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Gyilgyszcrészct -17. 547~553. 2003. 

A .Formulae Normales új kiadása 

Di: Bozsik Er::sébet 1
, ch: Török //ona 1 és di: Paál Tamás 1·2·3 

A jelenleg hatályos Formulae Normales (FoNo, az 
ernberi felhasználásra engedélyezett gyógyszerekről 
szóló törvény [l] 4. * b) pontja szerint hivatalos ma­
gyar neve Szabványos Vényrninta Gyüjten1ény, noha 
inkább az „ellenőrzött'' jelző felelne n1cg a valóságnak. 
inert a szabványokhoz senunilycn köze sincs) VI. ki­
adása 1987-ben jelent rncg. Az azóta eltelt 16 év rneg­
lehetőscn hosszú idötartan1. Ez idö alatt a gyógyszeres 
terápia fejlődése során sok új is111crctanyag és gyakor­
lati tapasztalat haltnozódott fel, a111c!y szükségessé te­
szi a galenusi és n1agisztrális összetételek, valatnint a 
gyógyszerkészítés tnegváltozását is. 

Elkerülhetetlen volt tehát nz új receptgyüjtetnény 
kiadása. a1ni a szake111berek körében végzett fehnéré­
seket követöen - a javaslataik alapján - szán1os új 
vényelőirnt relvétclét. valamint a FoNo VI. készítmé­
nyeinek újra értékelése során a korszerütlcn. elavult 
összetételek törlését hozta rnagávaL illetve egy részük­
nek az átdolgozúsát igényelte. C'.élkitüzésünk volt egy 
olyan receptgyüjte1nény összeállítása. arnelyben a köz­
readott összetételek hatékonyak, korszerüek és relatíve 
úrtalmatlanok. 

;\z új FoNo végleges összeállításában az orvosi 
szakrnai kollégiu1nok (Belgyógyászati, Börgyógyásza­
ti. Fogászati, Fül-orr-gégészeti, Gyennekgyógyászati. 
I-Iáziorvosi, Nőgyógyászati. Reurnatológiai. Szernésze­
ti és Tüdögyógyászati) 111cllctt a FoNo Gyógyszerészi 
J(iadúsa Szerkesztő Bizottságának tagjai, valan1int 
egyctcn1i kollégúk is közrernüködtek. 

.-iltalá11os .<,,·ze1111Jontolc 

1\ hagyoinányokhoz híven a FoNo \![!.külön orvo­
si és gyógyszerészi kia<lúsban készül. 1\z orvosi kötet 
egyedi receptekhez tartozó isn1eretanyagát útdolgoztuk 
és sokkal részletesebbé vúlL Szükséges volt olyan 
111egjegyzések bövcbb kidolgozása és beépilésc az 
egyes receptek kiegészítö infonnúcióiba, n1int például 
a hatás. ellenjavallat. 111cllékhatás. interakció, az egyéb 
Contos figycltneztetésck. 1nclyek az eltelt évek új isrnc­
rcteit és tapasztalatait összegzik az egyes ható-, és se­
gédanyagok vonatkozásában. 

Az elöbb említettekhez szorosan kapcsolódik. 
hogy n1ódosul a gyógyszerészi kiaclús szerkezete is. A 
hatályos gyógyszertörvény [ 1] előírásai alapján a 
gyógyszerészekre az eddigieknél sokkal nagyobb fele­
lősség húrul a betegek tájékoztatúsúban. fclvilágositú­
sában. A gyógyszert kiadó gyógyszerésznek tehút az 

eddiginél sokkal szélesebb isn1eretanyaggal kell ren­
delkeznie a készítn1ényről. ezért a gyógyszerészi ki­
adásban is n1cgjelenik az orvosi kötet teljes „Megjegy­
zés" rejezetc. 

