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A Formulae Normales VII. szerkesztésével kapesolatos irdnyelvek és ajitasi torekvések

Nagy Ldszlo, dr. Bozsik Erzsébet, di: Tarok flona, Hajdu Zsuzsanma

Jelen kdzleménviinkben rivid dsszefoglalor szeretndnk adni a FoNo VI szerkesztésé-
nek menetérdl, tdjékoztatdst adunk a szerkesztés célkititzéseirdl, a fethaszadlt iij hato-
éx segédanyagokrdl a gvogvszerforma megjelolésével, kiemelve néhdny készitmémt a
fozzd kapesolddd informdcidval, a kimarads hatd- illerve segédanyagokrol, a FoNo V-
bél a FoNo VIL-be visszakeriild készitménvekrdl, a kozeliivdben megielend FoNe Vi,

if vénveldivatairdl, illerve modositdsairdl, valamint kitérimk néhdmy dltaldnos,

SO~

kesztéssel kapesolaos megjegyzésre is.

Amunka évekkel ezeldtt széles kord igényfelméréssel
indult, melynek soran az orvos és gydgyszerész kollégak-
nak tobb forumon is jeleztilk az Oj FoNo szerkesztésének
kezdesét és kértitk Gj receptjavasiataikat, illetve biralatu-
kat az érvényben lévd FoNo-val kapesolatban. A beérke-
zeit leveleket feldoigoztuk, majd megfeleléen csoporto-
sitva a fobb orvosi szakmai kollégiumok részére efkiild-
tik véleményezésre. A visszakapott értékelt anyagot —
amely tartalmazta a FoNo VI1.-bél dtvételre Javasolt ké-
szitmények listajit is — a Gyvogyszerészi Bizottsaghoz to-
vabbitottuk, ahol az egyetemeken, kérhazi és kozforgal-
mi gyogyszertdrakban dolgozé nagy tapasztalattal és gva-
korlattal rendelkezd gyogyszerészek nézték at wbb szem-
pont szerint €3 tették meg javaslataikat a FoNo V1l.-ben
szerepelietni Kivant vénygydjtemeny Gsszedllitasara.

A rivid wrténeti dttekintés utan néhany gondolatban
dsszefoglaljuk a szerkeszids célkitlizéseit;

- A FoNo az orvosok szamara legyen egy korszerid a
gyakorlati gydgyszeres terapiat segitd kézikionvy és az in-
dividudlis gyégyszerrendelés példatdra.

— A FoNo-ba felvételre csak olyan készitmények ke-
ritljenek, melyvek hatdkonysdga és relativ driafmatlansd-
ga megfeleld, valaming stabilitdsi il gyvdgvszarforma
vizsgdlatokkal is aldtamaszton.

— A FoNo legyen a gydgyszerkészitést végzd eyogy-
szerész munkdjdt segitd kiadvény s az egves cikkelvek
tartalmazzdk azokat az informdcickat, melvek segitherik a
grogyszerdszi a betegek megfeleld wijkoziatdsaban.

— A FoNo cldiratai az egyadagos és a 1ébbadagos
gyogyszerkészitést egvarant szolgaljak, mindkét rechno-
fagia keriifion kiprébaldasra,

Ezen altalinos szempontokhoz a kivetkezo kiegdszi-
téseket fizzik: ‘

= A .korszerliség” egves hato- illetve segédanyagok
esetében sokszor vitatott kérdés, mert nem tekinthetiink

A publikacio o Magdogyogyszerdszek Orszd
avar Gyogyszerdsy Kamara ¢s a Mg eyar Gyogysy S0 &
1969, ol\mhu O-Hi-ig megrendezet Congressus l’?l.n maceuticus Hun-
garteus NI poszter szekeidiaban kidllitol monka alapjian készil

korszerlinek egy készitményt csupdn magas forgalma il-
letve a nagy kereslet alapjan, amelyet sokszor a gyogy-
seerfelirdsi és szedési szokdsok hataroznak meg. Fontos
tehdt, hogy csak a valdban hatésos és refative drtalmatlan
anyvagokat hasznaljuk a szerkesztés kapcesan.

- Az individudlis magisziralis gyégyszerrendelés,
mint ismeretes, komoly veszélyeket is reithet magdban,
mivel az orvos a sajat maga altal Kialakitott vényel@irat-
ndl sok esetben nem rendelkezik inkompatibilitasi, illetve
lejarati iddre vonatkozé adatokkal.

