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Csomagolas

Felirat

A feliratnak tartalmaznia kell:

a hasznalhatosag maodjat,

a szUkseéges elbvigyazatossagi lepeseket,

adagoloszelepes-e a tartaly,

egysegnyi adagban (puff) [évé hatéanyag-tartalom.



Késziléek formak




nfialaeios kesatmenyek




Definicio
A belégzésre szant gyogyszerkészitmeények olyan, folyékony vagy szilard
készitmenyek, amelyek

g6z vagy aeroszol formaban a tudébe juttatva

lokalis vagy szisztémas hatast fejtenek ki.

Egy vagy tobb hatdéanyagot oldott vagy diszpergalt formaban tartalmazza.

Az inhalacios készitmények — tipusuktol fuggben- tartalmaznak

hajtogazokat,

koszolvenseket,

oldoszert,

mikrobioldgiai tartositoszereket,

szolubilizal6- és

stabilizaloszereket.

A segédanyagok nem befolyasolhatjak karosan a Iégutak nyalkahartyajanak és
csillész6reinek mukodeéset.

Inhalacios készitményeket egy vagy tobb adagos tartalyban forgalmazzak.



Biofarmaciai tempontok




Légzorendszer

Légutak anatomiaja

* LevegO belép a orruregbe

- Athalad az orrgaraton

 Ahangrésen keresztul

« Alégcsobe

 Majd a bal és a jobb horgokbe, mely again, mellekagain keresztul a
« Horgb6cskékbe, melyek mindegyike egy csoport

« Alveolusban vegz6dik.

Kizarolag az alveolusok képesek a gazok csergjere.
Egy feln6tt tudd 6sszesen 300 millié alveolust tartalmaz.

Ez biztositja a tidé 160 m?—es fellletét. (Teniszpalya nagysagu, 80-
szor nagyobb a bdr feluleténel)
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Gége /larynx

légcsd /trachea / T AN

tiid6kapu /hilus pulmonalis

horgd /bronchus

horgbcske /bronchiolus

tiid6-léghdlyagocska /alveolus

pulmonis \



Légzorendszer

Légutak anatomiaja ‘
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A7z inhalacios részecskék lerakodasa

Szemcsemeéret hatdsa (

bronchiolus

lerakodo részecskék
felllet mérete
(m?)
trachea (m)
0,03 5 —20 um
bronchus

1-5 um
ductus alveolaris

: 100 - 150
alveolus pulmonalis




Az inhalacios részecskék lerakodasa

Az inhalacios részecskék paraméterei

Az inhalacios részecskek lerakddasanak mechanizmusat befolyasolja a
szemcsék mérete,
ulepedése,
slrlsége,
alakja,
felUleti toltese,
higroszkopicitasa.

Ezeket a tulajdonsagokat a segédanyagok megvalasztasanal is figyelembe
kell venni.



A pulmonaris abszorpcio

Az abszorpciot meghatarozo parameéterek

» hatoanyag diffuzioja az alveolusokon keresztul,
 karrier medialt transzport akvaporin csatornakon keresztul
* nem oldodo vegyuletek fagocitozisaval nagy és kis

molekulatomegu lipofil anyagok abszorpcioja



Folyekony inhalacios

keszitmenyek



Folyékony inhalacios gyogyszerkészitmények

Definicio

A folyékony inhalacios gyogyszerkészitmények harom csoportjat
kulonboztetjuk meg:

|. gOzkepzesre szant keszitmények,
ll. porlasztasra szant folyekony készitmeények,
lll. tulnyomasos, adagolhato inhalacios készitmények.




Ph.Hg.VIIl. GY6GYszERFORMAK

Folyékony inhalacios gyoégyszerkészitmenyek

szant készitmények

~lehetnek oldatok, diszperzidk vagy szilard halmazallapotuak. Az ilyen
készitményeket altalaban forrd vizhez adagoljak és a képz6d6 gbzt kell
belélegezni.

B. Porlasztasra szant folyékony™

~ folyamatosan m(ikodé porlasztoval vagy adagoldszelepes porlasztoval
aeroszolla alakitunk, oldatok, szuszpenzidk vagy emulziok lehetnek. A hatéanyag
oldékonysaga megfelel6 koszolvens vagy szolubilizaldszer hasznalataval
novelhetéd.

