 tartdlyba helyezve szemfiirdoként
hasznalatos, vagy vattapamatot atitatva
borogatésra szolgald szemészeti készitmény.
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9.2.2  Magisztralis oldatok készitési iranyelvei és eszkozei

Magisztralisan késziilé oldatok esetén a kovetkezod készitési iranyelveknek megfeleléen

kell eljarni:

e Recepturai méretben az oldatokat altaldban (néhany specidlis készitési modot igényld
készitmény kivételével) az expedidlasra szant iivegben készitjiik. Tovabbi kivételt
képez, ha tobb dozisban sziikséges a készitmény eldallitasa. Ilyen esetben alkalmas
méretli f6zOpoharban végezzik a készitést, amelybdl utdna a szétmérés (dozisokra
bontas) kdnnyen megoldhato.

e Az oldas sorrendjét mindig a komponensek (hato- és segédanyagok) sajatsagai szabjak
meg.

e A szilard komponenseket mindig centigrammos pontossaggal eldre kimérjilk miianyag
kartyara. Ha szinesek, adhéziosak vagy erds szaguk van az adott komponenseknek,
akkor egyszer hasznalatos celofanlemezt is hasznalunk kimérésiikre (a plasztikkartya
tetejére helyezve), amelyet kimérés ¢és a komponens oldatba vitele wutan
hulladékgytijtobe helyeziink. 0.05 g kimérési tomeg alatt diluciés vagy trituracids
technikat hasznalunk.

o Az livegbe eldszor az oldoszert vagy az olddszerelegy (ha lehet, teljes mennyiségét)
mérjik be.

e Tobbféle oldandd anyagot tartalmazo oldat készitésekor altalaban a komponenseket
novekvé tomegiik szerinti sorrendben oldjuk. Kivételt képez, ha oldékonysagukban
nagy kiilonbség van. Ilyen esetben eldszor a kevésbé oldodd komponenst oldjuk.

e Ha valamelyik alkotorész oldddasi sebességét melegitéssel kell ndvelni, akkor az oldési
sorrendben szintén eldre kell venni ezt a komponenst.

e Csak akkor oldjuk a kdvetkezd komponenst, ha az el6z6 mar teljesen feloldodott és az
oldat homogén.

e Csak azt a komponenst melegitjiik, amelyiket feltétlen sziikséges, figyelembe véve
annak hostabilitasi tulajdonsagait. Melegités utan visszahlitjik a terméket
szobahdmérsékletre, ellendrizziik, hogy nem tortént szilard anyag kivalas az oldatban,
valamint, hogy elparolgott-e olddszer a készitménybdl. Amennyiben sziikséges az
elparolgott oldoszert potoljuk. Ezt csak a taratdmeg pontos ismeretében lehetséges, tehat

ilyen esetben ennek feljegyzése kotelezd.
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A viszkozitasnoveld segédanyagokat (nyakokat) és a szirupokat célszerli a szilard
anyagok teljes oldddasa utan elegyiteni, amennyiben erre lehetdség van. Ha
oldoszerként csak ezek a komponensek vannak jelen az Osszetételben, akkor els6ként
valasztand6 a nyak, mint olddszer, hiszen ebben van a legtobb viz. Amennyiben csak
szirup az olddszer, akkor az oldas megkdnnyitése érdekében lehetdség van a készitmény
5%-anak megfeleld tisztitott vizben feloldani a komponens(ek)et és ezutan kiegésziteni
a megadott tomegre sziruppal a készitményt. Természetesen a recepten szerepld
Ossztomeg megtartasa kotelezd, tehat a bemért szirup tomegét csokkentjiik az
alkalmazott tisztitott viz tdmegével.

Az illékony, €és er0s szagl anyagokat altaldban a készités végén adjuk az oldathoz.
Ennek oka, hogy azok illata vagy szaga ne moddositsa az utdna a készitménybe keriild
komponens taraiivegében 1év0 anyag illatat.

Szines anyagok szintén a készités végén keriiljenek a gyogyszerkészitményekbe, mert
az oldodas teljességének ellendrzése igy konnyebben kivitelezhetd. Kivételt képez az az
eset, amikor a szines anyag rosszul oldédik, ilyenkor azzal kezdjiik a készitést.

Szaraz novényi kivonatok oldatban torténd feldolgozéasakor azokat trituraciés mozsarba
helyezve par csepp vizzel megcseppentve és eldorzsdlve mossuk be aztan olddszerrel az
expedialéasra szant iivegbe.

A tart6sito oldat vizes gyogyszerkészitményekbe torténd inkorporalasa esetén kiilonds
Ovatossaggal jarunk el, ellendérizve, hogy a mikrobiologiai tartositoszer (a metil-
parahidroxi-benzoat) nem valt e ki szilard formaban a vizes oldatba torténd elegyités
soran. Ugy jarunk el, hogy a készités végén részletekben, razogatva elegyitjiik a
tartosito oldatot vizes oldatokhoz folyamatos ellendrzés mellett.

A kész oldatokat mindig Osszerdzzuk (€s amennyiben sziikséges, esetleg megfeleld

moédon megsziirjiik).

Az oldatok készitéshez a kdvetkezd eszkozoket hasznalhatjuk fel:
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oraiiveg

vegyszeres kanal.
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A FoNo VIIL iranyelvei szerint tovabba alkalmazhatok még a kovetkezd eszkdzok,

technologiai berendezések:
o Orlogépek (diszperzitasfok csokkentés, oldodasi sebesség novelés céljabol),
e keverd berendezések (nagyobb mennyiség homogenizalasa céljabol),
e vizfiirdd, infravords lampa, mikrohullamu berendezés (melegités céljabol),
e szlrd berendezések,

e adagolo késziilekek.

Pelda:
Solutio noraminophenazoni pro parvulo (FoNo VII.)
Metamizolum NAtITUN .......vvviiieeeeeeiiiiiieeee e e e e e e e e e e eerrreeeeeeeens 2,00 g
SITUPUS STMPLEX .eiiiiiiiiiee e et e e e e e e e e e e e e e eennns 40,0 g
SOIULIO CONSEIVANS. ....uvviiieeeeeeiiiiiiieeeeeeeeeeeiiieeeeeeeeeesnearreeeeeeeeeeennnnns 1,00 g
AQUa PUITTICALA. . .eeiiiiiieeiiiiiceee e e e e e e e ad 100,0 g

Szignatura: Sziikkség esetén 2 6ranként 5 ml-t beadni. Hlivos helyen tartandd. Felbontas utan 2
hétig hasznéalhato. Gyermekgyogyszer.
Felhasznalhatosagi idotartam: Rendeléskor készitjk.
Hatas: Antipyreticum, Analgeticum
Készités:
e Kartyara kimériink 2,00 g metamizol-natriumot.
e Az expedialasra szant iivegbe kimériink 57,0 g tisztitott vizet.
e A tisztitott vizben oldjuk a metamizol-natriumot.
e FElegyitjiik a 40,0 g egyszerli-szirupot.
e Részletekben razogatva elegyitjiik az 1,0 g tartdsito oldatot.

9.2.3  Oldatok expedialasa
A FoNo VII. a kovetkezd csomagoldanyagokat jeloli meg oldatok expedialasara:
e alkalmazasuknak megfeleld méretii és szinli iivegek,

e vagy milanyag tartalyok.
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Az altalanos expedidlasi és szignalasi iranyelveket itt is figyelembe kell venniink.
Kiegészitésképpen a szirupot, nyakot tartalmazéd készitmények esetén alkalmazzuk még a
, Hitvos helyen tartando”, mixtardk esetén a ,, Haszndlat elott felrazando” kiegészitd

szignaturat.

9.2.4  Tanreceptek

Acidum lacticum dilutum (FoNo VII.)
AcIdum 1aCtiCUM .....cooiiiiiiiiiic e 50,0 g
AQUA PUITTICALA. ...eeieiieeeciiiiieiee e e e e e e e 100,0 g
Szignatura: Kiilséleg 15 m1-nyit 1 liter langyos vizhez, hiivelyoblitésre.
Felhasznalhatosagi ido: 6 honap
Hatas: Adstringens, Antisepticum.
Készités:
e 100,0 g tisztitott vizet mériink az expedidlasra szant iivegbe.
e 50,0 g tejsavat elegyitiink a vizzel.

e A készitményt homogenizaljuk.

Solutio acriflavini (FoNo VII.)
Acriflavinii monochloridum ............ccccveeiiiiiiiiiiiiiiie e 0,40 g
AQUa PUITTICALA. . .ceiiiiiiiiiiiiiee e e e ad 20,0 g
Szignatura: Kiilsbleg. Sz4j és torokfertdtlenitésre.
Felhasznalhatosagi idétartam: 1 honap
Hatas: Antisepticum.
Készités:
e Fbzdpoharba a 19,60 g tisztitott viz kimérése mérlegen.
e Kartyara helyezett celofanon lemért 0,40 g akriflavinium-monokloridot a viz tetejére
szorni.
e A poharat iiveglappal/oraiiveggel lefedve sotét helyre tenni és 15-20 percet varni a
hatéanyag oldddésara (lassan hidratalodik).
e Teljes oldodas utan gyogyszeres iivegbe tolteni.
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Solutio theophyllini (FoNo VII.)

TheophyllINUM ......ooiiiiiiiiii e e 0,50 g
SOIULIO CONSEIVANS......uiiiiiiiiiieeeiiiieeeeitieeeeeitee e e et eeeesaaeeeeeeeraaeeenes 1,00 g
Sirupus rUDL 1dACT .....vvviiieiiiiiie et 50,0 g
AQUa PULIICALA. ....uvviiiiiiiiie e ad 100,0 g

Szignatura: Gyerekeknek naponta 3-szor 5-10 ml-t. Felbontas utan 1 hénapig hasznalhatd!
Sotét hiivos helyen tartando!
Felhasznalhatosagi idotartam: Rendeléskor készitjiik
Hatads: Antiasthmaticum, Vasodilatator, Bronchspasmolyticum
Készités:
o Kimérjiik milanyag kartydra centigrammos pontossaggal a 0,50 g teofillint.
o Letarazzuk a folyadékiiveget (célszerti kupakkal egytitt).
e Az expedidlasra szant folyadékiivegbe kimériink 48,5 g tisztitott vizet.
e Beletessziik a teofillint és racsavarjuk a kupakot.
e A tisztitott vizben melegitéssel oldjuk a teofillint vizfiirdon.
e Szobahdmérsékletre hiités utdn ellendrizziik, hogy elparolgott-e viz az oldatbodl, ha
szlikséges potoljuk azt.
e Elegyitjiik az 50,0 g malna szirupot.
e Részletekben, razogatva elegyitjiik az 1,0 g tartdsitd oldatot.

e Homogenizaljuk a készitményt.

Novatropin-tartalmu szirup (Egyedi magisztralis dsszetétel)
Homatropini methylbromidum .............ccoocoiiiiiiiiiiine, 0,03 ¢
SITUPUS SOTDIL..ceeneiiiriiiieiiiie it ad 50,0 g
Szignatura: Naponta 3-4-szer 5 ml-t étkezés utan bevenni.
Felhasznalhatosagi idétartam: 6 honap
Hatas: Parasympatholyticum, Antisecretoricum, Spasmolyticum
Készités 1:
e Kimériink milanyag kartyara 0,30 g készleten 1évé 1+9 aranyban laktoézzal higitott
homatropin-metilbromid trituraciot.
e Az expedidladsra szant folyadékiivegbe kimériink a készitmény 5%-anak megfeleld, 2,50

g tisztitott vizet.

e Ebben oldjuk a 0,30 g 1+9-es homatopin-metilbromid trituraciot.
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e Elegyitiink 47,2 g szorbit szirupot, azaz kiegészitjiik a készitmény 50,0 g-ra szorbit
sziruppal (korrigaltuk a mennyiségét a 2,50 g tisztitott vizzel).

e Homogenizéljuk a készitményt.

Készités 2:

e Ha készleten nincs trituracid, akkor dilucidt készitiink a homatropin-metilbromidbol
tisztitott vizzel: Mianyag kartyara mériink 0,06 g homatropin-metilbromidot.
F6ézO0poharba mériink 1,94 g tisztitott vizet, amiben oldjuk a kimért hatdanyagot.

o Az elkészilt dilucio 1,00 g-jat az expedidlasra szant folyadékiivegbe mérjiik a maradék
diltcidt pedig veszélyes hulladékgytijtobe tessziik.

o A készitményt kiegészitjilk 49,0 g szorbit sziruppal (igy lesz meg az eldirt 50,0 g
készitmény Gssztomeg).

e Homogenizaljuk a készitményt.

Belladonna tartalmu oldat (Egyedi magisztralis osszetétel)

Belladonnae folii extractum siccum normatum...........ccceeeeeeeevvvnnennn.. 0,20 g
Papaverini hydrochloridum ..............cccooviiiiiiiiniiie e, 0,20 g
SITUPUS STMPIEX...ceiiiiiiiiiiiee ettt e e e e e e e e e e e e eaareeeeeeeeeas 300 g
AQUa PUIITICALA ..ovveiiei it ad 100,0 g

Szignatura: Naponta 3-szor 15 ml-t bevenni.
Felhasznalhatosagi idotartam: 6 honap
Hatas: Spasmolyticum.

Készités:

e Kimériink milanyag kartyara helyezett celofanra 0,20 g standardizélt belladonnalevél
szaraz kivonatot és milanyag kartyara a 0,20 g papaverin-hidrokloridot.

e Triturdciés mozsarba helyezziik a belladonnalevél szaraz kivonatot és megcseppentjiik
par csepp tisztitott vizzel, majd tisztitott vizzel belemossuk az expedialdsra szant
folyadékiivegbe és kiegészitjiik 39,8 g-ra.

e A 0,20 g papaverin hidrokloridot melegitéssel oldjuk 30,0 g tisztitott vizben, amit
f6z6poharba mértiink.

o Lehiitjiik szobahdmérsékletiire, s elegyitjiik az el6z6 oldattal.

e Az elparolgott tisztitott vizet potoljuk.

e Elegyitjiik a 30,0 g egyszertii szirupot, és homogenizaljuk a készitményt.
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9.3 Emulziok

9.3.1 Definiciok

A Ph.Hg. VIII.-ban nincs egységes definici6é az emulzidkra sem. A beviteli kapuk szerinti
csoportositast alkalmazva tobb helyen talaljuk meg ezt a gydgyszerformat is. A felsorolasban
azokat a csoportokat tiintettiik fel, amelyek eldallitasa a receptirai gyodgyszerkészités
targykorébe tartozik. Igy pl. nem szerepeltetjiik a parenteralis taplalis soran alkalmazott
lipidemulziokat. Ezen gydgyszerformak mas gyakorlattipuson keriilnek bemutatasra. A
magisztralis emulzidkészités soran az alabbi Ph.Hg. VIII.-ban hivatalos gyo6gyszerforma
csoportokat kell megemliteni:

e Borfeliiletre szant/dermalis, folyékony készitmények (Preparationes liquidae ad usum

dermicum)

e Szijnyalkahartyan alkalmazott készitmények (Preparationes buccales)

e Hiivelyben alkalmazott/vaginalis gyogyszerkészitmények (Vaginalia)

e Bevételre szant/oralis, folyékony gyodgyszerkészitmények (Preparationes liquidae

peroraliae)

o Fiilészeti gyogyszerkészitmények (Auricularia)

e Orriiregben alkalmazott/nazalis gyogyszerkészitmények (Nasalia)

e Végbélben alkalmazott/rektalis gyogyszerkészitmények (Rectalia)

e Borfeliiletre szant/dermalis, folyékony allatgyodgyaszati készitmények (Preparationes

liquidae veterinarium ad usum dermicum)

A FoNo VII. definicioja igy hangzik erre a gyogyszerformdra: az emulzi6 (emulsio)
bevételre vagy kiilsd hasznélatra szant, egymassal nem elegyedd fazisokbol allé folyékony
gyogyszerkészitmény, amelyben az egyik fazis a masikban tartésan diszpergalt. A kiils6leges
hasznélatra szant emulzidkat linimentumoknak is szoktdk nevezni, de fontos megjegyezni,

hogy nem minden linimentum emulzids rendszer. Linimentumnak neveziink egyes kiilsdleges

célra szolgald, bekenésre, bedorzsolésre szant készitményeket. Ezek lehetnek emulzios, de
oldatos rendszertiek is.

Az emulzidk viz az olajban” (v/0) és olaj a vizben” (o/v) tipustak lehetnek. Az
emulzio tipusat az emulgens kémiai szerkezete (apoldris és poléris molekularészek ardnya), az

emulgens oldhatosaga és a fazisok térfogata hatarozza meg. Altalaban az a komponens alkotj
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az emulzi6 kiilsé (kontinuus) fazisat, amelyben az emulgens oldodik, vagy jobban oldodik.
Bevételre szant emulziok kizarélag o/v tipustiak lehetnek.

Az o/v tipustl emulzidk esetén a mikrobiologiai kontamindciora érzékeny kiilso, vizes fazis
miatt mikrobiologiai tartositoszert kell alkalmazni.

A helyesen elkészitett emulzidban a belsd fazis cseppjei altalaban kicsik, ezért a fazisok
szétvalasa nem, vagy csak hosszabb tarolas utan kovetkezik be. Az eloszlas allandoésaganak
megOrzésére az alabbi lehetdségek adodnak:

e Nagy diszperzitasfoki rendszer eldallitdisa, amely megfeleld és optimalis
koncentracioban alkalmazott emulgenssel, valamint megfeleld mechanikai behatdsara
lehetséges.

o A diszperzids kozeg viszkozitasanak novelése.

e Alacsony homérsékleten valo tarolas (kinetikai energia csokkentése).

9.3.2  Magisztralis emulziok készitési iranyelvei és eszkozei

Altalanos szabalyok

Az emulzioképzddés energiaigényes folyamat, mert a fazisok kozotti hatarfeliilet
noveléséhez energiabefektetés sziikséges. Receptirai méretben mechanikai energia
segitségével alapvetden kétféle moédon emulgealhatunk: az iivegben razassal és kisgépek
(elsdsorban a haztartasban is hasznalatos mixerek) segitségével. Ha iivegben, razassal
készitjiik az emulziot, mindig a rendelt mennyiségnél valamivel nagyobb iiveget valasztunk,
hogy a készités soran jol 6ssze tudjuk razni a készitményt.

Az elsd 1épésben a kiils6 fazist készitjiik el. Az emulgenst mindig abban a fazisban oldjuk,
amelyben jobban oldodik és ez lesz a diszperzios kozeg (kiilsé fazis). A gyogyszeres
emulziokban rendelt hatéanyagot az emulgeélas el6tt oldjuk az olaj- vagy a vizfazisban. Az
egyes fazisok eldallitasa az oldat készités szabalyai szerint torténik. A kész kiilsé fazisban
intenziv rdzassal tobb részletben diszpergaljuk a belsd fazist. A bilizés komponensek
elegyitését célszerli az emulgealas utolso 1épéseként végezni. Ha a szilard hatéanyag egyik
fazisban sem olddodik, a mar elkészitett emulzidval szuszpendaljuk.

A helyesen készitett emulzié egynemil, amennyiben allas kozben szétvalas (f616z6dés vagy
ilepedés) észlelhetd, felrazassal ismét egynemiivé valik. Az emulzié 15 percen beliil nem

valhat szét, ill. a szétvalas jeleit nem mutathatja.
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Specidalis készitesi szabalyok

A készités soran (,,in situ”) keletkez6é emulgensek (szappanok) esetén a készités sorrendje
eltéré. Ilyenkor gyakran a kiilonbozd fazisok tartalmazzdk az emulgens kialakitasahoz
szilkséges komponenseket (pl. a vizes fazis tartalmazza az ammonia-oldatot, mig az olajos
fazis az olajsavat és a képzddo emulgens pedig az ammodnium-oleat). Ebben az esetben a nem
elegyedd fazisokat egymdasra mérjiik (rétegezziik) és intenziv razassal alakitjuk ki az
emulgenst és ennek segitségével az emulzios rendszert.

Nagyobb mennyiségli (tobb dozis) emulzid eldallitisara megfeleld eszk6zok a nagy
fordulatszdmt mixer tipusi keverdk. A tartdlyba eldszor az olajfazist mérjiilk be, majd az

emulgenst és a viszkozitas noveld anyagot tartalmazé vizet.

Példa:
Emulsio olei jecoris (FoNo VII.)
TINCLUTa SAPONATIAC .....evvvvreereeeeeeeiiiiiiieeeeeeeeeeeitrreeeeeeeeessenerarreeeeeeeaans 0,50 g
VanillinUm ........oeeiiiiiiiiiee e e e e 0,01 g
SOIULIO CONSEIVANS. ....uvviiiieeeeeiiiiiiiieeeeeeeeeeiiireeeeeeeeeeneaareeeeeeeeeeennnnns 1,00 g
Limonis aetheroleum..............oeviiiiiiiiiiiiiiiiieee e XV gtt
Mucilago hydroxyaethylcellulosi............coeiiiireiciiiiiiiiieiieiiiiieeeeee, 920¢g
Saccharinum NATICUM ......eeiieeiiiiiieeee e e e e e e e e e eeens 0,50 g
Acidum citricum monohydriCum ..............ceeeeeeiiiiiiiieieeeeeeeeiiiieeee e 1,00 g
Jecoris aselli 0leum A............ooviiiiiiiiiiiiiiee e 100,0 g
AQUa PUITICALA. . ..eiiiiiieiciiiiieee e e e e e ad 200,0 g

Szignatura: Naponta 3-szor 10 ml-nyit kevés vizzel elkeverve, étkezés kozben bevenni.
Hasznalat el6tt felrazandd. Hiivos helyen tartando.

Felhasznalhatosagi idétartam: 1 honap

Hatas: Roborans. Antirachiticum. Rachitis, osteomalatia, reconvalescentia esetén.

Készités:

e Dilucié készitése a vanilinbdl: 0,05 g (5-szO6rds mennyiség) vanillint mériink ki
milanyag kartyara. F6zOpoharba kimériink 4,95 g tartositd oldatot és oldjuk benne a
vanillint. Lefedjiik oraiiveggel, igy gatolva a parolgast. Igy 5,00 g diluciot készitettiink.
(Szappangyokér tinkturaval is készithetd a dilticio.) A vanillin etanolban jol oldodik,

vizben kevésbé. Ezért van sziikséglink alkoholos oldatra a diluci6 elkészitéséhez.
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o Az expedidlasra szant iivegbe mérjiik a 0,5 g szappangyokeér tinktarat.

e Elegyitjiik a 92,0 g hidroxietil-cellul6z nyakkal.

e Oldjuk benne az eldzetesen kartyara mért 0,50 g szaccharimid natriumot

e Majd oldjuk az eldzetesen kartyara kimért 1,00 g citromsav monohidratot.

e Hozzacsepegtetjiik a 15 csepp citromolajat.

o Tisztitott vizzel 100,0 g-ra kiegészitjiik a kiilso fazist.

e ToObb részletben erdteljes razas mellet emulgealjuk benne a 100,0 g csukamadjolajat,

mint bels6 fazist.

9.3.3  Emulziok expedidldsa

A konnyebb felrazhatosdg miatt rendelt mennyiségnél valamivel nagyobb térfogata iiveget
valasztunk pl.: 100 g emulzidt 150 ml-es tivegben expedidlunk. Minden esetben hasznaljuk:

e a Hiivos helyen tartando! és

¢ a Haszndlat el6tt felrazando!
kiegészitd szignatarat. Az egyéb expedialasi szabalyok mindenben megegyeznek az

altalanossagban ismertetett irdnyelvekkel.

9.3.4 Tanreceptek

Emulsio olei ricini (FoNo VII.)

VanillinuUm........ccooovoieiiiiiieeeee e e 0,02 ¢g
SOIULIO CONSEIVANS ....c..cuvviieiiriiieiirieieitet ettt 1,00 g
Polysorbatum 20...........coueieiiieieieeeee e 1,00 g
Mucilago hydroxyaethylcellulosi............ccevieeierienieiiiiiiieeeeeee 300¢g
Acidum citricum monNOhydriCum.........cccevuerierieiieieieieeeeee e 0,50 g
SITUPUS SOTDIT .ottt 370 g
Ricini oleum virginale..........c.oceveiririiineninincnenece e 30,0 g

Szignatura: 30 ml-t, sziikség esetén a teljes mennyiséget egyszerre bevenni. Hasznalat el6tt
felrazando. Hiivos helyen tartando.

Felhasznalhatosagi idétartam: 1 honap
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Hatas: Purgativum. Hosszabb hasznalatra nem alkalmas. Csecsemdknek ne adjuk, mert
stulyos vizveszteséget okozhat. Terheseknek ne adjuk. Szoptatds alatt a tej elapadésat

okozhatja.

Készités:

e Dilucidt készitiink a vanillinbdl tartositd oldattal f6zépoharban (0,06 g vanillin ad
3,00 g tartositod oldat).

e Az 1,0 g poliszorbat 20-at és a 30,0 g hidroxietil-cellul6z nyakot elegyitjiik az
expedialasra szant livegben.

o Az eldzetesen miianyag kartyara mért 0,50 g citromsav monohidratot oldjuk benne.

e Flegyitjiik a 37,0 g szorbit szirupot.

e A dilucio 1,0 g-jat elegyitjiik részletekben razogatva.

e Tobb részletben emulgealjuk a 30,0 g ricinus olajat.

Linimentum ammoniatum (FoNo VII.)

Helianthi annui oleum raffinatum..........cccccooeeeiiiiiiiiieiiieiieeeee e 74,0 g
AcIAUM Ol@ICUM ..eeiiiiiiiiiiecee e e e e e e 1,00 g
Ammonia soluta 10%0 .......ooeiiiiiiiiiiiie e 250¢g

Szignatura: KiilsOleg. Bedorzsolésre. Hasznalat el6tt felrazando! (Napi 2-3-szor is
alkalmazhatd. A bedorzsolt teriiletre melegen tartd kotés alkalmazhato.)
Felhasznalhatosagi ido: 1 honap
Hatas: Antirheumaticum, hyperemisans
Készités:
e Belemérjiikk az expedialasra szant livegbe az 1,0 g olajsavat, és a 74,0 g napraforgd
olajjal elegyitjiik.
e A 25,0 g 10%-0s ammonia oldatot rarétegezziik és intenziv razéassal kialakitjuk az
emulziot. (Az emulgens, az ammoénium-oleat, in situ keletkezik, és o/v tipust

emulgens.)
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9.4 Szuszpenziok
9.4.1 Definiciok

A Ph.Hg. VIIL.-ban nincs egységes definicid. A beviteli kapuk szerinti csoportositast
alkalmazva tobb helyen taldlhatok szuszpenzidk. A felsoroldsban azokat a csoportokat
tiintetjiik fel, amelyek elallitasa a receptarai gyogyszerkészités targykorébe tartozik. Igy pl.
nem szerepeltetjik a szuszpenzids rendszerli szemcseppeket és injekciokat. Ezen
gyogyszerformdk mas  gyakorlattipuson  kerlilnek  bemutatisra. A  magisztralis
szuszpenziOkészités soran az alabbi Ph.Hg. VIII.-ban hivatalos gydgyszerforma csoportokat
kell megemliteni:

e Borfeliiletre szant/dermalis, folyékony készitmények (Preparationes liquidae ad usum

dermicum)

e Szijnyalkahartyan alkalmazott készitmények (Preparationes buccales)

e Hiivelyben alkalmazott/vaginalis gyogyszerkészitmények (Vaginalia)

e Bevételre szant/oralis, folyékony gyodgyszerkészitmények (Preparationes liquidae

peroraliae)

o Fiilészeti gyogyszerkészitmények (Auricularia)

e Orriliregben alkalmazott/nazalis gyogyszerkészitmények (Nasalia)

e Végbélben alkalmazott/rektalis gyogyszerkészitmények (Rectalia)

e Borfeliiletre szant/dermalis, folyékony allatgyodgyaszati készitmények (Preparationes

liquidae veterinarium ad usum dermicum)

A FoNo VII. a szuszpenziokat a kovetkezOképpen definidlja: a szuszpenzid (suspensio)
bevételre vagy kiilséleges hasznalatra szant folyékony gyogyszerkészitmény, amelyben a
szilard fazis a folyékony diszperzids kdzegben egyenletes eloszlasban lebeg, ill. szétvalas utan
rediszpergalhato.

A szuszpenzidk eldallitdsa soran szilard/folyadék diszperz rendszer keletkezik. A
szuszpenzidk anyagszerkezeti szempontbdl a heterogén rendszerek csoportjdba tartoznak.
Termodinamikailag nem tekinthetdk stabil rendszernek. A szuszpenziok formulédldsa a
megfeleld szemcsenagysagu szilard hatdéanyagok eldallitasaval kezdddik. A diszperzitasfok
apritassal és poritassal novelhetd.

