TABLETTAZAS

SEGEDANYAGA




Tabletto

A tablettak préseléssel elddllitott, meghatdrozott mennyisegU hatdanyagot tartalmazé adagolt
szilard gyogyszerkészitmények.

Adagoldsa biztonsagos: az egyes tablettdk jol definidlt mennyisegU hatdanyagot tartalmaznak,
amely lehetdve teszi a biztonsadgos és pontos adagoldst.




Tablettak

Ordlis tablettak
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Bevonat nélkdli tablettak
Bevont tablettak
Pezsgotablettak

Oldédo tablettdk
Diszpergdlhaté tablettdak
Gyomornedyv

ellendllé tablettdk

Modositott hatdanyagleaddsu tablettak

Szdjiregben alkalmazott tablettdk
Szdjuregben alkalmazott tablettdk
Nyelv alatti (szublingudlis)

Szdjban tartando (bukkdlis)
Szopogatd tablettdk és pasztilldk

Szdjban diszpergdlhatd
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A sz4j nydlkahartydjahoz tapadd (mukoadheziv) tabl.
(Ragotablettak)

Egyéb

» Gyogyszeres ragogumik

» Mdas tablettak

» hUvelytablettdk, végbéloldatokhoz vald tablettdk, stb.




Tablettdzdas segedanyagai

A segédanyagok kivalasztasanak szempontjai: » A

» A hatdanyag fizikai-kémiai tulajdonsagai
» A hatdéanyag mennyisége
» A fabletta alkalmazdasanak modja

Minden esetben annyi segédanyagot
haszndlunk a tablettdzdas sordn, amennyi
feltétlenUl szUkseges!

>
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segédanyagnak o6nmagdban  NE legyen
farmakologiai hatdasa.
a készitmény hatdsat a  terdpids célnak

megfelelden befolydsolja

ne legyen gyomor-bél-szdj-nydlkahdartya irritald
kompatibilis a tébbi anyaggal, hatéanyaggal
megfeleld mikrobioldgiai tisztasagu

lehetdleg szagtalan, iztelen, szintelen
nem izjavitasra, szinezésre alkalmazzuk)

kelld stabilitasu
kdnnyen beszerezhetd
elfogadhato, olcsd ar

(hacsak




Tablettdzdas segedanyagai

» TOltdbanyagok

» Dezintegrald anyagok
» K6tdanyagok

» Adszorpcios anyagok

» Nedvessegmegtarto
anyagok

» Hidrofilizald anyagok

» Oldodast késleltetd anyagok
» Glidansok

» Lubrinkansok

» Antiadhézios anyagok

» Antisztatikusmok

» izjavitd és szinezd anyagok




Téltdanyagok

Alkalmazdsukra szUkseg van, ha:

>

>

Ha ndvelni kell az egyszeri adag, a
tabletta/kapszula tomegét

A tabletta/kapszula kis hatdéanyag-tartalmu, és
novelni szukséges a tablettdzandod
mennyiséget (térfogatoft)

Szemcsék kozotti kohézid biztositdsa

Kdzvetlen préselés megvaldsithatdsaga

Példdk:
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Laktoz

Keményitd

Celluldz

Szachardz, glukdz, mannit, szorbit, lakfit, xillit
Di- és trikalcium-foszfat

Ndatrium-klorid, karbamid




Téltdanyagok

Amylum tritici (Ph.Hg. VII/ lil.): Bozakeményitd
Triticum aestivum termesztett fajtainak szem termésebdl elddllitott keményitd.

Leiras: Igen finom, kdnnyd, sikos tapintasy, fénytelen por. Ujjak kdzott doérzsdlve csikorog, enyhe
nyomasra osszedll. A kereskedelemben szabdlytalan alakd (amorf) darabokban kaphato.
Szagtalan és iztelen.

Oldekonysag: Hideg vizben és szerves olddszerekben oldhatatlan.
JOl zard edényben tartjuk.

Gyogyszertechnologiai jellemzoéi: Segédanyagként haszndljuk gyogyszerkészitésben. Nagyobb
mennyiseégben egyedi toltéanyagkent alkalmazva nem megfeleld mechanikai szildrdsadgot ad a
tablettdknak (Un. kalaposodds). Nedvessegmegkdtd, igy a nedvességre érzékeny hatdanyagok
formuldlasanal mellbzzUk a haszndlatdat. Placebo tablettdk dsszetétele: laktdz + kemeényitd.




Téltdanyagok

Tricalcium phosphoricum (Ph.Hg.VII): Trikalcium-foszfat

Leirds: Fehér, kdnnyU por. Szagtalan. ize nincs.

Oldekonysag: vizben, 90%-os alkoholban gyakorlatiag nem oldddik. Hig, erds savak
oldjdak.

JOl zard edényben tartjuk. Inkompatibilitds: FEmsok.