C. Tulnyomasos, adagolhato inhalacios ~

~adagoldszeleppel ellatott, specialis tartalyokban forgalmazott oldatok,
szuszpenzidk vagy emulziok, amelyeket megfelel6 hajtogazok vagy

alkalmas elegyével — akar ezek olddszerként is
szerepelhetnek — nyomas alatt tartanak. Koszolvensek és szolubilizal6szerek
hozzaadasa megengedett.



Folyékony inhalacios gyogyszerkészitmények
|. GGzképzésre szant készitmeények
A gOzkeépzesre szant keszitmenyek lehetnek:
» oldatok,
* diszperziok vagy
« szilard halmazallapotuak.
A /szilard halmazallapotu/ készitményeket altalaban

forré vizhez adagoljak és
a kepzodo gozt kell belélegezni.

Ph.Hg.VIII-Ph.Eur.5.5.



Folyékony inhalacidos gyogyszerkészitmények
Il. Porlasztasra szant folyékony készitmények

A porlasztasra szant folyékony készitmények lehetnek:

- oldatok,
e Szuszpenziok,
* emulziok.

A hatdanyag oldékonysaga megfeleld koszolvens vagy szolubilizaloszer
hasznalataval novelhet6.

A porlasztas modja szerint lehetnek:

« folyamatosan mikodo porlasztoval vagy
« adagoloszelepes porlasztoval eldallitott aeroszolok.

Azokat a tomeény formaban forgalmazott, porlasztasra szant folyékony
készitményeket, melyeket folyamatosan mikodé porlasztoval
alkalmazunk, felhasznalas el6tt az el6irt oldoszerrel az eldirt térfogatra
higitjuk.

Ph.Hg.VIIl-Ph.Eur.5.5.



Folyékony inhalacidos gyogyszerkészitmények
Il. Porlasztasra szant folyékony készitmények

A folyamatosan mikodd porlasztok olyan eszkozok, amelyek a
folyadékot nagy nyomasu gazzal, ultrahangozassal, vagy mas
modszerek segitségével aeroszolla alakitjak.

Ezaltal lehetbéve valik, hogy a beteg a kivant hatbanyag-mennyiseget a
megfelel6 Utemben belélegezze, a részecskemeéret pedig biztositja, hogy
a keszitmény az also legutakba keruljon.

A készitmények pH-érteke nem lehet 3-nal kisebb és 8,5-nél nagyobb.

Az adagoloszeleppel ellatott porlasztok olyan eszk6zok, amelyek a
folyadéekokat tulnyomasos hajtogaz, ultrahangozas vagy mas modszer
segitségevel aeroszolla alakitjak.

Az egyszeri porlasztasra szant folyadekterfogatot ugy kell beallitani,
hogy egy dozis egy belégzéssel inhalalhato legyen.

Ph.Hg.VIII-Ph.Eur.5.5.



Folyékony inhalacios gyogyszerkészitmények

Il. Porlasztasra szant folyékony készitmények

Aerosol out ~
S 7
Inhaled air in /
oo
~5
<3

Compressed
gas in

Kézi pneumatikus porlaszto készulek



Folyékony inhalacios gyogyszerkészitmények

Il. Porlasztasra szant folyékony készitmények

porlasztott

porlasztotér - _-részecskek

-
¥ et 0w

Himes

‘aeroszol

levego
poriasziocss = ; .+l -——-hatéanyag
IE TR AL ': 8
levegdbuborek — eli gLV e e oldata

Inhalacios porlasztd berendezés



Folyékony inhalacios gyogyszerkészitmények

I, Porlasztasra szant folyékony készitmények

Jet nebulizer

A gepi porlasztok oxigennel, prés levegdvel, vagy ultrahanggal allitjak
elo a permetet.


http://en.wikipedia.org/wiki/File:Jet_nebulizer.jpg
http://www.google.hu/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=OW0azyspt-e-bM&tbnid=vXebm8NhIYbFCM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.bibioneterme.it/eng/treatments-and-cures/thermal-treatments/inhalation-treatment.html&ei=wfSFUtzZHKm70QW0l4D4CA&psig=AFQjCNFLBZkgT4ioxILXIEFmqf7ngmVeXA&ust=1384595133711599

Zusammenbauen

Inhalleren In waagerechter Position

nd vormontiedt und pactit Zerogbart

Im PARI LC PLUS* Dasenvernebler bleiben vergleichbare

PARI GmbH - Spezialisten for effektive inhalation, MoosstraBe 3, D-82319 Stamberg, Tek: m‘!msum m




PARI SOLE N *
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Hasznalati utasitas (HU) Patent Nas:

