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Nyakok
* Szerkezet
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Cseppek

GUTTAE: bevételre szant (peroralis),
cseppszamra adagolt oldat

a kulsbleges célra hasznalt cseppeket az
alkalmazas helyétdl fliggben nevezziik meg

*Oculogutta
*Otogutta
*Nasogutta



Bevetelre szant cseppek Ph.Hg.VIII.

A bevételre szant cseppek olyan oldatok, emulzidk
vagy szuszpenziok, amelyeket megfelel6 eszkoz
segitségével kis térfogatokban pl. cseppekben
adagolnak.

A feliraton fel kell tintetni a milliliterenkénti vagy
grammonkénti cseppszamot, ha a készitményt
cseppszamra adagoljak.



Bevetelre szant cseppek Ph.Hg.VIII.

Porok bevételre szant cseppekhez:

A bevételre szant cseppek készitéséhez hasznalt porok altalaban
megfelelnek a bevételre szant porok definiciojaval.

Tartalmazhatnak segédanyagokat is, amelyek az el6irt folyadékban
megkonnyitik a diszpergalast vagy az oldast és megakadalyozzak a
tomor tledék képzddéseét.

Oldas vagy szuszpendalas utan meg kell felelnilik a bevételre szant
cseppekkel szemben tamasztott kovetelményeknek.

(+Szaj nyalkahartyajan alkalmazott cseppek Ph.Hg.VIIl.)



Bevetelre szant cseppek Ph.Hg.VIII.

A csepp, mint gyoqgyszerforma létjogosultsaga:

* pontosabb adagolas (oldatokhoz mellékel kanal, vagy mércéhez

hasonlitva), ezért er8s hatasu szereket is biztonsaggal
adagolhatunk.

* illoolajok kedvez6bb bevétele (kis mennyiség)

* A tinkturak vizzel valo higitasakor kivalhat vizben nem
old6dd anyag, ami az alkoholban oldddott és kivonddott.

Ezért alkalmasabb a csepp gyogyszerforma, mint egy vizes
higitasu , kanalas” gyogyszer.

* A gyogyszer ,tekintélye” —placebo hatas fokozott

* A bevételre szant cseppek ma mar hattérbe szorulnak, nem
tul gyakoriak.



Ph.Hg.VIII.

* Normalcsepp:
fuggbleges helyzetl normalcseppentdvel mért csepp.

* Normalcseppentd:

Barmilyen cseppentd, ha 20 csepp 20 + 1°C hémérsékletd R viz
tomege 1 csepp/sec sebességgel szabadon cseppentve 1000 +

50mg

e Cseppszam:
1 g folyadék normalcseppjeinek szama (Cseppszamtablazat:
Ph.Hg.VIl. IV.kotet, 1. tablazat, vagy FoNo VI.)

Az orvosi FONo az egyes bevételre szant cseppek cseppszamat
az adott készitménynél megadja.
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Csepp tomeget befolyasolo tenyezdk:

* a folyadék viszkozitasa
e felUleti feszultsége

*adhézié
e cseppentd felulet tulajdonsagai

(anyaga, nagysaga, alakja, helyzete, zsirmentessége)
* hdmérséklet

*a cseppentés sebessége
* kornyezb kozeg



FelUleti feszultség:

a folyadék egységny1 hosszusaga

hatarteluleti vonalara mer6legesen hato

0sszehuzo erd

Néhdny folyadék feliileti fesziiltsége
<N/m ) ’ ame}y | Folyadék | Homérséklet | Feliileti fesziiltség
a feliletet csokkententi C0) (10" N
igyekszik. " 18 73

20 72,8
Glicerin 20 66
Glikol 20 48
Kloroform 20 27
Metanol 20 23
Etanol 20 22
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FelUleti feszultseg:

» Adott korilmények kozott a folyadékra jellemz6 allando.
* A hémeérséklet névelésével a tiszta folyadék
feltileti fesziiltsége csokken.
* Egy oldat alkotorészei befolyasoljak értékét:
- vizben jol oldddod / jol szolvatdlédo (feliletinaktiv) anyagok novelik,

- a feluletaktivak (amfifil, a felUleten pozitiv modon
adszorbealdddak) pedig csokkentik.

Kisebb fellleti feszlltég kisebb csepptomeget eredményez:

egyenes aranyossag.

Cseppentd atmérdjének novekedése a csepptomeget noveli.
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HoOmeérséklet:

A hdmeérséklet novelése
csokkenti a felUleti feszlltséget

\

Csokken a cseppmeéret
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Cseppek eltartasa

e Oldatokhoz hasonldéan

* |I. hidrolitikai osztalyba tartozé Gvegbdl,
vagy

* megfelel6 miianyagbdl

e készlilt edényben.
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Cseppek expedialasa

A gyogyszertarban készitett, cseppszamra adagolt
gyogyszerekhez:

- Uvegbdl készult, 3 mm atmeérdj(,
pipettaszer( cseppentét mellékellnk,

- cseppentofeltétes Uvegben adjuk ki.