Mivel a szuszpenzidok hatdanyagai koziil tobb vizzel rosszul nedvesedik, gyakran

sziikséges a nedvesedés javitasa. A kedvezdtlen tulajdonsagot feliiletaktiv komponensek
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hasznalataval lehet megvaltoztatni. A vizes szuszpenzidkban a tenzidek nedvesitd hatasa a viz
feliileti fesziiltségének a csokkentésén alapszik és igy biztosithatd az a hidratburok, mely a
hidrofob szilard anyag eloszlathatosagat lehetové teszi.
Technologiai szempontbol kifogastalan szuszpenzidk az aldbbi tulajdonsagokkal
rendelkeznek:
¢ A hatéanyag homogén eloszlasa legalabb olyan hosszl ideig biztositott, amig a tartaly
Osszerazasat kovetden megtorténik a készitmény adagolasa.
o Az eltartas soran képzddott iiledék konnyen reszuszpendalhato.
e A szuszpenzid slriisége ¢és viszkozitdsa olyan legyen, hogy csokkentse az iilepedés
sebességét, de biztositsa a kiontést €s az alkalmazast.
e A szuszpenzi6 csomoOmentes legyen.
Az iilepedés sebessége csokkenthetd az alacsony hémérsékleten valod tarolassal (kinetikai

energia csokkentése).

9.4.2  Magisztralis szuszpenziok készitési iranyelvei és eszkozei

Altalanos szabalyok

e Az elsd, igen fontos miivelet a szuszpendaland6é anyag poritdsa. Receptirai méretben
erre a célra megfelel a porcelan dérzsmozsar, de felhasznalhatok elektromos 6rldgépek
is. A Ph.Hg.VII. el6irasa szerint a szilard diszperz fazis legalabb VI. szitafinomsagu
(0,32 mm) kell, legyen.

e A dorzsmozsarban levo szuszpendalanddé komponens(eke)t — amennyiben sziikséges —
megcseppentjiik a nedvesitd szerrel, majd a gyogyszeres iivegbe mért diszperzios kozeg
kis részleteivel (elsésorban nydk vagy szirup) eldorzsoljiikk. A tdmény szuszpenzidt
bemossuk a gyodgyszeres livegbe (pl. vizzel, vizes oldattal, stb.) és az eldirt tdmegre
kiegészitjiik.

o A vizes kozegben oldhato és elegyithetd egyéb komponenseket a diszperzids kozegben
az oldatkészités szabalyai szerint oldjuk és elegyitjiik.

e A vizes-nydkos szuszpenzidkhoz rendelt tartositdé oldatot mindig utoljara adjuk
részletenként, razogatas kdzben a készitményhez.

e A helyesen elkészitett szuszpenzid csak lassan iilepszik. Az eltartas kdzben letlilepedett

szemcsék Osszerdzassal egynemilen rediszpergalhatoknak kell lennitik. Amennyiben
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rendelt Osszetétel alapjdn nem biztosithatd az ilyen tulajdonsdgokkal rendelkezd

végtermék, akkor az Osszetételt a fenti szabalyok szerint ugy kell moddositani, hogy

teljesiiljenck a kovetelmények.

e Altalanossagban egy jol formulalt belsleg alkalmazott szuszpenzié 20-30% szirupot és
30-40% nyakot, 1% tartdsitd oldatot tartalmaz, de ettdl eltérd Osszetételeket is talalunk

mind a FoNo készitményei, mind egyedi magisztralis sszetételek kozott.

Specialis készitési szabalyok

Abban az esetben, amikor a készitmény mind emulgealt mind szuszpendalt komponenst is
tartalmaz, akkor a FoNo eldirdsa szerint a kész emulzioval kell szuszpendalni az egyik
fazisban sem oldodo komponenst. Ebben az esetben célszerii az emulzid kis részletével
gondosan elddrzsolni a szilard komponenst és az emulzid tovabbi részleteivel higitani.
Elfogadhat6 az a készitési mod is, ha eldbb szuszpendaljuk a megfeleld komponenst és az

utolso 1épésben emulgealjuk a nem elegyedé folyadékot.

Peélda:

Suspensio anaesthetica (FoNo VII.)
BeNzZoCainUML.......ccccoiiiiiiiiiiiee e 3,00 g
Mucilago hydroxyaethylcellulosi............coeieviiieciiiiiiiieeeeeeiiiieeeeeee 40,0 g
Diluendum menthae .............ceeevieiiiiiiiiiee e 5,00 g
SOIULIO CONSEIVANS. ....uvviiiieeeeeiiiiiiiieeeeeeeeeeeiirteeeeeeeeeenaarreeeeeeeeeeesnnnns 1,00 g
SITUPUS STMPLEX ..eeieeiiiiiieiiiiiiie e ad 100,0 g

Szignatura: 2-3 oranként 5 ml-t a sz4jba venni és lassan elszopogatni. Hasznalat eldtt
felrazando. Hiivos helyen tartando.
Felhasznalhatosagi idotartam: 1 honap.
Hatas: Localanaestheticum. Antiemeticum. (Szdj-, garat, nyel6cs6-, nyalkahartya
érzéstelenitésre.)

Készités:

e Mianyag kartyara mérjiik a 3,00 g benzokaint.

e Porcelan mozsarban poritjuk azt.

e Az expedialasra szant folyadékiivegbe mérjiik a 40,0 g hidroxietil-celluléz nyéakot.

¢ A hidroxietil-celluloz nyédk részleteivel szuszpendaljuk a mozsarban a benzokaint.
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e Az iivegbe visszatoltjiik a szuszpenziot.

e Egyszeri sziruppal az livegbe mossuk a mozsar tartalmat és kiegészitjiik 94,0 g-ra.

Elegyitjiik az 5,0 g menta alapoldatot.

Részletekben, razogatva elegyitjiik az 1,0 g tartdsito oldatot.

e Homogenizéljuk a készitményt.

9.4.3  Szuszpenziok expedidldsa

A konnyebb felrazhatosdg miatt rendelt mennyiségnél valamivel nagyobb térfogata iiveget
valasztunk, pl.: 100 g szuszpenziot 150 ml-es iivegben expedidlunk. Minden esetben
hasznaljuk:

e a Hiivos helyen tartando! és

e a Hasznalat el6tt felrazando!
kiegészitd szignatarat. Az egyéb expedialdsi szabalyok mindenben megegyeznek az

altalanossagban ismertetett irdnyelvekkel.

9.4.4  Tanreceptek

Suspensio expectorans (FoNo VII.)

TRIPINUIN. ....vviiiieiee e et e e e e e e e e et e e e e e e e e e e naaeaseaaaaeeeaans 1,50 g
Mucilago hydroxyaethylcellulosi...........cceeieeiiiiiiiiiiiiiieeeeeiiiieeeeeee 300 g
Elixirium thymi compositum ..........ccccvviiiiieeeeeeeiiiiieeee e 100,0 g
AqQUa PUITICALA.....eeiii i ad 200,0 g

Szignatura: Naponta 3-4-szer 15 ml-t étkezés utan bevenni. Hasznalat el6tt felrazandd! Hiivos
helyen tartando!
Felhasznalhatosagi ido: 1 honap
Hatas: Expectorans.
Készités:
e Mianyag kartyan kimériink 1,50 g terpint. Mozsérba tessziik és poritjuk.
o Az expedialasra szant folyadékiivegbe belemériink 30,0 g hidroxietil-cellul6z nyékot.
o A nyak részleteivel szuszpendaljuk a mozsarban 1év6 anyagot, majd az egészet

visszatoltjlik a folyadék iivegbe.
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e A mozsar tartalmat bemossuk az expedialasra szant {ivegbe tisztitott vizzel.
o Kiegészitjiik az liveg tartalmat tisztitott vizzel 100,0 g-ra.
e Elegyitjiik a 100,0 g kakukkfii-elixirt a készitményhez.

e Homogenizéljuk a készitményt.

Suspensio zinci aquosa (FoNo VII.)

ZINCT OXIAUIM ..etviiiiiieeeciiiicce e e e e e e e e e e e e eearreeeeeeeens 20,0 g
TAlCUIM ... e e e e e e e e e 200 g
GLycerolum 85%0 ceoeveiiiiiieee e 10,0 g
Alcoholum dilutum 70%0.......cceeeeeeriiiiiiiiieeeeeeeieee e 10,0 g
Menthae piperitae aetheroleum............cccceveeeeeiiiiiiiiiiiiee e X gtt
Solutio acidi BOTICT 290 ..eveeeeeeeeiiiiiiiiee et 40,0 g

Szignatura: Kiilséleg. Hasznalat eldtt felrazando. Hiivos helyen tartando.
Felhasznalhatosagi idotartam: 6 honap
Hatas: Antipruriticum. Heveny nem nedvedzd boérgyulladéas ellen, urticaria, pruritus senilis
esetén hisitésre, viszketéscsillapitasra.
Készités:
e Kiilon-kiilon mianyag kartyara kimérjiik a 20,00 g cink-oxidot és a 20,00 g talkumot.
e A cink-oxidot és a talkumot mozsarban homogenizaljuk.
e A 10,0 g 85%-o0s glicerin és 30,0 g boérsavoldat elegyével (az expedialasra szant
folyadékiivegben elegyitjiik ezeket a komponenseket) szuszpendaljuk a porkeveréket.
e Visszatoltjiik a készitményt az expediadlasra szant tivegbe.
e A maradék 10,0 g 2%-o0s borsav oldattal az ivegbe mossuk a mozsar tartalmat.
e Elegyitjiik a 10,0 g 70%-os alkoholt.
e Hozzacseppentjiik a 10 csepp borsos mentaolajat.

e Homogenizaljuk a készitményt.
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Emulsio paraffini cum phenolphthaleino (FoNo VII.)

Vanillinum .....oooooiiiiiiiiiiiic e e e 0,03 g
SOIULIO CONSEIVANS......uiiiiiiiiiieeeiiiieeeeitieeeeeitee e e et eeeesaaeeeeeeeraaeeenes 1,00 g
Polysorbatum 20.........ccccvviiieiiiiiieeeiiiie et 1,60 g
Mucilago hydroxyaethylcellulosi...........coccvviiieiriiiiiiiniiiieceiieee e, 60,0 g
Acidum citricum monohydriCum ...........ccccvvererriiiieeenriieeeeeiieeee e 2,00 g
AQUA PUITTICALA. ...eeiiieiiiiiiiieiee e e e e e e e e e e e e e 320¢g
Phenolphtaleinum...............ccooiiiiiiiiiiiiiie e 2,00 g
Saccharinum NATICUM ......eeeeeiiiiiiiieeee e e e e e e e e e 1,00 g
Paraffinum liquidum.............cccoooiiiiii e, 100,0 g

Szignatura: Este 15 ml-t kevés vizzel elkeverve bevenni. Hasznélat el6tt felrazandd. Hlivos
helyen tartando.
Felhasznalhatosagi idotartam: 1 honap
Hatas: Laxativum. Kronikus obstipaci6. (Habitudlis obstipacio, sziikiilet okozta
szé€krekedésben, colitis obstipatios szakaszaban). Tartosan alkalmazva gatolja a zsiroldékony
vitaminok felszivodasat. Maximum 1 hétig adhato. Anyatejbe atjut. Hozzaszokas alakulhat ki.
Készités 1.
o Az expedidlasra szant folyadékiivegben elkészitjiik a 32,0 g tisztitott viz és a 60,0 g
hidroxi-etil-cellul6z nyak homogén elegyét.
e Elegyitjiik az 1,6 g poliszorbat 20-at.
e Oldjuk az 1,00 g szacharimid-natriumot és a 2,00 g citromsav monohidratot, melyeket
elére milanyag kartyara kimértiink.
e Vanilinbdl a tartositod oldattal diluciodt készitiink f6z6poharban (0,06 g vanillin és 1,94 g
tartositoldat). A dilucid 1,0 g-jat részletekben razogatassal elegyitjiik.
e Emulgeéljuk a 100,0 g folyékony paraffint.
e Kimérjiik mlianyagkartyara a 2,00 g fenolftaleint, mozsarban poritjuk.
o A kész emulzi6 részleteivel szuszpendaljuk a fenolftaleint.

e Visszatoltjiik a gyogyszeresiivegbe.

Készites 2.
e A kimért fenolftaleint mozsarba tesszik.

e Uvegben a poliszorbat 20 és a nydk elegyitése.

o A porkeverék szuszpendalasa az eleggyel.
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o Tisztitott vizzel tivegbe mosasa.
e A szaccharimid natrium és a citromsav oldasa.
e Részletekben, razogatva elegyitjlik a tartositod oldatos vanillin diliciot.

e Tobb részletben erdteljes razassal emulgedljuk a folyékony paraffint.

Suspensio repellens (FoNo Vet I11.)

Eucalypti aetheroleum...........ccccooviiiiiiiiiiiiie e 0,10 g
Menthae piperitae aetheroleum............cccceeeeveiiiiiiiiiiieeeeeeiieeeeee e 0,30 g
Polysorbatum 20..........ccuviiiiiiiiiieiee e 0,50 g
Methylis SAliCYlas ......cccueviiiiiiiee e 2,00 g
SPIritus CAMPROTATUS ....eeeieeeeeeiiiiiiiieee e e e e e e e e e 5,00 g
AQUa PUITTICALA. . .eeeiii i it e e e e e e ad 100,0 g

Szignatira: Kiilséleg. Szunyogriasztd. A borfeliiletet vékonyan bekenni. Allatgyogyaszati
célra!
Felhasznalhatosagi idotartam: Rendeléskor készitjlk.
Hatas: Repellens. Szunyogriaszto.
Készités:
¢ Nincs benne szildrd komponens! — nem konvencionalis szuszpenzio! A kamforos szesz
vizzel elegyitve megzavarosodik! A kamfor nem oldodik vizben!
e Az expedialasra szant livegben elegyitjiik a 2,0 g metil-szalicilatot és az 5,0 g kamforos
szeszt.
e Elegyitjiik a 0,5 g poliszorbat 20-at.
e FElegyitjiik a 0,1 g eukaliptusz és a 0,3 g borsosmenta illdolajat.
e FOzépoharban kimért 92,1 g tisztitott vizzel higitjuk. (A szagos komponensek miatt
mérjiik ki eldre a tisztitott vizet.) Ekdzben zavarosodik meg az oldat, amelynek a kivalo

kamfor az oka.

9.5 Folyékony gyogyszerkészitmények készitése soran eléfordulo

inkompatibilitasok

A FoNo VII kiilon fejezetben foglalkozik az inkompatibilitdsokkal és azok megoldési
lehetdségeivel. Oldatok esetén a kovetkezdket emelhetjiik ki. Eléfordulhat, hogy a felirt
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¢ a hatdanyag olyan vivoanyagban kertilt felirasra, amiben nem oldédik,

o két vagy tobb folyékony komponens nem elegyedik egymassal,

o folyékony komponensek elegyitése csapadékképzddést eredményez,

e dehidracio folytan kicsapodas torténik (pl. metil-celluloz nyak elektrolit jelenlétében a
hidratburok megsziinése miatt metil-celluléz csapodik ki.

A FoNo VII. megadja a modositasi lehetdségeinket is ilyen esetben:

e Az oldat kémhatasanak modositasa.

e Az eldirt oldoszerben a megadott koncentracioban nem oldddo farmakon helyett annak
oldodo szarmazekat alkalmazhatjuk, feltéve, hogy a két hatdoanyag szokasos adagja €s
hatdsa megegyezik, ellenkez0 esetben figyelembe kell venni a vegyiiletek
molekulatomegében fennallo kiilonbséget.

e Ha a rendelt gydgyszerben a gyogyaszati cél elérését 1ényegében nem befolydsolo
oldodast eldsegitd segédanyagot alkalmazunk. A hidrotrép illetve szolubilizalo
anyagokbol csakis az éppen sziikséges mennyiséget hasznaljuk, és vegyiik figyelembe a
gyogyszerforma alkalmazéasabol adodo kovetelményeket is.

e Ha az eldbbi lehetoségekkel az alkotérészek egyenletes eloszlatasa és adagolasa nem
biztosithatd, illetve oldat nem készithetd, a gyodgyszert szuszpenzid, illetve emulzid
készitésének szabalyai szerint allitjuk eld.

e Ha az oldatkészités valamely komponens jelenléte miatt az el6zéekben emlitett mddon
nem lehetséges, ugy a zavard alkotorészt kiilon, de lehetdleg az eredetivel azonos
gyogyszerformaban, azonos adagolassal készitjiik el. Ebben az esetben utdlag az orvost

értesiteni javasolt.

Példdk:

1. Oldatban rendelt fenobarbitdl esetén azonos mennyiségben fenobarbital-natriumot
hasznalunk, mert a s6 forma vizben 1ényegesen jobban oldodik. Mivel a szoké4sos adagja
a két hatdanyagnak megegyezik, ezért a s6 format is azonos tomegben hasznaljuk.

2. 0,5%-o0s kodeinium-foszfat oldat 5% natrium-bromid jelenlétében azonnal csapadékot
(kodeinium-bromid) ad, azonban, ha a kodeins6 koncentracidja 0,1%-ra csokken, a

kivalas mar nem kodvetkezik be.
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Argentum proteinicum Solvens viscosa olddszerben (Osszetételében NaCl van

3.
izotonizal6 céllal) csapadékot képez (AgCl).
Megoldas: Protein-eziistot tartalmazd orrcseppet viszkdzus olddszer helyett tisztitott

vizzel kell elkésziteni.
20,0 g per os alkalmazott cseppben 0,60 g papaverin-hidrokloridot rendel az orvos

(0,6/20¥100=3%). A Papaverin-hidroklorid 40 sr vizben oldédik. (Ph.Hg. VI.) (max.

konc.: 1/41*100=2,44%). Ezért az oldat nem készithetd el!
Megoldas: A Papaverinium-klorid oldékonysaga az oldat pH-janak csokkenésével nd!

Borkdsav (acidum tartaricum) hozzaadéasaval az oldat elkészithetd.
Ha az orvos koffeint rendel oldatban, az oldat nem készitheté el az anyag rossz
vizoldékonysaga miatt.
Megoldas: koffein helyett 2-szeres mennyiségli koffein-natrium-benzoatot (fizikai
keveréke a koffeinnek €s a natrium-benzoatnak, 50-50 tomeg%-ban) hasznalunk. (A

natrium-benzoat oldatban komplexképzéssel segiti a koffein oldodasat.)

Az emulzidk készitése soran bizonyos kémiai inkompatibilitasok fordulhatnak eld. Ilyenek

példaul:
e Az emulgensek €s a hatdanyagok kozotti inkompatibitas.
e Az ionos emulgensek elektrolitok jelenlétében kicsapddhatnak.
e Nemionos emulgensek (pl poliszorbat 20) nehézfém-sokkal ¢és fenolokkal
Osszeférhetetlenek.
e A pH valtozas hatasara az emulgens kicsapodik (pl.: pH = 10 alatt az alkali szappanok).
A szuszpenziok formulalasa soran  korlatozottabb  szamban fordulnak eld
inkompatibilitdsok, mint az emulziok és az oldatok esetében, mivel a hatdanyag oldatlan
formaban van jelen. igy a reaktivitasa is csokken ezért az inkompatibilitasok inkabb a

segédanyagokra terjednek ki. Vagyis bizonyos kémiai inkompatibilitdsok léphetnek fel az

kis6zhatjak a nyakokat.
A szuszpendalt hatéanyagok reaktivitdsa olyan meértékben csokkenhet, hogy bizonyos

oldatokban felmeriilé inkompatibilitdsok megoldhatdk szuszpenziéo megfelelé formuldlasaval.
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Pelda:

1. Papaverinium-sot és fenobarbital-natrium tartalmazé oldatban az alkotorészek aranyatol
fliggden valtozik a kémhatas. Ettol fliggden valamelyik vegytilet kicsapodik. Savas pH
esetén a fenobarbital, semleges vagy lugos kdzegben a papaverin bazis. A csapadék
nehezen felrazhato és igy a gyodgyszer egyenletes adagolasa nincs biztositva.

Megoldas: A fenobarbital-natrium helyett azonos mennyiségli fenobarbitalt
alkalmazunk ¢&s ezt a szuszpenzié készités szabdlyai szerint oszlatjuk el a

készitményben.
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9.6 Folyékony gyogyszerkészitmények eloallitasanak folyamatabraja

e bet(/szdm tévesztés
o megfelel-e az utasitas
e inkompatibilitas van-e

e adagellenGrzést kell-e végezni — 0,

| 4
Oldat

e sziikség van-e aszeptikus
koralmények biztositasara

e akészitmény tomegének
megfelel csomagoldanyag
el6készitése

e kell-e poritassal vagy
melegitéssel segiteni az
oldddast
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Recepten szerepld hibak kezelése

A recept ellenGrzése e jogszabdly szerint eljarni
/ e orvossal javittatni vagy az ev6kanal, gyermekkanal,
/ kavéskanal mennyiségeket térfogatra atszamolni
(15 ml, 10 ml, 5 ml)

—»

1 alapjan médositani 1

Gyogyszerforma kivalasztasa: oldat, emulzié
szuszpenzid
Ha nincs vagy nem jél van megadva a recepten a
gyogyszerforma
Szempontok:
e hatdanyag halmazallapota, oldékonysaga

e  inkompatibilitas

Emulzié

o kiilsé és belsé fazis
szétvalasztasa

e emulzid tipusanak
meghatarozasa

e egy mérettel nagyobb
csomagoldanyag
el6készitése

b 4 |

ElGkészit6 miiveletek
aszeptikus korilmények sziikségessége esetén
manipuldtor el6készitése
anyagok el6készitése
eszkozok elGkészitése

Gyogyszerkészitmény elGallitasa

4

Expedialas

4

Dokumentacid

92

> e iradnyelvek alapjan korrigalni
adagtullépés esetén orvossal javittatni vagy GYK

¥

Szuszpenzid
szuszpendalando
komponens(ek)
meghatarozasa
porceldan mozsar
el6készitése
egy mérettel nagyobb
csomagoldanyag
el6készitése
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10. Félszilard magisztralis gyogyszerformak

A Ph. Hg. VIII. nem ad egységes definicidt a félszilard gyogyszerformakra. A félszilard
formékkal az alabbi beviteli kapuknal talalkozhatunk:

e Borfeliiletre szant/dermalis, félszilard készitmények

e Szajnyalkahartyan alkalmazott készitmények

e Hiivelyben alkalmazott/vaginalis gyogyszerkészitmények

e Fiilészeti gyogyszerkészitmények

e Orriiregben alkalmazott/nazalis gyogyszerkészitmények

e Végbélben alkalmazott/rektalis gyogyszerkészitmények

e Szemészeti gyogyszerkészitmények

10.1 Definiciok

A VIII. Magyar Gyogyszerkonyv az alabbiakban hatarozza meg a dermalis félszilard
készitmények fogalmat:

A Dborfeliiletre szant, félszilard gyogyszerkészitményeket a bor vagy meghatarozott
nyalkahartya- feliiletek kezelésére alkalmazzak, azzal a céllal, hpgy a hatdéanyagok helyileg
vagy a boron keresztiil felszivodva fejtsék ki hatasukat, de, de a cél lehet borpuhité vagy
borvédo hatés elérése is. A készitmények homogén kiillemiiek.

A borfeliiletre szant, félszilard készitmények egyszerli vagy Osszetett készitményalapban
(pl. alapkendesben) oldva, ill. egyenletesen eloszlatva, rendszerint egy vagy tobb hatdéanyagot
tartalmaznak. A késitményalap —0Osszetételétdl fiiggéen — befolydsolhatja a készitmény
hatasat. A készitményalap OsszetevOi kozott természetes és mesterséges anyagok egyarant
taladlhatok; maga az alap egyfazisu €s tobbfazisu rendszer is lehet. A gyogyszerkészitmény — a
készitményalaptdl fliggden — hidrofil vagy hidroféb tulajdonsadgu. Tartalmazhat alkalmas
segédanyagokat is, pl. mikrobiologiai tartositoszereket, antioxiddnsokat, stabilizatorokat,
emulgenseket, viszkozitds-noveld és penetraciot eldsegité anyagokat. A stlyosan sériilt bor
kezelésére szant készitményeknek sterileknek kell lennitik.

Egyszerli vagy Osszetett készitményalapban oldva, illetve egyenletesen eloszlatva

(emulgealva vagy szuszpendalva), rendszerint egy vagy tobb hatdanyagot tartalmaz. A
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készitményalap Osszetételétél fliggden befolyasolhatja a készitmény hatdsat, illetve
szabalyozhatja a hatoanyag felszabaduldsanak sebességét.

Tartalmazhat alkalmas segédanyagokat is, pl. mikrobiologiai tartdsitoszert, antioxidanst,
stabilizatort, emulgenst, viszkozitdsndveld és penetraciot eldsegitd anyagot.

A nagykiterjedésti, nyilt sebek €s a sulyosan sériilt bor kezelésére szant készitménynek
sterilnek kell lennie.
E csoportba tartozo készitmények:

1) kendcsok

2) krémek

3) gélek

4) pasztak

5) borogatd kendcsok

6) gyogyszeres tapaszok.

E fejezetben az 1-4. csoport keriil bemutatésra.

Kendcsok

A kenbcesok olyan félszilard gyogyszerkészitmények, amelyek szilard vagy folyékony
anyagokat tartalmaznak egyfazisu készitményalapban diszpergalva.

A hidrofob kendcsOk csak kis mennyiségli vizet képesek felvenni. Az ilyen tipusu
kendcsok emulgenst nem tartalmaznak. Gyakoribb 0Osszetevoik a szilard és folyékony
paraffinok, novényi olajok, allati zsiradékok, mesterséges gliceridek, viaszok és a folyékony
polialkil-sziloxanok.

A vizet emulgealé kendcsok a hidrofob kendcsoknél felsorolt alapkendcs Osszetevokon
kiviil emulgens(eke)t is tartalmaznak, melynek kovetkeztében nagyobb mennyiségli vizet
képesek felvenni. Vizzel keverve az emulgenstdl fliggben v/o vagy o/v tipusi emulziot
képeznek.

A hidrofil kenécsok 6nmaguktdl is elegyednek vizzel, mivel az ilyen tipusu alapkendcsok
hidrofil 6sszetevokbdl (rendszerint folyékony és szilard makrogolok keverékébdl) allnak, ami

vizet is tartalmazhatnak.

Krémek
A krémek lagy allomanyu, tobbfazisi készitmények, amelyek lipofil és vizes fazisbol

allnak. Lehetnek lipofil és hidrofil karaktertiek.
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A lipofil krémek v/o tipusu emulgenseket (pl.: gyapjuviasz-alkoholokat, monoglicerideket,

szorbitan-észtereket) tartalmaznak és a krémek kiilsé fazisa a lipofil-fazis.
A hidrofil krémek o/v tipusuak, kiils§ fazisukat a vizes fazis képezi. Az emulgensek

lehetnek példaul natrium- vagy trolamin-szappanok, poliszorbatok, zsiralkohol-szulfatok,

poli-oxi-zsirsavak ¢és zsiralkohol-észter szarmazékok. Ezek az emulgensek, v/o tipust

emulgensekkel egyiitt, komplex emulgensként is alkalmazhatok.

Gélek
A gélek alkalmas segédanyagokkal gélesitett folyadékok.
Hidrofil gélek (hidrogélek): az alapgél (készitményalap) rendszerint viz, glicerin, vagy

propilénglikol, melyet alkalmas gélképzdszerekkel, pl. keményitdvel (Amylum), cellul6z-
aluminium-szilikéatokkal

(HEC, MEC), karbomerekkel (Carbomera),

szarmazékokkal

gélesitettek.
Lipofil gélek (oleogélek): az alapgél folyékony paraffinnak polietilénnel, vagy zsiros

olajokkal képzett keveréke, amelyet kolloid-szilicium dioxiddal, illetve aluminium-, vagy

cink-szappannal gélesitettek.

Pasztak

A pasztak olyan félszilard gyogyszerkészitmények, amelyekben — a készitményalaphoz
(alapkendcshéz) — viszonyitva nagy mennyiségli, finoman diszpergalt szilard anyagot
tartalmaznak. Ezek a készitmények altaldban nagy folyashatarral rendelkezd ¢és nagy

viszkozitasu tixotrop vagy reopex rendszerek, foként helyi hatas kifejtésére (valadék

megkotés, szaritas) alkalmazzak.
A FoNo VII. az aldbbiakban hatdrozza meg a félszilard készitmények fogalmat:

A félszilard gydgyszerkészitmények anyagszerkezeti szempontbdl koherens (6sszefiiggd
szerkezetill) rendszerek. A koherens szerkezet 1ényegét egy Osszefiiggd vaz alkotja, amely
bezarja és megkoti a rendszerint nagyobb mennyiségii folyadékot vagy folyadék elegyet. A
koherens rendszereknek két csoportja ismeretes: heterogén koherens rendszerek és kolloid

koherens rendszerek. Az eldbbi csoportba soroljuk a kendcsoket, a krémeket, a pasztikat,

valamint a kiipokat, az utobbiba tartoznak a gélek.
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Kenocsok, krémek

A kendes (unguentum) a borfeliilet vagy a nyalkahartya kezelésére szant plasztikus gél,
mely a hatéanyagot egyenletes eloszlasban, oldott, emulgealt vagy szuszpendalt allapotban
tartalmazza. A krém (cremor) altalaban nagy viztartalmu, lagy konzisztencidji rendszer. A
paszta (pasta) nagy portartalmu, nagy tapado képességti, altalaban 40% vagy ennél nagyobb

poranyag tartalmu, feliileti kezelésre szolgald készitmény.

