7 (140 \ NN

AL (x4 \ N (ALY (x4 x\ N [T x40\ N (A

A

s
e

el

FELSZILARD KESZITMENYEK
s SEGEDANYAGALI

%@@W

PT YTK Gyoégyszertechnoldgiai és Biofarmaciai Intézet

~

s-H ara

S A

&)
;




KUPOK
Ph.Hg. VII.

A vegbélkupok, hiivelykapok- és hengerek a testiiregekben alkalmazott, a test homérsékletén megolvado vagy a
testnedvekben felold6do gyogyszerkészitmények. Ezek a hatoanyagot emulzios, szuszpenzids vagy oldott
formaban tartalmazzak.

Ph.Hg. VIII.

Nincs egységes definici6. A  beviteli kapuk szerinti csoportositasok kozott talalunk  félszilard
gyogyszerkészitményeket:

o Végbélben alkalmazott/rektalis gyogyszerkészitmények (Recatlis)

o Huvelyben alkalmazott/vaginalis gyogyszerkészitmények (Vaginalia)
o Gyobgyszeres palcikak (Styli)

o Orriregben alkalmazott/nazalis készitmények (Nasalia)

Fo.No.VII.

A vegbélkiap (suppositorium) a végbélben, a hivelykip (ovulum), hiivelygolyo (globulus), hivelyhenger
(globulus longiformis) és a hugycsopalca (bacillus urethralis) a vonatkozo testiiregben testhémérsékleten
megolvado vagy a testnedvekben feloldodd gyogyszerkészitmény. A gyogyszeres rud (pertica) a borfelilet
kezelésére alkalmazott gyogyszerkészitmény.

E gyogyszerkészitmények hatdéanyag(ok)bol és készitményalapbol allnak.




KUPOK SEGEDANYAGAI

Készitményalapok

A Fo.No. VIIL.-ben hivatalos készitményalapok: Csoportositasuk oldékonysag szerint.

o Szilard zsir ° Vizben nem oldddo, lipofil készitményalapok
o Tenzideket tartalmazé szilard zsir ° Adeps solidus 50

° Adeps solidus 3

° Butyrum cacao

o Makrogol elegy

o Kakaowvaj ’ o o
° Vizzel nedvesd, lipohidrofil készitményalap

° Adeps solidus compositus

° Vizben old6do, hidrofil készitményalap

° Massa macrogoli




TOLTOANYAGOK

Kis mennyiségti hatdéanyag megfelel6, pontos adagolasat teszik lehetévé. A megtelel6
segédanyag megvalasztasanal figyelembe kell venni az egyéni érzékenységeket (pl. diabétesz,
laktoz intolerancia).

o Cukrok

o [Lactosum

o Saccharosum

o Cukoralkoholok

o Mannitum

o Sorbitum




TOLTOANYAGOK
Lactosum (Ph.Hg. VII.): Laktoz

[edras: Fehér, kristalyos por. Szagtalan. {ze gyengén édes.

Oldékonysag: Vizben boségesen oldodik; 90%-o0s alkoholban alig oldodik.

Jol zard edényben tartjuk. Inkompatibilitas: Savanyu kozeg, lagos kozeg.
Gydgyszertechnoldgiar vonatkozds: 'Toltbanyagként hasznaljuk (pilulak, kuapok stb.).
B-D-galakt6zbol és a-D-glukozbol allé diszacharid monohidratja. Rideg
kristalyokbol all, amik préseléskor inkabb tornek, mint plasztikusan

deformalddnak, ezért altalaban kombinaljak mas toltéanyagokkal. Rosszul
oldo6do hatdanyagok oldhatosagat el6segiti.




TOLTOANYAGOK
Saccharosum (Ph.H g.V I1.): Szacharo6z

Leiras: TFehér, kristalyos torésti darabok vagy szintelen, apréd kristalyok, illetleg fehér,
kristalyos por. Szaga nincs. Ize édes. Hevitve megolvad, majd megbamul és égett cukor szagot
araszt. Er6sebb hevitéskor elszenesedik, és 1zzitva elég;

Oldékonysag: Vizben nagyon bdségesen oldodik, 90 %-os alkoholban mérsékelten oldédik.
Eterben és kloroformban gyakorlatilag nem oldédik.

Zart edényben tartjuk. Inkompatibilitas: Lagos kozeg; savanyu kozeg; oxidalo anyagok.
Gydgyszertechnoldgiai vonatkozds: Kellemes édes ize miatt izjavitoként alkalmazzuk peroralis
készitményekben. B-D-frukt6zbol és a-D-glukdzbol allé diszacharid. A diszperzios kozeg

striségének novelésére alkalmazzak. Alkalmazasa cukorbetegeknél fokozott figyelmez
igényell




TOLTOANYAGOK

Mannitum

Ledras: Fehér vagy csaknem fehér kristalyos por, gordulékeny szemcsék.
Szagtalan, édes izU.