EP 0 432 992;EF 0 542 723;
DE 19953 317, EP 1 304130
Additional Patents Pending

5
2

S200EPARIGMbHS pezialistenfirefektivelnhalation, 1750 1004-D-10/06

1.1 Tartozékok

(1) Vezeroegysag

(2) Aeroszolkeszitd

(3) Gyogyszertariosapka (részel a tomites (3a) es a fedel (3h), Osszeszerelve)
(4) Gyogyszertarit (4a) és kddkamra (4h) (dsszeszerelve)

(5) Belegzoszelep

() Csutora kilegzoszeleppel (Ga) (Gsszeszerelve)

(7) Kddvezatak (a vezerldeqyseq es a porlasztd dsszekdttetasehez)

(8) Nemzetkdzi halozafi adapter harom cserélhetd villaval

(9) Akkumulatoridlte akkumulatorokkal (bra nelkil)

(10)Hordtaska &s porlasziotasak (abra nelkul)

Ellendrizzilk, hogy valamennyi tartozek benne van-e a csomagolasban. Ha nem,
ertesitsik a PAR| szervizkizpontat.



Folyékony inhalacios gyogyszerkészitmények

[1l. TdInyomasos, adagolhatd inhalacids gydgyszerkészitmények

A tulnyomasos, adagolhato inhalaciés gyogyszerkeszitmeéenyek
adagoloszeleppel ellatott, specialis tartalyokban forgalmazott

oldatok, szuszpenziok vagy emulziok, amelyeket

megfelel6 hajtogazok vagy cseppfolyositott hajtogazok alkalmas elegyével
- ezek akar oldoszerkeént is szerepelhetnek - nyomas alatt tartanak.
Koszolvensek és szolubilizalészerek hozzaadasa megengedett.

A kibocsatott dozis az a dozis, amely az inhalatorbdl a beteghez eljut.
Néehany készitmeény esetében a szelep altal adagolt dozist allapitjak meg.

A szelep altal adagolt dozis ugy hatarozhaté meg, hogy osszegezzuk a
kibocsatott dozist és a szorofejben lerakodott mennyiséget.

Ph.Hg.VIII-Ph.Eur.5.5.



Belégzésre szant gyogyszerkészitmények

Ill. TUlnyomasos, adagolhatd inhalacios gyogyszerkészitmények

ha.hajto gazzal
Propelant with drug

gyogyszeres tartaly

Medication canister §Za) CsO

Mouth piece

adagolo szelep
Actuator

porlaszto nyilas == :
Spray orifice T—

Meghatarozott dézisu inhalatorok azok az eszk6zok, melyek a folyékony anyagot aeroszolla
alakitjak nagy nyomasu gaz vagy ultrahangozassal vagy mas alkalmas modszerekkel.

Deklaralt térfogatu folyadékot juttat gaz halmazallapotba, melyet egy lélegzetvétellel
inhalalja a beteg.



Belégzésre szant gyogyszerkészitmények

Ill. Tdlnyomasos, adagolhato inhalacids gyogyszerkészitmények

Tavtarto eszkoz

_Canister

% Mouthpiece Mask

Canister \
holder One-way valve

A Nebuhaler ® tavtarté eszkoz gyerekeknek szant inhalaciés maszkhoz



Belégzésre szant gyogyszerkészitmények

Ill. Tdlnyomasos, adagolhato inhalacids gyogyszerkészitmények

Tavtarto eszkoz

. Breathe all of the air out of your lungs. 4. Press the metered-dose inhaler down

. Hold your breath for at least 5 to 10

How to Use a Metered-Dose Inhaler with
a Spacer

D

2. Insert the mouthpiece of the inhaler into
the rubber-sealed end of the spacer.

Then put the spacer into your mouth
between your teeth. Make a tight seal
around the mouthpiece with your lips.

once to release a spray of medicine.
The medicine will be trapped in the
spacer. Breathe in slowly and deeply.

seconds. Breathe out slowly.




Belégzésre szant gyogyszerkészitmények

Ill. Tdlnyomasos, adagolhato inhalacids gyogyszerkészitmények

Az metered-dose inhaler (MDI) tervezésenek legkritikusabb pontja a
hajtogaz valasztasa. A hajtogaz hozza létre az aeroszol felh6t és egyben az
inhalacios oldat és szuszpenzio vivbanyaga is. A MDI hajtéanyaga teszi ki a
kibocsatott aeroszol 99 %-at, igy tulajdonsagi ezért dominansak barmely
mas tényezdvel szemben.