Szemkendcsok

A szemkendcs (oculentum) a szem kezelésére szant steril vagy legfeljebb csak
megengedett szami nem patogén mikroorganizmusokat tartalmazd 1lagy kendcs. A
kendcsokhéz hasonldoan a szemkendcesok is hatdanyag(ok)bol és készitményalapbdl alld
rendszerek.

Megjegyzés:

A FoNo VII. a kupokat a félszilard gyodgyszerformak kozé sorolja. A VIII. Magyar
Gyobgyszerkonyv a szilard formak kozé. A jegyzetben a gyogyszerkonyvi besorolast kovetjiik,

igy a klipok bemutatasara a szilard gyogyszerformaknal kertl sor.

10.2 Félszilard gyogyszerformak eloallitasahoz sziikséges segédanyagok

10.2.1 Készitmenyalapok

A tobbi gydgyszerforma esetében a vivOanyagnak vagy a készitményalapnak o6nallo
terapias hatdsa nincs, addig a kendcsterapidban mindig szamolni kell az alap esetleges sajat
hatasaval. A félszilard rendszerek alapja semmiképpen nem tekinthetd indifferensnek, mivel
képesek behatolni a bor kiilsé vagy mélyebb rétegeibe. A jol megvalasztott alap a hatdanyag
terdpias hatdsat noveli, mig a helytelen vélasztas a terapids hatast rontja.

A félszilard gyogyszerformak eldallitasa soran alkalmazott készitményalapok
csoportositasa a kovetkezo:

1. Kendesok (egyfazisti vizmentes)

e Szénhidrogén tipusu (lipofil)

e Lipoid tipusu (lipofil)

e Makrogol tipusu (hidrofil)
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2. Krémek (kétfazist emulzios)

o o/v

e v/o
3. Hidrogélek
4. Pasztak

Az 13. tiblazat az egyfazisu vizmentes készitményalapok a 14. tablazat a kétfazisii emulzids

készitményalapok tipusait, jellemz6 tulajdonsagait €s a hivatalos készitményalapokat foglalja

0ssze.

13. tablazat: Egyfazisu vizmentes készitményalapok

Szénhidrogén Lipoid Makrogol
tipusu tipusu tipusu
Fo6 fehér/sarga vazelin novényi olajok kiilonbozo
komponensek szilard ~ és  folyékony | allati zsiradékok molekulatomegii
paraffinok viaszok, makrogolok kevereke
zsiralkoholok
Lemoshatésag | nem lemoshatd nem lemoshaté lemoshat6
vizzel
Stabilitas stabil kevésbé stabil (pl. | stabil
ndvényi olajok)
Alkalmazas borvédo, emolliens emolliens, nem | nem akadalyozza a
okkluziv, feliileti hatas akadalyozza a | borlégzést,
borlégzést, eldsegiti | nedvszivo,
a penetraciot baktericid
Hidrofob Vaselinum album — —
készitményalap | Unguentum paraffini
Vizet Unguentum simplex (viz | Unguentum —
emulgealo hozzaadasaval v/0), oleosum
készitményalap | Vaselinum (viz hozzaadasaval
cholesterinatum v/0),
(viz hozzaadasaval v/0),
Unguentum emulsificans
an/nonionicum (viz
hozzaadasaval o/v, ezért
vizzel lemoshatdk)
Hidrofil — — Unguentum
készitményalap macrogoli
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14. tablazat: Kétfazisu emulzios készitményalapok

V/O o/v
Emulgensek kis HLB értékli emulgensek: nagy HLB értékti emulgensek:
HLB<8 HLB>8
gyapjuviasz-alkoholok, poliszorbatok,
szorbitan-észterek, Natrium-laurilszulfat
monogliceridek, zsiralkoholok
Lemoshatosag nem lemoshato lemoshato
vizzel
Stabilitas mikrobiologiai tartdsitas mikrobiologiai tartdsitas
javasolt sziikséges
Alkalmazas emolliens emolliens
lipofil és hidrofil hatéanyagok | lipofil és hidrofil hatéanyagok
zsiros borérzet, jO penetracio konnyl textura, kellemes
borérzet, jO penetracio
Hivatalos Unguentum hydrosum, Unguentum hydrophylicum
készitményalap Unguentum emolliens nonionicum
(Ph. Hg. VIL.) Unguentum hydrophylicum
anionicum
Unguentum stearini
Unguentum glycerini

A hidrogél készitményalapok jellemz6i:

e avazképzo anyag polimer

e akészitmény 80-97%-a viz

o a gélképzd anyag koncentracidja 3-20%

e szaradas utan polimer film marad a feliileten (védohatas)

e nagy viztartalma miatt hiit6hatast fejt ki

e joO gyogyszerleadas

e konnyen lemoshato, vizzel higithato

e mikrobioldgiai tartdsitas sziikséges

Hivatalos készitményalapok:

e Hydrogelum carbomerae (FoNo VII.)
e Hydrogelum methylcellulosi (Ph. Hg. VII.)
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Pasztak, mint készitményalapok jellemzoi:

o 40% folotti szilard poranyag tartalom

o helyi, feliileti hatast fejtenek ki

e borhoz jol tapadnak

Hivatalos készitményalapok:

e Pasta zinci oxydati (Ph. Hg. VIL.)

e Pasta zinci oxydati oleosa (Ph. Hg. VII.)

e Pasta zinci oxydati salicylata (Ph. Hg. VII.)

10.2.2 Egyéb segédanyagok

A félszilard készitmények a hatéanyagokon és a hivatalos készitményalapokon kiviil még
szamos egy¢b segédanyagot is tartalmazhatnak, mint pl.:

e Konzisztencia-lagyitok pl. ricinusolaj, paraffinolaj, semleges olaj, napraforgd olaj,

lenolaj

e Konzisztencia-ndveldk pl. fehér viasz, cetil-sztearil-alkohol

e Emolliensek pl. paraffinolaj, sztearinsav, olajsav semleges olaj, novényi olajok

e Hidratalok pl. urea, glicerin, propilénglikol, tejsav

e Antioxidansok pl. E vitamin, C-vitamin

e Fényvédok pl. cink-oxid

e Penetraciofokozok pl. etanol, propilénglikol, olajsav

e Tartositdszerek pl. Solutio conservans, Na-benzoat

¢ [llatanyagok pl. citrom illdolaj, menta illdolaj

10.3 Hatoanyagot tartalmazo félszilard készitmények készitési iranyelvei

A hatodanyag(ok) az egyszerii vagy Osszetett készitményalapban oldva, illetve egyenletesen
eloszlatva (emulgedlva vagy szuszpendalva) van(nak).

Oldatos készitményiink lesz, ha a hatdoanyag az alapban vagy annak valamely
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Emulzids készitményiink lesz, ha a hatdanyag az alapban nem oldddik, de jol oldddik
vizben vagy szemipolaris oldoszerben, vagy dnmagaban a hatdanyag vizzel elegyithetd és
ezzel az alap elegyithetd. Ebben az esetben vizes oldatot készitiink és ezt az alapban
emulgealjuk.

Szuszpenzids készitménylink lesz, ha nincs lehetéség a szilard hatéanyag oldasara, s igy

oldatos rendszer eldallitasara.

10.3.1 Félszilard készitmények elodllitasanak eszkozei

A magisztralis kenOcskészités hagyomdnyos eszkdzei a patendula €s a mozsar és a

pisztillus (8. abra). A készitményalapok megolvasztdsahoz vizfiirdot, illetve infralampat

hasznalhatunk.

8. abra: Hagyomanyos eszkdzok (patendula, mozsar pisztilussal)

A magisztralis félszilard gyodgyszerkészitmények eldallitasanak 0 eszkdze az unguator (9.
abra).
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9. abra: Magisztralis kendcskeveré: Gako Unguator®™

Az unguator technolégia magjat a szabadalmaztatott ,,Gako Unguator®” keverd techolédgia

®99

¢és a ,,Gako Unguator™” tégelyek képezik, melyek nem csupan egyszeri keverdeszkozként,

hanem higiénikus tubus-tégelyként is hasznalatosak (10. abra).

10. abra: Gako Unguator® tégelyek

101

SZECHENYI @

G Eurépai Unié
i ‘5‘ Eurépai Szocialis
Alap

MAGYARORSZAG 5 —
PRy (taall BEFEKTETES A JOVOBE

Szegedi Tudomanyegyetem

Cim: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.
www.u-szeged.hu
www.szechenyi2020.hu




AENTIAR,
TRy

SZECHENYI

%, e
. gt

4

Rl et EFOP-3.4.3-16-2016-00014

Az unguator keverdkésziilékekkel a zart rendszerben torténd keverési technologia gyorsan
¢s egyszerlien valosithatd meg. A hagyomanyos technologiai médszerrel szemben az unguator
technologiaval lényegesen rovidebb id6 alatt elkészithetok a gyogyszertari receptirak. A
,Gako Unguator® garantilja a magisztralis receptiirak megfeleld mindségli eléallitasat. A
,,Gako Unguatorban®” a keverési id6 és a keverés sebessége is tobb fokozatban beallithatd. A

kiilonbozo tipusu készitmények keveréséhez adott programok allnak rendelkezésre.

10.3.2 Oldatos készitmények

Oldatos készitmények esetén a hatdanyag a készitményalapban oldodik.

Sziikséges eszkdzok:

e patendula, pisztillus, vizfiirdd vagy infralampa

Készités menete:

e Az oldand6 hatéanyagot kartyara kimérjiik.

e A készitményalapot megolvasztjuk patendulaban.

e A készitményalaphoz részletekben hozzaadjuk a hatéanyagot, folyamatos keveréssel
homogenizaljuk a készitményalapban.

o A készitményt kihiilésig keverjiik.

Példa:
Unguentum anaestheticum (FoNo VII.)
LAdOCAINUIM ...ceiiiiiiiie et 1,50 g
Unguentum macrogOli......c.ccueeevuueiiniieiniiieniieeriieenieee e ad 30,0 g
Szignatura: Kiilsleg. Helyi érzéstelenitd kendcs. Hlivos helyen tartando.
Felhasznalhatosagi idétartam: 6 honap
Hatas: Localanaestheticum
Készités:
o A 28,5 g Makrogol kendcsot patendulaban, vizflirddn megolvasztunk.
e Az 1,50 g lidokaint kartydra kimériink, és hozzdadjuk a megolvasztott Makrogol
kendcshdz, homogenizaljuk.

o A kendcsot kihtilésig keverjiik.
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10.3.3 Emulzios készitmények

Emulzids rendszereket akkor készitiink, ha az dsszetétel lipofil és hidrofil komponenseket,

illetve emulgenst is tartalmaz.

Hidrofil fazis lehet:

e vizben vagy szemipolaris olddszerben (tisztitott viz, glicerol) feloldott szilard hatéanyag
(pl. urea, borax),

e folyékony halmazallapotu galenikum, pl.: Burow oldat,

o tisztitott viz.

Lipofil fazis lehet:

e Gyogyszerkonyvben vagy FoNo-ban hivatalos lipofil készitményalap, ami tartalmazza a

lipofil komponenseket és az emulgenst,

e kiilonbozo lipofil komponensek €s emulgens(ek) egyenként felirva.

Az emulzids rendszer lehet o/v, vagy v/o tipusti az alkalmazott emulgenstdl fliggéen. A
készités soran a fazisokat melegitjiik. A hidrofil fazisbol az olddszer elparologhat, ezért az
emulgedlads utdn, a lehiilt emulzidés rendszer tomegét ellendrizni kell, és az elparolgott
oldoszert potolni sziikséges. (Fontos a patendula és a pisztillus tardzésa a készités megkezdése
elott).

Az emulzioés rendszerek esetén a mikrobioldgiai stabilitast biztositani kell, mikrobiologiai

tartositoszer hozzaadasaval. Az o/v rendszereket minden esetben tartositani kell.

Sziikséges eszkdzok:

e patendula, pisztillus, f6zOpohar, vizflird6 vagy infraldmpa

Készités menete:

1. Hidrofil fazis el6készitése:
¢ Az oldand6 hatéanyagot kartyara kimérjiik.
e Az oldoszert f6z6poharba kimérjiik.
e Az oldandé hatéanyagot hozzdadjuk a féz6poharban 1évé oldoszerhez, és oldjuk
melegitéssel.
e Ha 6nmagaban a tisztitott viz képezi a hidrofil fazist, azt is fel kell melegiteni.
2. Lipofil fazis el6készitése:

e Patendula, pisztillus tarazésa.
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e A kész készitményalapot, vagy a kiilon-kiilon felirt lipofil komponenseket és az

emulgenst megolvasztjuk patendulaban.
3. Emulgealas:

e A megolvasztott lipofil fazishoz részletekben hozzaadjuk az azonos hdémérsékletii
hidrofil fazist, intenziv keveréssel emulgealjuk.

e Fontos, hogy a lipofil és a hidrofil fazis azonos homérsékletli legyen, vagy a hidrofil
fazis legyen melegebb!!

o A készitményt kihlilésig keverjiik.

e Az elparolgott oldoszert potoljuk.

Pelda:
Unguentum boraxatum (FoNo VII.)
BOTaX. oo 250¢g
GLYCETOIUML.....eiiiiieiieieee e e e e e e e e e e e e as 10,0 g
Ungunetum SIMPLEX .....cc.vvviiiiiieeeeieiiiiiieee e e ad 50,0 g

Szignatura: Kiils6leg. Kendcs. Hiivos helyen tartando.
Eltarthatosagi idotartam: 6 honap
Hatas: Antisepticum
Készités:
e A 2,50 g boraxot kimérjiik kartyara.
e Fo6z6poharba kimérjiik a 10,0 g glicerint.
e A boéraxot hozzadjuk a f6z6poharban 1évo glicerinhez, és melegitéssel oldjuk.
e Patenduldban megolvasztjuk a 37,5 g Egyszerii kendcsot.
e Az azonos hdmérsékletli boraxos oldatot részletekben hozzdadjuk a megolvasztott
készitményalaphoz.
¢ Intenziv keveréssel emulgeéljuk.
¢ Kihiilésig keverjiik.
e Az emulzidés rendszer v/o tipust lesz az Egyszerli kendcsben 1évé emulgenseknek
(Alcoholes adipis lanane, Alcohol cetylicus et sterylicus) kdszonhetden.

e Expedialjuk.
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Megjegyzes: A borsav €s a borax jol oldodik forrd vizben, és glicerinben, de mindig ellendrizni
kell, hogy a rendelt oldoszer szobahdmérsékleten is oldatban tartja-e a hatdéanyagot. Ellenkezd
esetben lehiilés utan kivalik, amely nem megfelel6 homogenitdst eredményez. Abban az
esetben, ha az old6szer nem elegendd a feloldashoz, a hatéanyagot poritjuk mozsarban, és az

olddszerrel eldorzsoljiik, szuszpenziot készitiink.

10.3.4 Szuszpenzios készitmények

Szuszpenzids rendszereket akkor allitunk eld, amikor a szilard komponens nem oldodik sem
a készitményalapban, sem vizben vagy szemipolaris olddszerben.

Sziikséges eszkozok:

e mozsar, patendula, pisztillus, vizfiirdé vagy infralampa

Készités menete:

¢ A szuszpendalandé hatéanyago(ka)t kéartyara kimérjiik.

e Egy mozsarban a porkeverés szabalyai szerint poritjuk és homogenizaljuk (VIL
szitafinomsag).
(lagyabb konzisztencidji készitményalappal konnyebb szuszpendalni).

o A készitményalap kis részleteivel elszuszpendaljuk mozsarban 1€v6 porkeveréket.

e Esetenként kis mennyiségli indifferens folyadékkal kezdjiik el a szuszpendalast (pl.

folyékony paraffin) majd ezt kdvetden adjuk hozza a készitményalapot részletekben.

Példa:
Unguentum salycilatum 1% (FoNo VII.)

Acidum SaliCyliICUML.......eeiiiiiiiiiiiiice e 0,30 g
Unguentum SIMPIEX ...c..eeeeeeeiiiiieeiiiieeeeiiiee et e ieee e e ieeee e ad 30,0 g
Szignatura: Kiilséleg. Kendcs. Hiivos helyen tartando.
Eltarthatosagi idétartam: 6 honap
Hatas: Antisepticum, Keratoplasticum
Készités:
e A 0,30 g szalicilsavat kartyara kimérjiik, majd mozsarban poritjuk.
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e Az egyszerli kendcsot 29,7 g-jat kimérjik egy patenduldba (nem kell lagyitani, az
egyszerl kendcs szobahdmérsékleten is elegendden lagy konzisztenciaja).

e Az egyszerl kendcs részleteivel szuszpendaljuk a szalicilsavat a mozsarban.

e Expedialjuk.

Megjegyzés: a szalicilsav feloldodna a melegitéssel meglagyitott lipofil kendcsalapban,
azonban kihiilés utdn tiikristdlyos formaban valna ki. Ezért a szalicilsavat mindig

szuszpenzids technologidval készitjiik.

10.3.5 Osszetett készitmények

A legtobb esetben nem egyszerli oldatos, emulzids, vagy szuszpenzios rendszert kell

késziteni, hanem ezek kombinacidit.
Ilyen esetben eldszor mindig az oldatos rendszert alltjuk eld, majd emulgealjuk a hidrofil

fazist a lipofil fazisban. Végiil a lehllt készitmény részleteivel szuszpendaljuk mozsarban

elporitott komponens(eke)t.

Példa:

Unguentum haemorrhoidale (FoNo VII.)
LidOCAINUIML.....uviiiiieeeiiiiiiieie e e e e e e e e e e e eaeaareeeeeeeens 2,00 g
Unguentum OlEOSUM .........ceoiuiiiiriiieniieeniiee ettt 16,0 g
CHOQUINOIUIM. ....ciiiiiiiiiii et 0,50 g
Ephedrini racemici hydrochloridum..............ccooeviiiiiiiniiiiiiiieeee, 0,30 g
Aluminium aceticum tartaricum solutum ................ccoeeviiiiiniiiieeennnnee. 1,00 g
Matricarieae aetheroleUm .............cooouiiiiiiiiiiiiiiiiie e, T gtt.

Szignatura: Kiilsdleg. Kendcs. Hlivos helyen tartand6. Reggel és este bekenni.
Eltarthatosagi idétartam: 6 honap
Hatds: Localanaestheticum. Antihaemorrhoidalis adstringens.

Készités:

e A 16,0 g megolvasztott olajos kendcsben oldjuk a 2,00 g lidokaint.

e A 0,30 g racém efedrin-hidrokloridot oldjuk az 1,00 g Burow-oldatban ¢és a fenti kb. 6
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hémérsékletii olvadékban emulgealjuk az azonos homérsékletiire felmelegitett oldatot.
¢ A kihiilésig kevert kendcs részleteivel dorzsmozsarban szuszpendaljuk a 0,50 g kliokinolt.
e Végiil a 3 csepp kamillaolajat eloszlatjuk a ken6csben.

e Expedialjuk.

10.4 Félszilard készitmények expedialasa

A félszilard gyodgyszerkészitményeket tubusban vagy tégelyben expedialjuk. Piros
kiils6leges szignatirat hasznalunk. Kiegészitdé szignatara: ,Kiilséleg”, ,,Kendcs”, ,,Hivos
helyen tartando™.
megkoveteli. Erre vonatkozo irdnymutatast a FoNo ad.

A lagy konzisztencidju krémeket ¢és hidrogéleket tubusban ajanlott expedidlni,
megakadalyozva ezzel a  készitmények  kiszaradasat, illetve a  készitmény

mikroorganizmusokkal torténd szennyezését.

10.5 Félszilard készitményekben elofordulé inkompatibilitasok

1. Hatdanyag és készitményalap kozott fellépd inkompatibilitas.

A szalicilsav és a csersav inkompatibilis a Polysorbat 60 emulgenssel, melyet az
Unguentum emulsificans nonionicum vagy az Unguentum hydrophilicum nonionicum
tartalmaz.

Az Ichtammol és a Burow oldat inkompatibilis a natrium-laurilszulfat emulgenssel, melyet
az Unguentum emulsificans anionicum vagy az Unguentum hydrophilicum anionicum
tartalmaz.

Megoldas:

A szalicilsav és a csersav tartalmi készitményeket Unguentum emulsificans anionicummal
vagy az Unguentum hydrophilicum anionicummal készitjiik el.

Az Ichtammol és a Burow oldat tartalmi készitményeket az Unguentum emulsificans

nonionicummal vagy az Unguentum hydrophilicum nonionicummal készitjiik el.
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2. Szilard komponensek kozott fellépd inkompatibilitas.

PL.: racém kamfor és levomentol eutektikumot képez.
Megoldas: Félszilard készitmények formulalasa esetén ez a fajta inkompatibilitas inkabb
elényos. Az eutektikus rendszert kdnnyebb eloszlatni a készitményalapban, mint egy szilard

porkeveréket szuszpendalni.

10.6 Tanreceptek

Unguentum refrigerans (FoNo VII.)

Ceraalba .......oviiiiiiiieiee e e e e 1,50 g
CholesterolumL........coccieiiiiiiiice e 1,50 g
Paraffinum solidum..............cccoeeeiiiiiiiiiee e 10,0 g
Paraffinum lquidum ............ccooeeiiiiiiieeeeee e 350¢g
Aluminium aceticum tartaricum solutum .............ccccceeeeeeenicciiiiieeeeeenn. 2,00 g

Szignatura: Kiils6leg.Hiisité kendcs. Hiivos helyen tartando.
Eltarthatosagi idotartam: 6 honap
Hatas: Antiphlogisticum. Refrigerans

Készités:

e A 2,00 g Burow oldatot f6zOpoharba kimérjiik, ¢s melegitjiik.

A 1,50 g fehér viaszt, a 1,50 g koleszterint, a 10,0 g szilard paraffint €s a 35,0 g folyékony

paraffint 6sszeolvasztjuk egy patendulaban.

Az olvadékban emulgealjuk részletekben az azonos hdmérsékletli Burow oldatot.

Kihiilésig keverjiik.

Az elparolgott oldoszert potoljuk, ha sziikséges.
e Expedialjuk.
Az emulzios rendszer v/o tipusu lesz, mivel az Osszetételben a koleszterin egy v/o tipusu

emulgens.
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Cremor aquosus (FoNo VII.)
Paraffinum Solidum.............coooiiiiiiiiiiiii e 3,00 g
Paraffinum Hquidum ..........ooooviiiiiiiiiiiie e 5,00 g
Alcoholum cetylicus et StearyliCus............cccuvereeriiiieeeniiiieeeeiieee e, 4,00 g
GlyCeroluM 85%0....eieeiiiiiii ettt 2,50¢g
Natrii 1aurilSulfas .........coccviiiiiiiiiiieie e 0,50 g
SOIULIO CONSEIVANS .....vvviiieeeeeeiiiiiiiieeeeeeeeeiire e e e e e e e eiarreeeeeeeeeeennnnns 0,50 g
Limonis aetheroleum..............cooeevviiiiiiiiiiiiieee e IT gtt
AQUAPUITTICALA ..eeeeiieeieiiiiiiieee e e ad 50,0 g

Szignatura: Kiilsleg. Borpuhito krém. Hiivos helyen tartando.
Eltarthatosagi idotartam: 6 honap
Hatds: Antiseborrhoicum

Készités:

e Patenduldba mérjiik a 3,00 g szilard paraffint, az 5,0 g folyékony paraffint, a 4,00 g cetil-
sztearil-alkoholt, a 2,5 g 85%-0s glicerint és dsszeolvasztjuk Oket.

e Egy f6zOpoharban a 0,50 g natrium-laurilszulfatot melegitéssel oldjuk a 34,5 g tisztitott
vizben.

e Az azonos homérsékletii vizes fazist kis részletekben emulgealjuk a lipofil fazisban.

e A kendcsot kihtilésig keverjiik, majd miutdn szobahdémérsékletiire lehiilt, az esetlegesen
elparolgott vizet potoljuk, hozzacseppentjiik a 2 csepp citromolajat és részletekben
hozzéadjuk a 0,5 g tart6sitd oldatot.

e Homogenizaljuk a kendcsot.

e Az emulzids készitmény o/v tipusu. Két emulgenst tartalmaz egy v/o emulgenst a cetil-
szearil- alkoholt, melyet a lipofil fazisban oldunk, ¢és egy o/v emulgenst a natrium-lauril-
szulfatot, melyet a vizes fazisban oldunk.

e Az alkohol tartalmu tartdsitd oldatot szintén a végén a lehiilt rendszerhez kell hozzdadni
részletekben.

e Az illékony citromolajat is a lehilt készitményhez adjuk.

o Expedialjuk.
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Unguentum nystatini (FoNo VII.)

INYSEALIUIN ...vieeeeiitee et e e e e e e ettt e e e et e e e e esntaeeeeesnnseeeeennneas 0,50 g
Macrogolum 400.........ccccuviieeiiiiiie ettt e 2,50 ¢g
Unguentum hydrophylicum nonionicum............cccccveeeeeeniereeennnennnn. ad 50,0 g

Szignatura: Kiilséleg. Gombasodas elleni kendcs. Hiivos helyen tartandd. Naponta 3-szor.
Eltarthatosagi idotartam: 3 honap
Hatas: Antimycoticum
Készités:
e A celofanon lemért 0,50 g nisztatint dorzsmozsarba tessziik (sziikség esetén poritjuk).
e Hozzamériink 2,50 g makrogol 400-at, mellyel elszuszpendaljuk.
e Patendulaba belemériink 47,0 g nemionos hidrofil kendcsot.
e A kendcs részleteivel a mozsar tartalmat elszuszpendaljuk.

e Expedialjuk.
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10.7 A félszilard készitmények eloallitasanak folyamatabraja

A recept ellendrzése Recepten szerepl6 hibak kezelése

e betl/szam tévesztés jogszabaly szerint eljarni

o megfelel6-e az utasitas » orvossal javittatni

e inkompatibilitads van-e megfeleld technoldgia és segédanyag
kivalasztasa

v

v

Készitményalap vélasztas Készitmény tipusanak meghatérozasa
Ha nincs megadva a recepten ‘ e vizmentes
Szempontok:’ e emulziés (v/o, o/v)
e  biofarméciai szempontok: feliileti e hidrogél
hatas- vagy penetracid a bdr rétegeibe o paszta
e lemoshatdsag vizzel
e inkompatibilitas
Hatéanyagok csoportositasa Komponensek csoportositasa
Milyen formaban tudjuk feldolgozni _ Szempontok:
e oldatos e lipofil komponensek kivdlasztasa
e emulzids e hidrofil komponensek kivalasztasa

e szuszpenzids

Miiveleti sorrend megadasa

e hatdanyagok oldasa

e hidrofil fazis emulgedlasa a lipofil
fazisban (hé6mérséklet!)

e szuszpenddlds

o héérzékeny komponensek hozzaadasa

e tartdsitas

e viz pétlasa
Mérés

Félszilard készitmény elGallitdsa a meghatdrozott technoldgiaval

4

Expedialas

1

Dokumentacio
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11.  Szilard magisztralis gyogyszerformak

11.1  Kuapok

A VIII. Magyar Gyogyszerkonyv beviteli kapuk alapjan csoportositja a
gyogyszerformakat. El6allitas szempontjabdl azonos targykorbe sorolhatdk az alabbi beviteli
kapukhoz tartozé gyogyszerformak:

e Végbélben alkalmazott/rektalis gyogyszerkészitménye koziil a végbélktipok

e Hiivelyben alkalmazott/vaginalis gyogyszerkészitmények koziil a hiivelykupok
o Gyogyszeres palcikak

e Gyobgyszeres rudak

A jegyzet keretein beliil a végbélkupok és a hiivelykupok keriilnek bemutatésra.

11.1.1 Definiciok
A VIII. Magyar Gyogyszerkonyvi definiciok a kovetkezok:

Végbélkupok

Szilard, egyadagos gyodgyszerkészitmények. Formajuk, méretikk és allomanyuk révén
alkalmasak a rektalis felhaszndlasra. A végbélkupok a megfeleld alapban oldott vagy
diszpergalt hatdéanyago(ka)t tartalmaznak. A kupmassza vizben oldhat6, ill. diszpergalhato
vagy testhomérsékleten megolvad.

A készitmény sziikség esetén segédanyagokat — pl. toltdanyagokat, adszorbenseket,
feliiletaktiv anyagokat, lubrikdnsokat, mikrobiologiai tartdsitdszereket, valamint az illetékes

hatdsag altal engedélyezett szinezéket — tartalmazhatnak.