Az új receptek bekérésére vonatkozó felhívásunkra 
érkezett javaslatok jelentős része gyógynövény tartal­
n1ú készítn1ényeket is ajánlott felvételre. A napjaink­
ban igen népszerü fitoterápiás készit1nények iránti 
n1egnö\'ekedett igény rniatt a FoNo \ 1I ! . több ilyen ösz­
szctétclt is tartaln1az, n1elyek terúpiús besorolásút is je­
löltük. 

;\z eddigi hagyon1ányokat niegörizve ez a kiadvány 
a n1agisztrális gyógyszerrenclc!és és gyógyszerkészítés 
példatára és útn1utatója is lesz. Szerkesztése során 
olyan fejezetek is készültek, rnint az egyes gyógyszer­
forn1úk elöállitásúra vonatkozó összefoglalók, tnc!yek 
részben n1ár tartaln1azzák az Európai Gyógyszerkönyv 
néhúny fontos. ide vonatkozó n1eghatározását is. 

Új és - rcn1ényeink szerint - igen hasznos inforrná­
ciókat tartalinaz a gyógyszeranyagok kölcsönhatásai­
val foglalkozó általános összefoglaló és táblúzat, rnely 
a rnagisztrúlis gyógyszerkészítés egyik legfontosabb és 
legnehezebb problén1,\jának rnegoldásában. nz egyes 
ható- és segédanyagok között fellépő, a készítrnény 
elöúllítúsúval előforduló. valamint a környezet ( csoma­
golóanyag. túrolúsi körüln1ények) okozta kö!csönha­
túsok fclisn1erésébcn nyújt segítséget. 

r\ FoNo \ 1II. összcúllítása során az új receptek és az 
átdolgozott összetételek felvételekor azok elkészíthetö­
ségét és !Clhasználhatóságuk idötartan1út ellenőriztük. 
i-\Z elkészítésükhöz használt anyagok nagy része 
Ph.!Ig. VII. nünöségben volt elérhetö és a változatlanul 
111aradt régi összetételek is Ph./·!g. VII. niinőségü anya­
gokat tartaln1aznak. r\z Európai Gyógyszerkönyvi 
Egyczrnény 1999-cs alúírúsával [2] hazánk csatlakozott 
az Európai Ciyógyszerkönyv kiclolgozúsúhoz és teljes 
jogú taggá váltunk az Európai Gyógyszerkönyvi Bizott­
ságban. továbbá vállaltuk az Európai Gyógyszerkönyv 
kövctehnényeinek bevezetését az előírt hatúridöre. 
r\111íg ez hivatalosan rnegtörténik. az átrncneti időszak­
ban a Ph.I"Ig.VIJ. előírásai is érvényesek. Ez a galenusi 
és n1agisztn:ílis gyógyszerek készítésének szcn1pontjá­
ból azt jelenti, hogy a ható- és segédanyagok egy idö 
utún tnár csak európai gyógyszerkönyvi 1ninöségben és 
azzal a no111cnklatúrúval lesznek kaphatók, arnellyel az 
Európai Gyógyszerkönyvben szerepelnek. A különbö­
zö gyógyszerkönyvek egyes hatóanyagokra vagy se­
gédanyagokra vonatkozó esetleg eltérö 111inöségi kövc­
teln1ónyei tennészetcscn befolyúsolhatják az egyes re-
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ceptek elkészítését. Ezért ebben az időszakban a gyógy­
szerészek kiemelt feladata lesz a folhasznált anyagok 
n1inőségvizsgálatán belül az olyan tulajdonságok ellen­
őrzése, n1int pl. a kristályvíztartalorn, hiszen ez a ben1é­
rendő 111ennyiség szen1pontjából ne1n hanyagolható el. 
Az egyérteltníí azonosíthatóságot és a beszerzést kön­
nyíti tneg az a táblázat, a111ely az új kiadásban szereplő 
összes anyag Ph.I-Ig.\'Il.-ben használt latin nevét, vala­
mint az Európai Gyógyszerkönyvben használt latin és 
angol elnevezését tartaln1azza. 