A feliraton fel kell tintetni a milliliterenkénti vagy
grammonkénti cseppszamot,

ha a készitményt cseppekben adagoljak. Ph.Hg.VIII.
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Cseppek expedialasa

Gyart készitményeknél un. centralis
cseppento feltétet alkalmaznak.

A cseppentodn kozéppontosan van
elhelyezve a kifolyocso,

mellette a levegdztetd csd, ami

mélyebben belenyulik a tartalyba.

Nagy pontossageal adagolhato az
oldat,
kb. 60 csepp/perc sebességgel.
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Bevételre szant cseppek vizsgalata (Ph.Hg.VII.)

* Megegyezik az oldatokra vonatkozo készitési és minfdségi
kovetelményeivel, és vizsgalataival.

* Cseppszam: A cseppekben adagolt oldatok normal
cseppszama feleljen meg az egyes készitményekre vonatkozo
részletes el6irasban megadott értékeknek.

Vizsgalat menete: pontosan mért csiszolatos fedeld
meérbéedenybe normal cseppentdvel 20 cseppet juttatunk,
majd egyuttes tomegliket pontos méréssel megallapitjuk.

Az igy mért tomegbdl szamitjuk ki egy csepp tomegét.
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Bevételre szant cseppek vizsgalata (Ph.Hg.VIII.)

1., A bevételre szant cseppek adagolasa és az adagolas
egysegessege. A szokasos egyszeri dézisnak megfeleld
szamu cseppet cseppentdvel, vagy a szokasosan eldirt
mennyiséget az elbirt mérbeszkdzzel, alkalmas
meérbhengerbe mérjuk. A csepegtetés sebessége
masodpercenként legfeljebb 2 csepp lehet. Lemérjuk a
folyadék tomegét, majd a mliveletet mindaddig

ismeételjuk, mig 0sszesen 10 dozis tomegét le nem
meértuk.
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Bevételre szant cseppek vizsgalata (Ph.Hg \VII|.)

2., Kiveheto tomeg vagy térfogat.

Az egyadagos tartalyokban forgalmazott
készitményeknek meg kell felelnitk e vizsgalat
kdvetelmeényeinek.

A tartaly lehet6leg tokéletes kilrritése utan a kivett
toltet tomege, illetve térfogata

nem lehet kisebb a cimkén feltiintetett mennyiségnél.
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Bevételre szant cseppek vizsgalata (Ph.Hg.\VIII.)
Porok bevételre szant cseppekhez:

1., A hatéanyagtartalom egységessége: indokolt és
engedélyezett esetek kivételével, a 2 mg-nal vagy az
0ssztomeg 2%-nal kevesebb hatdoanyagot tartalmazo,
cseppek készitéséhez hasznalt, egyadagos poroknak meg kell
felelnitik az ,,Egyadagos gyogyszerkészitmények
hatoanyagtartalmanak egységessége” cim( fejezet B
vizsgalataban elGirt kovetelményeknek:

A készitmény megfelel, ha legfeljebb egy egység egyedi
hatdanyagtartalma esik kivul

az atlagos hatdanyagtartalom 85-115%-0s hatarértékein,

de egyetlen egy sem esik kivil az atlagos hatdéanyagtartalom
75-125%-an. 19



Bevetelre szant cseppek vizsgalata (Ph.Hg.\VIII.)

Porok bevetelre szant cseppekhez:

2., A tomeg egységessége: A cseppek készitéséhez

hasznalt egyadagos poroknak meg kell felelniik az
egyadagos gyogyszerkészitmények tomegének

egysegesseégere vonatkozo vizsgalatnak.

Amennyiben a hatoanyagtartalom egységességének
vizsgalatat mindegyik hatoanyagra elbirjak, a tomeg

egysegesseget nem kell vizsgalni.
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A FoNo-ban talalhato cseppszamra adagolt
oldatok

* X Gutta aethylmorphini FoNo VI, VII

e Aethylmorphinium chloratum 0,20 g
* Diluendum benzaldehydi 1,00 g
e Aqua destillata ad 10,0 g (8,80 g)

¥ Gutta codeini FONo VI. (FoNoVII-ben nem szerepel)
* Codeinium phosphoricum 0,20 g
* Diluendum menthae 1,00 g
e Agua destillata ad 10,0 g (8,80 g)
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A FoNo-ban talalhato cseppszamra

adagolt oldatok

* Gutta expectorans FoNo VI, VII

* Tinctura saponariae 10,0 g
* Tinctura thymi 10,0 g
* Spiritus anisatus 1,0g

* I Gutta expectorans composita FoNo VI, Vi

* Ephedrinium chloratum 1,0g
 Kalium iodatum 30g
* Tinctura saponariae 3,08

* Tinctura thymi 8,0¢g
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A FoNo-ban talalhato cseppszamra adagolt

oldatok

o XX Gutta methylhomatropini composita FoNo VI.