Hiivelykupok

A hiivelykupok szilard, egyadagos gyodgyszerkészitmények. Formajuk sokféle, rendszerint
tojas alaktak, méretiik és dllomanyuk révén alkalmasak hiivelybe juttatasra. A hiivelykupok a
megfeleld alapban oldott vagy diszpergalt hatdanyago(ka)t tartalmaznak. A kipmassza vizben

oldhato, ill. diszpergéalhat6 vagy testhdmérsékleten megolvad.
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A készitmény sziikség esetén segédanyagokat — pl. toltéanyagokat, adszorbenseket,

feliiletaktiv anyagokat, lubrikdnsokat, mikrobiologiai tartositoszereket, valamint az illetékes

hatdsag altal engedélyezett szinezéket — tartalmazhatnak.

Gyogyszeres palcikak
A gyogyszeres palcikak egy vagy tobb hatdoanyagot tartalmazo, lokalis alkalmazasra szént,
rad vagy kup alaku, szilard készitmények. A hatdanyagok alkothatjdk a gyogyszeres rudat
onmagukban, de jelen lehetnek megfeleld vivéanyagban oldott vagy diszpergélt allapotban is.

VivOanyagként testhomérsékleten feloldodd vagy megolvadd anyagokat alkalmaznak. A

hugycsOpalcikdknak és a sebek kezelésére szant palcikaknak sterilnek kell lenniiik.

A FoNo VII. definici6ja a kovetkezo:
Végbélkupok, hiivelykuapok, hugycsépalcak, gyogyszeres rudak
A végbélkup (suppositorium) a végbélben, a hiivelykap (ovulum), a hiivelygolyo
(globulus), a hiivelyhenger (globulus longiformis) és a hugycsopalca (bacillus urethralis) a
vonatkozd testiiregben testhomérsékleten megolvadd vagy a testnedvekben feloldodo
gyogyszerkészitmény. A gydgyszeres rad (pertica) a borfeliilet kezelésére alkalmazott

gyogyszerkészitmény. E gyogyszerformak hatdéanyag(ok)bol és készitményalapbol allnak.

A jegyzet keretein beliil a végbélkupok ¢€s a hiivelykupok keriilnek részletes bemutatasra.

11.1.2 Vegbélkupok, hiivelykupok rendelése

A kupokat a teljes készitendd mennyiségre (dividalt forma), illetve egy kupra
vonatkoztatva (diszpenzalt forma) egyarant lehet rendelni. Az orvos a legtobb esetben nem
adja meg a kupalapanyag nevét és mennyiségét sem. A pontos kupalapanyag helyett

Vehiculum, Massa suppositora szerepel, a pontos mennyiség helyett ,,quantum satis”, azaz

»amennyi sziikséges”.
A recepten nem szerepld anyagokatat és mennyiségek dokumentalni kell. pl.: Expedialva:
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20,76 g Adeps solidus compositus, 0,56 g Lactosum monohydricum, stb.
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Ontéses kipkészités esetén a technologia miatt alkalmazott felesleget nem dokumentaljuk,

de a beteggel nem is fizettetjiik ki, hanem csak annyit, amennyi a gyogyszerében talalhato.

11.1.3 Kupok eloadllitasahoz sziikséges segédanyagok

Készitményalapok

A készitményalapoknak harom csoportja ismert: lipofil, lipohidrofil és hidrofil
kupalapanyag. A lipofil ¢és lipohidrofil kupok a testiiregekben a test hémérsékletén
megolvadnak, mig a hidrofil kiipok a testnedvekben feloldodnak.

Lipofil kupalapanyagok

Adeps solidus (Ph.Hg. VIII) szilard zsir

A szilard zsir trigliceridek, digliceridek és monogliceridek keverékébdl all, melyek vagy
természetes eredetli zsirsavak glicerinnel torténd észterezésével, vagy természetes zsiradékok
atészterezésével nyerhetok. A szilard zsir minden egyes tipusa az olvadasponttal,
hidroxilszammal és szappanszammal jellemezhetd.

Hidroxilszam legfeljebb 50 lehet és legfeljebb 5 egységgel térhet el a névleges értéktol.
Amennyiben a névleges érték 5-nél kisebb, a hidroxilszam legfeljebb 5 lehet (Ph. Hg. VIII.)

Feldolgozasa ontéses €s preseléses eljarassal is lehetséges.

Butyrum cacao (Ph.Hg. VII.) kakadvaj

Theobroma cacao porkdlt és hdmozott magvaibol préselt zsiradék. Sargasfehér szinl,
szobahdmérsékleten szilard, torhetd anyag. Szaga jellegzetes, ize kellemes. Trigliceridek
elegye (palmitinsav, olajsav, sztearinsav glicerinnel alkotott észtereinek keveréke).

Hidroxilszdma kicsi (acetil-szalicilsav tartalmi kapok esetén ezt az alapanyagot
hasznaljuk).

Melegités soran kialakulo polimorf modosulatai és 1agyabb konzisztencidja miatt eléallitasi
moddszerként inkabb a préseléses klipkészités preferalt, de megfeleld technologidval ontéssel

is feldolgozhat6 a kedvezdtlen polimorf modosulat kialakuldsa nélkiil. A kakadvajat
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legfeljebb 35 °C-ra melegitjiikk. Célszeri a kakadvaj 10%-at reszelt formaban adni az

olvadékhoz a stabil modosulatta torténd visszaalakulds gyorsitasara.

Lipohidrofil kupalapanyag

Adeps solidus compositus (FoNo VII.) Szilard zsir keverék

Osszetétel:

Adeps solidus (Ph. Hg. VIIIL.)

Polysorbatum 20

Polysorbatum 61

A galenikum az Adeps solidus lipofil kipmassza mellett két feliiletaktiv anyagot tartalmaz,
melynek koszonhetéen lagyabb konzisztenciaval, révidebb dezintegracios iddvel, jobb
szétteriiloképességgel, kedvezObb biofarmaciai profillal jellemezhet6 a készitményalap.

Feldolgozasa ontéses €s preseléses eljarassal is lehetséges.

Hidrofil kupalapanyag

Massa macrogoli (FoNo VII.) Makrogol elegy

Osszetétel:

Macrogolum 1540

Sorbitani lauras

A kuapalapanyag testhomérsékleten nem olvad, hanem oldodik a testnedvekben.
Higroszkdpos, ezaltal lassu dezintegracioval kell szdmolni. A lassi dezintegracié miatt inkabb
a hiivelykupok feldolgozasa soran preferalt, ahol helyi hatas elérése a cél.

Feldolgozasa kizarélag ontéses eljarassal lehetséges. A kupontés elétt az Ontéforma
belsejét sziikség esetén folyékony parafinnal lehet bevonni a Massa macrogoli

beleragadasanak elkeriilése végett.

Toltéanyagok
Kis mennyiségli hatdoanyag eloszlatasat toltdanyag haszndlata segiti el6. A megfeleld
segédanyag megvalasztasanal figyelembe kell venni az egyéni érzékenységeket (pl.

cukorbetegség, laktdz intolerancia) is pl.:
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Cukrok

e Lactosum monohydricum
e Saccharum
Cukoralkoholok

e Mannitolum

¢ Sorbitolum

Javasolt mennyiség: a kipban 1év0 poranyag tartalom kb. 10% legyen.

Folyadékmegkoté segédanyagok

Altaldban nem alkalmazhato nagyobb mennyiségii folyékony komponens kapok eléallitasa
sordn, mert nehéz a gydgyszerforma megfeleld kialakitdsa (kiilonosen préseléses
technologianal). Ilyenkor segitséget jelent folyadékmegkstd segédanyag alkalmazasa pl.:

e Silica colloidalis anhydrica

Viszkozitast noveld, iilepedést gatlo segédanyagok

Ontéses technologia esetén a szuszpendalt hatéanyag iilepedésének
megakadalyozasara/lassitasara alkalmazzak pl.:

¢ Silica colloidalis anhydrica (javasolt mennyiség: 0,5-2%)

e Glyceroli monostearas (javasolt mennyiség: 2-5%)

Konzisztencia-lagyité segédanyagok
Nagy poranyag-tartalmu, til kemény kupok konzisztencidjanak lagyitasara alkalmazzak

pl.:

¢ Oleum neutrale (javasolt mennyiség: 2-10%)

Olvadasi és dermedési homérséklet novelé segédanyagok

Alkalmazasukra akkor lehet sziikség, ha a komponensek hatasara csokken a
készitményalap olvadaspontja, ill. dermedéspontja, s ezzel veszélybe keriil a gydgyszerforma
megfeleld kialakitasa pl.:

e Ceraalba

e Alcohol cetylicus et stearylicus
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Diszpergalo szerek
Széaraz kivonatok jobb eloszlatasara alkalmazzak pl.:

e Aqua purificata (javasolt mennyiség: néhany csepp)

Bizonyos esetekben sziikséges lehet még nedvesedést és emulgealast eldsegitd anyagok,

dezintegraciot javitd segédanyagok és avasodast gatlo segédanyagok alkalmazasara is.

11.1.4 A magisztralis kupkészités iranyelvei

A legtobb magisztralis kup rendelése esetén az orvos nem adja meg a készitménylap nevét
€s mennyiségét sem. A készitményalap kivalasztasa és mennyiségének kiszamoldsa, a

készitési mod eldontése gyogyszerészi feladat.

Altalanos szempontok

Végbélkupok alkalmazasanak célja lehet szisztémds hatds, de lehet helyi hatas is.
Biofarmaciai szempontbol a szuszpenziés formabdl varhaté el gyorsabb hatdanyag-
felszabadulas, mivel itt a megoszlasi koefficienstdl fiiggben megy végbe az atlépés az
alapanyagbol a rektalis folyadékba. Ezért vizben jol oldodd hatdéanyagokat altalaban lipofil
kupalapanyagban vizben rosszul oldodd hatdanyagot pedig lipohidrofil alapanyagban
alkalmazunk. A hidrofil alapanyag alkalmazisa a lassi dezintegracidos id6 (oldodéas a
rektumnedvben) miatt itt nem preferalt.

A végbélkupokban lehetdleg a hatdéanyagok vizben jol 0oldodo formajat alkalmazzuk, ezzel
is segitve a rektalis folyadékban valdé gyors oldodéast majd a felszivodast. Pl. fenobarbital
helyett fenobarbitdl-natriumot, koffein helyett kétszeres mennyiségli koffein-natrium-
benzoatot alkalmazunk.

A hiivelykupok alkalmazasanak célja a legtobb esetben hiivelyi infekcidk kezelése, vagyis
helyi hatas kialakitdsa. Biofarmdaciai szempontbdl ezért a lassan dezintegralodd6 Massa
macrogoli preferalt melybdl a hatdanyag lassabban felszabadulva fejti ki hatasat. De
alkalmazhatunk lipofil és lipohidrofil kipalapanyagokat is pl. antikoncipiens hatas elérésére.

A megfeleld homogenitas eléréséhez (kiillondsen a préseléses technoldgia esetén) a kb.

10% poranyag tartalmat biztositani kell toltdanyag hozzédadéaséaval.

117
Szegedi Tudomanyegyetem
Cim: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.
www.u-szeged.hu
www.szechenyi2020.hu

x
==
= Alap

KORMANYA

SZECHENYI @

Eurépai Unié
Eurépai Szocialis

ROl BEFEKTETES A JOVOBE



SZECHENYI

EFOP-3.4.3-16-2016-00014

Préseléses eljaras

A préseléses eljaras soran gyurassal torténik a képlékeny massza kialakitasa, melyet
Osszepréseliink, majd szabalyos rudat formazva, megfeleld méretiire vagva torténik a kapok

kialakitésa.

A préseléses eljaras eszkoze a Bougie (buzsi) kinyomé (15. abra).

15. abra: Bougie kinyomo
Kiilonbozo feltétek tartoznak hozza, melyek segitségével kiilonboz6 vastagsagi henger

préselhetd, a tervezett kup tomegéhez igazodva (16 abra).

1 2 3 4

- * \ ' ' (‘ = ,4‘_”_"'-\._
@ Q QG
- -'.’1‘/ ___,/ %
1 Hiivelykup feltét, 2 Felndtt végélkup feltét, 3 Gyermek végbélkup feltét, 4 Cérnazo feltét
(nagyobb mennyiségli kup eldallitdsanal alkalmazzadk, a megfeleld homogenitds elérése
celjabol)

16. abra: Bougie kinyomohoz tartozo feltétek

A kupok szétosztasa sugaras kupradoszto (citdivid) tablan torténik (17. abra).

e —

17. abra: Sugaras kapradoszto (citdivid)
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A préseléses kupkészités menete:

Ha az orvos a recepten nem adta meg a kupalapanyag mennyiségét, akkor elsé 1épésként
ezt ki kell szamolni. A kip tomegét az alakja, az alkalmazas célja, a hatbanyag mennyisége és
a beteg ¢életkora szabja meg.

e Felndtt kup: 2,00-3,00 g

e Gyermekkup: 1,00-1,50 g
Hiivelykup: 2,00-3,00 g
Hiivelygolyo: 1,00-4,00 g
Hiivelyhenger: 6,00-10,00 g

A megadott hatarértékeket nem lehet tullépni. Csecsemdk esetén az als6 hatart kozelitstik.
Ha a kupban rendelt hatéanyag(ok) mennyisége nagy (30-50% is lehet), akkor a megadott

tomeg intervallumokon beliil inkabb a felsd hatarral szamoljunk.

Példa:
TheophyllINUM .....cooiiiiiiiieece e 1,40 g
Ephedrini racemici hydrochloridum............cccccccciiiiiiiiiiinniiiiieeeeee, 0,25 ¢g
Vehiculum.........ccooooiiiiiiiiiii e, quantum satis (qu. s.)

10 db kupra feln6tt betegnek

Szamolas menete:

e 10 kupban 1év6 poranyagok mennyiségének kiszamolasa:1,40+0,25=1,65 g.

e Atlagos felnétt kiip tomegével szamolva (2,50 g) a 10 kap témege 25,0 g lesz.

e 25,0 g-nak a 10%-a 2,50 g.

¢ A rendelt kiipban nincs meg a 10% poranyag, ezért tdltdanyaggal kell szamolni.

e Toltéanyag kiszdmitasa 10 kupra: 2,50-1,65=0,85 g.

e Kupalapanyag kiszamitdsa 10 kapra: 25,0-(1,65+0,85)=22,5 g.

e FEllendrzés: bemérendd mennyiségek 1,40+0,25+0,85+22,5=25,0 g vagyis 1 kiip tomege

a tervezett 2,50 g lesz.

Préseléses kupok eldallitasa soran a technologia a kovetkez6:

e A szilard por komponenseket kartyara kimérjiik.

e Reszelt kipmasszat kartyara kimérjiik.
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e A porokbol mozsarban a porkeverés szabalyai szerint homogén porkeveréket készitliink
(VII. szitafinomsag).

e Részletekben homogenizaljuk a reszelt kipalapanyaggal ugy, hogy a pisztillussal csak
lazan keverjiik a mozsar tartalmat.

e Ezt koveti az alapos gyuras, melynek kovetkeztében megfeleld képlékeny masszat
kapunk.

e Ezt a masszat a Bougie kinyomdba tessziik, préseljiik, ha sziikséges cérnazzuk, majd
megfeleld feltéten keresztiill rad alakban kinyomjuk az un. sugaras kuprudosztd
(citdivid) tablara.

o A feltétben €s a dugattyiban maradt masszat 6sszedolgozzuk a kinyomott raddal.

o A kupokat szétosztjuk.

e Kup alaktra formazzuk, a tapadas elkeriilése végett konspergdld anyagként Talkumot
hasznalhatunk.

e Hiivelykipok esetén préseléses eljarassal altalaban hiivelygolyokat forméazunk.

Hiivelykupok készitése esetén a Talkum hasznalata tilos.

Ontéses eljaras

Nagyobb mennyiségli kuap eldallitasakor az Ontéses eljaras korszeribb, gyorsabb és
elonyOsebb eljaras, az iparban kizarolag ezt a technologiat alkalmazzak. A modszer 1ényege
az, hogy az olvadékot megfeleld térfogata és alaku iiregeket tartalmazo ontéformakba toltjiik,
ami azutan ott lehlilve megdermed. A helyes technologia megkdveteli, hogy minden egyes
iiregbe a rendelt mennyiségli hatdéanyag keriiljon, illetve dermedés utdn a hatdanyag
egyenletes eloszlasban maradjon.

Az Ontéses kupkészités eszkoze a kupontdforma (18-19. abra).
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18. abra: Kupontéformak

!, 11 H' s 1)

19. abra: Egyszer haszndlatos mlianyag kipontéforma
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Kiilonb6z6 méretli kupontdformak alkalmazhaték, a beteg ¢letkoranak megfelelen.
Ahhoz, hogy ki tudjuk szdmolni a sziikséges kiipalapanyag mennyiségét az adott formara és

Osszetételre vonatkozolag, az alabbi eldkészitd miiveleteket kell elvégezni.

Kalibrdcios érték (E) meghatdrozdsa

Kiilonboz6 kupontéformak alkalmazédsa esetén ismerniink kell az adott kupontéforma
kalibracios értekét. Az ontéformak kalibralasa soran azt hatarozzuk meg, hogy az ont6forma 1
iregének kitdltés¢hez mennyi kupalap sziikséges. Mivel a kiilonb6z6é kupalapanyagoknak
kiilonbozd a stirlisége, ezért minden kupalapanyagnak més kalibracios értéke lesz az adott
kapontéformara vonatkoztatva.

Kiszémitasa:

A kupontéformat megtoltjiik tiszta kupalapanyaggal. 10 db kupot egyenként lemériink
centigrammos pontossaggal, majd atlagot szadmolunk. Ez az érték lesz az adott

kupontéformara és az adott kupalapanyagra vonatkozo kalibracios érték.

Kiszoritasi faktor (f) meghatarozasa

A gyogyszeres kupok esetén a kupalapanyag egy részét a hatdbanyag foglalja el. Mivel a
kupalapanyag és a hatéanyag stirlisége, azaz térkitoltésiik is kiilonb6zo, ezért szamolnunk kell
az un. kiszoritasi faktorral is. A kiszoritasi faktor azt jelenti, hogy 1 g hatéanyag hany g
kupalapot szorit ki. Kiilonbozé hatoanyagok kiszoritasi faktor értékei kupalapanyagonként
mas — mas értéket fognak adni.

Kiszamitasa:

100(E — G
_00EZ6)
Gx

ahol:
E: tiszta kipalapanyag tomege,
G: hatdéanyag tartalmt kap tomege,

x: hatéanyag koncentracidja a kipalapanyagban.
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A kupok eloallitasahoz sziikséges kupalapanyag mennyiségének kiszamitasa

A kalibracios érték és a kiszoritasi faktor ismeretében tudjuk kiszamolni az adott
Osszetételhez és oOnt6formahoz sziikséges kupalapanyag mennyiségét az alabbi képlet
segitségével.

Tw= E- (fisi+fas2 +.....4fusn)

ahol:

Tm: 1 ktp eldallitasahoz sziikséges kupalapanyag mennyisége

E: kalibracios érték

f: kiszoritasi faktor

s: 1 kapban rendelt hatbanyag mennyiség

Az Ontéses technoldgia esetében kell6 massza felesleget kell biztositani a munka soran
keletkezd veszteség miatt, de szamitani kell a lehiiléskor végbemend kontrakciora is.

Eppen ezért a készitendé kip mennyiségének fliggvényében néhany darabbal tobbre
mérjik Ossze a komponenseket, vagyis mind a hatéanyagbol, mind a felhasznalt
segédanyag(ok)bol, ill. kupalapbol aranyosan tobbet mériink.

Ontott kiipok szama /db/ felesleg mennyisége

5-10 1-3 db
50-100 10%
> 100 5%
Példa:
TheophyllINUM ......ooiiiiiiii e 1,40 g
Ephedrini racemici hydrochloridum..............cccooooiiiiniiiiinie, 0,25¢
Vehiculum.........ccooooiiiiiiiiiicceee e, quantum satis (qu. s.)

10 db kupra felnétt betegnek
Vilasztott kupalapanyag: Adeps solidus compositus
A szamolashoz sziikséges eldzetesen meghatarozott adatok Adeps solidus compositusra
vonatkoztatva:
E:221¢g
f theophyltinum: 0,61

f Ephedrini racemici hydrochloridum . 0, 8 3

f Lactosum monohydricum : O, 5 O
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Szdmolds menete:

e Kiszamoljuk az 1 kiipban rendelt hatdbanyag mennyiségeket 0,14+0,025=0,165 g

e Mivel a gyogyszeres kupok tomegét elére nem tudjuk, a 10% poranyagtartalmat a
kalibracios érték alapjan hatdrozzuk meg, ami kb. 0,221 g.

e A 10% poranyaghoz sziikséges laktéz mennyisége 1 kupra: 0,221-0,165=0,056 g.

e Adatok behelyettesitése a képletbe:

e Tm=2,21-(0,61*0,14+0,83*0,025+0,50*0,056) g

o T=2,07585¢

e Bemérendé mennyiségek kiszamitas: mivel felesleggel kell szamolni, ezért 10 kup
helyett 12 kipra szamolunk (szamolhatunk 11, illetve 13 ktppal 1s).

e A bemérendé mennyiségek 12 kupra szamolva:

Theophyllinum...........cccovvviiiieiiiie e 1,68 g
Ephedrini racemici hydrochloridum ................cccccvvneeee. 0,30 g
Lactosum monohydricum..............cceeeevvvrnnenn.. 0,672 g (0,67 g)
Adeps solidus compositus ..............cccueeeeee. 24,9102 g (24,91 g)

Szamolasi adatok tablazatos 0sszefoglalasa:

1 kupra 10 ktpra 12 ktpra
(szdmolashoz) (taxalashoz) (leméréshez)
Theophyllinum 0,14 g 1,40 g 1,68 g
Ephedrini racemici hydrochloridum 0,025 g 0,25 g 0,30 g
Lactosum monohydricum 0,056 g 0,56 g 0,67 g
Adeps solidus compositus 2,07585 g 20,7585 g 2491 g

Fontos:

Mivel centigrammos pontossdgi mérlegek 4llnak rendelkezésre, a lemérendd
mennyiségeket centigrammos pontossaggal kell megadni.

Segédanyagok esetén a harom vagy tobb tizedes értékek esetén kerekitjiik a lemérendd
mennyiséget centigrammos pontossagra.

Hatdanyagok esetén tilos a kerekités. Mindig az orvos altal felirt mennyiséget kell kiadni.
Ha az nem mérhetd, mert tobb mit két tizedes jegyet tartalmaz, olyan trituraciot kell késziteni,

hogy lemérhetd legyen centigrammos pontossaggal.
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Ontéses kapok eléallitasa sordn a technoldgia a kovetkezd:

e A szilard por komponenseket kartyara kimérjiik.

¢ A kupalapanyagot kiontds patendulaba kimérjik.

e A porokbol mozsarban a porkeverés szabalyai szerint homogén porkeveréket készitiink
(VII. szitafinomsag), majd attessziik egy patenduldba.

¢ A kupalapanyagot vizfiirdon megolvasztjuk kb. par fokkal az olvadaspontjuk felett.

e A kupalapanyag kis részleteivel elszuszpendaljuk a porkeveréket a patendulaban.

e Folyamatos keverés mellett kiontjiik a kapokat ugy, hogy minden {iireg felett legyen
felesleg megakadalyozva ezzel a kontrakcio soran kialakulo ,,lyukakat”.

e Dermedés utan a felesleget eltavolitjuk.

e Hiitében tovabb dermesztjiik.

e Dermedés utan eltavolitjuk a kupokat a formabol.

11.1.5 A kupok expedialasa

A kész kupokat kasirozott alufélidba csomagoljuk, a hiivelykupokat celofanba is lehet,
majd faltkartonba helyezziik dket.

Végbélkupok esetén kék belsoleges szignaturat hasznalunk. Kiegészité szignatira:
,»Végbélkup”, ,,Hivos helyen tartando™.

Hiivelykupok esetén piros kiilsdleges szignatarat hasznalunk. Kiegészitd szignatura:

,Kiilsdleg”, ,,HlivOs helyen tartando”.

rrrrrr

megkoveteli. Erre vonatkozd irdanymutatast a FoNo ad.

11.1.6 A kupokban elofordulo inkompatibilitasok

1. A szilard komponensek kozott fellépd inkompatibilitdas homogenizalas soran.

Megoldas: a por gyogyszerformaknal tanultak szerint.
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2. Hatoanyag és készitményalap kozott fellépd inkompatibilitas.
Acetil-szalicilsav tartalmi kapok esetén a nagy hidroxilszammal rendelkez6
kapalapanyag hidroxil csoportja reakcioba 1ép a hatdéanyaggal, mely szalicilsavra
bomlik.
Megoldas: kis hidroxilszammal rendelkezé kupalapanyag alkalmazasa sziiksége az
acetil-szalicilsav rendelése esetén. A rendelkezésre all6 kupalapanyagok koziil jelenleg

a Buryrum cacao felel meg ennek a kdvetelménynek.

11.1.7 Tanreceptek

Cink-szulfat-tartalmu hiivelygolyo (Egyedi magisztralis osszetétel)

Zinci sulfas heptahydricus .........ooeeeiiiiiiiiiieieee e 1,60 g
Butyrum €acao ......cooeveiiiiiii, qu. s.
4 db hiivelygolyora

Szignatura: Kiilséleg. Hiivelygolyo. Naponta 2-szer 1 db-ot a hiivelybe helyezni. Hivos
helyen tartando.
Felhasznalhatosagi idotartam: Rendeléskor készitjlik

Hatas: Adstringens

Préseléses technoldgiat alkalmazva:

Szamolas:

e A hiivelygolyok tomege 1,00-4,00 g, atlagos tomeggel szamolva, 2,00 g-os
hiivelygolyokat készitlink.

e 10% poranyag tartalom ellendrzése: 4 kup tomege 8,00 g, ennek al0%-a 0,80 g. 4
kupban 1,60 g poranyag van, tehat megvan a 10%. Nincs sziikség toltéanyagra.

e Butyrum cacao mennyiségének kiszamitasa: 8,00 g -1,60 g=6,40 g

Készités:

¢ A hatéanyagot mozsarban poritjuk.

o A reszelt kakadvajat részletekben homogenizaljuk a poritott hatéanyaggal. Gyurjuk.

e Bougie kinyomoba toltjiik. Préseljiik.

¢ C(Citdividre kinyomjuk.
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o A feltétben és a hengerben maradt masszat a préselt raddal 6sszedolgozzuk.

e Négy felé osztjuk.
e Golyokat formazunk.

e Expedialjuk.

Suppositorium ad nodum (FoNo VII.)

Ephedrini racemici hydrochloridum.............cccccciiiiiiieninniiiiiiieeee e,
Bismuthi subgallas ............ccoooiiiiiiiiie e
Matricariae aetheroleum .............coooiuiiiiiiiiiiiiiiic e
Balsamum peruvianum ............cccoevviiiiiiiiereeeiiiiiieeee e
Silica colloidalis anhydrica.............ceeveeiiiiiiiiiiiiiieee e

AEPS SOIIAUS ...vveiiieeeeeeiiieee e e e a e e e

10 db végbélkupra

Szignatura: Végbélkup. Naponta 2-szer 1 kupot a végbélbe helyezni. Hlivos helyen tartando.

Felhasznalhatosagi idotartam: 6 honap

Hatas: Antihaemmorhoidalis adstringens. Antiphlogisticum

Ontéses eljarast alkalmazva:

Szamoldas:
e A szamolashoz sziikkséges elozetesen meghatarozott adatok Adeps solidusra
vonatkoztatva:
E:223 ¢
f Ephedrini racemici hydrochloridum: O, 8 8
f Bismuthi subgallas: 0,30
f Matricariae aetheroleum- 0,94
f Balsamum peruvianum: 0,61
f silica colloidalis anhydrica: 0,69
Szamolasi adatok tablazatosan osszefoglalva:
1 kapra 10 kupra 12 kupra
(szdmolashoz) (taxalashoz) (leméréshez)
Ephedrini racemici hydrochloridum 0,03 g 0,30 g 0,36 g
Bismuthi subgallas 0,20 g 2,00 g 240 g
Matricariae aetheroleum 0,0075 g 3 csepp =0,075 g | 0,09 g ~ 4 csepp
Balsamum peruvianum 0,03 g 0,30 g 0,36 g
Silica colloidalis anhydrica 0,03 g 0,30 g 036g 1
Adeps solidus 2,09755 g 20,98 g 25,17 ¢
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o Ty=2,23-(0,03*0,88+0,2*0,30+0,0075*0,94+0,03*0,61+0,03*0,69) = 2,09755 g
e Poranyag tartalom: 3,12 g ami 28,74 g 6ssztomeg 10,85%-a.