Oldékonysag: vizben bdségesen, alkoholban mérsékelten oldodik.

Felhaszndlas, gydgyszertechnoldgiai vonatkozas: diureticum. Polimorfiara hajlamos
cukoralkohol. Hoéstabil, ezért hovel sterilezhetd. A mannit a szervetezben nem
metabolizalodik, a gyomor-bélcsatornabol nem szivodik fel, ezért ozmotikus
hashajtonak is alkalmazhat6. Lugos kozeggel inkompatibilis. (E 421)




TOLTOANYAGOK
Sorbitum (Ph.H g. VII.): Szorbit

Ledras: Fehér, kristalyos por. Szagtalan. ize édes. Levegbn nedvességet sziv.
Oldékonysag: Vizben nagyon béségesen oldodik, 90 %-os alkoholban oldodik.
Jol zar6 edényben tartjuk. Inkompatibilitas: Lugos kozeg.

Gydgyszertechnoldgiar felhasznalas: Hatértéka cukoralkohol. A
gyogyszerkészitésben gyakran hasznalt segédanyag. Hasznalhato izjavitoként.
Elénye, hogy cukorbetegek is fogyaszthatjak, mert a sejtekbe valé felvétele
inzulinfuggetlen.  Szorbit  szirupot  hasznalhatunk  pilulakészitéskor

kotéanyagként. Levegdn nedvességet vesz fel. (E 420)




EGYEB SEGEDANYAGOK

Viszkozitasnovel§ anyagok

Kuapok ontésénél a szuszpendalt hatdanyag tlepedésének megakadalyozasara vagy lassitasara alkalmazzak.

o Acidum silicicum colloidale hydrophylum

° (,5-2%-0s mennyiségben alkalmazzak.

o Glycerinum monostaricum

o 2-5% koncentracioban
Konzisztencia lagyité anyagok
Nagy poranyag tartalmu, tal kemény kupok konzisztenciajanak lagyitasara alkalmazott segédanyagok.
° Oleum neutrale (2-10%-0s mennyiségben)
Folyadékmegko6t6 anyagok
o Acidum silicicum colloidale hydrophylum

Alkalmazasuk nagyobb mennyiségt folyékony komponenst tartalmazé kupok eléallitasa soran torténik —
préseléses technologia megkonnyitésére.




KONZISZT]

ONCIA LAGYITO ANYAGOK

Oleum neutrale — Triglycerida saturata media

Telitett, kozepes lanchosszusagu trigliceridek keveréke

Leiras: szintelen vagy halvanysarga, olajszert folyadék. Szagtalan, iztelen.

Oldékonysdag. alkohollal elegyedik.

Felhasznalds: a Ph.Hg. VIIL.-ben hivatalos semleges olaj, kozepes, atlagosan 8-12
szénatomszamu telitett zsirsavak trigliceridjeinek keveréke. Elsésorban oldoszerként

alkalmazzak, illetve ken6csok és kupok konzisztencia lagyitasara. A béron 0l széttertl,

nem zavarja a borlégzést, 16 penetracios tulajdonsagu, a b6ron nem lathat6 filmet képez.

Inkompatibilitas manyag csomagoldéanyagokkal.




EGYEB SEGEDANYAGOK

Diszpergaloszerek

Szaraz kivonatok jobb eloszlatasara alkalmazzak.
o Aqua destillata
Olvadasi, ill. dermedési h6mérsékletet novel6 anyagok

Alkalmazasuk akkor szikséges, ha a komponensek hatasira csokken a készitményalap
olvadaspontja, illetve dermedéspontja, igy a megfelel6 gyogyszerforma kialakitasa nehézkes
vagy egyaltalan nem lenne lehetséges.

o Cera alba
o Cetacetum

° Alcoholum cetylstearylicum




OLVADASI, ILL. DERMEDESI HOMERSEKLETET NOVELO

ANYAGOK
Cera alba (Ph.Hg. VII.): Fehér viasz

Sérga méhviaszbol fehéritéssel eldallitott viasz. A méhviasz mézre jellemzé szagh, sirga vagy sirgasbarna
szinG viasz, amely a mézel6 méh altal készitett 1épfal forrd vizzel torténé megolvasztasaval nyert, idegen anyagoktol
megtisztitott viasz.