* Methylhomatropinium bromatum
* Aethylmorphinium chloratum

* Diluendum benzaldehydi

* Aqua destillata

* )X Gutta analeptica FoNo VI.
* Tinctura strychni
e Coffeinum natrium benzoicum
* Nicethamidum
* Aqua destillata

0,025¢
0,20 g
1,00 g
ad 10,0 g (8,80 g)

2,00 g
2,00 g
500¢g
ad 20,0 g (11,0 g)
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A FoNo-ban talalhato cseppszamra adagolt
oldatok

* ## Gutta vegetosedativa FoNo VI.

* Phenobarbitalum natricum 1,0g

* Tinctura belladonnae 10,0 g

* Tinctura valerianae alcoholica 20,0¢g
* Aetheroleum menthae piperitae V gtt

e Gutta valerianae cum mentholo FoNo VI, VII
* Mentholum 0,50 g
 Tinctura valerianae aetherea ad 20,0 g (19,5g)

24



A FoNo-ban talalhato cseppszamra adagolt

oldatok

* Gutta cholagoga FoNo VI, VII

e Aetheroleum juniperi

* Aetheroleum pini silvestris
* Aetheroleum rosmarini

* Aetheroleum eucalypti

0,50g
0,50g
1,50 g
1,50 g

* Aetheroleum menthae piperitae 2,50¢g

* Oleum helianthi

ad 10,0 g (3,50 g)

25



A FoNo-ban talalhatd cseppszamra adagolt
oldatok

* Gutta carminativa FoNo VI, VII.

* Aetheroleum carvi V gtt
* Aetheroleum foeniculi V gtt
* Aetheroleum menthae piperitae V gtt
* Tinctura aromatica 10,0 g
* Alcoholum 96% 2,00g

* 1N Gutta stomachica FoNo VI, VIl
* (Tinctura strychni) FoNo VI 1,00 g
* Tinctura chinae composita 25,0 g

26



A FoNo Vll-ben talalhato cseppszamra
adagolt oldatok

¥+ Gutta aethylmorphyni
Gutta carminativa
Gutta cholagoga
Gutta expectorans
¥+ Gutta expectorans composita
Gutta stomachica
Gutta valerianae cum mentholo
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Orrureghen
alkalmazott
gyogyszerkeszitmenyek

Pécsi Tudomanyegyetem Gydgyszertechnologiai és Biofarmdciai Intézet



AAz orr anatomiaja
es
élettana




y y

Az orr anatémiaja és élettana

1;
2.

/ S - N
< 3

o

4.
5.
6
7.

homlokiireg (sinus frontalis)

orrcsont (os nasale)

fels6 orrkagyl6 (concha nasalis superior)
k6z€psd orrkagyld (concha nasalis media)
alsé orrkagylé (concha nasalis inferior)
orr nyilas (naris)

a torok felsé része (nasopharinx)

f 4 1
{ :

; (I
4

| ( 5
6

7

30



Az orrnyalkahartya felepitése

A csilldk mozgas kovetkeztében a belélegzett levegd az

orruregben tisztul a por és egyeb szennyezddésektdl.

A nyalka tartalmaz olyan bioldgiailag aktiv anyagokat, amelyek

pusztitjak a bakteriumokat és virusokat.




Az orrnyalkahartya felépitése

* Az orrureget csillosz6ros hengerham boritja, vastagsaga 4 mm.

* A kehely- és mirigysejtjei napi kb. 1,5 | orrvaladékot termelnek.

* Az orrvaladék pH-ja 7-8, és bizonyos puffer-kapacitassal
rendelkezik.

* A nyalkahartyat behaldzo vénas rendszer gyulladt allapotban
bdséges folyadékot termel.

* A nyalkahartya pH-ja : gyermekeknél: 6,0-6,7
felnOttek esetében: 6,4-6,8.



Az orrnyalkahartya és felépitéese

Az egymashoz szorosan illeszkedo sejtek, és a csilloszorok mozgasa kivalo
veédelmet nyujt a mikroorganizmusok behatolasaval szemben.

A csillosz0Orok sepriszerl mozgasa a valadekot az orrgaratba hajtja, onnan

lefelé csurog, lenyeljuk és a gyomorba kerul és elpusztul, elbomlik. Ez
biztositja a nyalkahartyak tisztan tartasat.

Ha a csillész6rok mozgasa hianyos, vagy megszunik, akkor a valadek pang,
torvényszerien bekovetkezik a fert6zés a légutakban.



Nazalis abszorpcio

1) Hatoanyag tulajdonsagai
« HLB
« enzimatikus lebomlas az orriregben (gatolhaté enzim inhibitorokkal)
« vazokonstriktorok, mint oximetazolin, fenilefrin vagy kokain) csokkenthetik.