Készités:

e A szilard komponenseket mozsarban poritjuk és homogenizaljuk a porkeverés
szabalyinak megfelelden.

e A porkeveréket kiontds patenduldba tessziik.

e A perubalzsamot €s a kamillaolajat ramérjiik a porkeverékre és addig homogenizaljuk,
mig a porkeverékben egyenletesen eloszlanak a folyékony komponensek.

e Egy masik patenduldban a kupalapanyagot megolvasztjuk (Az olvadék hémérséklete ne
haladja meg nagyon az olvadasi hdmérsékletet, mivel a til meleg massza a perubalzsam
inhomogén eloszlasat eredményezi a kipban).

e Az olvadék részleteivel szuszpendaljuk a porkeveréket.

e Folyamatos keveréssel kupontéformaba ontjiik.

e Dermedés utan a felesleget lekaparjuk.

o Hutjiik.

e Expedidljuk.

Asztma elleni végbélkap gyerekeknek (Egyedi magisztralis osszetétel)

Homatropini methylbromidum ............cccccooeiiiiiiiiiiiiic e, 0,005 g
Ephedrini racemici hydrochloridum.............cccccccvviiiiiiiiiiiniiiiiiieeeeee, 0,05 ¢
Papaverini hydrochloridum.............ccccovviiiiiiiiiiiii e 0,08 g
TheophyllINUM .....oooiiiiiii e 0,30 g
Adeps s0lidUS COMPOSILUS.....eeiieeeeeiiiiiiiiiieeeeeee et e e e e e e irareeeeee e qu.s.

10 db végbélkupra
Szignatura: Végbélklp. Sziikség esetén 1 kupot naponta legfeljebb 3.szor. Hilivos helyen
tartando. Gyermekgyogyszer.
Felhasznalhatosagi idétartam: 6 honap
Hatas: Antiasthmaticum

Ontéses eljarast alkalmazva:
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Szamolas:

e A szamolashoz sziikséges eldzetesen meghatarozott adatok Adeps solidus compositus
kapalapanyagra vonatkoztatva:
E:LL1lg

f Homatropini methylbromidum: O, 80
f Ephedrini racemici hydrochloridum - 0, 83
f Papaverini hydrochloridum- O, 89
f Theophyllinum?: 0,61

f Lactosum monohydricum: 0,50

Szamolasi adatok tdblazatosan 6sszefoglalva

1 ktpra 10 kupra 12 kapra
(szamolashoz) | (taxalashoz) (leméréshez)
Homatropini methylbromidum 0,0005 g 0,005 g 0,006 g
lemérve 0,06 g 1+9
trituraciobol
Ephedrini racemici 0,005 g 0,05¢ 0,06 g
hydrochloridum
Papaverini hydrochloridum 0,008 g 0,08 g 0,096 g
lemérve 0,96 g 1+9-es
trituraciobol
Theophyllinum 0,03 ¢g 0,30 g 0,36 g
Lactosum monohydricum 0,0765 g 0,765 g triturdciokban 1évo laktoz
tartalom:
0,054+0,864=0,918 g
Adeps solidus compositus 1,04178 g 10,42 ¢ 12,5¢g

e Twn=1,11-(0,0005*0,80+0,005*0,83+0,008*0,89+0,03*0,61+0,0765*0,50)=1,04178 g

e Poranyag tartalom: 1,44 g ami 13,94 g 6ssztomeg 10,32%-a.

Készités:

¢ Homatropin-metilbromidbodl van készletben 1+9 aranyu triturdci6. Ebbol mériink le
0,06 g-t.

e A papaverin-hidrochloridbol 1+9 aranyu triturdciot készitiink.

e 0,10 g hatdéanyagot 0,90 g laktéz-monohidrattal részletekben homogenizalunk egy
triturdciés mozsarban. Ebbdl 0,96 g-t mériink ki, amely tartalmazza a 0,096 g
hatéanyagot. A maradékot veszélyes hulladékként kezeljiik.

e A szilard komponenseket mozsarban poritjuk és homogenizaljuk a porkeverés
szabalyinak megfelelden.

e A porkeveréket kiontds patendulaba tessziik.

e Egy masik patenduldban a kupalapanyagot megolvasztjuk.
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e Az olvadék részleteivel szuszpendaljuk a porkeveréket.
e Folyamatos keveréssel kipontéformaba ontjiik.

e Dermedés utan a felesleget lekaparjuk.

e Hutjik.

e Expedialjuk.
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11.1.8 A kupkészités folyamatabrdja

A recept ellendrzése Recepten szerepl6 hibak kezelése
e bet(i/szdm tévesztés > jogszabdly szerint eljarni
o megfelel6-e az utasitds » orvossal javittatni
e inkompatibilitas van-e —» megfelel6 technoldgia és segédanyag
e adagellenérzés \» kivalasztasa
o dividalt vagy diszpenzalt feliras adagtullépést orvossal javittatni, GYK alapjan
e kupalapanyag neve mennyisége szerepel-e modositani
Kupalapanyag valasztas Hat6anyagok ellenérzése
Ha nincs megadva a recepten e vizben j6l oldédé forma csere: Pl
Szempontok: Phenobarbital-Na, Coffein Na-benzoicum
e  biofarmaciai szempontok: hiively- vagy ‘
végbélkup e poranyagtartalom ellenérzése (kisebb
e  hatdanyag vizoldékonysaga 10% esetén télt6anyag mennyiségének
e inkompatibilitds kiszamoldsa)

Technoldgia valasztas

Szempontok:

e Alegtobb esetben mind a két eljaras alkalmazhaté

e nagy poranyag tartalom esetén javasolt a préselés

e h@érzékeny hatdanyag esetén javasolt a préselés

e ha arendelt kipalapanyag Butyrum cacao javasolt a préselés, de
el6allithatd ontéssel is, csak specialis készitési technolégia
szlikséges

e Massa macrogli alkalmazasa esetén kizardlag ontés

ElGkészité miiveletek

Préselés Ontés
Kupalapanyag kiszamolasa e kalibracids érték meghatarozasa
Szempontok: e kiszoritasi faktor meghatarozasa
e kup alakja e kupalap mennyiségének kiszamoldsa
e beteg életkora e hatdanyagok és a kipalapanyag
e poranyag mennyisége lemérend6 mennyiségének megadasa
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11.2 Teakeverékek

A Ph.Hg. VIII. szerint a gyogynovénytedk mikrobioldgiai tisztasagara vonatkozo ajanlasok
figyelembe veszik az eldirt elkészitési modot (forrd vagy egyéb homérsékletii viz hasznalata).
A teakeverékek legtobbszor bevételre szant fozet, forrazat készitésének alapanyagai. A teat
a beteg maga késziti el a pontosan megadott informaciok szerint. A FoNo VII. eldirasai
szerint a teakeverékekbdl az alabbi koriilmények kozott nyerhetdk kivonatok:
e hideg viz,
e meleg viz,
e forrasban 1évd viz alkalmazasaval.
Az elkészitett tedk az egyes eldiratokndl szerepld kivonasi 1d6 letelte utan sziirenddek és

egyes Osszetételek tetszés szerint izesithetok.

11.2.1 Definiciok

A gybégynovénytedk (Plantae ad ptisanam) kizarolag egy vagy tobb ndvényi drogbol allo
gyogyszerkészitmények, amelyekbdl fozéssel, forrazassal vagy aztatassal frissen fogyaszthato
vizes oldatok készithetok (Ph. Hg. VIII.)

A teakeverékek (species) apritatlan vagy felapritott ndvényi drogok keverékei, melyek

egyes esetekben még egyéb gyogyszereket is tartalmaznak (FoNo VII.)

11.2.2 A magisztralis teakeverékek készitési iranyelvei

A ndvényi részeket az eldirt mértékiire felapritjuk. Az apritds mértéke az alabbi:

o Fold feletti hajtas II. szita (4,0 mm)
o Gyokértorzsek III. szita (2,0 mm)
o Kérgek III. szita (2,0 mm)
o Fas részek, borszerii levelek III. szita (2,0 mm)
e Termések II1. szita (2,0 mm)
e Nagyobb viragok I. szita (6,3 mm)
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A felapritott ndvényi részekbdl a port dsszekeverés elétt 0,8 mm fonalkdzti tavolsaga (V.
szita) szitan kiszitaljuk.

A komponensek homogenizalasat kartya segitségével végezziik, torekedve ra, hogy por ne
keletkezzen.

[ll6olaj tartalmi kisebb ndvényi részeket (pl. édeskdménytermés) Osszekeverés elott
mozsarban pisztillus segitségével szétziizzuk. A sokat is tartalmazd teakeverékek esetén a
sokat vizben vagy alkoholban oldva porlasztassal vissziik a vékony rétegben kiteritett novényi
keverékre. A nedves novényi keveréket pormentes helyen 40 °C-t meg nem haladd
hoémérsékleten szaritjuk, majd 6vatosan dsszekeverjiik.

A nagyobb mennyiségben készitett teakeverékeket fénytdl védve, szaraz helyen, jol zaro
dobozban vagy fémtartalyban tartjuk. A tarolds soran keletkezett finom port 1d6k6zonként

szitalassal eltavolitjuk. Kiadas elott a teakeveréket 6ssze kell keverni.

11.2.3 A teakeverékek expedidlasa

Megfeleld méretli bélelt zacskoban (illoolaj tartalmi ndévényi részek esetén), vagy
hajtogatott papirdobozban, vagy redds talpas zacskoban expedidljuk. Adagoldkanal
mellékelése sziikséges.

11.2.4 Tanreceptek

Species carminativa pro infante (FoNo VII.)

Matricaria® flos........coeoviuiiiiiiiiiiie e 50,0 g
ANIST FTUCLUS .eeiiiiiiiiie e e 20,0 g
Foeniculi dulCis fructus .......c.eeevuiiiiiiiiiiiiiiccceeecen 20,0 g
Menthae piperitae folium ...........ccoooeiiiiiiiiiiiiiii e 10,0 g

Szignatura: Sz€lhajto teakeverék gyermekeknek. Sziikség esetén csecsemOknek is adhato.
Gyermekgyogyszer.
Felhasznalhatosagi idétartam: 6 honap

Hatas: Carminativum. Phytothearapeuticum
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Megjegyzés:
2,5 ml-nyi teakeveréket 4 dl forrasban 1év6 vizbe tesziink, majd a tlizrdl levéve 10 percig
lefedve allni hagyjuk, majd sziirjilk. A teat tobb részletben langyosan, megfelelden izesitve
itatjuk.

Készités:

e Az orvosiszékfi-viragzatot 6,3 mm (I. szita) a tobbi komponenst a 4,0 mm (II. szita)
fonalkozti tavolsagl szitan szitaljuk. Majd valamennyi komponenst a 0,8 mm (V.
szita) fonalkozti tdvolsagu szitan portalanitjuk.

e A 20,0 g édeskdménytermést mozsarban pisztillussal szétztizzuk.

e A 20,0 g anizstermést mozsarban pisztillussal szétzazzuk.

e A borsosmenta levél 10,0 g-jat a mozsarba helyezziik.

e Kartya segitségével részletekben homogenizaljuk a 20,0 g zazott édeskoménytermést.

o Kartya segitségével részletekben homogenizaljuk a 20,0 g zzott anizstermést.

e Kartya segitségével részletekben homogenizaljuk az 50,0 g orvosiszékfii-viragzatot.

e Expedialjuk.

Species laxans (FoNo VII., Ph.Hg. VII.)

Sennae folTuM ..o 250¢g
Kalii natrii tartras tetrahydricus ..........cccvveeieeeieeicciiiieeee e, 5,00 g
AQUA PUITICALA ..eveeiieieieciiiiieee e e e e e e e 3,50 g
Foeniculi dulcis fructus ..........eeeeiiieiiiciiiiiiiieee e 5,00 g
SAMDBUCT FlOS ..eieiiieiiieeeee e 150¢g

Szignatura: Hashajto teakeverék
Felhasznalhatosagi idétartam: 6 honap
Hatas: Laxativum. Stomachicum. Phytotherapeuticum.
Megjegyzés:
5 ml-nyi teakeveréket 2 dl forro vizzel ledntiink, idodnként kevergetve 2 6rdig hiilni hagyjuk,
majd sziirjiik. Fogyasztasa tetszés szerint édesitve, lefekvés el6tt ajanlott.
Készités:
e A szennalevelet és a bodzaviragot 6,3 mm (I. szita) az édeskomény termést a 4,0 mm
(II. szita) fonalkdzti tdvolsagu szitan szitaljuk. Majd valamennyi komponenst a 0,8

mm (V. szita) fonalkdzti tadvolsagu szitan portalanitjuk.

e Az5,00 g édeskoménytermést mozsarban pisztillussal szétzuzzuk.
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e Fodzdpoharban 3,50 g forrd vizben feloldjuk az 5,00 g kalium-natrium-tartaratot.

e A szennalevél 25,0 g-jat a mozsarba helyezziik és egyenletesen atnedvesitjik a
kalium-natrium-tartarat tartalmua oldattal. Majd megszaritjuk a drogot.

e Kartya segitségével részletekben homogenizaljuk az 5,00 g zGzott
¢deskoménytermést.

o Kartya segitségével részletekben homogenizaljuk a 15,0 g bodzaviragot.

e Expedialjuk.

11.2.5 A teakeverék készités folyamatabraja

A recept ellen6rzése Recepten szerepld hibak kezelése
o bet(i/szam tévesztés »jogszabaly szerint eljarni
o megfelel6-e az utasitds » orvossal javittatni

e inkompatibilitas van-e » megfelel technoldgia és segédanyag

kivalasztasa

El6készité miiveletek
e novényi részek méretének
meghatarozdsa
e novényirészek apritasa, szitalasa
e portalanitas
e illdolaj tartalmu névényi részek
OsszezUzdasa
o sok feloldasa

Mérés

77 7

ElGallitasa a meghatarozott technoldgiaval

1

Expedialas

4

Dokumentacié
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A porok a diszperz rendszerek kozé sorolhatdéak. Bevételre és kiilséleg egyarant
alkalmazhatjuk. Elénytiik, a nagyobb a fajlagos feliiletiik, valamint az, hogy inkompatibilitési
problémak is kisebb szamban fordulnak eld. Lehetnek intermedierek is, pl. kapszulak vagy
granulatumok formulalasa soran.

A bevételre szant porok: adagokra osztottak (osztott porok), illetve osztatlanok.

A kiils6leg alkalmazott magisztralisan készitett porok minden esetben osztatlanok. A
kiils6leges porok nemcsak gyogyszerként hasznalatosak, hanem egy része kozmetikai célt is

szolgalhat ilyenek pl.: egyes hintéporok, fiirddporok, fogporok.

11.3.1 Definiciok

A VIII. Magyar Gyogyszerkonyvben nincs egységes definicid. A beviteli kapuk szerinti
csoportositast alkalmazva tobb helyen taldlhatok porok. A felsorolasban azokat a csoportokat
tiintettiik fel, amelyek eldallitdsa a receptirai gyogyszerkészitési gyakorlat targykorébe
tartozik. Igy pl. nem szerepeltetjiik a porinhalatorokat, porokat szemcseppek készitéséhez és
porok szemoblité folyadékok készitéséhez, porok injekcidk és infuzidk készitéséhez. Ezen
gyogyszerformak mas gyakorlattipuson keriilnek bemutatasra.

A magisztralis porkészités soran az alabbi VIII. Magyar Gyogyszerkdnyvben hivatalos
gyogyszerforma csoportoknal taldlkozhatunk por gyogyszerformaval:

e Bevételre szant/oralis porok

e Borfeliiletre szant/dermalis porok

e Bevételre szant/ordlis, folyékony gyodgyszerkészitmények

o Fiilészeti gyogyszerkészitmények

e Orriiregben alkalmazott/nazalis gyogyszerkészitmények

o Szijnyalkahartyan alkalmazott készitmények

e Végbélben alkalmazott/rektalis gyogyszerkészitmények

o Borfeliiletre szant/dermalis, folyékony allatgyogyaszati készitmények
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Bevételre szant/oralis porok (Pulveres perorales)

Olyan gyogyszerkészitmények, amelyek kiillonb6z6 méretli, szilard, laza eloszlasq,
szarazrészecskékbol allnak. Egy vagy tobb hatéanyagot tartalmaznak, segédanyagokkal vagy
azok nélkiil, tovabba, sziikség esetén tartalmazhatnak az illetékes hatosag altal engedélyezett
szinezéket, valamint izjavité anyagokat is. Altaldban vizben vagy mas alkalmas folyadékban,
illetve ezek segitségével vehetok be, de lenyelhetok kozvetleniil is. Lehetnek egyadagos vagy
tobbadagos készitmények.

A tobbadagos porokhoz az eldirt mennyiségnek kimérésére alkalmas eszkozt mellékelnek.
Az egyadagos porok egyes adagjait kiilon-kiilon csomagoljak.

A porok gyartdsa soran megfeleld6 modon biztositani kell, hogy a részecskeméret az
alkalmazasi modnak megfeleld legyen.

A pezsgOporok egyadagos vagy tobbadagos porok, rendszerint savtermészetli anyagokat ¢és
karbonatokat vagy hidrogén-karbonatokat tartalmaznak, melyek viz jelenlétében gyorsan,

szén-dioxid fejlodése kozben reagalnak. A pezsgOporokat bevétel elétt vizben oldjuk vagy

diszpergéaljuk.

Borfeliiletre szant/dermalis porok (Pulveres ad usum dermicum)

A borfeliiletre szant/dermalis porok olyan gyodgyszer-készitmények, amelyek kiillonb6zo
méretli, szilard, laza eloszlasu, szaraz szemcsékbol allnak. Egy vagy tobb hatdéanyagot
tartalmaznak, segédanyagokkal vagy azok nélkiil, tovabba, sziikség esetén tartalmazhatnak az
illetékes hatosag altal engedélyezett szinezéket is.

Egyadagos vagy tobbadagos készitmények. Durva szemcséket nem tartalmazhatnak. A
nagy feliiletli, nyilt sebek €s a sulyosan sériilt bor kezelésére szdnt poroknak sterileknek kell
lenniiik. A tébbadagos dermalis porok szordédobozban vagy mechanikus szorofejjel ellatott
tartalyokban, tilnyomasos tartdlyokban is forgalomba hozhatok.

A dermalis porok gyartdsakor megfelel6 modon biztositani kell, hogy a részecskeméret az
alkalmazasi médnak megfeleld legyen.

A készitmény csak kiilséleges célra hasznélhato.
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Bevételre szant/oralis, folyékony gydgyszerkészitmények (Preparationes liquidae

peroraliae)
e Porok és granuldtumok bevételre szant oldatokhoz és szuszpenzidkhoz.

e Porok bevételre szant cseppekhez.

e Porok és granuldtumok szirupokhoz.
Els6sorban olyan segédanyagokat tartalmaznak, melyek segitik az oldodast, a diszpergélast

¢s akadalyozzak a tomor iiledék képzddéseét.

Fiilészeti gyogyszerkészitmények (Auricularia)

¢ Fiilhint6éporok

A felhasznélashoz, illetve a befuvashoz alkalmas eszkozzel ellatott tartdlyokban

forgalmazzak. Meg kell felelniiik ,,Borfeliiletre szant/dermalis porok” ciml cikkely

kovetelményeinek.

Orriiregben alkalmazott/nazalis gyogyszerkészitmények (Nasalia)

e Orrporok
Olyan készitmények, melyeket megfelelé eszkézzel az orriiregbe juttatnak. Meg kell

felelniik a ,,Borfeliiletre szant/dermalis porok™ cimii cikkely kovetelményeinek. A

szemcseméret olyan legyen, hogy a részecskék az orriiregben rakodjanak le, ezt megfeleld

szemcseméret-meghatarozasi modszerekkel igazolni kell.

Szajnyalkahartyan alkalmazott készitmények (Preparationes buccales)

Porok sz4joblitdkhoz és torokoblitdkhoz.
segédanyagokat tartalmaznak, melyek

[
segitik az oldddast, a

Elsésorban olyan

diszpergalast.

Végbélben alkalmazott/rektalis gyogyszerkészitmények (Rectalia)

e Porok végbéloldatokhoz, illetve —szuszpenzidkhoz.

Elsésorban olyan segédanyagokat tartalmaznak, melyek segitik az oldodast, a

diszpergalast és akadalyozzék a tomor tiledék képzddését.
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Borfeliiletre szant/dermalis, folyékony allatgyogyaszati készitmények (Preparationes
liquidae veterinarium ad usum dermicum
¢ Porok oldatokhoz, illetve szuszpenzidkhoz
A FoNo VII.-ben az alabbi definiciot talaljuk:
Porok
A por (pulvis) bevételre vagy kiils6 hasznalatra szant osztatlan vagy adagokra osztott,
szilard por alakl gyogyszerkészitmény. Az egyszerii porok csak egy komponensbdl allnak, az
Osszetett porok tobb hatdéanyag és segédanyag homogén keverékei. Az illdolajokat és
szachardzt tartalmazo porkeveréket eleosaccharumnak (illatos cukorpornak) nevezziik.
Hintéporok
A hintépor (sparsorium) egy vagy tobb gydgyszeranyagbol allo, nagy tapaddképességl,
rendszerint a bor kezelésére szant por alakti gydgyszerkészitmény. A sebkezelésre szant
hintéporok sterilek, vagy megfeleld6 mikrobiologiai tisztasaguak. A szemhintoporok és
aeroszol porok is sterilek. A hintdporok komponensei VII. szitafinomsaguak. Készitésiik a

gyogyszeres porok készitésével azonos.

11.3.2 Porok rendelése

Az osztatlan belsOleges porok rendelése esetén térfogatra (ml, késhegy, kéavéskanal)
torténik az adagolas. Az egyszeri €s napi adagban torténd hatdéanyag mennyiség
kiszamolasdhoz ismerniink kell a porkeverék térfogattomegét (pl: 5 ml por hany grammnak
felel meg).

Az osztott porokat a teljes készitendd mennyiségre (dividalt forma), illetve egy porra
vonatkoztatva (diszpenzalt forma) egyarant lehet rendelni.

A recepten nem szerepld anyagokat és mennyiségben tortént valtoztatasokat dokumentalni

kell.
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11.3.3 Porok eloadllitasahoz sziikséges segédanyagok

Toltéanyagok

A kis mennyiségli hatéoanyag adagolasat segitik eld. A megfeleld segédanyag
megvalasztasanal figyelembe kell venni az egyéni érzékenységeket (pl. cukorbetegség, laktdz
intolerancia) is.

Cukrok

e Saccharum

e Lactosum monohydricum

Cukoralkoholok

e Sorbitolum

e Mannitolum

Adszorbensek

Kis mennyiségii folyadék inkorporaldsa esetén alkalmazzak.

e Silica colloidalis anhydrica

1 g tisztitott viz felvételéhez kb. 0,30-0,50 g hidrofil kolloid szilicium-dioxid sziikséges.

Elfoly6sodast megakadalyoz6 komponensek

e Silica colloidalis anhydrica

Osztott porok esetén poronként 0,05-0,10 g hidrofil kolloid szilicium-dioxidot célszerii
alkalmazni.

e Magnesii oxydum levis

Antisztatikumok

Kiilonosen szaraz porok esetén a porkeverést zavarhatja az anyagok elektrosztatikus
feltoltddése.

¢ Silica colloidalis anhydrica

Osztott porok esetén poronként 0,05-0,10 g hidrofil kolloid szilicium-dioxidot célszerii

alkalmazni.
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11.3.4 Magisztradlis porok készitési iranyelvei
Altalanos szempontok

A porkeverékek alkotérészei azonos szemcseméretiick legyenek és a kiilonnemi
részecskéket egyenletes eloszlasban tartalmazzak.

A poralakban felhasznalhaté magisztralis gyogyszereket alkalmazasuktol fiiggéen 0,32

mm (VL. szita) vagy 0,16 mm (VIL. szita) szitafinomsagura poritjuk (20. tablazat).

20. tablazat: A Ph.Hg. VII-ben hivatalos szitak

Szitajelzés Fonalkozti tavolsag Apritas jelzése (magyar) | Apritas jelzése (latin)
(mm)
L. 6,3 Durvan apritott Scissus
IL. 4,0 Apritott Conscissus
II1. 2,0 Ko6zéptinoman apritott Semiconscissus
IV. 1,2 Finoman apritott Minutim conscissus
V. 0,80 Durva por Pulvis grossus
VL 0,32 Ko6zéptinom por Pulvis semisubstilis
VIL 0,16 Finom por Pulvis substilis
VIIL 0,063 Nagyon finom por Pulvis subtilissimus

A porok szemcsenagysagara utal a gydgyszer neve utan zardjelben levd, a megfeleld

szitaméretre utald szdm (a rémai szdm a Ph. Hg. VII. szitdira utal) (11. dbra).
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11. abra: Szitabetét sorozat, szitahaz (Ph.Hg. VII.)

Arra toreksziink, hogy az alkotérészek azonos szitafinomsagiiak ¢és egyenletes
eloszlatottsaguak legyenek. Az utobbin statisztikusan homogén eloszlast értiink.

A Ph. Hg. VIII.-ban 18 db szita hivatalos, melyek koziil a 3, 4, 6, 8, 9, 11, 13, 16 szdmu
szitak felelnek meg a Ph. Hg. VII.-ben hivatalos szitasorozatnak (21. tablazat).

21. tablazat: A Ph. Hg. VIII.-ban hivatalos szitak

Szitaszam Fonalk6z (um)
1 11200
2 8000
3 5600
4 4000
5 2800
6 2000
7 1400
8 1000
9 710
10 500
11 355
12 250
13 180
14 125
15 90
16 63
17 45
18 38
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Recepturai méretben a poritas és a porok keverésének eszkdze a dorzsmozsar (12. bra).

12. abra: Dorzsmozsarak

Amennyiben sziikséges poritani a komponenseket, akkor azt mindig a homogenizalas eldtt,
kiilon-kiilon kell elvégezni.

Keverési sorrend:

e A keverést altalaban a porkomponensek novekvd mennyiségének sorrendjében
végezziik.

o Kivéve: kis mennyiségli, keresztjelzéssel ellatott gyogyszer esetén — a veszteség
csokkentése céljabol — a mozsarba eldszor a toltdanyag, vagy annak hidnyaban az egyik
komponens kis részletét szorjuk.

e Ezutin gondosan homogenizaljuk a kis mennyiségli, keresztjelzéssel ellatott
gyogyszerrel, majd a tobbi komponenssel.

e Ugyanigy jarunk el a nagy tapadd képességili porok esetén is.

A keverés soran mindig azonos mennyiségeket homogenizalunk, vagyis kis mennyiségii

komponenshez a nagyobb mennyiségli komponenst mindig részletekben adjuk.

A kis mennyiségii, 0,05 g-nal kevesebb hatoanyagot tartalmazd port porhigités (trituracio)
alkalmazasaval készitjiik. A higitadshoz hasznalt t6ltdanyag mennyiségét az osztatlan poroknal
levonjuk a vivéanyagbol, mig az osztott poroknal ez nem sziikséges.

A FoNo rendelkezése szerint a porokba rendelt kis mennyiségli, folyékony gyogyszert

éppen sziikséges mennyiségli hidrofil kolloid szilicium-dioxiddal eldorzsoljiik, gy, hogy az

porlékony legyen.
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A nagy kristalyviz-tartalmu, elfolydsodd alkotorészek helyett a széritott készitményt
hasznaljunk. Ilyen esetekben az eltéré molekulatomegiiket — az adagolas szempontjabdl —
figyelembe vessziik.

A porkeverékek készitéséhez hasznalt novényi drogokat, ha azok illéolajat nem
tartalmaznak, poritas elott 40°C-ot meg nem haladdé hémérsékleten meg kell szaritani.

A széaraz novényi kivonatokat csakligy, mint a nagy tapado képességii porokat nem tessziik

kozvetleniil a mozsarba €s nem szabad megcseppenteni.

Osztatlan porok

Az osztatlan porok esetében a fent bemutatott szabalyok szerint kellden homogenizalt
porkeveréket egy tartalyban adjuk ki a betegnek. A belséleges osztatlan készitmények nem

tartalmazhatnak kétkeresztes hatdoanyagokat.