Hajtoanyagok kovetelmeényei:

» Forraspontja -100 és +30 °C kozott

 Slrlisége korulbelll 1.2 to 1.5 g/cm™3

* Nyomasa 0,275-0,5 mPa

* Nem toxikus

* Nem gyulékony

» Képes legyen feloldani egyes adalékanyagokat
» Hatoanyagot lehet6ség szerint oldja

EUROPEAN PHARMACOPOEIA 7.0



Belégzésre szant gyogyszerkészitmények

Ill. Tdlnyomasos, adagolhato inhalacids gyogyszerkészitmények




A tulnyomasos rendszerek elonyei

KOnnyd, magaval vihet6
Konnyd alkalmazas

Hasznalat kdzben nem szennyezddik

Aszeptikusan tolthetd és megtartja tisztasagat
Védelem a fénytdl, oxigéntdl és nedvessegtol
Az alkalmazaskor az érintés-mentesség a cél



A tulnyomasos rendszerek hatranyai

Robbanasveszély
A kihozatal csokkenhet az felhasznalas soran

Korlatozott biztonsag
— Gyulékony
— Tulnyomas alatt
— Nemszandékos belélegzés

Nem megfelel6 alkalmazasi mod —néhany esetben

A helyi és nazalis spray-k nem lehetnek vizes
rendszerek



Tulnyomasos inhalacids oldatok

ALVESCO 160 pg FOSTER 100 pg/6 ug
pressurized inhalation pressurized inhalation
solution solution

BIOPAROX 50 mg/10
ml| pressurized
inhalation solution

ATROVENT N 21
pg/dose

tulnyomasos inhalacios
Oldat

ATIMOS 12 pg/dose
pressurized inhalation
solution




Tulnyomasos inhalacids szuszpenziok

ECOSAL
tulnyomasos inhalaciés
Suspension

VENTOLIN Evohaler

pressurized inhalation SYMBICORT forte

suspension SERETIDE Evohaler
25/50 ug/dose

SEREVENT EVOHALER pressurized inhalation

25 ug/dose pressurized  suspension

inhalation suspension

SERETIDE Evohaler
25/125 ug/dose
FLIXOTIDE EVOHALER pressurized inhalation

125 pg/dose pressurized suspension
inhalation suspension

SERETIDE Evohaler
25/250 ug/dose
FLIXOTIDE EVOHALER pressurized inhalation
250 ug/dose pressurized suspension
inhalation suspension




Specialis porlasztasok
Folyamat:
piezoelektromos - membran - porlasztott cseppek

Technology —

aectronical crouit




Specialis porlasztasok

(ultrahangos porlaszté / nem hajtogazas)

@9 4— acroszol
¢

w
"85,

Piezzo elektromos kristaly

energiaforras

Ultrahangos porlasztoberendezés




lacios porok
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PORINHALACIO

Angolul: DPI= dry powder inhalers /szaraz por belégz6 rendszerek

HUTHH




Belégzésre szant gyogyszerkészitmények

Inhalacios porok

Az inhalacios porok egy- vagy tobbadagosak lehetnek.
Hasznalatuk megkonnyitése érdekében a hatéanyagokat
alkalmas vivoanyagokkal keverhetik. Alkalmazasukhoz altalaban
porinhalator szukseéges.

Az elore kiadagolt rendszerek esetén a kapszulaba vagy egyeb
megfeleld gyogyszerformaba el6re kiadagolt port toltik az
inhalatorba. A portartallyal rendelkez0 készulékek esetén az
adagot az inhalatorba beépitett mechanikus adagoldszerkezet
meri Ki.

A kibocsatott dozis az inhalatort elhagyo anyagmennyiség.
Nehany készitmeny esetén a szelep altal adagolt dozist

vagy az elore kiadagolt dozist adjak meg.