A továbbiakban néhány olyan kérdéssel foglalko­
zunk, an1elyek a rcceptgyüjternénybcn lévő készítiné­
nyekre általánosan érvényesek. 

.-Íltaltinos követle111é11yek 

Felhas::nálharósági időrartaJJ1 

Először is füntos pontosan definiálni. hogy egy ké­
szítn1ény felhasználhatósági ideje az az időtarta111, 

an1e\y a készítés időpontja és a felhasználás végsö idő­
pontja között eltelik. Ez egyaránt érvényes a gyárban ké­
szült (törzskönyvezett) és a gyógyszertárakban készített 
(galenusi és 1nagisztrális) készít111ényckrc. Ebből követ­
kezik, hOb'-Y a 1nagisztrális és galenusi készít111ényt kiadó 
gyógyszerésznek figyclcn1bc kell venni a gyógyszerfel­
használási iclötartarnot is. és ezt beszárnítva kell a 
gyógyszert kiadnia. !VIegszünik tehát az eddigiekben 
használt ,J;_észletbentartási idő'' fogahna, ainely az cllé­
rő értehnezésck n1ialt sok félreértést okozott. 

I-la az egyes recepteknél külön idötartan1ot ncn1 je­
löltünk 1ncg, a felhasználhatósági idő a 111ár szokásos 6 
hónap: egyéb esetekben az egyes recepteknél található 
előírást kell követni. 

Egyes gyógyszercsoportok (pl. az aszcptikusan ké­
szült szernészcti készítn1ények) esetén a.fl!/hontós utó­
ni felhasználhatósúgi iclötartan1ot is n1cgadtuk, a táro­
lási utasítás 111egjelülésévcl. 

/\ FoNo \l[l. reccptösszetétc!cinek elkészítéséhez 
használt a/apkés::.í111u!nyek fc!hasznúlhatósúgi ideje ál­
talában 1 év. 

Fontos !'clhívnunk a figycln1et arra. hogy 1nind12n 
készítn1ény szignatúníján kö!elczö lesz feltüntetni a 
felhasználhatósági idöt, az év, hó, nap 111cgjelölésével. 

Túrolási körii/J11é11_1·ek 

A FoNo Vll.-ben lévő készítmények tárolási körül-
111ényeinek 111eghatározásánúl az Európai Gyógyszer­
könyv küvctcln1énycit tartottuk irányadónak. ;\z ott 
clöírt - s ne111 a „1ncgszokotC' Ph.l-Ig.\'lf. szerinti ·­
négyféle hön1érséklcti tarton1ányba soroltuk az eltartá­
si körülinényckct ( 15~·25 °C szobahö1nérséklct: 
X-15 °C - hüvüs hely; 2-8 °(' - hideg hely, hütőszek­
rény: - 15 °C alatt - n1élyhütőben. lefagyasztva). 