Pelda:
Sal ad rehydrationem cum natrio hydrogencarbonico (FoNo VII.)
Natrii ChloridUM ......coooiiiiiie e 0,90 g
Kalil chloridum .........cocceiiiiiiiieeceeee e 1,90 g
Natrii hydrogenocarbonas............cceeeeeeeeiviiiiiieeeeeesiiiiee e e 250¢g
Glucosum anhydriCum ...........ccoooeeiiiiiiiiiee e 250 ¢g

Szignatura: 1 liter vizben oldva, az orvos utasitasa szerint. Szdraz helyen tartando. Elkészités
utan 24 oraig hasznalhat6 fel. Gyermekgyogyszer.
Felhasznalhatosagi idotartam: Rendeléskor készitjuk.
Hatas: Rehidralo oldat
Készités:
e A porokat egyenként lemérjiik centigrammos pontossaggal kartyéara.
e Ha sziikséges kiilon-kiilon poritjuk dérzsmozséarban.
e Novekvd tomeg szerint homogenizaljuk.
e Eldszor a natrium-kloridot tesszilk a mozsarba, poritjuk, majd a kalium-kloridot két
részletben homogenizaljuk.
e Majd a natrium-hidrogénkarbonatot homogenizaljuk.
e Legvégiil a vizmentes gliikkozt adjuk hozza kb. harom részletben.

e Homogenizéljuk a porkeveréket, expedialjuk.
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A hintéporok, mint kiilsdleges osztatlan porkeverékek esetén is porkeverés szabalyai
szerint jarunk el, de nagyobb a megkdvetelt szitafinomsidg (0,16 mm). Célszeri a
porkeveréket atszitalni, majd ujboli Osszekeveréssel biztositani a homogenitast. A
hintéporoknal a toltéanyag (egyben vivoanyag, amely a megfeleld tapadast biztositja) a

talkum, cink-oxid, esetleg a kett6 keveréke.

Példa:
Sparsorium antimycoticum (FoNo VII.)
Acidum saliCyliCUML..........uiiiiiiiiiiiiee e 1,00 g
Sulfur ad uSUM EXTETNUM......cccuiiiiiiiiiee e e e e e e e e e 5,00 g
BOTaX oo 2,00 g
ZINCT OXYAUIM L.eviiiiieiiiiiiiiiiieeeeeeeeeiiieeeeeeeeeesittarreeaeeeeeennnsssneeeaeeeanns 46,0 g
TAlCUIM ... e e e e e e et a e e e e e 46,0 g

Szignatura Kiilséleg. Hintépor.
Felhasznalhatosagi idotartam: 6 honap
Hatas: Antimycoticum
Készités:
e A porokat egyenként lemérjiik centigrammos pontossaggal kartyara.
e Ha sziikséges kiilon-kiilon poritjuk dorzsmozsarban.
e NoOvekvo tomeg szerint homogenizaljuk a komponenseket.
e Eldszor a szalicilsavat poritjuk, majd kér részletben homogenizaljuk a boraxot.
e Majd a kiilséleges kénnel homogenizaljuk a porkeveréket.
e A cink-oxidot tobb részletben adjuk a porkeverékhez ligyelve arra, hogy kb. mindig
ugyanannyi mennyiségek keriiljenek homogenizalasra.
e Végiil a talkummal homogenizéljuk a porkeveréket.
e VIIL szitdn 4tszitaljuk, majd Gjrahomogenizaljuk.

o Expedialjuk.

Osztott porok

Az osztott porok esetében a rendelési formatdl (dividalt, diszpenzalt) fliggetleniil a

porkeveréket a teljes mennyiségre készitjiik el és ezt kdvetden adagokra osztjuk.
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Az illatositott szacharézt (Eleosaccharum) is a teljes mennyiségre készitjik el. Az
eleosaccharum 2,00 g elporitott szachar6zbol és 1 csepp illoolajbdl készitiink, és ezt
homogenizaljuk a rendelt hatéanyagokkal.

A porosztas szétméréssel, szemmértékkel vagy alkalmas késziilékkel (Hunfalvi-féle

poroszto) torténhet (13. abra).

AaSmEls |

13. abra: Hunfalvi féle poroszto

A FoNo VII. eldirasai alapjan az 1,00 g-nal nagyobb tomegii porokat szétméréssel osztjuk
adagokra. Szemmértékkel vagy térfogatra torténé szétosztast kizarolag 1,00 g-nal kisebb

adagok esetén alkalmazhatunk.

A szemmeértékkel torténd porosztas szabalyai:
e A porosztashoz poroszto kartyakat hasznalunk.

e A Kkartydkat egy nagy kartydn Aaltalaban oOtdsével, cserépfedél-szerlien rakjuk
egymasra.

e A por osztasa (szordsa) mindig nagyobb kartyarol torténjen.

o Utdgetéssel szabalyos alaku kupokat képeziink a kis kartyakon.

o Ugy adagoljuk a port, hogy az utolso kup kialakitisa utdin még maradjon egy kevés
por a kartyan (korrekcidohoz).

e A konnyebb attekinthetdség kedvéért legfeljebb 10 db por oszthat6 el egyszerre.
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e Ha ennél nagyobb mennyiséget kell elosztani, pl. 12 db-ot, akkor a porkeveréket
mérlegen felezziik, majd porosztd kartyan 6-6 részre osztjuk vagy 2 por mennyiségét
kimérjiik és a mozsarban maradt port 10 részre osztjuk.

e 15 por esetében ugy célszeru eljarni, hogy 5 por mennyiségét kimérjiik, azt elosztjuk 5
részre, a mozsarban visszamaradt port pedig 10 részre.

e A porkeverék 20 részre torténd osztasanal pedig 10-10 porra es6 mennyiséget mériink
ki és azokat 10 felé osztjuk.

o A keletkezet porhalmazokat kapszuldba (papir, cerat, ostya) toltjiik.

A Hunfalvi porosztoval torténd porosztas szabalyai:

e A homogén porkeveréket az eszkoz tartorészébe toltjiik.

Folyamatos simitas (iitogetés nélkiil!) és a mozgathatd oldalfal elcsusztatasaval egyenld

magassagu egyenletes térkitoltésii porhalmazt alakitunk ki.

Ezt kovetden az oldalfalat visszaallitjuk az eredeti magassagba és felhelyezziik a

poroszté feltétet.

A feltétre helyezziik a megfeleld papir vagy cerat kapszuldkat, majd a késziiléket

megforditjuk és titdgetéssel a kapszulakba juttatjuk a porkeveréket.

Példa:
Pulvis coffeini 100 mg (FoNo VII.)
LO10) § 153001 110 U PPRURR 3,00 g
Glucosum anhydriCum..........coooieiiiiiiiiiiiii e 1,50 g
Natrii hydrogenocarbonas............ceeeeueieieiiiiiieeeniiiie e 0,30 g
30 db osztott porra

Szignatura: Sziikség esetén 1-2 port. Naponta legfeljebb 6 port bevenni.
Felhasznalhatosagi idotartam: 6 honap
Hatas: Enyhe psychostimulans
Készités:
e A porokat egyenként lemérjiik centigrammos pontossaggal kartyara.
e Ha sziikséges kiilon-kiilon poritjuk dorzsmozsarban.

e A porokat novekvd tomeg szerint homogenizaljuk.
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e Eldszor a natrium-hidrogénkarbonatot tessziikk a mozsarba, majd a vizmentes gliikozt
tobb részletben, iligyelve arra, hogy kb. mindig ugyanannyi mennyiségek keriiljenek
homogenizalasra.

e Végiil a koffein homogenizaljuk két részletben.

o A porkeverék jelzett tomege 4,80 g.

e A mozsarban 1évé porkeveréket egy nagyobb kartyara kikaparjuk, és lemérjik a
tomeget. Ez lehet a jelzett tomegnél kevesebb, a mozsarban maradt veszteség miatt.

e A mért tomeg alapjan kiszamoljuk az egy por tomegeét.

e Centigrammos mérlegem szétosztjuk a port 30 egyenld részre.

e Expedialjuk.

11.3.5 Porok kemény zselatin kapszuldaba toltése

A megfeleléen eldallitott porok expedidlasakor a gyodgyszerforma védelmét biztositd
csomagolason kiviil figyelembe kell venni az alkalmazhatésagot is. Ennek megfelelden,
amikor a beteg az osztott porokat szarazon nyeli le (vagy feloldja), akkor lehet papir- vagy
cerat kapszulaban expedialni, de az ilyen készitményeket lehet kemény zselatin kapszulaba is
tolteni, amikor a hatéanyag fény és nedvesség elleni védelmén tul, annak kellemetlen izét és
szagat elfedve az alkalmazhatosagot is megkonnyitjiik.

A FoNo VII. a porosszetételek kemény zselatin kapszuldba toltott formaba torténd
elkészitését engedélyezi. Ebben az esetben a készitmények elnevezése modosul: Capsula +
ce..... (a por neve a gyogyszerformat jelolo ,,pulvis” nélkiil nyelvtanilag egyeztetve a latin
végzddéseket) pl. Pulvis combinatus kapszuldzasa esetén Capsula combinata. A gydgyszertari
kapszuldzas soran csak szintelen, atlatszo kemény zselatin kapszuldk hasznalhatok. A kemény
zselatin kapszulatok beszerzésénél figyelemmel kell lenni arra, hogy csak olyan tok
hasznalhat6, mely rendelkezik a gyartd6 TSE-mentesség (TSE = fertdz6 szivacsos
agyveldbetegségek) igazolasaval.

A porok kemény zselatin kapszuldba torténd toltése soran kiilonbozé méretli, adott
térfogatll kapszuldkba toltjiikk a porkeveréket, igy a FoNo-s Osszetételek szinte biztos, hogy
tobb-kevesebb toltdanyaggal kiegészitendok. A kiilonb6zd teljesitményli késziilékek

alkalmazasaval egy 1épésben torténik a porok osztasa és a kapszulak toltése (csomagolas) (14.

abra).
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14. abra: Kapszulazo késziilék

o A kapszuldk also felét mindig teljesen meg kell tolteni a porkeveréknek, amely a rendelt
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mennyiséglli a hatéanyag(ok)at tartalmazza. Az esetek dontd tobbségében a
hatéanyag(ok) Onmagukban nem toltik ki teljesen a kapszulat. Ezért ilyenkor
toltdanyagok alkalmazasara van sziikség.

A toltéanyag mennyiségének meghatarozasdhoz ismerni kell, az egyes komponensek
térfogattomegét, vagyis meg kell hatarozni az egy kapszula teljes kitoltéséhez sziikséges
anyagmennyiséget. Ezt a folyamatot kalibralasnak nevezziik.

A kalibralas soran a porkeverékben alkalmazott szemcsenagysagu porral toltjiik meg a
kapszulat és meghatarozzuk a kapszula tomegnovekedését, amely az adott anyagra,
annak is adott sarzsara vonatkoztatott kalibraciés érték. Altaldban 20 kapszulaval
végezziik el a folyamatot és az atlagos tomegnovekedést adjuk meg kalibracios
értekként. Célszerli a kapszuldk egyedi és atlagos toltettomegét is meghatarozni, amely
az adagolasi pontossagara ad felvilagositast. A kalibralds és a kapszuldzds soran a
porkeveréket lehetdleg ne egy helyre szorjuk a nyitott kapszuldkra, hanem kozelitéleg
egyenletesen elosztva. Ezt kovetden a porkeverék ide-oda simitdsdval megtoltjiik a
kapszulékat.

A kalibraciés értékbdl meghatarozhaté, hogy az egyes komponensek rendelt
mennyisége milyen aranyban tolti meg a kapszulat. Példaul, ha egy hatéanyag
kalibracios értéke 0,20 g és a rendelt mennyiség 0,10 g akkor a kapszulat 50%-ban tolti

meg.
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e Valamennyi rendelt komponensnél meghatdrozzuk az aranyt és Osszegezziik. Az
Osszeadasra azért van lehetdségiink, mivel a szemcsék azonos nagysaguak kell, hogy
legyenek és igy a szemcsehalmaz egyenetlen térkitoltése nem zavard. A kapott értéket
kivonjuk 100-bdl és igy megkapjuk, hogy a kapszula hany szazalékat kell toltéanyaggal
megtolteniink.

e A tdltdanyag kalibracids értékébdl szamithaté a sziikséges mennyiség. Ezen érték
alapjan meghatarozhatd 1 kapszula pontos Osszetétele. A készités soran a
mennyiségeket beszorozva sziikséges kapszulaszdmmal megadhaté a porkeverék
Osszetétel, mely a fent ismertetett altalanos szabalyok alapjan elkészithetd.

e A kapszuldkat a homogén porkeverékkel toltjikk meg az alkalmazott kapszulatdltd

miikodési elve alapjan. A kapszulatoltés soran fontos, hogy melléziik a tomoritést,

razogatast.
Példa:
Theophyllinum............coooiiiiiiiiiiiiiiieee e 1,00 g
Papaverini hydrochloridum............ccccccoeeiiiiiiiiiiiiieeees 0,40 g
SorbItOIUM ...t qu.s.

10 kapszulara

Kiszamoljuk az 1 db kapszuldban 1év6 hatéanyag mennyiségeket

Theophyllinum............coeeiiiiiiiiiiiiiiiie e 0,10 g
Papaverini hydrochloridum............ccccccoeeiiiiiiiiiiiiieeee, 0,04 g
SOrbItOIUM ... qu.s.

1 kapszulara

Meghatarozzuk a hatéanyagok kalibracios értékeit az adott kapszuldra:

Kalibracios ertékek:

TheophyllinUmL.......ccooeiiiiiiii e 0,25¢g
Papaverini hydrochloridum .............ccoccciiiiiiiiiiini, 0,16 g
SOrbItOIUM .....eiiiiiiiiiiii e 0,20 g
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Kiszamoljuk, hogy az dsszetételben szerepld mennyiségek a kapszula hany %-at tolti ki.
Theophyllinum 0,10 g/0,25 g*100 = 40%

Papaverini hydrochloridum 0,04 g/0,16 g *100 = 25%

A két hatdanyag egyiitt a kapszula 65%-at toltik ki, vagyis a tdltdanyagbol annyit kell
bemérni, hogy a kapszula 35%-at toltse ki.

Sorbitolum 35/100%0,20 g=0,07 g

Tehat kapszulanként 0,07 g szorbitra van sziikségiink a kapszula teljes megtoltéséhez.

Osszetétel:

Theophyllinum............coooeiiiiiiiiiiiiiiee e, 1,00 g
Papaverini hydrochloridum .............ccccceeiiiniiiiiiiiieeeees 0,40 g
SorbItoIUM ... 0,70 g

10 kapszulara

11.3.6 Osztott por helyett pilula készitése

A FoNo VII. eldiratai alapjan a beteg kérésére lehetdség van arra is, hogy az osztott por
helyett pilulat készitsiink. A porosszetételek nagy részénél a tabletta formaban torténd
elkészités is lehetséges. Az erre vonatkozd szabalyozast a FoNo VII. altalanos bevezetdje
tartalmazza. Tablettdit csak az erre a gyogyszerforméara vonatkozd gyartasi engedéllyel

rendelkezd gyogyszergyarto lizemek készithetnek.

A pilula bevételre szant, szilard, rendszerint 0,10-0,30 g tomegii, gomb alakl, adagolt
gyogyszerforma.

Az allatgyogyaszatban haszndlt Gn. boluszok joval nagyobbak.

Nem tekinthetd modern magisztralis gyogyszerforméanak, de rosszizii hatdanyagok vagy
specidlis individualis 0sszetételek rendelésekor még ma is valasztjak.

A kedvez6 alak és nagysag biztositja a konnyii bevehetdséget.

Hatranyuk a felszabadulas pontatlansaga, a korlatozott eltarthatosag és a készitési modbol

eredeztethetd kontaminacids lehetdségek.
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A pilulakészités segédanyagai:

Toltéanyagok

A kis mennyiségli hatéanyag adagolasat segitik eld. Biztositjak a megfelel6 homogenitast
¢s a megadott tomeget. A toltdanyag mennyiségét ugy kell megadni, hogy 1 db pilula
poranyag tartalma kotOanyag nélkiill minimum 0,10 g legyen. A megfeleld segédanyag
megvalasztasanal figyelembe kell venni az egyéni érzékenységeket (pl. cukorbetegség, laktoz
intolerancia) is.

Cukrok

e Saccharum

e Lactosum monohydricum

Cukoralkoholok

e Sorbitolum

e Mannitolum

A FoNo VI. éltalanos részében javasolja még a keményitdt, a dextrint, a fehér agyagot és

a hidrofil kolloid szilicium-dioxidot.

Szétesést elosegité anyagok (dezintegransok)

A kotéanyagok a szétesés ellenében hatnak €s az alkalmazott hatdanyagok tulajdonsagai
(nedvesedés, duzzadas) is befolyasoljak a folyamatot. Tehidt nem egyszeri a pontos
mennyiség definialasa.

e Natrii hydrogenocarbonas (pilulanként 10-30 mg)

¢ Amylum maydis (toltéanyagként is hasznalhatd)

FoNo VI. el6irasa alapjan: agarpor is hasznalhato.

Kotéanyagok

Koétdanyag, illetve kotdanyagok felhasznalasara kivétel nélkiil minden pilula eléallitdsanal
sziikség van. A megfeleld pilulamassza eldallitdsdhoz alkalmas lehet onmagéaban is egyetlen
anyag, de tobbnyire egy szilard és egy folyékony komponens kombinacigjat hasznaljuk. A
szilard komponenst homogenizaljuk a tobbi porkomponenssel. A folyékony segédanyagot
részletekben addig adagoljuk, amig a kell6 allomanyt el nem érjiik.

e Povidonum (pilulanként 30-50 mg) + Ethanolum 96%

e Macrogoli stearas (pilulanként 50-100 mg) + Ethanolum 96%

e Sorbitolum (piluldnként 50-100 mg) + Sirupus sorbiti
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e Sirupus simplex
70% Makrogoli stearas — 15% Glycerolum — 15% Aqua purificata komponensekbol
készitett kotdanyag (kendcsallomany)

Kiilonb6z6 molekulatomegii makrogolok elegye (kendcsallomany)

e 96%-os alkohol O©nmagaban is hasznalhatd gyantds anyagokat tartalmazo

komponenseknél (pl Extractum aloes siccum).

Adszorbensek
Kis mennyiségti folyadék inkorporalasa esetén alkalmazzak.

e Silica colloidalis anhydrica (1,00 g tisztitott viz felvételéhez kb. 0,30-0,50 g hidrofil

kolloid szilicium-dioxid sziikséges).
Konspergalo szerek
A tapadés elkeriilésére alkalmazzuk, ha nélkiilozhetetlen, és akkor is csak a sziikséges

mennyiségben.

e Kaolinum ponderosum

Készitési irdnyelvek:
A pilulakat — gyogyszertari koriilmények kozott — alkalmas segédanyagokkal plasztikussa

tett, gyurassal kialakitott masszabol, formalassal allitjak el6 (15. abra).

vy ;
» |

%

15. abra: Pilulagép

A piluldk beszaradas vagy a nyomderd megsziinte utan, az eredeti szilard halmazallapot

kialakulas kovetkeztében elveszitik plasztikus sajatsagukat, és az alakallanddsagukat
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A segédanyagokat ugy és olyan mennyiségben kell megvalasztani, hogy plasztikus, jol

alakithatd masszat nyerjiink, ugyanakkor bizonyos mértékii elaszticitasa is legyen.
A FoNo VI gyogyszerészi kiadasa kivétel nélkiil minden pilula eldiratdban megadja a

felhasznaland6 segédanyagokat.
A pilulak dividalt és diszpenzalt forméaban is rendelhetok. A segédanyagokat és azok
mennyiségét az orvos ritkan rogziti recepten, gyakran "Massa pilulae" elnevezést alkalmazva
utal arra, hogy a gyodgyszerforma kialakitasdhoz segédanyagok 1is sziikségesek. Ezek

szakszerli kivalasztasa a gyogyszerész feladata. A felhasznalt segédanyagok nevét és

mennyiségét dokumentaljuk és taxaljuk is azokat.
Ha a pilula a segédanyaggal nem elegyedd folyékony hatdanyagot is tartalmaz, azt
alkalmas segédanyagban emulgealjuk, vagy ¢éppen elegendd mennyiségli adszorbedlo

segédanyaggal (pl. hidrofil kolloid szilicium-dioxiddal) keverve dolgozzuk fel.

Példa:
Pilula coffeini (FoNo V1)
COTTRINUIM ...ttt e e e e e e e e eraaeeeeaeeeeas 1,50 g
Glucosum anhydriCum...........ccooeiiiiiiiiiiiiee e 1,50 g
Natrii hydrogenocarbonas.............eeeeeeeeciiiiiieeeeeeesiiiieee e e 0,30 g
POVIAONUM .....oiiiiiiiiiii e 0,60 g
Ethanolum 90%.......ccooiiiiiiii e qu.s.

30 db pilulara
Szignatura: Sziikség esetén 1-2 pilulat. Naponta legfeljebb 6 pilulat bevenni.

Felhasznalhatosagi idotartam: 6 honap
Hatas: Enyhe psychostimulans

Készités:
e A porokat egyenként lemérjiik centigrammos pontossaggal kartyara.

e Ha sziikséges kiilon-kiilon poritjuk dérzsmozséarban.

e A porokat novekvé tomeg szerint homogenizaljuk. El8szor a natrium-
hidrogénkarbonatot tesszik a mozsarba, majd a povidonnal homogenizaljuk két
részletben. A vizmentes gliikozt szintén két részletben homogenizaljuk. Végiil a koffeint
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homogenizéljuk a porkeverékkel.
e A keverékhez kis részletekben, alapos gyurds kozben addig adagolunk kotdanyag
folyékony komponenseként 96%-os etanolt, amig képlékeny tomeget nyeriink. A
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megfelelé allomanyt akkor érjiik el, ha a massza nem ragad sem a mozsar faldhoz, sem a
pisztillushoz.

o A tomegét lemérjiik ("tota massa"). Ez az érték annak kiszamolasahoz sziikséges, hogy
gyuras kozben mennyi kdtéanyagot hasznaltunk fel a megfeleld allomany eléréséig.

e Ezutan pilulavagdén sodrdlappal megfeleld hossziusagu, egyenletes atmérdjli rudda
alakitjuk.

o A vagofeliiletre helyezve a rendelt darabszamra feldaraboljuk.

e A golyoformat gombolyitd korong segitségével alakitjuk ki. A sodrashoz ¢és a
gdmbdolyitéshez, a tapadds meggatldsdra — amennyiben sziikséges — kevés nehéz kaolint

hasznalunk.

11.3.7 Osztatlan és osztott porok, hintoporok, kapszulak, piluldk expedialdsa

A belsoleges osztatlan porok expedidlasa pordobozban, papir, bélelt vagy cerat tasakban
torténik. Bélelt vagy cerat tasakot abban az esetben alkalmazunk, ha a készitmény nedvszivod
anyagot (pl. szaraz novényi kivonatok), illoolajat, tartalmaz, illetve pezsgdporok és
inkompatibilis porkeverékek esetén. Kék szignaturat tesziink ra.

A hintéporok expedialasa hintdporos szordédobozban torténik. Piros szinli ,Kiilséleg,
Hintépor” szignattraval.

Az osztott porok expedialasa papir vagy cerat (1asd els6 bekezdés) kapszuldban torténik. A
kapszulakat 5-0sével rendezve csomagoljuk, majd faltkartonba vagy papirzacskoba
helyezziik. Kék szignaturat alkalmazunk.

A kemény zselatin kapszuldk expedidldsa faltkartonban vagy ceratzacskoban torténik. Kék
szignatlrat alkalmazunk.

A piluldk expedialasa tomegiiknek és darabszamuknak megfeleld nagysagi kerek papir
vagy muianyag dobozban torténik, Ggy, hogy a piluldk egy sorban helyezkedjenek el. Kék

szignatarat alkalmazunk.
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11.3.8 Porokban elofordulo inkompatibilitasok

Az oldatokban és folyadékokban fellépd inkompatibilitasi problémék a porokban nem,
vagy csak ritkdbban fordulnak el6. Az inkompatibilitas 1athaté megnyilvanuldsi formdja a
nedves Osszetapadd porkeverék keletkezése. A jelenség oka lehet:

1. Olvadaspont-csokkenés (eutektikus keverék).

e Acetil-szalicilsav — Metamizol-natrium-monohidrat
e Mentol — Kamfor
2. Relativ géznyomas csokkenése miatti higroszkopicitas.
3. Kristalyvizveszteség.

4. Kémiai atalakulas.

Megoldas:

e Az egymassal eutektikumot képzd gyogyszereket kiilon-kiilon poritjuk.

e Az egyik komponens homogenizalasa kicsiny linedris méretii szemcsékbdl allé por
alaki segédanyaggal, amelyek a kozvetlen érintkezést akadalyozzék pl.: Silica
colloidalis anhydrica (osztott pornal poronként 0,05-0,10 g).

e Homogenizalas a masik komponenssel (dorzsolés nélkiil!!).

e Expedialas: ceratkapszulaban vagy ceratzacskoban.

11.3.9 Tanreceptek

Pulvis combinatus (FoNo VII.)

COfFRINUM ..ottt 0,50 g
Metamizolum natricum monohydricum...........ccccceeeeeviiieieiniiiieeeeee, 3,50 g
Acidum acetylsalicyliCum.............coooiiiiiiiiiiiiiiie e 3,50 g
Silica colloidalis anhydrica............cceeeiiiiiiiiiiiiiiiiie e 0,50 g
10 db osztott porra

Szignatura: Sziikség esetén naponta 1-3 port étkezés utan bevenni.
Felhasznalhatosagi idétartam: 1 hdnap

Hatas: Antipyreticum. Analgeticum

156

SZECHENYI @
Eurépai Unié m
Eurépai Szocialis

Alap

MAGYARORSZAG - T
PNV BEFEKTETES A JOVOBE

Szegedi Tudomanyegyetem

Cim: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.
www.u-szeged.hu
www.szechenyi2020.hu

x
|
gy

wly



AENTIAR,
TRy

Rl et EFOP-3.4.3-16-2016-00014

SZECHENYI

%, e
. gt

4

Kesziteés:

A porokat egyenként lemérjiik centigrammos pontossaggal kartyara.

Ha sziikséges kiilon-kiilon poritjuk dorzsmozsarban.

A metamizol-natrium-monohidrat €s az acetil-szalicilsav inkompatibilis egymassal.

Két mozsarban torténik a készités.

Az egyik mozsarban poritjuk az acetil-szalicilsavat és homogenizaljuk a hidrofil-kolloid
szilictum-dioxiddal.

A maésik mozsarban a koffeint homogenizaljuk a metamizol-natrium-monohidrat
részleteivel.

Majd ezt a keveréket dorzsolés nélkiil hozzakeverjiik az elsd mozsar tartalmahoz.

A porkeverék jelzett tomege 8,0 g.

A mozsarban 1évé porkeveréket egy nagyobb kartyara kikaparjuk, és lemérjik a

tomeget. Ez lehet a jelzett tomegnél kevesebb, a mozsarban maradt veszteség miatt.

A mért tomeg alapjan kiszamoljuk az egy por tomegét.
Centigrammos mérlegem szétosztjuk a port 10 egyenld részre.
Expedialjuk.

Hiisité hintépor (Magisztralis eloirat)
LevomenthOoIUm ........c.covieiiiieieieeeeee e 0,50 g
CampPhora TACEIMICA. .......eeuverieeierieeiesteereeeesaeeeesteeseesseessesseessesseesesseesensees 0,50 g
TAICUIMN ..ot re e ens ad250¢g

Szignatura: Kiilséleg. Hintépor

Felhasznalhatosagi idétartam: 6 honap

Hatas: Refrigenarum. Antiphlogisticum

Készités:

e A levomentolt és a racém kamfort celofanra, a talkumot kartydra mérjiik le
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centigrammos pontossaggal.

Doérzsmozsarban a levomentolt és a racém kamfort elfolyodsitjuk.

A talkum kis részletével az eutektikumot adszorbealjuk, majd a talkum tovabbi
részleteivel homogén porkeveréket készitlink.

VII. szitan atszitaljuk, majd Gjra homogenizaljuk.

Expedialjuk.
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Eleosaccharum anaestheticum (Magisztralis eldirat)

SACCRATUM ...ttt 4,00 g
Menthae piperitae actheroleum.............ccccevvevieierienienienieneeeeeee e [ gtt
Thymi aetheroleUm ...........cceoerierieriiieieeeeeeee e I gtt
BeNZOCAINUIM.......ccoeuiiiieiieiieiieietceeee ettt 040 ¢g
BOTAX ..ttt e 040 ¢g

10 db osztott porra
Szignatura: Naponta 3-5-sz0r 1 port szarazon, viz nélkiil lenyelni

Felhasznalhatosagi idotartam: Rendeléskor készitjiik

Hatds: Anaestheticum. Analgeticum

Készités:
Centigrammos pontossaggal lemérjiik a porokat kartyara

A szacharozt dérzsmozsarban poritjuk €és homogenizaljuk az ill6olajokkal

Egy masik dorzsmozsarban poritjuk és homogenizaljuk a benzokaint €s a boraxot

Az illatositott szacchar6z részleteivel homogenizaljuk a porkeveréket
A mozsarban 1évé porkeveréket egy nagyobb kartyara kikaparjuk, és lemérjik a

tomeget. Ez lehet a jelzett tomegnél kevesebb, a mozsarban maradt veszteség miatt

A mért tomeg alapjan kiszamoljuk az egy por tomegét.

Centigrammos mérlegem szétosztjuk a port 10 egyenld részre

e Expedialjuk.