[ eirds: Fehér vagy kissé sargas szint anyag. Csaknem szagtalan. Szobahémérsékleten szilard
¢és nem tapad. A kéz melegén meglagyul, és gyurhatova valik.
Oldékonysag: Vizben nem oldodik. Forré 90 %-os alkoholban részben oldédik. A

megolvasztott fehér viasz a megolvasztott vazelinnal, paraffinnal stb. minden aranyban

elegyedik.
Fedett edényben tartjuk.

Gyagyszertechnoldgiai tulajdonsag: Cseppenéspontja 61-66°C. Kendbcsalapanyag, az an. dsszetett
lipogélek komponense a gyapjuviasz, zsiralkoholok, és novényi olajok mellett. A kozmetikai
ipar is hasznalja. (E 901)




OLVADASI, TLI. DERMEDESI HOMERSEKLETET NOVELO
ANYAGOK

Cetaceum (Ph.Hg. VII.): Cetaceum (cetfaggyu)

A Physeter macrocephalus koponyaja és gerince folott levo uregek folyos tartalmabdl elkulonitett
€s tisztitott viaszanyag,

Leiras: Hofehér, gyongyhazfényl, zsiros tapintasu lemezek vagy fehér granulatum, illetve
fehér apritott darabok. Csaknem szagtalan, iztelen.

Oldékonysag: Vizben gyakorlatilag nem oldodik, P-alkoholban kevéssé oldodik, forréd P-
alkoholban mérsékelten oldodik. 90%-os alkoholban alig oldodik, forré 90%-os alkoholban
mérsékelten oldodik. Zsiros és ill6olajokban melegitéskor béségesen oldodik.

Gydgyszertechnoldgiai - vonatkozds: laurin-, mirisztin-, palmitin- ¢és sztearinsav (C14-C18)
észtereinek keveréke. Dermedéspontja 45-52°C. A ken6csok allagat valtoztatja, kupontéskor
a dermedéspontot novell. Fedett edényben, fénytdl védve tartjuk.




OLVADASI, TLL. DERMEDESI HOMERSEKLETET NOVELO
ANYAGOK

Alcoholum cetylstearylicum (Ph.Hg. VII): Cetil-sztearil-alkohol

Leiras: Fehér vagy sargasfehér, zsirostapintasu kristalyos tomeg, vagy fehér csillogd
lemezkék.

Oldékonysag: Vizben gyakorlatilag nem oldodik. Alkoholban oldodik.
Jol zar6 edényben, fénytél védve, tartjuk.

Gydgyszertechnoldgiai vonatkozds: A cetil-szeartul alkohol szilard alifas alkoholok keveréke.
Legalabb 40% sztearil-alkoholt tartalmaz, cetil-alkohol és sztearil-alkohol tartalma legalabb
90%. Olvadaspontja 49-56°C. Emulgensként hasznaljuk ken6csékben (O/V), HLB érték:
20. Elosegiti a gyogyszerek felszivodasat is. Inkompatibilitas: erds oxidalo anyagok.




KENOCSOK
Ph.Hg. VII.

A kenbesok a bor vagy a nyalkahartya kezelésre szant plasztikus gélek, melyek az alkotérészeket egyenletesen
eloszlatva oldott, emulgealt vagy szuszpendalt allapotban tartalmazzak.

Egyes lagy konzisztenciaju és nagyobb viztartalmu emulzios kenécsoket krémnek (cremor) is szoktak nevezni.

A keményebb allomanyu kendcsot, amely szilard diszperz fazisként nagyobb mennyiségt, tobbnyire 40%
feletti poritott gyogyszeranyagot tartalmaz, pasztanak nevezik.

Ph.Hg. VIII.
Nincs egységes definicio. A beviteli kapuk szerinti csoportositasok kozott talalunk félszilard gyogyszerkészitményeket:

o Bérfeltletre szant/dermalis félszilard készitmények (Prepatrationes molles ad usum dermicum)

o

Hivelyben alkalmazott/vaginalis gyogyszerkészitmények (Vaginalia)

(0]

Fulészeti gyogyszerkészitmények (Auricularia)

o

Orriregben alkalmazott/nazalis gyogyszerkészitmények (Nasalia)

(0]

Végbélben alkalmazott/rektalis gyogyszerkészitmények (Rectalia)

o

Szajnyalkahartyan alkalmazott készitmények (Preparationes buccales)




KENOCSOK SEGEDANYAGATI

Készitményalapok

o Szénhidrogén gélek (Vaselinum album, Unguentum simplex)
o Lipogélek (Unguentum oleosum)
o V/O tipust emulziés ken6csok (Unguentum hydrosum, Unguentum emolliens)