A készít111ények cson1agolására vonatkozó új FoNo 
utasításokban nagyobb jelentöségre tettek szert a n1líanyag 
csornagolóanyagok, rnelyek tClhasználása n1eglehetősen 
széles skálájú (tm1ály, tégely, stift tartó tmiály, hintöporos 
szóródoboz, lét,']Jll111pás aeroszol palack stb.). Az ilyen tí­
pusú cson1agolóanyagoknál gyakrabban lép kölcsönhatás­
ba a prin1er cson1agolóanyag a benne tárolt f:,')'Ógyszer­
anyaggal. Mivel a gyógyszertári gyót,')'szerelöállítás során 
kis 1nennyiségü, sokszor egyedileg előállított összetételek 
készülnek, ezekkel nen1 lehet stabilitási ellenőrzést végez­
ni az clőí11 cson1agolóanyagban, így kicrnelten fontos, 
hogy nlindig kontrollált. azonos és jó n1inöségü eson1ago­
!óan~/agot használjanak a kollégák. l(üzvetlen cson1ago­
!úsra tehút csak olyan rníianyag tt!nnék haszná!atajavasolL 
an1clyet az Országos Gyógyszerészeti Intézet 111cglClelő­
nek ítélt. r\z clbírúlús alapja az ()rszágos f(özegészségűbl)ri 
J(özpont Országos Élcln1czési- és Táplálkozástudoinányi 
Intézete 5 évnél ncn1 régebbi szakvélcn1ényc. arnely az 
élchniszcripari IC!haszná!úsra vonatkozó engedély. Az 
OG.'{J-hoz benyújtott dokun1cntációnak ta11aln1aznia kell 
ezen kívül a cson1agolóanyag gyártása sorún !'elhasznált 
n1ono111erek és adalékanyagok n1egnevezését. vala1nint a 
késztennék incgfCle!ő 1ninőségének igazolását, a111ely a 
hatúlyos gyógyszerkönyv előírásain és küvctehnénycin 
alapul. f\z ú\landó n1inőség bizonyitúsút a gyártás részletes 
is111e11etésénck kell a\útún1asztani. vat,')' ha ebben valan1i­
lycn változtatús történik. a tennék n1inöségénck igazolású­
ra vonatkozó nyilatkozatnak. 

1\z clöbbiekben e1111ített követclrnények a 1nüanyag ter-
111ékck b'J'Óbl)'SZcranyagok csornagolására való IClhasználha­
tóságának engedélyezéséhez szükségesek. a cson1agolóanyag 
1ninöségérc vonatkozó biztosítékokat aclják 111eg. A bennük 
tárolható készít1nények 1ncbrválasztása a bl)'Ó,gyszerész szak­
tudúsúL anyagis111eretét és gondos 111érlcgelését igényli. 

-/dau(;/civ . ,:;, . 

:'\zoknúl a készítn1ényeknél. n1clyek dozírozását a ha­
gyo111ánjlOS cvö-. gycnnek-. kúvéskanúllal írta elő a FoNo 
\ii.. bevezettük az osztással ellútott n1ííanyag kanalas ada­
go!úst. an1e!y 1111-bcn n1egadott adagolási utasítúst jelent. 
Ennek oka a napjainkban használt kanalak igen e!térö tér­
fogata. 111ely az adagolást 111cglchetösen bizonytalanná te­
szi. Ezt az adagolást a FoNo \111.-ben az C);,1)'es receptek­
nél IC\tüntcttük és az adagoló eszközt a gyóJ;,ry1szerésznek 
1nindcn esetben ki kell adnia az expedíció sorún. Ezek az 
adagoló kanalak - n1int az előzőekben n1ár en11ítctt cso-
111agolóanyagok - csak akkor használhatók fel. ha az Or­
szúgos Gyógyszerészeti Intézet n1cgfClclönek ítéli. 

.-/ kés::ítn1é11yek hesorolúsa 

/\ törzskönyYbe bejegyzett készítn1ényckrc elöírt 
[3] tújékuztató hatúserösségi (kereszt) jelzést az egyes 
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készítrnényekre a FoNo VlL-ben is alkahnazzuk. A ki­
adhatóságra vonatkozó korlátozást ( „csak vényre adha­
tó ki") az egyes recepteknél feltüntetjük. 

G_ve1„11ekg_vóg_\'s:::erek 

A gyennekek életkor határaira vonatkozóan egysé­
ges szakirodahni utalást ne1n találtunk, így szükséges­
nek láttuk, hogy a rcceptgyiijternény bevezető részében 
erre vonatkozóan általános csoportosítást adjunk, illet­
ve rögzítsük, hogy bizonyos elnevezések rnely életkor 
határokat fednek le (pL újszülött-neonatus: 2 hónapos 
korig; csccsemö-i11fá11s: 3-12 hónapos kor stb.). Az 
adagolás tekintetében tennészctescn ettől cltérö életkor 
határokat is figyc\cn1bc lehet (és kell) venni. a111elyeket 
az egyedi rcccptcknCI tüntettünk (CL 

A gycrn1ckeknck készült receptek szignatúráján kö­
telező a .. Gyennekgyógyszer" jelzés feltüntetése. 