Teofillin-tartalmu pilula (Magisztralis eldirat)

Theophyllinum
MaSSa PHULAC........eecueeeieieeieteeee ettt be e eaeas
25 db pilulara
Szignatura: 3-szor 1 pilulat bevenni
Felhasznalhatosagi idétartam: 6 honap
Hatas: Antiasthmaticum
Készités:
e Kiszamoljuk a sziikséges toltdanyag mennyiségét.
e Pilulanként 0,02 g toltéanyag sziikséges. 25 pilulara: 0,50 g, ami lehet laktoz-
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monohidrat (szétesést eldsegitd segédanyag is alkalmazhato, de nem kotelezd)

e A porokat egyenként lemérjiik centigrammos pontossaggal kartyara
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e Ha sziikséges kiilon-kiilon poritjuk dorzsmozsarban.

e A porokat novekvd tomeg szerint homogenizdljuk. Elészor a laktdéz-monohidratot
tessziik a mozsarba, poritjuk és homogenizaljuk a teofillin részleteivel.

o A keverékhez kis részletekben, alapos gytras kozben addig adagolunk kotéanyagként
kész kendcsalloméanyu pilulamasszat, amig képlékeny tomeget nyeriink. A megfeleld
allomanyt akkor érjiik el, ha a massza nem ragad sem a mozsar falahoz, sem a
pisztillushoz.

o A tomegét lemérjiik ("tota massa"). Ez az érték annak kiszdmolasahoz sziikséges, hogy
gyuras kozben mennyi kotéanyagot hasznaltunk fel a megfeleld dllomany eléréséig.

e Ezutan pilulavagdén sodrolappal megfelelé hosszusagu, egyenletes atmérdyii radda
alakitjuk.

o A vagofeliiletre helyezve a rendelt darabszamra feldaraboljuk.

e A goly6format gdombolyitd korong segitségével alakitjuk ki. A sodrashoz és a
gdmbdlyitéshez, a tapadas meggatlasara — amennyiben sziikséges — kevés nehéz kaolint

hasznalunk.
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11.3.10 A porok eloallitasanak folyamatabraja

A recept ellen8rzése Recepten szerepl6 hibak kezelése

e bet(i/szdm tévesztés
e megfelel§-e az utasitas orvossal javittatni
e inkompatibilitas van-e megfelel6 technoldgia és segédanyag

e adagellendrzés — | | kivélasztasa

e jogszabaly szerint eljarni

vy
°

\4
o

e adagtullépést orvossal javittatni, GYK
alapnian modositani

Osztatlan por I \ Osztott por

e porkeverési sorrend e porkeverési sorrend meghatarozasa
meghatarozasa e szétosztds modszerének
o Dbevételre szant meghatarozdsa
o adagolas pontossaga o szemmérték
o keresztes szer nem lehet o mérleg
e kiilséleges: hint6por o Hunfalvi poroszto
o megfelel6 homogenitas és
részecskeméret
o szitalas
Pilula Kapszula
e segédanyagok kivalasztasa .

tolt6éanyag kivalasztasa

o tolt6-, kbt6anyag, e kapszula kalibralasa a

(dezintegrans)

megadott anyagokkal
¢ segédanyag mennyiségek e toltsanyag mennyiségének
szamolasa szamolasa
e porkeverési sorrend e porkeverési sorrend
meghatdrozasa meghatdrozasa

4

Mérés

4

El6allitasa a meghatarozott technolégidval

1

Expedialas

4

Dokumentacié

|
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12. Gyari készitményt tartalmazo magisztralis gyogyszer-

készitmeények

12.1  Jogi hattér

Az OGYI (OGYI-P-70-2005) modszertani levele alapjan az alabbi feltételekkel
alkalmazhatok  forgalomba  hozatalra  engedélyezett — gyogyszerek  magisztralis
gyogyszerkészitményekben.

A modszertani levél alapja ,,Az emberi felhasznélasra kertilo gydgyszerek rendelésérdl és
kiadasarol sz616 modositott 44/2004. (IV.28.) ESzCsM rendelet 13.§ (5) €s (6) bekezdése”

»A gyogyszerész forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerkészitményt alkotorészkeént
tartalmazd magisztralis gyogyszert akkor készithet el, ha meggy6zddott réla, hogy a
forgalomba hozatalra engedélyezett készitmény

e hatdanyaga nem szerezhetd be,

e hatdanyaga az 1j magisztralis gyogyszerformaban a készités €s a varhato felhasznalas

ideje alatt nem bomlik,

e segédanyagai nem befolyasoljdk kedvezOtleniil a magisztralis gyogyszer hatasat €s

eltarthatosagat.”
Alapelvek

Altaldnos alapelv, hogy a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerkészitmény
alkalmazasa magisztralis gyodgyszer kiindulasi anyagaként — bizonyos, a gyogyszerforma
tipusat meg nem valtoztatd higitdsokat nem tekintve — nem tekinthetd szakszerlinek. A
forgalomba hozatalra engedélyezett készitmény ugyanis nem hatéanyag-forras, hanem 6nallo
gyogyszer, a maga stabilitdsdval, szennyezéseivel és segédanyagaival egyiitt.

A tapasztalat azt mutatja, hogy szamos esetben a forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszer tovabbkészitése nem felel meg a gyogyszerészet szakmai szabalyainak. A
gyogyszerész — mint gyogyszerszakértd — feliilbiralo szerepe az ilyen orvosi vények esetében
nagyon fontos, tekintve, hogy a gyogyszerész képzésébdl eredden olyan kémiai és

technologiai ismeretekkel rendelkezik, amelynek a gyogyszert rendeld orvos nincs birtokéban.
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A forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek magisztralis készitmény eldallitadsa
céljabol torténd felhasznaldsa soran alapvetden két kérdést kell a gyogyszerésznek értékelnie:

e nem bomlik-e a hatébanyag, vagy kovetkezik be hatoérték-csokkenés,

e nem visziink-e at a készités soran a magisztralis gyogyszerbe nem kivanatos vagy a

beteg szamara a kotelezonél tobb informaciot igényld segédanyagot?

Tekintettel arra, hogy a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerkészitmények szama
nagy ¢és a magisztralis készitményben valo felhasznaldsuk lehetdsége ezt még meg is
sokszorozza, gyogyszerlistak vagy receptek nem adhatok.

A modszertani levél célja csupadn bizonyos fogddzok koriilirasa, amelyek segitik a
gyogyszerészt az ilyen vények elkészithetdségeének értekelésekor.

Modositott  hatdanyagleadast  gyogyszerformdk nem  hasznalhatok  magisztralis

készitmények alapanyagaként.

Gyogyszerbomlas

A hatéanyag bomlasa vagy a hatéérték mas modon torténd csokkenése (pl. kicsapodas,
stb.) bekovetkezhet mind a készités soran, mind pedig az ) gyoégyszer-formaban a
felhasznalhatdsagi idotartam alatt.

Az ipari méretekben gyartott gyogyszerben a szennyez0 anyagok a megengedett hatarérték
alatt vannak, és a bomlds az alkalmazhatdsagi iddtartam végéig nem haladja meg az
elfogadhatdé mértéket. A forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer magisztralis
készitményben valo felhasznalasa soran eléfordulhat, hogy a szennyezd anyagok mennyisége
az elfogadhaté mértéknél jobban megnd.

Minden esetben mérlegelni kell, hogy varhato-e olyan mértékli bomlés, ami kizarja az
adott médon rendelt magisztralis gyogyszer elkészithetdségét, vagy az kelld koriiltekintéssel
elkészithetd.

A forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerkészitmény magisztralis készitményben
valo felhasznalasa soran jelentkezd gyogyszerbomlasok a kovetkezOképpen csoportosithatok:
1. hidrolizis,

2. oxidacio,

3 egyéb bomlasok, valtozasok.
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Hidrolizis

Akkor fordul eld, ha a szilard fazisi forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerkészitmény hatdanyaga vizes fazisba keriil (oldat, emulzié, kendcs vizes fazisa,
stb.)

A kovetkez6 tampontok segithetik a gydgyszerészt a hidrolizis felderitésében:

e A hatéanyag szerkezeti képletében hidrolizisre hajlamos csoportok talalhatok.

o lIlyen csoport pl. a béta-laktam gytir(i (penicillin, cefalosporin), mely vizes fazisban
felhasad, a gyogyszer inaktivalodasat okozva.

o Az észtercsoport, kiillondsen, ha az aromas gylirlin orto- vagy para helyzetben az
észterkotés stabilitasat csokkentd csoport helyezkedik el. Erre példa az acetil-
szalicilsav.

e Amennyiben az adott hatdéanyagnak van forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerkészitményben (vizes) oldatos gyogyszerforméja, kevésbé kell tartani a
hidrolizistdl, bar a forgalomba hozatalra engedélyezett készitménytdl eltéré pH
fokozhatja a hidrolizis sebességét. Ha viszont még az injekcidos készitmények is
porampullaként keriilnek forgalomba, akkor szinte biztos, hogy az adott hat6anyag
magisztralis készitmény vizes fazisdban nem szerepelhet. Ennek tipikus példaja a
kiilonbozo penicillinek natrium- vagy kaliumsoja porampullaban.

(Eléfordultak olyan magisztralis vényeldiratok, amelyek ebbdl szirupot készittettek

volna. Az ily médon elkészitett magisztralis gydgyszernek egyrészt a hatasa csokken

vagy szlinik meg a penicillin bomlasa kovetkeztében, masrészt a penicillin hidrolizis-
bomlastermeékei erdsebb allergének, mint maga a penicillin.)

e A fentieck alapjan nem készithetd vizes oldat gyogyszerforma a béta-laktdm
antibiotikumokbdl (kivéve, ha oldatos injekci6é formaban forgalomban van).

e Nagyon meggondolandd  acetil-szalicilsavat  tartalmazé  oldat  (,kacizalos
gyermekkanalas") elkészitése is, mert az utolsé adagok mar valdsziniileg nagyon sok
szalicilsavat tartalmaznak.

e A fentebb emlitett hidrolizisre hajlamos csoportok esetében, ha el is készitjiik a
gyogyszert, ne melegitsiik az oldatot, még akkor sem, ha az technoldgiai szempontbol —

pl. tabletta eldorzsdlése — kedvezd lenne.
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Oxidacio

Kevesebb olyan oxidébilis hatéanyagot talalunk, amely lehetetlenné teszi a forgalomba
hozatalra engedélyezett készitmény alkalmazasat magisztralis gyodgyszerben, mint ezt a
hidrolizis esetében lattuk.

A hidrolizishez hasonl6an a kovetkezé tampontok segithetik a gyogyszerkészitést:

e A forgalomba hozatalra engedélyezett készitmény hatdanyaga oxidéacidra hajlamos.

o Pl a noraminofenazon-natrium-mezilat vizes oldata.

¢ A hatdanyag szerkezeti képletében oxidacidra hajlamos csoportok vannak.

o PL a fenolok, kiilondsen az o- vagy p-helyzetben elektronkiildd csoporttal. Az o-
vagy p-difenolok vizes oldatban olyan gyorsan oxidalodnak, hogy a magisztralis
elkészithetdség — antioxidans nélkiil — kétségesse valik, mig

o szilard fazisban viszonylag stabilak (pl. rifampicin).

o A vicindlis helyzetl karbonil- (-C=0) és a hidroxil-csoportok (-OH) (pl.
mineralokortikoidok).

o en-diolcsoportok jelenléte (pl. aszkorbinsav)

o tiolcsoport jelenléte (kaptopril, acetilcisztein)

e Oxidaciora gyanakodhatunk, ha készités kdzben a gyodgyszer elszinezddik.

A tipikusan gyorsan oxidalodé hatdéanyagok kivételével a forgalomba hozatalra
engedélyezett gyodgyszerkészitmény magisztralis készitménybe vald atdolgozéasa altaldban
elvégezhetd, de amennyiben oxidacios bomlasra gyanakodhatunk, akkor készitéskor a lehetd
legrovidebb ideig tegyiikk ki a gyogyszert a levegd oxigénje behatdsanak. (Példaul
kortikoszteroid tartalmi  kendcs higitdsakor, vagy mds Kkortikoszteroid tartalmu
gyogyszerforma kendcsbe vald atdolgozasakor semmiképpen ne hagyjuk allni az Gsszemért

alkotokat, kikeverésre varval!)
Egyéb bomlasok, valtozasok

Dekarboxilezodés
Ismeretes a p-amino-szalicilsav (PAS) gyors bomlasa vizes oldatban a joval toxikusabb m-

amino-fenolra, ezért PAS vizes oldat csak kiillonosen felkésziilt — altalaban
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Sav-bazis reakciok

Ugyelni kell, ha a készités soran lényegesen megvaltoztatjuk az oldat pH-jat. Ismeretes,
hogy a tetraciklinek vizes oldatanak stabilitdsa erdsen fiigg az oldat pH-jatol. J6 példa erre az
oxitetraciklin tartalmu szemcsepp, ahol a hatéanyag hidrokloridjat vizben feloldottak, majd az
oldatot izohidridssa tették. Az ilyen pH-értéken azonban az oxitetraciklin mar bazisalakban
van jelen, ami vizben nem oldodik.

Szerves vegyliletek ilyen készités esetén konnyen maradtak taltelitett (metastabil)
oldatban, amit a gyogyszerész nem érzékelt. Az ilyen — technologiailag alapvetden rossz —
szemcseppekbdl a hatdanyag sokszor késébb valt ki (kiillondsen, ha a beteg hiitdszekrényben
tartotta).

Hasonloan elterjedt volt egy olyan vényelGirat, amelyben fenobarbital-natriumot oldottak
vizben, majd papaverin-kloridot adtak hozzd, ami az oldat pH-jat olyan mértékben

csOkkentette, hogy a fenobarbitél (sav) metastabil oldata allt eld.

A forgalomba hozatalra engedélyezett készitmény segédanyagainak atvitele a

magisztralis gyégyszerbe

Alapelv, hogy a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer segédanyagainak atvitele
magisztralis gyogyszerbe nem kivanatos.

Azon kiviil, hogy az esetek nagy részében (ide nem értve pl. az olyan eseteket, amikor a
hatoanyagot kioldjak és a segédanyagok nagy részét kisziirik) a segédanyagok megjelenése a
magisztralis készitményben felesleges, bizonyos esetekben egyes betegek szamara karosak is
lehetnek.

Ezt e kérdést tehat koriiltekintéen végig kell gondolni, szakitva azzal a szemlélettel, amely
a forgalomba hozatalra engedélyezett készitményt kizardlag hatdoanyag-forrasként kezeli.

Vannak tehat olyan — nem kozombds — segédanyagok, amelyek egyes betegek szamara
karosak lehetnek. Amennyiben ilyen segédanyag van a forgalomba hozatalra engedélyezett
készitményben, a beteggel meg kell beszélni, hogy tud-e az alkalmazast szamara kizaro6, vagy
azt limitalo tényezordl? Ha igen, a kérdést a beteg orvosaval tisztazni kell.

Minden esetben fel kell tiintetni a magisztralis gydgyszer csomagolasan, ha a forgalomba
hozatalra engedélyezett gydgyszer potencidlisan karos, a magisztralis gyogyszerbe atkeriild

segédanyagot tartalmaz!

Az adott esetben figyelmeztetni is kell a beteget egyes segédanyagok nem kivant hatdsai
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A forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek alkalmazasi eldirataiban ma mar
kotelezOen feltiintetik a gyogyszerek segédanyagait, amelynek forrdsa az évenként kiadott
Gyodgyszerkompendium.

Egyes betegcsoportok szamara kifejezetten kéaros segédanyagok:

e Laktéoz: a tejcukor-érzékenyek esetében ilyen gydgyszerkészitmények nem
alkalmazhatok, illetve csak abban az esetben részesiilhetnek laktéz tartalma
készitménnyel, ha ismerik a gyogyszerekben 1év6 laktoz mennyiségét. A forgalomba
hozatalra engedélyezett gyodgyszerekben 1év0 laktdoz mennyiségérél az OGYI
honlapjarol (www.ogyi.hu) szerezhetd tajékoztatas.

e Buzakeményitd: a laktézhoz hasonldéan a glutén-érzékenyek esetében hasznélata nem

tanacsolt.

A kovetkez0 segédanyagok hatésait is figyelembe kell venni:

¢ benzalkonium-klorid: a lagy kontaktlencsét elszinezi.

¢ butil-hidroxi-anizol (E320): a bort, a szemet, stb. irritalja

e fruktoz: hasonldan a tejcukor-intolerancidhoz, 1étezik fruktdz-intolerancia is (ritkdbban
fordul el6). Ezért a fruktoz-tartalmat az ilyen betegeknek jelezni kell.

e para-hidroxi-benzoatok (E214-E219): csalankiiitést okozhatnak.

e kaliumsoé: az alacsony kaliumtartalmu diétan 1évok szamara veszélyes lehet.

e natriumso: az alacsony natriumtartalmu diétan 1évok szdmara veszélyes lehet.

e szorbatok (E200-E203): érzékeny egyéneken borgyulladast okozhatnak.

o szulfitek: érzékeny egyéneken allergias reakciok jelentkezhetnek.

e tartrazin és mas azofestékek (E102, E110, E122-E151): érzékeny egyéneken allergias

reakciok jelentkezhetnek.
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12.2 A gyogyszertari gyakorlatban gyakran eloforduld dsszetételek és

készitési lehetoségek

Példa 1:
NITOTUTANTOIN. L.eeeeiiiiiee ettt et ee et e e e ettt e e e ettt eeeeeebeeeeentreeeeenens 0,015 ¢
Glucosum anhydriCUm.........cuuvieiiriiiiieeeiiiiee e e qu. s.
1 porra

Az orvos 50 port rendel.
A beteg 3 éves.
A nitrofurantoin tabletta 0,10 g-os.
0,20 g-0s 0,015 g hatéanyagtartalmu porokat készitiink.
Készités:
e (0,015*50=0,75 g hatéanyag kell legyen az 50 db porban.
e (,75/0,1=7,5 tablettara lenne sziikség.
e A pontos adagolas miatt 9 tablettat hasznalunk a készitéshez.
e A 9 tabletta 0,9 g hatoanyagot tartalmaz.
e A 9 tablettabol 60 db 0,015 g hatéanyagtartalmi por készitheto.
e 60*0,20=1,20 g lesz az Ossz por tdmege.
e Lemérjiik a 9 tabletta tomegét.
e Az 1,20 g-bol levonjuk 9 tabletta tomegét, ami megadja a vizmentes gliikkoz lemérendd
mennyiségét.
e A tablettadkat mozsarban poritjuk, ¢s homogenizaljuk a vizmentes gliikkozzal.
e A port elosztjuk 60 egyenld részre.
e 50 db port expedialunk.
e A beteg az orvos altal felirt 50 db port kapja meg, és az 50 porban 1évé mennyiségeket
fizeti ki.

o A feleslegben megmaradt port megsemmisitjiik.
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Példa 2:
FUIOSeMId .....ooiiiiiiiiiieiiiee et 0,003 g
Glucosum anhydriCUm.........ccuveieieriiiieeeiiiee et qu. s.
1 porra

Az orvos 30 port rendel.
A beteg 2 honapos.
A Furosemid tabletta 40 mg-os.
0,20 g-os 3 mg hatdéanyagtartalmu porokat készitiink.
Készités:
e (,003*30=0,09 g hatéoanyag kell legyen a 30 porban.
e (0,09/0,04=2,25 db tablettara lenne szilikség.
e A pontos adagolas miatt 3 tablettat hasznalunk a készitéshez.
e A 3 tabletta 0,12 g hatdbanyagot tartalmaz.
e A 3 tablettabol 40 db 0,003 g hatéoanyagtartalmt por készithetd.
e 40*0,20=0,80 g lesz az 0ssz por tdmege.
e Lemérjiik a 3 tabletta tomegét.
e A 0,80 g-bol levonjuk 3 tabletta tomegét, ami megadja a vizmentes gliikoz lemérendd
mennyiségét.
e A tablettdkat mozsarban poritjuk, ¢s homogenizaljuk a vizmentes gliikozzal.
e A port elosztjuk 40 egyenlo részre.
e 30 db port expedialunk.
e A beteg az orvos altal felirt 30 db port kapja meg, €s az 30 porban 1évé mennyiségeket
fizeti ki.

o A feleslegben megmaradt port megsemmisitjiik.
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Példa 3:
Unguentum Closanasol ............coocevveeeiiriiireenniiieeeeiieee e Tub. orig. L.
Acidum SaliCyliCUM ......coovviiiiiiiiii e 3,00 g
BOTAX ..ttt e e e 5,00 g
Sulfur ad uSUM EXtEIMUIM ....ccvvviieiiiiieee et e e iaeee e 5,00 g
Vaselinum cholesterinatum ...............occevvereeriiiieeenriieeeeeriieeenn ad 100,0 g
Készités:

e A Closanasol kendcs 25 g-os kiszerelésben tartalmaz klobetazol-propionat hatéanyagot
(0,5 mg klobetazol-propiondt 1 g kendcsben). Egyéb 0Osszetevdi: propilénglikol,
szorbitan-szeszkvioleat, fehér vazelin.

e Kimeériink patendulaba 62,0 g koleszterines vazelint.

e Kiilon-kiilon miianyag kartydra mériink 3,00 g szalicilsavat, 5,00 g boraxot és 5,00 g
kiilséleges hasznalatra szant ként.

e Porcelan mozsarban a szilard komponenseket szabaly szerint poritjuk és
homogenizaljuk.

e A koleszterines vazelin részleteivel szuszpendaljuk a mozsarban a porkeveréket.

e A gyari készitményt 2-3 részletben eloszlatjuk a kendcsben.

e Expedidljuk a készitményt.
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13. Mellékletek

1. Szinonima szotar
2.  Latin nyelvi segédlet
3.  Gyakorlo receptek gytiijteménye
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1. Szinonima szotar
Szinonim név Ph. Hg. VIII. hivatalos név
Acetaminophen Paracetamolum
Acetphenetidin Phenacetinum
Acidum ascorbinicum Acidum ascorbicum
Acidum carbolicum Phenolum
Acidum carbolicum liquefactum Phenolum liquefactum
Acidum hydrochloricum Acidum hydrochloridum
concentratissimum concentratum
Acidum muriaticum concentratissimum | Acidum hydrochloridum
concentratum

Acidum muriaticum dilutum Acidum hydrochloridum dilutum
Acidum oleicum Acidum oleicum
Acidum silicicum colloidale Silica colloidalis anhydrica
Acidum stearinicum Acidum stearicum
Acisal Acidum acetylsalicylicum
Adeps lanae Adeps lanae
Adeps lanae anhydricus Adeps lanae
Adeps lanae hydrosus Adeps lanae cum aqua
Adeps neutralis Adeps solidus
Adeps pro suppositorio Adeps solidus
Aerosil Silica colloidalis anhydrica
Aerosil R 972 Silica colloidalis anhydrica
Aethanolum Ethanolum (96 per centum)
Aethylmorphinum hydrochloricum Ethylmorphini hydrochloridum
Aethylmorphinum muriaticum Ethylmorphini hydrochloridum
Akriflavin Acriflavinii monochloricum
Alcohol cetylstearylicus Alcoholum cetylicus et stearylicus
Alcoholes lanae Alcoholes adipis lanae
Algopyrin Metamizolum natricum
Amidazophenum Aminophenazonum
Amidopyrin Aminophenazonum
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Szinonim név

Ph. Hg. VIII. hivatalos név

Anaesthesin Benzocainum

Analginum Metamizolum natricum
Antipyrin Phenazonum

Aspirin Acidum acetylsalicylicum
Avicel Cellulosum microcristallinum
Azophenum Phenazonum

B, -vitamin Thiamini hydrochloridum
B:-vitamin Riboflavinum
Barbituralnatrium Barbitalum natricum
Borko Kalii hydrogenotartras
Borkdsav Acidum tartaricum

Burow-kenocs

Unguentum aluminii acetici tartarici

Burow-oldat

Aluminium aceticum tartaricum

solutum

Cacisal

Calcium acetylsalicylicum

Calcium acetylosalicylicum,

Calcium acetylsalicylicum

Calcium carbonicum praecipitatum

Calcii carbonas

Calcium chloratum crystallisatum

Calcii chlorium hexahydricum

Calcium phosphoricum

Calcii hydrogeophosphas dihydricus

Carbowax 1540 Macrogola
Carbowax 400 Macrogola
Carbowax 4000 Macrogola
Alcoholum cetylicus et stearylicus
Cetostearolum

Chamomillae flos

Matricariae flos

Chininum sulfuricum

Chinidini sulfas

Chloralum hydratum Chlorali hydras
Chloraminum B Chloraminum
Chlorocid Chloramphenicolum

Codeinum muriaticum

Codeini hydrochloridum dihydricum

Collodium duplex Collodium
C-vitamin Acidum ascorbicum
Csukamajolaj lecoris aselli oleum
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Szinonim név Ph. Hg. VIII. hivatalos név

Dermatol Bismuthi subgallas

Dextrose Glucosum anhydricum

Dicain Tetracaini hydrochloridum

Dionin Ethylmorphini hydrochloridum

Eggosalil Salicylamidum

Elain Acidum oleicum

Enteroseptol Cliochinolum

Ephedrinum muriaticum

Ephedrini racemici hydrochloridum

Epherit Ephedrini racemici hydrochloridum
Esma P Paraffinum microcrystallicum
Euflavin Acriflavinii monochloridum
Evipan Hexobarbitalum

Evipan-Natrium

Hexobarbitalum natricum

Ferrum sulfuricum oxydulatum

Ferrosi sulfas heptahydricus

Flavakridin Acriflavinii monochloricum

Formalin Formaldehydi solutio (35 per
centum)

Glauberso Natrii sulfas decahydricus

Glycerolum 85% Glycerolum

Gyapjuzsir Adeps lanae

Gyiimolcscukor Fructosum

HEC Hydroxyethylcellulosum

Ichthyolum Ichthammolum

Istopirin Acidum acetylsalicylicum

Jégecet Acidum aceticum glaciale

Jodchloroxychinolinum Cliochinolum

Jodum Iodum

Kalium bitartaricum

Kalii hydrogenotartaras

Kalium citricum

Kalii citras

Kalium hypermanganicum

Kalii permanganas

Kalium jodatum Kalii iodatum
Kalmopyrin Calcium acetylsalicylicum
Kaolinum, Kaolinum ponderosum
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Szinonim név Ph. Hg. VIII. hivatalos név

Keser{iso Magnesii sulfas heptahydricus

Klion Metronidazolum

Lac sulfuris Sulfur ad usum externum

Lactoflavin Riboflavinum

Lanolin Adeps lanae cum aqua

Lanolinum anhydricum Adeps lanae

Lapisz Argenti nitras

Levulose Fructosum

Liquor ammoniae Ammonia soluta 10%

Liquor Burowi Aluminium aceticum tartaricum
solutum

Liquor formaldehydi Formaldehydi solutio (35 per
centum)

Liquor hydrogenii hyperoxydati Hydrogenii peroxidum 30 per centum

concentratus

Luminal Phenobarbitalum

Luminal-Natrium Phenobarbitalum natricum

Luagkd Natrii hydroxidum

Magnesia alba Magnesii subcarbonas levis

Magnesia usta Magnesii oxidum leve

Magnesium carbonicum hydroxydatum Magnesii subcarbonas levis

levissimum

Magnesium oxydatum levissimum Magnesii oxidum leve

Magnesium sulfuricum crystallisatum Magnesii sulfas heptahydricus

Maroénatron Natrii hydroxidum

Medinal Barbitalum natricum

Mercurochrom Merbrominum

Metilparaben Methylis parahydroxybenzoas

Miglyol 812 Triglycerida saturata media

Migranin Lasd Phenazonum-nal

Mikulitz kendcs Unguentum argenti nitrici

Myrj 52 Macrogoli stearas

Natrium biboracicum Borax
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Ph. Hg. VIII. hivatalos név

Natrium bicarbonicum

Natrium hydrogencarbonas

Natrium boricum

Borax

Natrium carbonicum crystallisatum

Natrii carbonas decahydricus

Natrium citricum

Natrii citras

Natrium jodatum

Natrii iodidum

Natrium phosphoricum acidum

Natrii dihydrogenophosphas
dyhydricus

Natrium phosphoricum crystallisatum

Dinatrii phosphas dodecahydricus

Natrium phosphoricum monobasicum

Natrii dihydrogenophosphas
dyhydricus

Natrium sulfuricum crystallisatum

Natrii sulfas decahydricus

Natrium-EDTA

Natrii edetas

Neomagnol Chloraminum

Niacin Nicotinamidum

Nipagin M Methylis parahydroxybenzoas
Norcainum Benzocainum

Novalgin Metamizolum natricum
Novamidazophenum Metamizolum natricum
Novatropin Homatropini methylbromidum
Novocain Procaini hydrochloridum
Novopan Hexobarbitalum