°cO/V tipusu emulzios kendcsdk (krémek) (Unguentum hydrophilicum anioniucum,
Unguentum hydrophilicum nonionicum)

o Makrogol ken6csok (Unguentum macrogoli)

o Hidrogélek (Hydrogelum methylcellulosi)




KENOCSOK SEGEDANYAGAI
A hatoanyag homogén eloszlasat Konzisztencia szilarditok
segit6 komponensek. o Viaszok

° Paraffinum liquidum

o Oleum neutrale

° Glycerinum

Konzisztencia lagyitok

° Glycerinum

o Oleum neutrale

o Paratfinum liquidum

o Paraffinum microcrystallicum
o Cera alba

o Cetacetum

° Alcoholum cetylstearylicum

o Acidum silicicum colloidale

hydrophilum




KONZISZTENCIA SZILARDITOK
Paraffinum microcrystallicum (Ph.H g. VII.): Mikrokristalyos paraffin

Szilard, telitett, mikrokristalyos szénhidrogének keveréke.
Ledras: Fehér szinG szemcsék. Szagtalan. iztelen.

Oldékonysdg:  Vizben és  90%-os alkoholban gyakorlatilag nem oldédik. Eterben,
kloroformban, petroléterben és benzolban bdségesen oldodik. Olajokkal és folyékony
paraffinnal melegen elegyithetd.

Eltartas: Fedett edényben tartjuk. Ken6csok lipofil fazisa.




KENOCSOK SEGEDANYAGAI

Emulgensek

Az O/V és a V/O tipusu kendesalap emulzids rendszerének kialakitasahoz sziikségesek.
o Cholesterinum

o Cetacetum

° Alcoholum cetylstearylicum

° Lanalcolum

o Natrium laurylsulfuricum

° Polysorbatum 60




EMULGE

INS]

1

Cholesterinum. Koleszterin

Leirds: Fehér vagy gyengén sarga szind, gyongyhazfényl lapok, tiszerd kristalyok, vagy kristalyos por. Fény

hatasara sarga, vagy halvanybarna szinare valtozik.

Oldékonysag: Vizben gyakorlatilag nem oldédik, alkoholban lassan oldédik. Acetonban, éterben, kloroformban

oldodik.

Zart edényben, fénytdl védve tartjuk.

Gydgyszertechnologiai vonatkozds: V/O emulgensként hasznaljuk. Boérlagyité tulajdonsaga van. Az elballitasa
torténhet szintetikus uton, vagy kivonassal természetes anyagokbol (gyapjaviasz, tyuktojas). Jelentos
mértékben képes novelni a készitményalapok vizfelvevo képességét. Nagyobb mennyiségben a bort izgatja,
ezért a krémek legfeljebb 1-25%-ban tartalmazhatjak. A koleszterines krémek el6allitasanal vigyazni kell, hogy
a lipofil fazis hémérséklete ne haladja meg a 100°C-ot, kilonben robbanasszert gazképz6dés megy végbe.
Inkompatibilitas: lagos kozeg, ezist- és higany sok, j6d, jodidok.




EMULGENSEK

Lanalcolum (Ph.Hg. VII.): Lanalkol. Alcoholes adipis lanae

Gyapjuzsirbol elballitott koleszterin és mas alkoholok keveréke.

Leiras: Sarga vagy barnassarga szinG viaszszeri tomeg. Gyengén jellemz6 szagu. Melegitésre meglagyul,
megolvad. Huzamos tarolas utan felilete simava és fénylové valik.

Oldékonysag: Vizben gyakorlatilag nem oldédik; 90%-os alkoholban kevéssé oldodik. Forré alkoholban oldédik.

Jol zar6 edényben, fénytél védve, hlGvos helyen tartjuk. Fém edényben nem tarthatd! Inkompatibilitas:
Savanyu kozeg, lugos kozeg.

Gyagyszertechnoldgiai vonatkozas: Emulgensként hasznaljuk kendcsokben. Melegitve (cseppenéspont 38-44°C)
tiszta vagy csaknem tiszta sirga folyadékka olvad. Osszetett lipogélek fontos dsszetevéie. 1 g lanalkol 19 g

fehér wvazelinnal Osszeolvasztva, 46 ml vizet emulgeal kendccsé. Vaselinum cholesterinatum helyett
hasznalhato.




KENOCSOK SEGEDANYAGAI

Beszaradast gatlo anyagok

Higroszkopos sajatsagukat hasznaljak ki folyadékmegtartasra.
° Glycerinum

o Hoyéb poliolok

Filmképzo anyagok

Koherens gélszerkezetet alakitanak ki.

o Kilonbo6z6 polimerek

Mikrobiologiai tartositoszerek

Nagy viztartalmu kencs6csok tartdsitasara

o Solutio conservans