= A FoNo Vil.-be felvételre szim 0f kdszitménvek ki-
alakitasdnal fontos szempont volt a megfeleld stabilitds
elérése, amit a stabilitasi vizsgalatok ¢s a?ok azok részét
képezd gyogyszerforma vizsgdlatok elvégzésével ellen-
driztiink.

— Uj 1orekvés, hogy a gyogyszerészi kiadisban az

egyes CII\I\LI\L}\hL{' lartozo részletesebb ismertetés (mel-
Iékhatds, interakeiok stb.) gvakorlatitag egyezzen meg az
orvosi kiaddsban leirtakkal. Ugy gondeljuk, hogy a
gyogyszerész szamdra is fontoes minden olyvan intormacia.
ami az adott készitménnyel kapcsolatos, kiilonos tekintet-
tel a nemrég bevezetett O gydgyszer-torvényre, melyben
a gyagyszerészre soklkal nagvobb [eielbsség harul a be-
tegnek szant részletes, sok mindenre Kiterjedd fetvilagosi-
tds vonatkozdasaban,

- Az egyadagos mellett a tobbadagos elkészithetdség
is fontos szempont az dsszetételek kidolgozdsa sordn, mi-
vel sok FoNe-s készitményt a gvégyszerayartasi enge-
déllyel rendelkezd gydgyszergyartd esységek gyartanak
nagyobb mennyiségben és ellenérzo vizsgalatok elvégzé-
se utan szaflitjak a megrendeld gydgyszertarba, It jegyez-
zitk meg. hogy a Ph. Hg. VII. egyes anvagainak a Ph. Eur.
mindségre vald feleserélése bizonyos készitmények ese-
tében probiémat jelenthet, melyre a mesoldast csak kisér-
fetes liton, esetleg az dsszetétel vagy az elkészités lechno-
logidjanak dtdolgozasdval lehet majd megkeresni,

A tovibbiakban szeretnénk bemutatni az 0j készitme-
nyeket a f6bb szakmai kollégiumokhoz igazoda csoporto-
sitéashan, az 4 hatd- és segédanyagok kiemelésével és a
gyogyszerforma megielslésével:
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Gyermekgydgydszat

— Kalium pétls oldat

- Ezlistnitratos szemesepp

- Rehidrald por (WHO — Eurdpai mddositas)
— Papaverines kip és oidat

— Koleszierines kenfes (E.i kézl)

~ Hintdpor himlidhélyag kezelésére

- Teofiltin 20 iil, 40 mg kip (Ei. kozl.)

Fogdszat

— Klorhexidines szdjobligetd oldat
-~ Lidokainos ecseteld

- Minyal

Bérgyopydszat

— Karbopolos alapgél

- Nisztatinos kendcs, ecseteld

— Kofeszterines és karbamidos kenbes

- Kapszaicines hajszesz

— Eritromicines ecseteld, krém

- Titandioxidos hidrofdb és hidrefil fényvédd kendes

— Ditranolos Kendes

- Aleminium kloridos és izopropilalkohotos antisu-
dorica oldat

- Aluminium kloridos &s propilénglikolos antisudori-
ca gél

- Aluminium-acetat-tartarat tarialma rovarcsipés elle-
ni gél

- Csukamadjolajas hamositd kendes

-~ Mentolos hiisitd hintdpor

Flil—orr-gdgészet

— Inhalicios olyj

— Efedrines Elixirium thymi compositum

- Natriumkloridos orresepp (izotdnias, hiperionias)

Reumatoldgia
~ Antiflogisztikus kenées (pakolashoz)

Nogydgydszar

- Nisztatines ¢és szulfadimidines hitvelykap

- Neomycines és nisztarinos hiivelykip

- Metronidazolos hitvelykap

— Neomyeines, nisztatinos €s metronidazolos hiively-
kup

— Glicerin-boraxatos globulus

~ Lidokainos katétersikosito gél

Titdogydgyaszat
- 0,53%-0s teofillines oldat

Belgydgydszat

- Cink-ion-pdtié szirup

— Ergotamin, koftein, amobarbindl és paracetamol tar-
talmit migrén ellenes kip

~ Papaverin, koffein és noraminofenczon tartalmi
migrén eflenes por

- Benzokainos végbélkap

- Nétrium-hidregén-karbondt, magnézium és bizmut
tartaima antacid porkeverék

~ Aluminium, magnézium és bizmut tartalmi antacid
gél (E.i.kszl)

— Kodein, koffein és noraminofenazon 8sszetételil
porkészitmény

- Koffein és noraminofenazon tartalmi porkészii-
meny

- Kodein és paracetamol dsszetételll porkészitmény

- Kalium citrdt por (E.0.kozl.)