2) Orr felépitése eés mukodése
®* membran permeabilitas
» kornyezeti pH
» mukociliaris clearance
» megfazas (befolyasolhatja a BF)

3) Készitmény

« Osszetétel (koncentracio, pH, ozmolalitas)

« Kkioldodas (sebesség, hely)

« eloszlas

* viszkozitas (a viszkozitas altalaban noveli a tartozkodasi idot)



Nazalis abszorpcio

Az orrureg legfelsd tertletén talalhatd a szagloham van. Itt érzékeljuk
a szaganyagokat és itt szedddnek 0ssze a szagloideg rostjai, melyek
a rostalemezen at az agy homlok lebenyébe jutnak.

A szaglo nyalkahartya neuronjainak axonjai atkapcsolddas nélkul a
koponti idegrendszerbe futnak.

AGY



Nazalis abszorpcio

Az abszorpcio fugg a diszpozicio helyetol

Az orrureg elulso részében a prolongalt tartozédasi ido kedvez
az abszorpcionak.

Az orrureg hatso réeszében a mukocilliaris aktivitas miatt
csokkenhet az abszorpcio, és a biologiai felhasznalhatosag.



Nazalis abszorpcio

Nazalis abszorpcio javitasanak
korlatja az orrureg normal fiziologiai viszonyainak

megvaltoztatasa.

Kulonosen igaz ez az allitas kronikus alkalmazasra szant
készitmenyek esetén, mert a hosszantarté adagolas soran
mellékhatasként patologias elvaltozasok johetnek létre az

érzékeny orrnyalkahartyan.



Orrbetegsegek

Influenza  altalaban virusok okozzak

Szinuszitisz__ Arcureggyulladas

Allergias rhinitis

Rhinitis acuta

Rhinitis chronica

Epitaxis Orrvérzés



http://ent.about.com/od/entdisorderssu/a/sinusitis.htm

Nazalis gyogyszerkészitmeények

nem invaziv modszer, orrnyalkahartya érzékenysége,
nem szukséges steril készitményt elGallitani , irritacio,

nem jar fajdalommal,

konnyd és egyszer( alkalmazas a beteg 6nmaganak is az egyszeri adag 25-200 kozotti

be tudja adni, térfogatu lehet,

gyors hatas,

nincs first-pass metabolizmus, rovid tartozkodasi id6 az

nagy permeabilitas sok hatdanyag esetén, orrnyalkahartyan,
gasztrointesztinalis mellékhatasok elkertlése,

nem szenvednek a farmakonok bomlast a mucociliaris clearance altali gyors
gyomorban, eliminacio,

kisebb a gyogyszer-tuladagolas veszélye,

nyelési nehézségben szenvedd betegek esetén enzimatikus barrier

is alkalmazhato hanyinger,

hanyds esetén is hatékony, patoldgias allapotok (pl. rhinitis)
jo compliance, megvaltoztatjak a felszivodast

direkt Ut a kozponti idegrendszerbe



Nazalis gyogyszerkészitmenyek.
Nasalia (Ph.Hg.VIII.)

,Az orriregben alkalmazott nazalis gyogyszerkeszit-

meények szisztémas vagy helyi hatas elérésére szant,
egy vagy tobb hatdanyagot tartalmazo,

folyékony, félszilard vagy szilard halmazallapotu

készitmények.”



Nasalia (Ph.Hg.VIII.)

,A lehetd legkevésbé irritalo tulajdonsaguak és nem befolyasoljak
kedvezbtlenil sem az orrnyalkahartya, sem orrcsill6sz6rok
mkodését.

A vizzel készult nazalis készitmények rendszerint izotoniasak.

Tartalmazhatnak segédanyagokat is pl.
a viszkozitas beallitasara,
a pH beallitasara és
stabilizalasra,
a hatdanyag oldékonysaganak novelésére vagy

a készitmény stabilizalasara.”
41



Nasalia (Ph.Hg.VIII.)

,A nazalis készitményeket egy- s tobbadagos tartalyokban
forgalmazzak, esetenként az alkalmazashoz szuikséges eszkozzel

ellatva.
Az eszkoz tervezésénél szempont lehet, hogy a hasznalat soran a
készitmény ne szennyezddjék.”

A tartalyoknak meg kell felelnitik a ,,Gyogyszeres tartalyok
eléallitasahoz hasznalt anyagok” és ,Gyogyszeres tartalyok”

cim( fejezetek kdvetelményeinek, ...

42



Nasalia (Ph.Hg.VIIl.)

,Indokolt és engedélyezett esetek kivetelével
a tobbadagos tartalyban forgalmazott,

vizzel készult készitmények kell6 mennyiségi alkalmas

mikrobiologiai tartositoszert is tartalmaznalk,

Kivetel: ha maga a készitmény megfelel6 antimikrobas hatassal

rendelkezik.”

43



Nasalia (Ph.Hg.VIIl.)

Nazalis készitmények parameéterei:

e Ozmotikus nyomas (a hypertonikus kozeg jobb a
csillosz6roknek, mint hypotdnias)

* pH (izohidria): 6,5-7,6 (6,4-9,0)

* Viszkozitas: 0,002 Pa.s

Olddszerek:

— Viz
— alkoholok — blokkoljak a csillosz6roket
— Olajos olddszerek

—szétterulnek a mukozan

—blokkoljak a csillész8roket



Nasalia (Ph.Hg.VIII.)