Belégzésre szant gyogyszerkészitmények

Inhalacios porok

Az idealis inhalacios por alapu készitmény

» egyenletes dozisokat biztosit
» Célzott hatéanyag-leadas
 Alacsony inhalacios sebességnél is megfelelé mikodés
« Egyforma doézis

» Hatékony eszkoz

« KonnyU hasznalat



Belégzésre szant gyogyszerkészitmények

Inhalacios porok

ElGny:

Hajtoanyag nelkuli rendszerek

« Kevesebb formulacios probléma
« Kornyezeti fenntarthatosag

» Kisebb szennyezeési potencial

« Konnyebb kezelhetoseg



Belégzésre szant gyogyszerkészitmények

Inhalacios porok

Hatrany:

« FuUgg a beteg belégzési sebessegetdl, belegzesi profiltol
« Keészulék levegb aramlasi ellenallasa

« Atulnyomasos technologiaknal dragabb technologia
 Komplex fejlesztés és gyartas

* Nem elérhetd vilagszerte

» Gyakoribb lehetséges problémak a dozis egységességében



Belégzésre szant gyogyszerkészitmények

Inhalacios porok - Spinhaler

=7
Piercing
needle

S

Hard gelatin” -

capsule “Rotor

Mouthpiece -\
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. Védosapka
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. Szajrész

. Légaram ‘béVeZétc’i""
: Racs/halo/rostely

. Nyomégomb”’

kapszulatarto kb

. Forgdkapocs..,

Aerolizer
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Belégzésre szant gyogyszerkészitmények

Inhalacios porok - Turbuhaler ‘

Mouthpiece with /J‘i -
spiral shaped 2hL

channels ' .: Extra air inlets

Inhalation channel

One metered dose
Scrapers
Rotating dosing disk

Drug reservoir
Air inlet

Drying
agent

Turning grip



http://www.google.hu/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=5OA8KCOAVbmv8M&tbnid=Sat2_IEQ339gOM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.asthma.ca/adults/treatment/turbuhaler.php&ei=HUmKUs6mD8batAaNuoHoCg&bvm=bv.56643336,d.bGE&psig=AFQjCNFySaQVxrXzrvjXVKU8u5eiOeCimA&ust=1384880741298475

TURBUHALER

Specidlis szajrész,

A spiralis csatornak a gydgyszer-
szemecseket jol belélegezheto aprd
reszecskekre oszlatjak szét,

A kiadagolt gyogyszer
egy csatornan keresztil jut el a
szajrészhez.

Forgé adagold korong meéri ki a
pontos gyogyszermennyiséget,
mely az inhalacids csatornaba
kerdl.

A Turbuhalert specialisan kialakitott
véddkupak dvja a paratol.
Racsavart kupak mellett a
Turbuhaler vizalla.

A gyogyszertartaly 100 vagy 200
adaqg gyogyszert tartalmaz.

Specidlis lapok gondoskodnak a
pontos adagolasrdl, eltavolitva a
felesleges gydgyszert az adagoloko-
rongrol.

A toltéecsavar teljes elforditasanak
g5 visszacsavarasanak hatasara
aqy adagot mer ki a készulek,




Dosiszahler

Inhalations-
Kontrollfenster

16.05.2001
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Mundstuck




Novolizer mikodeése
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ulver — \ 1
RHMW‘L/’.

kil cnak cirl

Patron- omlesztett
por

Adagolotartaly-
nyomogombbal
zarunk

Erés beszivas —
,ciklon”




Belégzésre szant gyogyszerkészitmények

Inhalacios porok - Diskhaler ‘

Needle lever/lid

Mouthpiece cover



http://www.google.hu/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=fywPdGXGqsi-VM&tbnid=2wYFTCerUsCqIM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.tlu.ee/opmat/tp/allergia_astma/diskhaler_mis_see_on_ja_kuidas_kasutatakse.html&ei=z0mKUo6OJomYtQbEzoGgCw&bvm=bv.56643336,d.bGE&psig=AFQjCNFySaQVxrXzrvjXVKU8u5eiOeCimA&ust=1384880741298475

PORINHALACIO

Angolul: dry powder inhalers /szdraz por belégz6 rendszerek=DPI

Or. W. Flelcoher ! Aprll 2004

Diskhaler® (Rotadisk)

16052001 Pulverinhalatorea g
IESP) Mbenbaleoe ppt




PORINHALACIO

D | S ku S Angolul: dry powdef inhalers /szaraz por
- wssesnanbelegzo rendszerek = DPI

| L P TR .