— Magnézium citrit por (E.0.kozh)

~ Magnézium és kalcium tartalimn
(E.ii.kozl)

- Keoffein pilufa 100 mg (E.¢.kaézl.)

- Fenolftalein,szenna porkeverék (E.t.kozl.}

porkeverék

Stemdszet

-~ Natriwm-edertdtos antidolum szemesepp
- Etil -morfinos szemkendes

-~ Szemészeti alapkendes

~ Preduizolonos és neomycines szemkendes
- Oxitetracikiin szemesepp

= Kloramfenikol szemcesepp

— Natrium-bikarbonétos szemcsepp

~ Nafazolines szemcsepp

— Gentamicin szemesepp

- Rifampicin 0,1% szemcesepp

— Mikénny és kontaktiencsetdrold

- Polimivin szemesepp

~ Eritronmicin szemesepp

- Homatropin 1% szemcsepp

— Atropin 0,3% szemesepp

A vazlatos felsoroiason til néhany ) készitmennyel
Kapesolatban az alabbi kiegészitéseket tesszitk:

- Az eziistnitrdtos szemesepp felvétele a beszerezhe-
1dségi problémdk miatt nehezen elérheté Oculogutta
neonatorum kivalidsat szolgalna.

— A rehidrais por abban kizldnbozik a FoNo Vi-ban
szereplo készitménytdl, hogy kisebb a NaCl tartalma, mi-
vel az eredeti WHO ajanlasu osszetétel a nagy Na® vesz-
teséggel jard kolera fertdzdsben javasolt elsésorban.

= A kldrhexidin az uidbbi években igen elterjedt, kor-
szeriinek tekinthetd hatdanyag, mely mind baktericid,
mind bakteriosziatikus hatassal rendelkezik.

— A karbopolt mint optimalis kendes ill. gél-alapa-
nyagot kozmetikai készitményekben. illetve specialita-
sokban gvakran hasznialjak, ezért a karbopolos alapgél
felvétele egy 1j lehetdséset biztosithat egves hatdanyagok
szamdra a megfeleld kendces, illetve gél készitéséhez.

- Az antimikotikus hatast niszrarin és a pszoriazisban
hasznédht ditranol a bbrgyogydszatban régdta alkalmazott
bevalt hatéanyagok, melyek FoNo-ba toiénd felvétele
idoszertivé vali,

~ Az eritromicin nem csak az acne Kialakuldsaban sze-
repet jtszo propinibacterium acnes ellen hatdsos, hanem
direkt gyutladasgatlé hatassal is rendelkezik, ezért déntott
a boreyogyaszati szakmai kollégium a felvétele mellett.

= A titdndioxidos hidrofsb, illetve hidrofil kendies kor-
seeril [ényvedelmet tud biztositani a napjainkban egyre
nagyvobb probiémdt okozd UV sugdrzasok ellen.
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—~ Az izotonids, illetve hipertdnids ndurfumkloridos
orrcsepp az Jartalmatlan”™ Osszetétele meliett megfleleld
hatast tud biztositani. Ezt tamasztja ald az a tény . hogy
tobb kitlfoldi FoNo is tartalmazza ezeket a recepteket.

~ Az antiflogisztikus kendes sok komponense és ne-
hézkes elkészitése ellenére is a szakmail kordk tamogati-
sat élvezte.

— A ndgydgyaszati szakmai koliégium , mint ahogy az
dsszedliitashdl is lathatd, az anaerob baktériumok DNS-
ének szintézisét gatlé monokomponenst metronidazol
mellett a kevert infekciok kezelésére alkalmas 1Gbbkom-
powensti kombindeids készitményeket részesitette eldny-
ben.

— A lidokainos katétercsisziatd gél jobb viszkozitdsa
miait valja fel a FoNo VI-ban szerepld hasonié Osszete-
telil készitmeényt.

-~ A barbitifok alkalmazasa az utdbbi idében egyre in-
kabb haatérbe szorult az ismert okok miall, de bizonyos
indikdcioban megleleld mennyiségben mégis szilksés
gesek. A FoNo VIL-be a Suppositorium antipyreticum
pro parvulo FoNo VI fenobarbital tartalmi kip valtozat-
lanui dtkeril, illetve 0j készitményként egy amobarbitdl
tartalmu kip is szerepelni fog.