Hatas, gyogyszertechnologiai jellemzé:  Per  os  kalciumterdpidra  alkalmazzdk,
osteomalacia és osteoporosis kezelésre. JO folydsi tfulajdonsag, j© gdrdilékenység. Direkt

tablettdzasndl haszndljgk elsdsorban. Hatradnya, hogy a hatdéanyaggal foszfat so

képzddhet, ami a hatdéanyag oldékonysagatf, igy felszivoddasat kedvezdtlenul
befolydsolhatja.




Téltdanyagok

Natrii chloridum (Ph.Hg.VIl.) Natrium-klorid
Leiras: szintelen, kocka alaku kristalyok, vagy fehér kristalyos por. Szagtalan, ize sos.

Oldekonysag: vizben, forrd vizben, glicerinben bdségesen oldddik, alkoholban
gyakorlatiiag nem oldodik.

Gyogyszertechnologia jellemzd: Oldatkészitésre szant tablettdk segédanyaga. Eldnye,
hogy izotonizald hatdsa is van. Inkompatibilitds nehézfém sokkal.




Dezintegrald anyagok

Dezintregracio: a tabletta szétesése, vagy vizben oldddd anyagokat tartaimazd tabletta felolddéddsa
vizben vagy emészténedvekben.

A szétesés, és a vele egy iddben jelentkezd olddddsi folyamat nagy jelentéségl a hatdéanyag
felszivoddasanak szempontjabdl.

Az idedlis dezintegrdlé anyag jellemzoi:
Nagy hidratdloképesség

Csekély oldékonysag

Gyenge nydkkepzo tulajdonsag
Nagy kdtderdt biztosit a tablettdban
JO folyasi-és préselési sajatsagok
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Nagy duzzaddsi erd

Pelda: kUldnbdzb keményitdk, celluldz és celluldz-szarmazékok, alignatok, polivinilpirrolidon




Kdtdanyagok

A kétéanyagnak kettds szerepe van:
» A tablettdzandd anyag komprimdalhatosagat és

» a fablettdk szildrdsagdt biztositja.

/selatin

Kemeényitd szarmazékok
Celluloz szarmazékok
Polividon

Anorganikus gelek: Aerosil 200, Aerosil compositum
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Makrogol



Kdtdanyagok

Gelatina alba (Ph.Hg.VIl.) Zselatin

Leirds: halvanysarga vagy vildgos sargdsbarna, szildrd anyag, rendszerint attetszd
lemezek, aprd darabok, vagy szemcses por. Szagtalan, iztelen.

Oldekonysag: Hideg vizben nem oldhatd, de meglagyul és megduzzad. Vizbdl sulydnak
5-10-szeresét is képes felvenni. Forrd vizben oldddik, lehllve kocsonydsodik, alkoholban,
olajokban oldodik.

Gyogyszertechnologiai jellemzd: tablettdk, kapszuldk segédanyaga. Tisztitott fehérje,
melyet dllati eredetU kollagenbdl részleges savas vagy lugos hidrolizissel nyernek ki.
Nagyobb mennyiségben nd a tabletta szildrdsaga és nd a szétesési és kioldoddsi ido.
Hatranya, hogy nem megfeleld tarolds esetén kiszarad és rideggée valik. Inkompatibilitas:
fémsok, fanndatok, alkoholok.




Adszorpcios anyagok

» Folyekony dllomdanyu hatdoanyagok formulaldasara
» llldolajok, eutektikumok, ndveényi kivonatok, erésen higroszkopos anyagok

» Nagy fajlagos felUlet — megkdtik a folyadékot, nedvesseget
» TOMegUkhdz kepest 42-99% folyadékot tudnak megkdini

» Hidrofil kolloid szilicium-dioxid

» Syloid: mikronizalt  sziliciumvegyUlet, lipofil  folyékony anyagok
megkdtésére.




Alkalmazdsuk célja a tablettdban 1EévS csekély mennyiségu viz megkdtése.

Nedvesseégmegtartd anyagok

ElSnyei:

>
>
>
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Megakadadlyozzdk a tablettdk nagy mértékd kiszaraddasat
Javitjdk a tablettdk mechanikai szilardsagat
A kopdast, kalaposoddast gatoljak

Glicerin (leginkabb granuldtumokndl 5%-os oldatlban
Szorbit

Natrium-laktat

GlUkdz- vagy cukorszirup

Propilén-glikol




Hidrofilizald anyagok

Hidrofob sajatsagu hatéanyagok tablettazdasdanak vagy granuldldsanak eldsegitésére.
» Novelik a tabletta nedvesithetd képességét
» Védenek a tulzott kiszaraddstol

» Kedvezd hatdssal van a szétesési idore

» Poliszorbdtok (Tween?20, 60 és 80)
» Aerosol OT (natrium-dioktil-szulfoszukcindt)

» Aerosol MA (Dihexil-natrium-szulfoszukcindt)



GordUlékenységet ndveld anyagok, javitjak a tablettdzandd anyagok folydasi tulajdonsdagait.