Kis adagok —tasakok-
spiralban

60 darab pontos adag

16052001 Pulveninhalatorse

He™NIYY Dssdosmssbabavmns ol



Belégzésre szant gyogyszerkészitmények

Inhalacios porok - Accuhaler

5" OATE) '
1407282

Drug exit port
Mouthpiece Strip lid peeled
Manifold from pockets

Index wheel

Empty strip Contracting
wheel Blister
Base wheel Lever
Dose indicator wheel Additional air Mouthpiece

Thumbagrip

Coiled Pockets Quter case
strip containing
druq




D P I 'en d szere k— formulalas szerint (natsanyag etsalitas)

habitus fébb ea-i technoldgia fobb segédanyagok

Hordozo alapu hagyomadnyos formuldlas

keverék 1-5 pum, tomor HA mikronizalas, laktdz, mannit
+50-60 um SA

Hordozomentes, uj generdcios formuldlas

Bevont szférikus, 1-5 um, porlasztva szaritds bevonoszer: leucin,
részecskek (SPD) mannit, PVA
Szferoidok 1-5 um-bdl feléptilé porlasztva szaritas laktoz-monohidrat
~500 um szférikus, kontrolalt aggregacio
PulmoSol® 1-5 um szférikus, HA-oldat (SPD) mannitol, glicerin,
egyenetlen felllet( Na-citrat
Technosphere® 1-5 um ~szférikus SPD diketopiperazin-
fumarat FDKP)
Pborusos 10-15 pum ~szférikus, v/o/v - SPD pl.ammadnium-
részecskék 0,5 g/ cm3, pordzus karbonat, PEG
Nanoszerkezet( nanoméretd, belsé Ureg nanoszuszpenzid stabilizalo vaz,

mikrorészecskék

felépll6 5-10 um SPD, SFD PEG



Belégzésre szant gyogyszerkészitmények

FORADIL 12
Mg inhalation powder
kemény kapszulaban

SPIRIVA 18
Mg inhalation powder
hard gelatine capsule

MIFLONIDE 200
Mg inhalation powder
hard gelatine capsule

MIFLONIDE 400
Mg inhalation powder
hard gelatine capsule

RELENZA 5 mg/dose

doseolt inhalation powder

SEVOFLURANE
BRETARIS GENUAIR
322 ug inhalation powder

SEEBRI BREEZHALER
44 ug inhalation powder
hard gelatine capsule

ONBREZ BREEZHALER
150 pg inhalation powder
kemény kapszulaban

ONBREZ BREEZHALER
300 pg inhalation powder

hard aelatine can<iile

FLIXOTIDE DISKUS 250
mikrogramm/dose inhalat
ion powder

FLIXOTIDE DISKUS 500
mikrogramm/dose inhalat
ion powder

BUDESONID
EASYHALER 100
Mg/dose inhalation
powder

BUDESONID
EASYHALER 200
pg/dose inhalation
powder

BUDESONID
EASYHALER 400
Mg/dose inhalation
powder

FORMOTEROL
EASYHALER 12
pg/dose inhalation
Powder

RHINOCORT Turbuhaler
100 ug/dose inhalation
powder

RRICANYI

XIS TURBUHALER 4,5
Mg/dose inhalation
powder

SEREVENT Diskus 50
mikrogramm/dose
dose inhalation powder

THOREUS Diskus
50/100 ug/dose
dose inhalation powder

THOREUS Diskus
50/250 ug/dose
dose inhalation powder

THOREUS Diskus
50/500 ug/dose
dose inhalation powder

SERETIDE Diskus
50/100 pg/dose dose
inhalation powder

SERETIDE Diskus
50/250 pg/dose dose
inhalation powder

SERETIDE Diskus
50/500 ug/dose
dose inhalation powder

PULMICORT
TURBUHALER 100
pg/dose dose inhalation
powder

PULMICORT
TURBUHALER 200
Mg/dose dose inhalation
powder

PULMICORT
TURBUHALER 400
Mg/dose dose inhalation
powder

SYMBICORT Turbuhaler
4,5 ug/160 ug inhalation
powder

SYMBICORT forte
Turbuhaler 9 pug/320
Mg inhalation powder

SYMBICORT mite
Turbuhaler 4,5 ug/80
Mg inhalation powder




A j5v8 ? - MAGHALER

MAGHaler

Mundipharma's Aerosol Generator

Die Zukunft der Dosieraerosole




Maghaler adagolasa

Mehrdosis - Inhalationssysteme

AN A0 A5
Mischung Meschurg

Emmeschung

FhaBfihighsit

Feachtigkeit

Dosserung




MAGHALER elonyei

Minden beteg szamara alkalmas készulék:

 -minden légzési nehézségl eset,

- minden életkor (pl. kisgyermek).