— Altalinossagban elmondhaté, hogy mig a fenaceting
a paracetamol, addig az aminofenazont tobbségében a
noraniinofenazon valtja fel. Ez a trend a nyugat — eurdpai
orszagek gvalkorlatdval is dsszhangban van.

~ A bzt tartalmt készitményel a Helicobacter py-
lori eradikicidjaban vesznek részt cgy komplex terdpia
egvségeként a gyvomorfekély kezelésében,

- A mész sériilésnél. ifletve a 2 és 3 vegyérdkil szem-
be keriilt fémek megkitésére hasznalt Netrium-edetdtos
aniidonam szenicsepp €s A szemészeti alapkendes a Kor-
hazi Gyogyszerészeti Manualis 11, kiaddsdban mdr kordb-
ban s szerepelt; a javaslatok alapjan felvételre kerill a
FaNo Vii«be is,

~ Az aniibiotikum tartalmn szemészeti készitmények
vilasztéh-bdvitését az egvre gyvakrabban kialakulo rezisz-
tencia teszi szitkséuessé.

- — A Rifampicin szemiesepp elkészitése az eddigick-
ben egy rossz gvakorlat alapjén Tubocin kapszulabol 16r-
ént, mely 16bb szempontbol sem felel meg a szemcsepp
keészitds dlialdnos kovetelményeinek. A vénveavijtemény-
be bekerild hatoanvaghdl formulalt készitmény eldiratdt
¢s stabilitast vizsgdlatait az OGY1 munkatérsai végeziek
egy hosszi, részletes vizsgalat sorozattal.

- — A szemészeti szakmai kollégium javaslaidra a klo-
remfenikol szemesepp kissé didelgozva Ujbol hivatalos
lesz.

-~ Mitkonnyként és kontaktlencse taroloként egy
polivinilallkoholos Gsszetétel ~ a nagy igény miatt — meég
FoNo V1. madesiidsként fog a kozeljovoben megjelenni
az Lgdszséaiigyi Kozlonyben.

A publikacio kovetkezd részében a kimarado hatd- €s
¢danyagok, itletve a FoNoV, vénygyljteménybol djra
visszakeriiloé készitmények lstaja mellett kitériink az

Egészségiigyi Kazlonyben megjelend FoNo Vi modosi-
tasaira, majd felsorolunk néhdny szempontot, melveket a
szerkesziés, illetve kiadds sordn még figyelembe Kiva-
nunk venni.

FoNo VI9.-bol FoNo VIL-be dt nent vetr fGbb hati-
¢ segédunyagok

- Natriumbromid

- lzoprenalinklorid

~ Kaliumbromid

- Fenazon

- Barbitdl

— Niketamid

- Hexobarbital

— Arzéntrioxid

~ Fenacetin

-~ Sztrichninnitrat

— Szulfacetamid

- Kloroform

- Fizosztigmin

- Reézszulfat

~ Sdrga higanyvoxid

— Natriumdiszulfit

- Higany-klorid

- Epinefrin

— Higany-klorid-amid

- Olomoxid

FoNo Vobol FoNo VIEL-be visscakerild Eéscitmények

— Emulsio olei jecoris compositum (a benne szerepld
Emuls. ol jec. FoNo VI, szerint)

- Infusum ipecacuanhae pro infante

— Pulvis Kalii citrici

- Solutio kalii permanganici

- Unguentum anaestheticum

— Unguentim anticheumaticum

— Unguentum nasale compositum

Mindkét dsszedllitds az orvosi és gyogyszerészi bi-
zolisagok dontéseit mutatja be, mely igvekszik a korsze-
ritség iranydba elmozdulni agy, hogy kdzben néhiny ha-
gyvomanyoes, bevalt terapiat sem vet el,

[t emligitk meg, hogy a FolNo V-bél illetve FoNo
V09-bel az 0f vénygyviijleménybe dwvett készitmények or-
vost, illetve gydgyszerészi cikkelyeit is az 0y receplek
szerintl szemlélettel fogjuk atdolgozni &s korszerlisitent
hatasiani, illetve technolégiai szempontok Higvetembeveé-
telével.