Microbioldgiai besorolas:

* [I. osztaly (ha nem steril)

«100 /g, ml
e aerob baktérium, vagy gomba
* 10 /g, ml enterobacteriaceae és mas Gram-

(nem megengedett:  Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus)



Nasalia (Ph.Hg.VIll.)

Kiszerelés, felirat

e A feliraton fel kell tintetni:

- az esetleg alkalmazott mikrobioldgiai tartositoszer
neveét,

- adott esetben azt, hogy a készitmény steril.



Nasalia (Ph.Hg.VIIl.)

A nazalis készitmények a kovetkez6 modon csoportosithatok:

- orrcseppek és folyékony orrspray-k,
- orrporok,

- félszilard nazalis készitmények,

- orroblité folyadékok,

- gyogyszeres orrpalcikak.
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Nasalia (Ph.Hg.VIll.)

Orrcseppek, folyékony orrspray-k:

Az orrcseppek olyan oldatok, emulzidk vagy szuszpenziok,
melyeket az orruregekbe csepegtetnek.

A folyékony orrspray-k olyan oldatok, emulziok vagy
szuszpenziok, melyeket az orruregekbe permeteznek.
A folyekony orrspray-ket permetezé feltéttel ellatott tartalyokban
vagy megfelelb feltettel ellatott, tilnyomasos tartalyokban
- esetenként adagoloszelep is van.
- A készitmeny permetének finomsaga

olyan legyen, hogy a cseppecskek az

orruregben csapodjanak le.



Nasalia (Ph.Hg.VIII.)

Orrcseppek:

Az emulziokon mutatkozhatnak ugyan a fazisszetvalas jelei, de
razogatasra konnyen ujra kell kepzodniuk.

A szuszpenziokban el6fordulhat uledék, ennek azonban razogatas
hatasara konnyen diszpergalodnia kell es az ujrakepzdodott
szuszpenzionak

eleg stabilnak kell maradnia, hogy a készitmeny pontosan
adagolhato legyen.



Nasalia (Ph.Hg.VIIl.)

Orrcseppek:

* Emulziok:

*0/v tipusu el6énydsebb:
* elegyedik az orrvaladékkal
* olajos fazisban oldott hatdanyag nyujtott hatast ér el

* nyalkahartya és a folyadék kozott az emulgens
segitségével nagy fellileten johet létre kapcsolat

e Szuszpenziok:
* diszpergalt részecskék mérete ne haladja meg a 30 um-t

* jol nedvesitse a részcskék fellletét
* j0 legyen a farmakon felszabadulasa.



Orrcsepp hasznalata

Az orrnyalkahartyara juttatott szerek
alkalmazasanal az a cél, hogy a gyogyszer a
tiszta (valadékmentes) nyalkahartya
felszinére jusson és a lehet6 legnagyobb
felszinen fejtse ki hatasat.

Tapados, nagymennyiségu valadek eltavolitasat
megkonnyitik az élettani séoldattal torténo
orrmosas.

megfeleld fej- és testhelyzetben csoppentlnk:

igy -biztositani tudjuk, hogy a mellékuregek
szajadékahoz is elérjen az orrcsepp.

llyen helyzet az oldal-, vagy hanyattfekvesben
lelogatott fejtartas.

Az orrcsepp nem folyhat azonnal a garatba!



Nasalia (Ph.Hg.VIIl.)

Oblité folyadékok :

* Az 6blit6 folyadékok az orriregek tisztitasara szant,
rendszerint izotonias, vizes oldatok.

* A sériilt felUletek kezelésére, vagy miitéti beavatkozas elotti
alkalmazasra szant orroblit6 folyadékoknak sterilnek kell
lennidk.



Nasalia (Ph.Hg.VIIl.)

Félszilard nazalis készitmények :

* A félszilard nazalis készitmények tartalyait ugy kell kialakitani, hogy
segitségukkel a készitményt a kezelés helyére lehessen juttatni.

Gyogyszeres orrpalcikaknak

A megfazas eredetd, vagy az allergias reakciok
csokkentésére



Nasalia (Ph.Hg.VIII.)

Orrporok:

* Az orrporok olyan gyogyszerkészitmények, melyeket megfelel6
eszkozzel az orruregbe juttatnak.

* Az orrporok szemcsemeérete olyan legyen, hogy a részecskék az
orruregben rakddjanak le; ezt megfelel6 szemcseméret-
meghatarozasi modszerekkel igazolni kell.



FoONo VII.