Néhány - gyógyszertárban ritkún készülő. vagy az 
előállításukat tekintve korszerütlcn - gyógyszer!Onna 
kimaradt az új FoNo-ból. Ezek közül külön kell említe­
nünk a pilulút. ~unit az orvoskollégák ugyan rna is ren­
delnek. de készítésük vitatható higiénéjé, vala111int a ha­
tóanyag eloszlásának és felszabadulásának a bizonyta­
lansága 111iatt szakértöi javaslatok alapján önálló gyógy­
szerfonnaként nen1 tartottunk 111eg a FoNo VII.-ben. 
Tennészctesen ennek a gyógyszcr!Orn1ának a rcndelhc­
tösége egyedi 111agisztrális vényen továbbra sen1 tilos, 
elkészítéséhez pedig segítséget ad a „Pulvis coffeini 50 
ing és l 00 111g FoNo \1[1. ., recepteknél a „lvlcgjcgyzés'' 
részben található rövid pilulakészítési leírás. 

1\ vénygyüjte111ényben található belsöleges alkahna­
zású porösszetételek kc111ényzselatin kapszulúba töltése 
is engedélyezett. ,1'.\zonban a gyógyszertúri kapszula 
gyógyszerfonna készítés során átlátszó. színtelen kap­
szulákat kell használni azért. hogy a 111agisztrális készít-
1nényeket n1eg lehessen kUlönböztctni a törzskönyve­
zettektöl. r\z elöállítús során alkahnazott töltöanyagok­
nak az érvényes gyógyszerkönyvi ininöségi e!öírásnak 
kell 1negCelc!ni. 1\ kapszu\atok fclhasznúlúsánál figyc­
len1n1cl kell lenni arra. hogy a gyúrtó és/vagy szúllító 
rendelkezik-e a TSE (trans111issible spongifünn ence­
phalopathia ·- úllati erccletü fcrtözö szivacsos ngyvclö­
bctcgség) kórokozói 111cntesség igazolásúvaL 

Segédanyago/1/u1! /iafJCSOlato.\' is111ereteh 

Í::,esítés 

Azoknúl a rcccptcknéL a1nelyckhcz valarnilycn 
é<lcsítö ill. ízesítő anyag hasznúlata szükséges. a .,lvicg­
jegyzés'" részben n1in<len esetben részletesen leírtuk. 

hogy 1nely kon1ponensböl rnilyen rnennyiséget tartal­
n1aznak az összetételek. Ezt figyelen1bevéve a gyógy­
szerésznek kötelező a beteg tájékoztatása az esetleges 
nen1 kívánatos szénhidrút bevitelröl (cukorbetegek fi­
gyehneztetése) vagy a szorbit tartalon1ról, rnely enyhe 
hashajtó hatással is rendelkezik. 

Ízesítő anyagként a FoNo VII. változatlanul tartal-
111azza azokat a készít111ényeket, a111elyeket a kollégúk 
eddig is használtak. Sajnos a szélesebb kínálati skúlá­
nak határt szab a korlátozott beszerezhetőség. Általá­
nossúgban ehnondhatjuk, hogy azok az ízesítő anya­
gok, an1elyck élcltniszcrek ízesítéséhez használhatók -
és erre vonatkozóan hatósági engedéllyel rendelkeznek 
-. nagyrészt a!kaln1azhatók gyógyszcrkészítéshez is. 

Lak! á::,-i 1 l f o/ era11c ia 

/\z ízesítéssel kapcsolatban rnár e1nlítelt betegtájékoz­
tatási kötelezettség akkor is fenn áll. ha az összetételben 
laktóz szerepel segédanyagként. Ennek fC\tüntctése szin­
tén az egyes receptek .JVIegjebl)'Zés"' részében szerepe!. 