Az Egdszsépifigyi Kazlany kozeljiviben megjelend
FoNo VL nj vényeldiratai:

— Suppasiterium theophyllini pre parvolo 20 mg

— Suppositorium theophyllini pro parvule 40 mg

— Pilula coffeini 100 mg

— Oculoguita alcaholo polyvinvlico

— Pulvis magnesii citrici 300 myg

- Pulvis trikalii citrici

- Pulvis phenolphthaleini composiws
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- Pulvis magnesii et caleii

- Suspensio bismogel

— Unguentum cholesterinatum pro infanie
— Oculogutta rifampicing

Az Lgészégiigyi KoZlony kizeljoviben megjelend
FoNa VI madosidsai:

-~ Detergens sulfuratum (Xantan hozziadasa)

— Adeps solidus compositus (feliifetakiiv anyag csok-
kentése)

Ezen készitményeket — melyeket a szakmai kollégiu-
mok is felvételre avasoltak a FoNo VIL-be ~ egyes
gyvbgyszergyartd egységek mir gyartanak egyedi OGY!
engedélyek alapjan. Mivel az 0j szabdlvozds Kizardlag
térzskiinyvezett vagy PhiHg Vil-ben illetve a hivatalos
FFoNo-ban megtalathatd készitmények gyardsat teszi le-
hetOve, ezért ezeket a vényeldiratokat az Ei. kézlonyben
mint FoNo VL0 kicgészitést ill. madositast jelentetiink
meg.

A modositasok kozul a Detergens sulfuratum esetében
4 Xantan hozzdadasa megfeleld homogenidst biztosit a
lejarati id0 végéig, mig az Adeps solidus compositus kiap-
alapanyag tilzottan magas feliletaktiv anyag mennyisé-
gének csokkentésével az irvitativ hatdst tudjuk mérsékel-
ni.

A ktvethezdkben néhiny pontban dsszefoglaljuk azo-
kat a szempontokat, melyeket ligyelembe kivanunk még
venm a szerkesziés soran,

= Alternativ gyogyszerformalk:

~ A FolNo VI kiadasdban a tableuazhatd poroknal. il-
letve piluldknal megadasea keriiinek a felhasznidlhatd se-
eddanyagok. illetve azok min.-max. driékei, hatdral,
metynek célja a killonbozd helyen gydrtott ugyvanolyan
néven torgalmazoit magisziralis gyogyszerek standardi-
zalasa.

- Bizonyos porok esetében keményzselatin kapszuia-
ba vald lies is lehetséges,

- Néhany oldatndl a légpumpas acroszolos adagolas
mint alternativ Kiszerelési forma fog megjelenni.

= Szemészeti készitménveknél a higanyos taridsitosze-
rek Kivaltasa a cél — az inkompatibilitas Dgyelembe véte-
lével.

Orszdgos Gyogvszerészeti Intézet, Budapest, Zrinvi u.

» Egyes FolNe VI készitményeknél szitkségesnek tar-
wink kisérdiratot mellékelni, valamint a megfelelé azono-
sithatésag érdekében a készitmények csomagoldsan sze-
repeltetni a vényeldiraick elnevezését is.

« A gydgynivény tartalmi készitménvek iranti névek-
v igény miatt a FoNo VI kiaddsa 16bb hatastani cso-
portra kiterjedo fitoterdpias vényeldiratokat is fog tartai-
mazni.

Remeljik, hogy dsszeailitasunk megteleld betekintést
adott a szerkesztés menetébe, illeive célkitiizéseibe, vala-
mint kellden bemutatta, hogyan kivan cikkelyeivel a Ker
kévetelményeinek megfelelni a remeényeink szerint hama-
rosan megielend FoNa VIL

Ismerve az eldzd FoNo-s kiadvanyok sorsat, bizonyd-
ra ez a kiadas sem kertili el o modositasokat | ezért a to-
vabbiejlesztéshen nagy segilséget nynithat a FoNo-t nap
niim nap hasznald kollégik tapaszialata, igy a jovében is
minden megjegyzést Srommel fogadunk.

Ezaton is készénetet mondunk a Gydgyszerészeti Bi-
zottsag résziveviinek, a felkeért orvosi szakmai kotlégiu-
moknak. a SOTE Gyogyszerészett Intézetének, a SZ0TE
Gyogyszertechnoldgiat fntézetének, a Gyogyniveénykuta-
10 Intézetnek, a vizsgalatokban részivevl gyogyszergydr-
10 caységeknek segitd munkajulkért.
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