* Alapkészitmény: SO LVE N S V I SCOSA

Viszkdzus oldoszer

Hydroxyaethylcellulosum 8,00 g
Natrium chloratum 7,00 g
Thiomersalom solutum 0,1 % 20,0g

Aqua destillata ad 1000,0g

Nem téveszthetd 6ssze a Solvens viscosa pro oculoguttis
alapkészitménnyel



F..Iés et-

Pécsi Tudomanyegyetem Gydgyszertechnologiai és Biofarmdciai Intézet



A tul

A kulséful hamja az orrnyalkahartyahoz viszonyitva sokkal vastagabb,

ezért a fiziologias viszonyokat a fiilcseppek esetéen nem kell biztositani.

A kulséful bbre igen érzékeny terilet. A fulzsir bevonja ezt a finom bért,
és enyhén savas (pH=5-6) kémhatast biztosit, mely gatolja a kdrokozdk

megtapadasat, a baktériumok szaporodasat.
Szarazon tartja azt, védi a kémiai, mechanikai irritaciotal.

A kilsoful védelmét ez az ontisztulé mechanizmus biztositja, ennek révén
a hallodjarat egy szaraz, egyenletes hé6meérsékletd, savas kémhatasu,

korokozok megtapadasdnak, szaporoddsanak ellendllo lireg.



Fulészeti keszitmények alkalmazasa

1. Kulso ful - lokalis
2. Kozép ful — lokalis és szisztémas

3. Belso fil — szisztémas hatas
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Fulészeti keszitmények alkalmazasa

A kulsé ful kezelésében hasznalt készitmények a
Il. mikrobioldgiai osztalyba tartoznalk,

a kozépful kezelésére szant szereknél a sterilitas megkovetelt.

A sérult ful kezelésére — kiilondsen perforalt dobhartya esetében-

vagy sebészeti beavatkozas el6tt hasznalt készitményeknek
sterilnek kell lennitk,
mikrobioldgiai tartositoszert nem tartalmazhatnak,

tartalyuk egyadagos.
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A ful tisztitasa

Jelenleg elterjedt az ugynevezett fultisztitoé (vattapalca)
mindennapos hasznalata.

A fultisztitd azonban gatolja a hamsejtvandorlast, igy

fllzsirdugo kialakulasahoz vezethet, vagy

éppen eltavolitja a védelmet nyujto fulzsirt.

- mikroséruléseket okoz a hallgjaratban, igy el6segiti a korokozok

melybejutasat.

A fultisztito palca nem steril,

a kulonosen érzékeny halldjaratba
korokozokat jutattunk vele.

A mindennapos ,fultisztitas™ elobb vagy utobb
a kuls6 hallgjarat idult gyulladasahoz vezet.



FUlészeti megbetegedések
Fulfajas

- Otitis media__ Kozépfulgyulladas

- Otitis externa, kulséful gyulladas a hallgjarat és a fulkagylé gyulladasos
kérképe

- _Fulzsir dugé flulviasz vagy mas néven fulzsir, orvosi nevén cerumen




Auricularia (Ph.Hg.VIIl.)
Fillészeti készitmények

LA fulészeti gyogyszerkészitmények a ful kezelésére, illetve
mosasara szant,

folyékony, félszilard vagy szilard készitmények,
amelyeket a halldjaratba
csepegtetink, permetezunk, vagy fuvatunk.”

Az alkalmazott segédanyagok nem befolyasolhatjak
kedvezdOtlenul a készitmény kivant gyogyhatasat,

az alkalmazott toménységben nem lehetnek toxikusak és
nem valthatnak ki tulzott helyi irritaciot.



Fllészeti készitmények alkalmazasa

Az emulziokon mutatkozhatnak a fazisszétvalas jelei, de
razogatasra konnyen ujra kell képzédniik.

A szuszpenziokban el6fordulhat UGledék, ennek azonban
razogatas hatasara konnyen diszpergalodnia kell és az
Ujraképzddott szuszpenzionak elég stabilnak



Auricularia (Ph.HgVIIl.)

Segédanyagokat is tartalmazhatnak:

- izotonia beallitasa,

- pH-beallitas,

- viszkozitas beallitasa,

- stabilizalas céljara,

- oldhatdsag novelésére,

- mikrobiologiai tulajdonsagok biztositasa.
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Auricularia (Ph.HgVIII.)

A fulészeti gyogyszerkészitményeket

egy- vagy tobbadagos tartalyokban forgalmazzak,
esetenként

az alkalmazasukhoz sziikséges eszkdzzel ellatva.



Auricularia (Ph.HgVIIl.)

Indokolt és engedélyezett esetek kivételével a
tobbadagos tartalyban forgalmazott,

vizet tartalmazo fulészeti készitmények

megfeleld koncentracidju, alkalmas mikrobioldgiai
tartositoszert is tartalmaznak,

hacsak a készitmény nem rendelkezik megfelel6
antimikrobas hatassal.



Auricularia (Ph.HgVIII.)

Vizsgalatok:

1. hatéanyagtartalom egységessége,
2. tOmeg egysegesséege,
3. sterilitas.



Auricularia (Ph.HgVIIl.)