To1·1ús í t <Ís::,e 1·ek 

r\ tartósítószert tartalrnazó vényelőiratok kidolgo­
zásúnál elsődleges sze1npont volt a higany tartahnú ké­
szítn1ények elkerülése. r\ tiotnerzál alkahnazásúnak al­
ternatív lehetőségét niég 1neghagytuk esetleges inkon1-
patibilitási problén1ák n1egoldúsára. dc ininden esetben 
inkább az egyéb tartósítószereket '~júnljuk. Ilyen pl. a 
benzalkóniun1-klorid. cetri1nid stb. Ez elsősorban a 
szernészeti készít1nényckct érinti. dc n1ÚS készítrnény 
csoportoknúl is íigyelc111be kell venni az i:~jánlásL 

f(és:Í!J11é11yalop kf\·á/as::,tása (kúpok kJs:ítése) 

\légbélkúpnk készítésénél a kakaóvaj használatút 
ncn1 javasoljuk. így az egyedi vényelőiratokban - né­
húny kivételtől eltekintve - ne111 is szerepel az összeté­
telekben. Ez a készítrnényalap, vizsgúlatokkal igazolt 
ered111ényck alapjún [4] sok hatóanyagnúl bizonytalan. 
elhúzódó hatóanyag felszabadulást crcchnénycz. a1ni 
n1iatt bizonytalan és kiszúrníthatatlan n terápiás hatás is. 

i-\ kakaóvaj háttérbe szorulúsának két n1úsik oka is 
van: az egyik stnbilitúsi problétna (könnyen avasodik. 
ezáltal savszá111a és a pcroxidszá111a is jelentősen n1eg­
növckszik). a n1ásik technológiai jellegü (polin1orf n1ó­
dosulatai vannak), s ezek a kúpkészítés technológiáját 
nehezítik meg [5]. A FoNo VB.-be került kúpösszeté­
tclck öntéses technológiával. az itt alkalrnazható se­
gédanyagok Cclhasználásával készülnek. f\ kakaóvajat 
alkaltnazó gyúnísos kúpkészítési technológia a gyógy­
szerfor111úk últalános készítési leírásának fejezetében 
ugyan 111ég szerepel, dc inkább gyógyszertechnológiai 
is1ncrcteinket bővítö infor111úciónak szántuk és nen1 
korszerü kúpkészítési gyakorlatnak tekintjük. 
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f\ kúpok készítéséhez használt segédanyagoknak 
szinte végtelen skálája kapható a kereskedele1nben. f-Ia 
rninőségük bizonyítottan 1negfelel a hatályos gyógy­
szerkönyv(ek) clőírúsainak, az ezen gyógyszerfonna 
előállításához felhasználható készít111ényalapok igen 
széles választékát lehet 1najd bevezetni a galenusi és 
111agisztrális gyógyszerek készítéséhez is. 

1lfeg1,á/rozott öss:;.etéte!ek 

A FoNo VL rcccptösszctételeinck C,bry része változat­
lan forn1ában került át az új FoNo-ba. Az ősszctétclck 
egy 111ásik részénél azonban kisebb-nagyobb vúltoztatú­
sokat hajtottunk végre. \'annak olyanok. ahol az alkahnn­
zott segédanyag vúltozotl. esetleg az elkészítési fo!yan1al 
1nódosult. egyes készít1nényck esetén egy-egy hatóanya­

gol n1ús. kevesebb inellékhatással rendelkező. dc hason­
ló hatúsú anyagra cserélünk. Ilyen cserék realizúlódtak 
pé!dúul az aininorcnazon - nonuninofenazon-nátriun1-
n1czi !át. vagy a fcnacctin - paracctan10! esetében is. Ezek 
a készít1nényck sok esetben a n1úr isn1ert és hasznúlt név­
vel 111nradtak a vénygyüjlen1énybcn. de a név ncn1 pon­
tosan ugyanazt az összetételt taka1ja. rnint ;.unit a FoNo 
\ 11.-ban a 111cgszokott név alatt talúlunk. Ezért nyon1até­
kosan hívjuk fel a kollégák figyeln1ét arra, hogy a recep­
teket gondosan út kell nézni akkor is. ha valaki egy 111úr 
ísn1ert ncvü. hagyon1ányos készítn1én.yt vúlaszt. 