* - minden gyogyszeralap / hatdanyag,

- Okonomiai megfelel6ség (t6bbszori felhasznalas)
e - koltségkimélé

e - gyakorlatilag fliggetlen — nedvessegtol

. - belégzési aramlastol

A belégzés és kikapcsolds (kesziek izemeiss) koordindcidja szlikséges,
de kbnnyen kivitelezheto



Respimat”
il

Bineb”

Elve: a porlaszto és adagolt aeroszol keveréke
Meghatarozott egyszeri adag (15 ul) kivételre keril egy
elotettartobol (pl 5 ml polipropilénzsak) és rugo
nyomassal porlasztodik

Porlasztorendszer: Gvegbe agyazott félvezetd chip



’R.esmmat‘@ (schematisch)

(Lawnite mns

'I ! - T Dase des Respinzac®,
= g modifizier:




Respimat” ill. Bineb®

Elve: a porlaszto és adagolt aeroszol keveréke

El6nyei:

- kb.2-3szor jobb tiddbejutas (kb.40%), mit a
nagyomanyos adagolt aeroszoloknal

- vizes v. alkoholos oldat alkalmazhato

-a szdj/garat részen kisebb ki/lecsapodds az alacsonyabb
aramlasi sebesség miatt

Hatranyai /gondok:

- a porlaszto eltomdbdése a hatoanyag kikristalyosodasa
miatt??

-ar?

- elfogadas?



* Hajtoanyagot nem tartalmazo aeroszolok vizsgalata
* Hajtoanyagot tartalmazo aeroszolok vizsgalata

- tartaly vizsgalata
* porlaszto berendezes vizsgalata
» 0sszetevOk vizsgalata

EUROPEAN PHARMACOPOEIA 7.0



TECHNOLOGIAI PARAMETEREK HATASA A
RESZECSKENAGYSAGRA

A permetkarakterisztikat és a részecskeméretet befolyasolja:

kevésbé:

5. a porlasztott termék viszkozitasa

6. ~ ~  fellUleti feszlltsége



internal threads

o i e
 Kibocsatott dozis egysegessege 0307
« Finom részecske dozis T AN
T 1
et 103 895 I : %ai .rhreads—/
i - .I 1 :3;;;0:1—12;?'5 8.5

thread relief : [ |

Vacuum connector .
filter support base

filter
O-ring

7 Mouthpiece adapters

Sample collection tub /

Metered-dose Inhaler

Figure 0671-1. = Dose collection apparatus for pressurised metered-dose preparations
EUROPEAN PHARMACOPOEIA 7.0




 Kibocsatott dozis egysegessege
e Finom részecske dozis

A
. Sample collection
G tube
Timer
P1
F P3 P2
Vacuum pump | i v ¢ DFl inlet
A A \
Two=-way Flow control _
solenoid valve valve Filter
E H B
Connectar Vacuum tubing Mouthpiece adaptator
c D
Figure 0671.-2. — Apparatus suitable for measuring the uniformity of delivered dose for powder inhalers

EUROPEAN PHARMACOPOEIA 7.0



Ph.Hg.VIIl. gyégyszertechnoldgiai vizsgalati médszerek
Inhalacios készitmények: a finomrészecskék aerodinamikai vizsgalata

* Porlasztasos inhalatorok /
nebulizatorok

* ,A” keszulek

— Szoroéfej-csatlakozo

— Bevezet6cso
— Nyak
— Felso felfogokamra

— Osszekotocs6

— Kivezeto oldalcso és
csavarmenetes zardelem

— Fuavoka

— Also felfogékamra

& 1.85 + (.125




Ph.Hg.VIIl. gyégyszertechnoldgiai vizsgalati médszerek
Inhalacids készitmények: a finomrészecskék aerodinamikai vizsgalata

* Porlasztasos inhalatorok / nebuliza
e ,B” készulék
— Inhalator tulnyomasos
tartalya

— Szorofej

— Csatlakozo

— Bevezetdcso
— Fuvoka

— Felfogdkamra

— Zsugoritott liivegkorong

— Szlirokeret rozsdamentes | K
acélbol
— Vakuumpumpa 11.05 .
10.90 {asal compraased) 146

— Felfogékamra fedele (Al)
— Tomitogylrilk (gumi)



Ph.Hg.VIIl. gyogyszertechnoldgiai vizsgalati modszerek —
finomrészecske dozis és részecskeméret-eloszlas