A flilészeti gyogyszerhordozod rendszerek az alabbiak szerint
csoportosithatok:

* fllcseppek és fulspray-k,

e félszilard fulészeti készitmények,
e filhint6porok,

* filmoso folyadékok,

e filtamponok.
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Auricularia (Ph.HgVIIl.)

Flilcseppek és flilspray-k:

Egy vagy tobb hatdanyagot tartalmazé oldatok,
emulzidk vagy szuszpenziok.

Vivoanyaguk megfelel6 folyadék (pl. viz, glikolok, zsiros

olajok), amely a halldjaratba jutva nem gyakorol karosito

nyomast a dobhartyara.

A halléjarat kezelésére a készitménnyel
atitatott tampon is alkalmazhato.



Auricularia (Ph.Hg\VIIl.)

Fillcseppek és fiilspray-k:

A flulcseppeket rendszerint Uveghbdl vagy mianyagbol készitett,
tobbadagos tartalyokba toltik.

A tartalyba a cseppentd be van épitve, vagy a gumi, vagy
muUanyag feltéttel ellatott cseppentd megfelel6 anyaghol
készult, csavarmentes kupakba illeszkedik.

A cseppent6 felszerelést esetleg kiilon mellékelik.

A fulspray-ket rendszerint az alkalmazashoz szikséges feltéttel
ellatott, tobbadagos tartalyokba toltik.



Auricularia (Ph.Hg.VIIl.)

Flulmosé folyadékok:
A filmoso folyadékokat, melyek rendszerint

izohidrias vizes oldatok, a kils6 hallojarat tisztitasara
alkalmazzak.

A sérllt ful kezelésére vagy sebészeti beavatkozas el6tt hasznalt
fulmoso folyadéknak sterilnek kell lennie.

Vizsgalata: kivehetd tomeg vagy térfogat (egyadagos tartalyok
esetén)



Auricularia (Ph.Hg.VIII.)

Felirat:

- felhasznalt mikrobiologiai tartésitoszer neve,
- adott esetben, hogy a keszitmény steril,
- tobbadagos készitmények esetében azt az idétartamot,

ameddig a tartaly tartalma felbontas utan hasznalhato.

Indokolt és engedélyezett esetek kivételével a felbontas utani
felnasznalhatésag id6tartama legfeljebb négy hét.



Fllészeti készitmények alkalmazasa

* A fllbe cseppentés oldalt fekvo helyzetben torténjen,
es legalabb 10 percig igy kell a betegnek maradnia.
Ezutan az oldatot vattaval fel kell itatni, és a halléjaratot
vattapamattal bedugni.

* Gyogyszertartalmu zselatincsik alkalmazasa el6ny0s
hatoanyag-felszabadulas, és fiziologias tdres
szempontjabal.

A kllsé fulbe helyezve, fokozatosan oldodik ki a
Eelmatrixbol a hatoanyag, és hosszantarto hatast
iztosit.

Oldattal, vagy kenbccsel atitatott gezcsikot is gyakran
alkalmaznak.

73



NYAKOK

A KOLLOID OLDAT

olyan diszperz rendszer, amelyben
a diszperzfazis 1-500 nm linearis méretii,

s amely a diszperzios kozegben lebeg.

74



A NYAKOK

nagy molekulaju anyagok viszkozus, vizes kolloid oldatai
(viszkozus hidroszolok).

d Nagy molekuldn minimum 102 atombol felépiil6 molekulat
ertiink.

d A makromolekulak alakja szerint gdmb és linearis
kolloidokat kiilonboztetiink meg.

A gybdgyszer-technologiaban a linearis makromolekulakbol
eloallitott nyakoknak van nagyobb jelentOségiik.
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MAKROMOLEKULAK OLDODASI VISZONYALI:

/

* oldodasi folyamatuk eltér a kismolekulaja anyagoketol egy
atmeneti allapotban, a duzzaddsban.

Ekkor a szerkezetiik fellazul, molekulaik egymashoz tapadasa részben
megsziinik, de anélkiil, hogy teljesen szétvalnanak egymastol.

A teljes szeparaciojuk csak nagyobb oldoszermennyiség
hozzaadasakor kovetkezik be.

/

* az anyag eredeti strukturaja és koncentracioja jelentosen
befolyasolja a képzddo oldat tulajdonsagait, igy folyasi jellemzait 1s.

\/

*¢* nyiroero hatasara a nyakok halos szerkezete felbomlik, ¢és a
linearis makromolekulak az elmozdulés iranyaba rendezddnek. Ennek
kovetkeztében csokken a rendszer viszkozitasa: pszeudoplasztikus
sajatsaggal rendelkeznek.
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MAKROMOLEKULAK STABILITASA:

S 4

‘¢ dehidratacio matt a nyakok flokkulacigjat
okozhatjak az elektrolitek, a nem elektrolitek (pl.:
poliolok mint: szorbit, mannit, szacharoz, glicerin),
de az alkohol is.