Oleum cacao

Butyrum cacao

Oleum Morrhuae

Iecoris aselli oleum

Oleum paraffini

Paraffinum liquidum

Panadol

Paracetamolum

Pantocain

Tetracaini hydrochloridum

Papaverinum muriaticum

Papaverini hydrochloridum

Pasta Lassari

Pasta zinci oxydati oleosa

Pasta zinci oleosa

Pasta zinci oxydati oleosa

Pécol6 so Kalii nitras
Phenomerborum Phenylhydrargyri boras
Pokolkd Argenti nitras
Polivinilpirrolidon Povidonum
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Szinonim név Ph. Hg. VIII. hivatalos név
Polyaethylenglycolum 1540 Macrogola
Polyaethylenglycolum 400 Macrogola
Polyaethylenglycolum 4000 Macrogola
Polyoxaethenum 1540 Macrogola
Polyoxaethenum 400 Macrogola
Polyoxaethenum 4000 Macrogola
Polyoxaethenum stearinicum Macrogoli stearas
Protargol Argentum proteinicum
Pulvis Doveri Pulvis opii et ipecacuanhae
Pulvis ipecacuanhae opatus Pulvis opii et ipecacuanhae
PVP Povidonum
Pyramidon Aminophenazonum
Répacukor Saccharum
Saccharimidum Saccharinum natricum
Saccharum lactis Lactosum monohydricum
Salétromso Kalii nitras
Sevenal Phenobarbitalum
Sevenal-Natrium Phenobarbitalum natricum
Sirupus kalii guaiacolsulfonicum Sirupus sulfoguaiacoli
Solutio Burowi Aluminium aceticum tartaricum

solutum
Solutio jodi spirituosa Solutio iodi alcoholica
Sorbitanum monolaurinicum Sorbitani lauras
Sorboxaethenum laurinicum Polysorbatum 20
Sorboxaethenum monostearinicum Polysorbatum 61
Sorboxaethenum oleinicum Polysorbatum 80
Sorboxaethenum stearinicum Polysorbatum 60
Span 20 Sorbitani lauras
Spermacetum Cetylis palmitas
Spiritus concentratissimus Ethanolum (96 per centum)
Spiritus dilutus Lasd Ethanolum (96 per centum)-nal
Spiritus vini concentratissimus Ethanolum (96 per centum)
Spiritus vini dilutus Lasd Ethanolum (96 per centum)-nal
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Szinonim név

Ph. Hg. VIII. hivatalos név

Succus liquiritiae

Extractum liquiritiae venale

Sucrosum Saccharum
Sulfadimethylpyrimidinum Sulfadimidinum
Sulfamethazin Sulfadimidinum

Sulfur depuratum

Sulfur pulveratum lotum

Sulfur sublimatum lotum

Sulfur pulveratum lotum

Superseptyl Sulfadimidinum
Szalmiakso Aluminii chloridum
Szalmiakszesz Ammonia soluta 10%
Szddabikarbona Natrii hydrogenocarbonas
Szdl6cukor Glucosum anhydricum

Talcum venetum

Talcum

Tannalbin Albumen tannicum
Tannin Tanninum

Tejcukor Lactosum monohydricum
Tejolto Pepsini pulvis

Terpinum hydratum

Terpinum

Texapon

Natrii laurilsulfas

Timso

Alumen

Tinctura valerianae spirituosa

Tinctura valerianae alcoholica

Tripaflavin Acriflavinii monochloricum
Tromethaminum Trometamolum

Tween 20 Polysorbatum 20

Tween 60 Polysorbatum 60

Tween 61 Polysorbatum 61

Tween 80 Polysorbatum 80

Unguentum ad manum

Unguentum hydrosum

Unguentum Burowi

Unguentum aluminii acetici tartarici

Unguentum polyoxaetheni

Unguentum macrogoli

Urea pura

Ureum

Veronal

Barbitalum

Veronal-Natrium

Barbitalum natricum

Szegedi Tudomanyegyetem

Cim: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.
www.u-szeged.hu
www.szechenyi2020.hu

177

E\
MAGYARORSZAG
KORMANYA

SZECHENYI @
Eurépai Unié m
Eurépai Szocialis

Alap

BEFEKTETES A JOVOBE




AERTIARY,
L , LN

%, &
. g™

SZECHENYI

EFOP-3.4.3-16-2016-00014

Szinonim név

Ph. Hg. VIII. hivatalos név

Szegedi Tudomanyegyetem

Cim: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.
www.u-szeged.hu
www.szechenyi2020.hu

Vioform Cliochinolum
Xanthacridinum Acriflavinii monochloricum
Xylocain Lidocainum
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2. Latin nyelvi segédlet

A klasszikus receptirashoz ¢€s receptolvasashoz sziikséglink van alap latin nyelvi
ismeretekre. Az e-recept, a magisztralis Osszetételi készitmények szdmitdgépes programbol
valé rendelésének térhoditasaval, ill. az egyedi Osszetételll receptek felirdsanak csokkenésével
erre a jovOoben egyre ritkabban lesz sziikség. A ,,pro familia” receptiras (az orvosok sajat és
csaladtagjaik szamara torténd gyogyszerfelirasa), ami rendszerint kézzel irott vényeket jelent,
viszont tovabbra is érvényben marad. Ezért ezen latin alapismereteket tovabbra is fontosnak
tartjuk ismertetni, ezért maradt meg a jegyzet ezen kiegészitd fejezete. Mivel a szdmokat
leginkabb a gramm latin megfeleldjével hasznaljuk, igy a tobb alaku szdmoknal a semleges
alakra van sziikség.

Szamnevek latinul:

1 =unus, -a, -um 30 = triginta

2 =duo, -ae, -0 40 = quadraginta

3 = tres, tres, tria 50 = quinquaginta

4 = quattuor 60 = sexaginta

5 = quinque 70 = septuaginta

6 = sex 80 = octoginta

7 = septem 90 = nonaginta

8 = octo 100 = centum

9 = novem 200 = ducenti, -ae, -

10 = decem 300 = trecenti, -ae, -a

11 = undecim 400 = quadringenti, -ae, -a

12 = duodecim 500 = quingenti, -ae, -a

13 = tredecim 600 = sescenti, -ae, -a

14 = quattuordecim 700 = septingenti, -ae, -a

15 = quindecim 800 = octingenti, -ae, -a

16 = sedecim 900 = nongenti, -ae, -a

17 = septemdecim 1000 = mille

18 = duodeviginti (20-2) 2000 = duo milia

19 = undeviginti (20-1) 10000 = decem milia

20 = viginti 1553 = mille quingenta quinquaginta tria
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I=1
V=5
X=10
L=50
C=100
D =500
M = 1000
XX =20
XL =40

Példak recepten feltiintetett szamokra:

fél gramm: gramma semis (g 0,50)

1 centigramm: centigramma unum (g 0,01)
1,50 gramm: gramma unum et semis (g 1,50)
18 gramm: grammata duodeviginti (g 18,0)
38 gramm: grammata triginta octo (g 38,0)

99 gramm: grammata nonaginta novem (g 99,0)

LX =60

IIC =98

CV =105
CC=200

CD =400

DC =600

CM =900

MCC = 1200
MCCXLVI = 1246
MMVI = 2006

1,45 gramm: gramma unum et centigrammata quadraginta quinque (g 1,45)

1 eredeti doboz: Scatulam originalem numero unam (I) (réviden: Scat. orig. No. I)

4 tabletta: tablettae quattor (IV)

1 csepp: guttam unam (I)

2 csepp: guttas duas (II)

3 csepp: guttas tres (I1I)

15 csepp: guttas quindecim (XV)

50 darab: Numero quinquaginta (No. L)
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Fontos latin kifejezések, roviditések jegyzéke:

aa, ana = mindegyikbdl ugyanannyit

adde = adj még hozza

aerosolum = aeroszol, belégzésre szant készitmény
aetheroleum = illoolaj

cave = 6vakodj (keriild a beteg érdekében)

cito = gyorsan kiadando

cortex = kéreg

cum = add még hozza, ...... -val

da, detur = add, adassék

dentur tales doses = adassanak hasonl6 adagok
divide in doses aequales = osszad szét egyenld részekre
et=¢s

extractum siccum = szaraz kivonat

extractum = kivonat

f. = fiat = legyen

folium = levél

fructus = gyltimdlcs, termés

inhalasolum = inhalél6 szer

lege artis = torvény (szabaly) szerint

liquor = folyadék

M.D.S. = Misce. Detur. Signetur. = keverd, add, jelez

med. univ. = medicus universalis = altalanos orvos (nem szakorvos)

med. vet. = medicus veterinarius = allatorvos
misce = keverd

oleum = olaj (zsiros)

periculum in mora = vesz¢€ly a késlekedésben, azaz statim feladat

quantum satis = amennyi sziikséges
radix = gyokér
retaxa = vények feliilvizsgalata

rhyzoma = gyokértorzs
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e satis = elég, elegendd

e semen = mag

e semis = fél (1/2)

e seu=vagy

e sic=igy

e sic volo =igy legyen

e signa, signetur = jelezd

e sine = nélkiil

e statim = azonnal kiadando
e vel =vagy

o verte = fordits (a vény hatsé oldalan is van kézlendd)

Csomagolashoz hasznalatos latin kifejezések:

ad usum externum = kils6 hasznalatra

e ad usum internum = bevételre szant

e ad usum veterinarium = allatgydgyaszati célra (A.U.V.)
o ampulla = ampulla, injekcids oldatok befogadasara szolgald tiveg
o capsula = tok, kapszula

e capsula amylacea = ostyatok, keményitds kapszula

o fictile = tégely (kendcs, paszta szdmara)

e lagena originalis = eredeti (gyari) liveg

e sacculus = zacsko

e scatula = doboz

e tubus = tubus (lagyabb allomanyu kendcs tarolasara)

e vitrum = {iveg (hengeres, vagy szegletes)

e vitrum fuscum = so6tét iiveg
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3. Gyakorlo receptek gyujteménye

Az itt kovetkezd recepteket onalld feldolgozasra gyakorlasi céllal tettilk a jegyzetbe. A
segitségiil feltiintetett szamértékek (kiszoritasi faktorok, kalibracios értékek, cseppszamok
stb.) a szdmolas gyakorlasara szolgélnak, felhasznaldsuk egyéb helyen nem kivanatos.

A recepteken eldfordulhatnak formai hianyossadgok, vagy akar hibak is, amit észre kell
venni. Az esetleges adagellendrzéshez a sziikséges gyogyszerkonyvi értékeket onalldan kell

kikeresni, szandékosan nem adtuk meg.
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1. gyakorlo recept

H ORSZAGOS EGESZSEGBIZTOSITASI PENZTAR ORVOSI VENY

| P —— —_— e
Iﬁ.l orvis adardi: -:
1 : I
|

JATTAHRN N

(213)1007155300130317

Fle:ll.'g neve, cime:

Tiradiorbatoetis axoncalt ol TAliml: | [3K0: _I.ﬁ:.u.:i.':m ' : \rT|_
. e |
i...l,,],_LI ||,|_|| | E_+ B L | Lt 1
:l“‘“““h M Eped K- -~ B {vinl |
| ruiir in . ] ke himit 'LJi |
.I S.mkorumijﬂuin.tﬂ Eilitth v aronmmiidia: | [avasiar kil inkeingk ddnema i?ﬂgl Srdai surminy sorredrma nap ankm ) 1
|| vomatkezs adarek |
1 | ) ) N B Ll g L bk L J |
Rp.
Chloramphenicol.
Nystatin.
Sulfadimidin.
aa gramma unum (g 1,00
Massae macrogol.
qu. S.

. utf. 1. a. ovul. No decem (X.)
i| D.S.: Kiilséleg. Este fekvd helyzetben egy
| hiivelykupot a hiivelybe helyezni.

T bewgaiirsa ek dveviijénck alilrds
Kiadis divurma:
A reemék kaddjinak kizjegye:
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Sziikséges adatok:
Beteg ¢életkora: 35 év
Egyéb adatok: Egyéni érzékenység nem ismert.
EAdeps sol. 50=1,97 g, E Adeps sol. comp.:2,21 g, EMassa macrogoli:2,44

Chloramphenicol. Nystatin. Sulfadimidin. Lactos.
fadeps sol. 50 1,23 0,68 0,68 0,58
fadeps sol. comp. 1,23 0,68 0,64 0,50
FMassa macrogoli 1,54 0,78 0,79 0,70

Szamolas menete:

Készités menete:

Adscriptio-ban feltiintetendo6 adatok:
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2. gyakorlo recept

| ORSZAGOS EGESZSEGBIZTOSITASI PENZTAR ORVOSI VENYE

= o ——y

Az nrvos adarai:

JATTAHRN N

(21)1007155300150317

s

Hv<:||.'g neve, cime:

" Gailerési dirm|

Tirsaddismbearon'nisi awanzhd ol [TA] mim] AR

Eiilk dhiruma:

K
ader
bt

|...I B T - L1 L1 L_L 1 |
| Jogcimek: 1: e e " -
S H B EE e

Atrop. sulf.

g 0,009
Papaverin. chlor.

g 1,50
Mass. pil.

qu. s.
ut f. pil. No XXX.

| bevenni.

bereg alilrdsa

| Smkomnijwuin.tﬂ Eilitth v aronmmiidia: | [avasiar kil inkeingk ddnema
|
vomitkowd adutok:
i ] Ll b i i 1 1

” D.S.: Naponta 3-5x1 pilulat étkezés el6tt

termek drveviijénck alifrin

Kiadis divurma:
A reemék kaddjinak kizjegye:
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Sziikséges adatok:
Beteg ¢letkora: 84 év
Egyéb adatok: Egyéni érzékenység nem ismert.

Adagellendrzés:

Szamolas menete:

Készités menete:

Adscriptio-ban feltiintetendo6 adatok:
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3. gyakorlo recept

H ORSZAGOS EGESZSEGBIZTOSITASI PENZTAR ORVOSI VENYI

i - e —— :.J
|ﬁ.' orvis adardi: - - _:
I - ,

’ JATTAHRN N

(213)1007155300130317

Fle:ll.'g neve, cime:

| L 1 1 1
oo
ENY:
Y ) T S T T
EL: : [
R 1 S I O T COO SV | - | I A
Tiradiorbatoetis axoncalt ol TAliml: | [3K0: B | [T ; o |
adlyerre
| |||'Im'-|
i...l o T o S | | | E kL] L_L 1
:lmm M Eged i s L = {vinl |
| ruifr 4n = g ks it 'L i |
: S.mkorumijﬂuin.tu Eilitth v aronmmiidia: | [avasiar kil inkeingk ddnema i?ﬂgl Srdai surminy sorredrma nap ankm ) 1
vomatkozd adatel: |
1 l del b 1 il L LI 1l L ] |
Rp.

Ol. morrhuae

grammata centum
Vanillin.

centigramma unum
Tinct. saponar.
Sol. conserv.

gramma unum
Aetherol. citr.

gtt. XV
Saccharimid. natr.

I gramma semmis (g 0,50)
| Acid. citr.
gramma unum
Muc. hydroxyaethylcell.
grammata nonaginta duo
Aqu. dest.
ad grammata ducenta
M.D.S.: Utasitas szerint.

bereg alilrdsa ermik ;i':\'.:\.'l'.i?zl-n..\-

alilrin

Kiadis divurma:
A reemék kaddjinak kizjegye:
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Sziikséges adatok:

Beteg életkora: 77 év
Egyéb adatok: Egyéni érzékenység nem ismert. Cukorbeteg a paciens. Naponta 3x10 ml.

Adagellendrzés:

Szamolas menete:

Készités menete:

Adscriptio-ban feltiintetendo adatok:
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4. gyakorlo recept

Iﬁ.l orvis adardi: ] =

‘ JATTAHRN N

|
(213)1007155300130317

H ORSZAGOS EGESZSEGBIZTOSITASI PENZTAR ORVOSI VENY

Fle:ll.'g neve, cime:

u{|@;||,||| | ]

Tiradiorbatoetis axoncalt ol TAliml: | [3K0: B | [T ; o |
adlyerre
| |||'Im'-|
i...l o T o S | | | E kL] L_L 1
:lmm M Eged i s L = {vinl |
| ruifr 4n = g ks it 'L i |
: S.mkorumijﬂuin.tu Eilitth v aronmmiidia: | [avasiar kil inkeingk ddnema i?ﬂgl Srdai surminy sorredrma nap ankm ) 1
vomatkozd adatel: |
1 l del b 1 il L LI 1l L ] |
Rp.

Acid. salicyl.

gramma unum et centigrammata
quinguaginta (g 1.05)
Acid. boric.

Sulfur. praec.
rammata duo et semis (g 2.50
Vaselin. cholest.

i| ad grammata quinquaginta

; (ad g 50,0)
MDS.: Kiilséleg. Kendcs.

bereg alilrdsa ermik J.'\..\'l.I::IIL.\.I]I.-['i!; %

Kiadis divurma:
A reemék kaddjinak kizjegye:
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Sziikséges adatok:
Beteg ¢letkora: 62 év

Egyéb adatok: Egyéni érzékenység nem ismert. Naponta 2-szer alkalmazni.

Szamolas menete:

Készités menete:

Adscriptio-ban feltiintetendo adatok:
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5. gyakorlo recept

“ ORSZAGOS EGESZSEGBIZTOSITASI PENZTAR ORVOSI VENYE
H Az orvos adarai: = E
| : |
(2131007155300150317
Hv<:||.'gr|¢'\.'|.'. Gme: m-";g;ui:r¢x|d;in:n.;l —_ =3
l | | |
Yo =
ENY: }
I T O S S M R
J [ |
L'L':[ : ’
|5 ] S R, IO W Y (AP | | | T A
Tirsadsiombeanosinis) axanzchb el [TAJ-=m] w0 [ il o \T‘_

, i s
i...l_,],llll,l,_ll|'|i:|I L_L 1 |
I L R
| rifr 4n iy ks it L i
i s.mkomuij'l\'uin.tu Eilitth v aronmmiidia: | [avasiar kil inkeingk ddnema I?qw,l'l;;.iﬂfw'-ye.-.-g.-;:y';.wm": 1

vomatkord adatel:
1 1 | () Sy () SO O SO (T O IO I GO .
Rp.
Papaverin. muriat.
g 1,00
Theocin
g 3.00
Mass. supp.
qu. S.
ut f. 1. a. supp. No X.
” D.S.: Reggel és este 1-1 kupot.

| E

I ,!
T hewpaliitaa ek dveviijénck alilrds T avesaliim
Kiackis devurma:
A reemék kaddjinak kizjegye:
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Sziikséges adatok:
Beteg életkora: 22 év
Egyéb adatok: Egyéni érzékenység nem ismert.
EAdeps sol. 50=1,95 g, EAdeps sol. comp.:1 ,98 g, EMassa macrogoli:2,43 g

Papaverin. muriat. Theocin Lactos
fAdeps sol. 50 0,86 0,63 0,58
fAdeps sol. comp. 0,89 0,61 0,50
FMassa macrogoli 1,03 0,71 0,70

Adagellendrzés:

Szamolas menete:

Készités menete:

Adscriptio-ban feltiintetendo6 adatok:

SZECHENYI @

Eurépai Unié
Eurpai Szocialis

193

Szegedi Tudomanyegyetem
Cim: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.
www.u-szeged.hu
www.szechenyi2020.hu

sy Alap

R * <
MAGYARORSZAG ” r—
PNV BEFEKTETES A JOVOBE



(P\Egma%%

SZECHENYI

EFOP-3.4.3-16-2016-00014

6. gyakorlo recept

“ ORSZAGOS EGESZSEGBIZTOSITASI PENZTAR ORVOSI VENYE
H Az orvos adarai: = E
| : i
(2131007155300150317
Hv<:||.'gr|¢'\.'|.'. Gme: m-";g;ui:r¢x|d;in:n.;l —_ =3
| | | |
Yo =
ENY: }
I T O S S M R
J [ |
L'L':[ : ’
|5 ] S R, IO W Y (AP | | | T A
Tirsadsiombeanosinis) axanzchb el [TAJ-=m] w0 [ il o \T‘_

, i s
i...l_,],llll,l,_ll|'|i:|I Lt 1 |
I L R
| rifr 4n iy ks it L i
i S.mkomnijwuin.tu Eilitth v aronmmiidia: | [avasiar kil inkeingk ddnema I?qw,l'l;;.iﬂfw'-yv.'::a:;.l;',wm": m

vomatkord adatel:
1 1 | () Sy () SO O SO (T O IO I GO ]
Rp.
Zinc. sulf.
centigrammata viginti (g 0,02
Ephedr. chlor.
centigrammata decem
Solv. visc.
ad g 10.0
M.D.S.: Orrcsepp.
| |
I ,!
T hewpaliitaa ek dveviijénck alilrds T avesaliim
Kiackis devurma:
A reemék kaddjinak kizjegye:
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Sziikséges adatok:
Beteg ¢életkora: 20 év

Egyéb adatok: Egyéni érzékenység nem ismert. Naponta 2-3-szor 4-5 cseppet becseppenteni.

Szamolas menete:

Készités menete:

Adscriptio-ban feltiintetendo adatok:
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7. gyakorlo recept

H

H Az orves adarai:

\\Illl\ll\ I\HI\HIH WIIH“

(21)1007155300150317

Betey neve, cme:

Ll

L

T — T Sk

]

i S [, W0 0 10 (4 | T T
B B
[ s dn sy

Eidldeeh perveu aconimiidia:

| PemegeBdodi svemeny soomira (aphini

Jwvastar kidlivisiak ddrami

Sakorvosi j-l\'uin.tra.
vomathord aduel:

Rp.

Nystatin.
gls
Sirup. sorbit.
vel
Sirup. simplex.
g 20,0
Muc. hydroxyaethylcell.
15
Sol. cons.
0,50
Aqua. purif.
ad g 50.0
MDS: Szijecsetelésre.

:

3

beseg aldirdsa

[ — & [
Aryemr-
i ikt
Ll i L 11

| ! I..I.I.J...I..I.l..iil 0

arvos aldiria

LEE |.'IL.:k i]l.'.'\l':\":ij ﬁl IL'..\ HJI'.[!]'!H

Kiadis ddiurma:
A rerméle kiaddjinak kizjegve:
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Sziikséges adatok:

Beteg életkora: 17 év
Egyéb adatok: Egyéni érzékenység nem ismert. Kiilséleg. Szajecsetelésre. Felbontastol

szamitva 14 napig hasznalhato fel.

Szamolas menete:

Készités menete:

Adscriptio-ban feltiintetendo adatok:
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8. gyakorlo recept

“ ORSZAGOS EGESZSEGBIZTOSITASI PENZTAR ORVOSI VENYE |
1| Az orvos adasai: " - ; :
(21})1007155300150317
Hv<:||.'gr|r.1.'|.'. cime: m;ﬁ;zlm|¥{rr —— —1
! | e P 5 O |
L ]
ENY: ;
S | e e S e e
e L
EL: ; -
| O] I’ TV, O T R RO P O e Y TR e O
Tirsadebombeanositdsi axonosh ¢l [TAJ- sdm] T g | [Ty e— \T‘_

, | |
i_...l_,],IIII,I,_I|I'I! L1 Lt 1 |
hn/ N N = e |
| ruifr 4n g abeer] it IL i
i S sakorvee jerasletns il oo ammnenlifa: | Javaar kiShiisiaak drani [T —————

vomithord adutol:
1 l | T W O T
Ry,
Xylocain.
Dermatol.
g2.0
Ung. polyox.
ad grammata viginti (ad g 200,0)
MDS.: Kiilséleg. Kendcs.
J |
| !!;
T Dewgalivisa “termdk dnveviiénck alifrd R e
Kinds ddvurma:
A rerméle kiaddjinak kizjegve:
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SZECHENYI

Sziikséges adatok:

Beteg ¢letkora: 40 év
Egyéb adatok: Egyéni érzékenység nem ismert. Este alkalmazva.

Szamolas menete:

Készités menete:

Adscriptio-ban feltiintetendo adatok:
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9. gyakorlo recept

| : » S—
l ORSZAGOS EGESZSE hBI?]NI' m PE NZTAR ORVOSI VENYE |

S =T = ..l-
!I]_.' orvod adaai: ‘ ‘:
(21)1007155300150317
Fle:ll.'g OEvE, Cme S X -.; —
| L 1 1 1
= N
ENY:
Y T v |
: : l
EL: : |
R 1 S I O T COO SV | - | I 1A

Tirsadsiombeanosinis) axanzchb el [TAJ-=m] (50 [ il o ; IRT‘__

{ e |

'...| o T o S | | 0 TS A 0 | L_L 1
l“ﬂ“““h e N -~ B {vin] |
nulr 4n iy ks it IL i
; snlkonl'ml J‘I.\'I.iil.tli. Eilitth v aronmmiidia: | [avasiar kil inkeingk ddnema i[‘qw,l',!;.',.i suminy serredra (ap ek} m
vomatkozd adatel: I |
1 I del b 1 il I N 1
Rp.
Ichthyol.

rammata duo (g 2,0
Alum. acet. tart. sol. 1%
rammata quinque (g 4.0
Ung. emulsific. anion.
ad grammata triginta ( g 30,0
MDS.: Kiilséleg. Kendcs.

T bewgaiirsa ek dveviijénck alilrds
Kiadis divurma:
A reemék kaddjinak kizjegye:
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Sziikséges adatok:

Beteg ¢letkora: 39 év
Egyéb adatok: Egyéni érzékenység nem ismert. Naponta 3-szor alkalmazva.

Szamolas menete:

Készités menete:

Adscriptio-ban feltiintetendo adatok:
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10. gyakorlo recept

| : . ——
] ORSZAGOS EG !'sf*-i(rl"al?]{“’ﬁl' n‘-ul‘l\flﬂi{’J‘{\USTH-NH |
!ll_.' prvos adarai: : i :
|
(21}1007155300150317
Ht:ll.'grlr.'\.'l.'. cime: T _‘;mrrm-d;{;'r —
| L 1 1 1
F ]
ENY: }
Y S T N T
[ 1] »
EL: ; |
] ) S OO R T N P L | | O
Tirsadsbombeanosls avanzelid el [TA]- edm] R0: B | [y — ; 'm__
| ‘lI;I'LI‘nT|
'... | N | - |

NS  TTOT : 1
’“‘“""’“IEHEIT
r.|u|r 4n wig ke it

Seakorvedl ormletis Wil o amocatee: | [avaria kidliisingk ddrema | Bentgeltrii vy vocmima (napbéenion)

1

vomitkord adatok: I |
i | L el T [ 12— ) ——

Acidum salicylicum
rammata decem (g 10.0
Ung. Diprosalic

grammata triginta (g 20,0)
Cremor refrigerans

ad grammata decem (ad 100.0 g)
MDS.: Kiilséleg. Kendcs.

arvos aldiria

beseg aldirdsa termék ;l'.v:vﬁj énch alilris

Kiadis ddiurma:
A rerméle kiaddjinak kizjegve:
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Sziikséges adatok:
Beteg ¢életkora: 2 év
Egyéb adatok: Egyéni érzékenység nem ismert.

Szamolas menete:

Készités menete:

Adscriptio-ban feltiintetendo adatok:
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14. Felhasznalt irodalom

1. Bels6é Mindségiigyi Kézikonyv Gyogyszertarak Részére (I11. atdolgozott kiadas, 2019.
majus 10., MGYK)

2. Dr. Bajdik Janos: Anyagismeret a gyogyszerkészitéshez. 2. Atdolgozott kiadas.
JATEPress Kiado, Szeged, 2009

3. Dr. Miklos Vecsernyés, dr. [1dikd Bacskay, dr. Ferenc Fenyvesi, dr. Judit Varadi, dr.
Palma Fehér: Practicals in Pharmaceutical Technology — Prescription Pharmacy,

https://www.scribd.com/document/352445742/Practicals-in-Pharmaceutical -

Technology-Prescription-Pharmacy
Er6s Istvan: Szamolasi Praktikum. JATEPress Kiado, Szeged, 2010.
https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/FoNo_1020.pdf (VII. FoNo)

https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszerkonyv/ (VIII. Magyar Gydgyszerkonyv)

N s

https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszereszeti_modszertan/ (modszertani levelek)

e  https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/2 2019 MAG_sz_kozl%20pdf/2 2019 M
AG%?20sz%20kozlemeny_borax.pdf

e  https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/1_2 2015 _MAG%20kozlemeny/1_2015%
20MAG%?20sz_kozl_honlapra 2015%2007%2008.pdf

e https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/p25egyezhonlaprax0305.pdf

e  https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/2_kemenykapsz.pdf

e Forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek magisztralis
gyogyszerkészitményekben valé alkalmazasarol (OGYI-P-70-2005)

e  https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/ResolutionCM_hu.pdf

e https:// www.ogyei.gov.hu/dynamic/Vankomycin.pdf

8. Husz Séandor, ifj. Regdon Géza: BOrgyogyaszati receptgylijtemény. Scriptum Rt.
kiadvanya, Szeged, 2015.

9. Husz Sandor, ifj. Regdon Géza: Helyi kezelés a borgyogyaszatban. Masodik atdolgozott
és kibdvitett kiadas. Scriptum Rt. kiadvanya, Szeged, 2001.
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