Ta blettázlI atósá,t; 

.'\ vénygyüjtc1nény porösszctéte!ci tabletta fonnú­
ban is clkészíthctök. dc csak az erre a gyógyszerfonnó­
r~1 vonatkozó gyártúsi engedéllyel renclclkezö gyógy­
szcrgyúrtó üzcinekbcn. ,1\ készítéshez az érvényben !é­
\'Ó gyógyszcrkünyvi 1ninöségi követelrnényeknck 
rncg!Clelü segédanyagokat lehet !'elhasználni. 

,.:-\z ezen gyógyszcrfiJnna gyútiása sorún clöírt kövctel-
111ényck isn1ertetésénél ki kell en1elnünk. hogy a tablcttúk 
és 111indazon·készít111ények esetében. 111elyck tcrúpiús ha­

tússal rcndelkczö hatóanyago(ka)t vat,.'Y scgédanyago(ka)t 
1artaln1aznak. és an1clyckct b'J'Ógyszergyúr!ó üzen1ek, gyár­
tási engedéllyel. orszúgos ellátásra készítenek - az Európai 
Unió szabályai n1iatt - országunk csatlakozúsakor törzs­
könyvezési e!júrús lesz kötelezö. f\ volt galenusi üzcn1ek i!­
lelvc inús gyógyszcrgyúrtók nagy tételben gyártott galenusi 
tcnnékcit tehút törzskönyveztetni kell: az eljúrús ronnújút 
és a beadandó doku1ncntúciós követchnényeket a gyáriók 
az ()rszügos Ciyógyszcrészeti Intézettel et,.')'eztetik. 

.-1s-:.eptiku.„; ké.„t;Jtési 111ód - sterilitás 

.-\ !l:nt! alcí111ben c1nlített gyúgyszerkészitési kövc­
tcln1ény elsösorban a szcn1észcti készítn1ényck clöá!lí-

túsút érinti, bár néhány n1ás típusú rcccptösszclétel ese­
tében is előfordul. A törzskönyvezett szcn1észeti készít­
n1ényckkel szen1bcn t{unasztott alapvető követehnény a 
sterilitás. Ez tern1észetesen a gyógyszertárban. kis tétel­
ben elkészített galenusi és n1agisztrális összetétcleknél 
általában nen1 írható elő követcln1ényként. Egyrészt a 
kis tételszá1nú gyógyszertári gyógyszerkészítés nern al­
kahnas scin a szigorúan vett steril körüln1ények (légzsi­
lippcl elválasztott, különböző tisztasági fokú helyiségek 
létének, a steril végszürésnek, a végtennék hösterilczé­

sénck) biztosítására. sen1 pedig a sterilitás ellenőrzésé­
re. n1ive! ehhez n1egfele!ö szán1ú n1inta és speciális kö­
rühnények lennének szükségesek. /:.... FoNo \III. követi 

az előzö kiadvány alapelveit: az e csoportba tartozó ké­
szítn1énycket asszcptikusan. csíraszegény környezetben 
kell készíteni és 111cgfclelö steril cson1agolóanyagot fel­
használva expecliúlni. ;\ szcn1észcti alapoldatoknúl és 
n1ás alapkészíllnénycknél - 111elyeknél a felhasználha­
tósúgi idö hosszabb idötartan1 és több reccptösszctétc! 
kiindulási anyagaként szerepelnek ~.előírtuk a végste­
rilczési kövctcln1ényL Ez a követehnény néhóny egye­
di rcccptösszctétclnél (pl. a csecsen1ök szán1c:íra készí­
tett szc111cseppnél) is 1negta!á!ható. 