\/

s szelsoseges pH-értékek bizonyos makromolekulak
depolimerizacidjat okozhatjak, ami jelentosen
befolyasolja a nyak viszkozitasat.
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NYAKOK
Felhasznalasi teriiletek:

a. viszkozitasnoveles: klizmak, emulziok,
szuszpenziok, szemceseppek, orrcseppek

b. kenocsalapanyag (nagyobb konc. esetén):
hidrogélek.
ragasztoanyagkent. granulalas, pilulakeszités
d. elektrodagel. EKG-, EEG-vizsgalatok soran.

e. ultrahangvizsgalatoknal.
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A MAKROMOLEKULAS ANYAGOK
CSOPORTOSITASA:

1., Toltésiik alapjan:
- kationos makromolekulak
(polielektrolitek aminocsoportokkal)
- anionos makromolekulak
(polielektrolitek karboxilcsoportokkal)
- amfoter makromolekulak
(amino- és karboxilcsoportokkal)

- nemionos makromolekulak .
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CSOPORTOSITASA:

2. Eredetik szerint:

- természetes eredetiick : keményitd, tragakanta , pektin,
zselatin, arabmézga, agar

- félszintetikusak : cellulozszarmazékok

- szintetikusak : polivinil-pirrolidon, polivinil- alkohol.
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Természetes makromolekulak:

¢ mindségiik valtozo, enzimtartalmuk
inkompatibilitast okozhat, mikrobiologiai
kovetelményeknek nem tesznek eleget.

N/

*» gyogyszerkeszitésre csak nagy tisztasagu €s
azonos technologiai jellemzokkel rendelkezo
anyagok alkalmazhatok

(pl.: alginatok, arabmézga, keményitd, tragakanta, pektin)

81



Félszintetikus makromolekulak:

‘0

s természetes anyagok szarmazékai (pl.: celluloz-
szarmazekok, melyek koziil viszkozitasnovelesre a
celluloz-¢terek hasznalatosak).

o a félszintetikus celluldz-szarmazékok a szubsztitucio
fokaval jellemezhetdk .

A szubsztitaciéfok megadja, hogy egy gliikézrész
hidroxilcsoportjai koziil mennyi lett éteresitve.
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CH,OH
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A celluléz molekula

glukoz-alegységekbdl épul fel



s éteresités soran a cellulozlanc hossza csokken, s

L 4

az igy letrejott molekulak kolloid oldatai eltéro
viszkozitassal rendelkeznek.

Ennek kovetkeztében szélesebb koru felhasznalasra
nyilik lehetdseg.

«»» hidrofil szubsztituensek

(hidroxi-etil, hidroxi-propil) mar

alacsony szubsztiticiofok esetén is biztositjak a
vizoldékonysagot.
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A Ph.Hg. VII-BEN HIVATALOS NYAKOK:
Mucilago methylcellulosi (Metil-celluléz-nyak) Ph. Hg. VII.

Jellemzoi: szintelen vagy halvanysarga szinu, atlatszo, vagy
Kissé opalizalo, viszkdzus nyak. 2,5 % metil-cellulézt tartalmaz.

Mucilago hydroxyaethylcellulosi (Hidroxi-etil-celluléz-nydk)
Ph.Hg.VIT.

Jellemzéi: szintelen vagy kissé sdarga szind, dtlatszo,
ViSZkéZUS nde 3% hidroxi-etil-cellulézt tartalmaz.

A FoNo VII-BEN HIVATALOS NYAKOK:

Solvens viscosa (Fo.No. VII. aiapkészitmény)

Solvens viscosa pro oculoguttis (Fo.No. VII. aiapkészitmeny)
Mucilago ad catheterem ( FoNo VII.) .



KLIZMAK, MIKROKLIZMAK

A klizma (csére) rektalis bevitelre szant folyékony
gyogyszerforma.

d  Megfelel6 nyomassal torténd alkalmazdassal a vastagbélig
(colon) is feljuttathatd nagyobb mennyiségl folyadék.

d A folyadék mennyiségétdl fliggben megkilonboztetlink

makroklizmakat (50-1000 ml) és
mikroklizmakat (2-10 ml).



A klizmak alkalmazasanak célja:

° t1sztito klizmak
° taplalo klizmak

° gyogyszeres klizmak.

A rektalis alkalmazasra szant hatoanyagok adagjai:
megegyeznek a per os adagokkal.

a Gyogyszerkonyv kulon ,per rectum” adagokat nem
tartalmaz.
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A klizmak alkotoelemei koziil a nydkok kiilondsen fontos szereppel
rendelkeznek:

novelik a gyogyszeres oldat viszkozitasat,

bevonva a végbél nyalkahartyajat csokkentik a hatéanyag
okozta hely1 1rritaciot,
eldsegitik a hatdanyag kontaktusat a felszivodasi feliilettel.

Leggyakrabban alkalmazott makromolekulak:
zselatin, dextran, polividon, de

napjainkban leginkabb celluloz-éterek
(hidroxi-etil-celluloz, metil-celluloz,
karboxi-metil-celluloz- natrium).