>
>

Glidansok

Csdkkentik az egyes szemcsek kdzott surlddast

Gatoljdk az anyag tapaddsat a tablettdzdsi mivelet sordn

A porkeverék/ granulatum folyasi sajatsagait befolydsold tényezdk:

>

>
>
>

Talkum, keményitd, makrogol, szilikonolagj, vizmentes szilicium-dioxid, szilikonizalt talkum

a komponensek fizikai-kémia tulajdonsagai
szemcsek/részecskek formaja, nagysaga, alakja
a szemcsemegoszlds

nedvessegtartalom




Glidansok

Talcum (Ph. H g. VIl.): Talkum

Leirds: Fehér vagy csaknem fehér, igen finom por. Szagtalan. Ize nincs. Tapintdsa zsiros.
Vizzel alig nedvesedik.

Oldékonysag: Vizben vagy savban gyakorlatiiag nem oldodik. Alkdli-lugok résziben oldjdk.
Zart edényben tartjuk.

Gyogyszertechnologiai tulajdonsag: Adszorbens. Segédanyag. Hintéporoklban alkalmasak
a hdmfelszin, sebek, fekélyek kezelésére; szaritd, huto, viszketéscsillapitd hatdst fejtenek ki.
A tablettdzasndl gordilékenységet ndveld anyagként alkalmazzdak 5%-os vagy anndl

kisebb ardnyban. Megjegyzés: A talkum fisztitott és tfermészetes magnézium -szilikatok
keveréke.




Lubbrikansok

A lubrikansok (kenbdanyagok) alkalmazdsanak célja annak a surlddasnak a csdkkentése, amely
komprimdldas sordn a tabletta széle és a matrica fala kdzott [€p fel.

» Magnézium-szteardt
Precirol

Hidrogénezeftt ricinusolqj
Sztearin

Makrogolok

Poletilén-glikolok
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Magnézium aluminium metaszilikatok (Neusilin)



Antiadhézios anyagok

Az adhézid csokkentésével kivedik a matricdhoz és a bélyegzdkhodz vald tapaddst, ragaddst.
» A dezintegrdcios idot ndvelhetik, ezért kevés mennyiséget alkalmaznak beldle.

» CsoOkkenthetik a mechanikai szildrdsagot.

A tablettaszerszdmokhoz vald ragadds okai:

» Komponensek esetleg tUl nagy nedvességtartalma

» eutektikum képzddés a préselés sordn

» Tablettdzo gépbdl adddod probléma: kopott, csorbult, hibds bélyegzd felllet
» nem megfeleld hdmérséklet vagy tablettdzasi segédanyagok haszndlata

Anyagok: Id. lubrikns anyagok




Lubrikdnsok és antiadhézidos anyagok

Stearinum (Ph.Hg. VIl.): Sztearin

Leiras: Fehér vagy sargads, kristalyos szerkezetU tabldk, darabok, szemcsék vagy por. Jellegzetes
enyhe szagu.

Oldekonysag: Vizben gyakorlatiiag nem olddodik. 90 % -os alkoholban mérsekelten oldodik.

Fedetft edényben tartjuk. Megjegyzés: Lugos kdzegben emulgens képzddik (szappan).




Lubrikdnsok és antiadhézidos anyagok

Magnesium stearinicum (Ph.Hg.VIl.) - Magnézium-sztearat

Leiras: fehér, zsiros tapintasy, kdnnyU, igen finom szemcsés por. Enyhén jellegzetes szagu,
csaknem iztelen.

Oldékonysag: vizben, alkoholban gyakorlatilag nem oldodik.

Gyogyszertechnologiai jellemzd: magnézium-szteardt és magnézium-palmitat keveréke.
A tablettdzasndl kuUlsé fdazisban 0,1-10% koncentracidban lubrikdnskéent, glidansként,
antiadhézids anyagként alkalmazzdk. Ennél magasabb koncentracidban a tabletta
felUlete hidrofobbd valik, ezért a szétesesi idot és a hatdanyag felszabadulasat ronftja,
valomint a mechanikai szildrdsadgot csdkkenti. Hintoporokndl a sikossagot és @
fedoképesseget fokozta.




Antisztatikumok

Megakadadlyozzdk a komponensek elektrosztatikus feltoltddesét.
» arészecskek kozti surldodast csdkkentik

» az anyagok elekiromos vezetbképesseéget ndvelik

Anyagok:
» polietilén-glikol

» talkum

v

kolloid-szilicium-dioxid (pl. Aerosil)
Makrogol 4000

Natrium-lauril-szulfat (1%)iii
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IZjavitd- és szinezd anyagok

izjavité anyagok:
» Szdjpban alkalmazott tablettdkndl kellemes iz elérésére vagy izfedésre

» Szachardz, glikdz, laktdz, szorbit

» OGYEI dltal elfogadott mesterséges aromaanyagok
Szinez6 anyagok:

» ugyanazon hatéanyagtartalmu tablettak esetén, tébb hatdserdsséguU készitméenyénél
biztonsagi szempont miatt szinezés indokolt (gydgyszercsere elkerUlése)

» placebo készitményeknél (pl. pszichiatriai készitmények)
» figyelemfelkeltés

» Tetszetdsség ndvelése: fokent vitaminok, OTC szerek