 Tobbszintes
folyadékfelfogo
készulék

* 4 felfogoszint —a kiilénb6z6
szemcsemeéretd por
lerakodik,

e az otodik szint beépitett
szUrBs — hatoanyag
kvantitativ meghatarozasa




Ph.Hg.VIIl. gydogyszertechnologiai vizsgalati modszerek —
finomrészecske dozis és részecskemeéret-eloszlas

e Andersen-féle
osztalyozo

tulnyomasos inhalatorok
vizsgalatara

nyolc , egymasutan
csatlakoztatott
felfogotanyer




Ph.Hg.VIIl. gyogyszertechnologiai vizsgalati modszerek —
finomrészecske dozis és részecskeméret-eloszlas

o E” készulék

7 szint

mikronyildsos gy(ijt6 /MOC; micro-orifice collector
aramlasi sebesség: 30 — 100 liter/perc
részecskeatmeérd-kiszobeérték 0,24-117 um

ot szint: 0,5- 6,5 um

felfogdcsészék

fuvokak



Ph.Hg.VIIl. gyogyszertechnologiai vizsgalati modszerek —
finomrészecske dozis és részecskeméret-eloszlas

,E~ készulek

tvezetd jarat

2.9.18.-12. dbra — Az E késziilék részer

mikronyilasos gydjts (MOC) '



Részecskemeéret meghatarozas

maximalis
linearis
atméro

Feret-féle
atméro

minimalis
linearis
atméro

5

Martin-féle
atméro

P egy meghatarozott iranyban

Részecskeatmérok



Permet - vizsgalat

Sz0rasi folt vizsgalatara alkaimas plexikamra




Palack ellenorzeés

_elektrodfogo
es tavtarto dugo

elektrod

elektr. erintkezest
biztositd csavar

=

{ombikfogo a
kanna régzitésére

_ alivany

[ Palack bels lakkozasainak porozitasat vizsgalé miiszer vazlata




Zaras [krimpelés ellen6rzés

- Krimpelési magassag mérésére szolgalo késziilék
(,,Quick-test’)




Gyulékonysagi vizsgalat

Langsugar-teszt (mérés
Roth-féle késziilékkel)

Hordoé-teszt (gytlékonysag vizsgalata)




Mikrobioldgiai tisztasagi kovetelmények

1. ..azon készitmények, amelyeknél a megfelel6 gyogyszerforma cikkely szerint
kovetelmény a sterilitas

2. Mikrobioldgiai tisztasagi osztaly- a helyi hasznalatra szant, valamint a
léegutakban alkalmazott gyogyszerkészitmények, kivéve, ahol sterilitas

sziikséges
transzdermalis tapaszok 10%2/ml,g;
kizartak: Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus

3. Aordlisan és rektdlisan alkalmazott gydgyszerkészitmények 103 /ml,g;
kizartak: Salmonella, Escherichia coli, Staphylococcus aureus



Mindségellen6rzés
Teljesitményjelzok

 Aeroszol szelepen valo kiaramlasi sebessege
e Spray mintazata /Permetsugar méreteinek tajékoztato vizsg.

Adagoloszeleppel tortéend adagolhatdsag / Egyedi és toltettomeg

Folyamatos porlasztasu
Adagolhat6 aeroszolok

Tartalom / Kifavathaté téltettdmeg meghatarozasa
Folyamatos porlasztasu (er6s lehllés — 20-20 percre 25 °C termosztatba)
Adagolhato aeroszolok

Stabilitas (hab)

Plasztikus sebfeddk: - szaradasi id6
- elaszticitas

Részecskemeéret meghatarozasa

Szivérgés /Gyobgyszerforma-vizsgalat az aeroszolos palackok tartalmara



Betegkontroll

A asztma allapotanak sajat ellenérzése

ZOLD - rendben

PIROS — veszely
[sUrgdsseg
- azonnali

gyogyszer
és/v. mentohivas




Betegkontroll




Osszetétel -példak

Aeroszol Spray -helyi Hab-
belégzésre hiivelybe
Hatéanyag /hatas | bronchodilatator | antifungicid kontraceptivum
Segédanyag olajsav propilénglikol Trietanol-amin-
/csusztatd sztearat
Hajtéanyag CFC11 /12 N-butdn/propan | N-butan/propan
(40-60) (40-60) (30-50)
Oldoszer nincs Izopropil-alkohol | nincs
Egyéb Izesitd, édesitd parfim lubrikalo
segédanyag
Kifuvat tipusa Por /”fust” Vizes /”kod” Stabil hab




K6szonom a figyelmet!