(Jj (és 111ádosított) öss:.etétele/i a:. új Fo1\ro-ba11, 
terúpilÍ.\' csoportosításba11 

.:\ kö\·etkezökben terúpiús csoportosítúsban 1srner­
tetjük azokat a konkrét kéréseket és javaslatokat. an1c­

lyckct az új FoNo előkészítése sorún kiküldött felhívá­
sunkra a kollégók 1negfogalinaztak. és orvos-szak1nai 
ko!légiun1i javaslatra. valan1int a Gyógyszerészi Szer­
kcsztö Bizottság tagjainak a véle111Cnyét is figyclcn1bc 
vé\·c bekerültek a FoNo \ 111.-be. Tennészctesen a felso­
rolús ncn1 teljes körü. dc igyekeztünk kie1nclni azokat a 
\·últozúsokat (új hatóanyagok. 111ús gyógyszcrfonnúk). 
an1e]y'ek az egyes csoportokban újdonsúgot jelentenek. 

l~:::iisl-acctút tarta/1nzí s:::e1nc.ve11p csecseinök szú­
n1úra (a FoNo \if-ban !évö Oculogutta neonatorun1 ki­
váltását szolgálja). 

Rehhlrá!ó por (a FoNo \11-ban lévö inagas NaC'I 
tanalrnú összetételeket a \VI~IO ajánlúsa alapján a nagy 
Na· veszteséggel járó kolera f'ertözés kezelésében a!­
kaln1aztúk; ezt a 111agas NaCl tartalrnat csökkentettük a 
n1ódosított összetételekben). 

f)U/hl\'<.!rini11111-k!orid lartahnú kúp, ko!es:::terin lar­
tal11uí gyernu:kkenc'ics és többf'é!c összetételben szcrcp­
lli gycr111ckhin1t'ipor is l"elvétclrc kerüll. 

;\ tc<~/illi11 tar1a/n11í kúpok adagolúsúnak 1ncgköny-
11yitésére és pontosabbú tétele érdekében a hatúserössé­

get kibövítettük a 20 és -J.O rng-os hatóanvai.! tartaln1ú 
készítinényckkel is. · ._ 
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Gyermekek lázesillapitására a FoNo VII. tartalmaz 
egy c1111hn?f'e11azo11 hatóanyagú kúpot, fcnobarbitál nél­
kül. (Az aminofenazonnal és a barbitál típusú ható­
anyaggal kapcsolatos észrevételeinket a belgyógyászati 
készítn1ények csoportjánál is111ertetjük részletesebben.) 

Fogászat 

Klórhexiclines szc{iöb!öget/i ohlat felvételével a kor­
szerű hatóanyag széles spektru1nú baktericid és 
bakteriosztatikus hatását tartottuk szen1 előtt. 

litlokainos ecsete/(Jt·el és átdolgozott nu'inyá/ ösz­
szctétellel is bővült a fogászatban hasznúlt készítn1é­
nyck csoportja. 

F'ii /-orr-gégészet 

;\ fitotcrúpiás készítn1ények közül egy inha/áciás 
olqj került ebbe a terápiás csoportba, va\a1nint igény 
volt 11átriu111-kluridus <Jrrcseppek (izotóniás. hipcrtóni­
ús) l"clvétclére is. 

B61~rz1·óg1·ás.:a1 

/(arhopolból kés::iil! alapgél felvételét kérte sok 
gyóbryszcrész kolléga, nünt opti111úlis kenöcs és gél készít­
tnényalapot, hiszen ez jól isrncrt a kozn1ctikai- és törzs­
könyvezett b'YÓb1)'SZerkészitn1ényck összetételeiben is. 

/{o/es::teri111 és karhcnnil/01 lartahna.:ú keniics. 
kaps.:aicin tartahnú lu~js.:es.: készítn1ényck felvételére 
szintén sok javaslatot kaptunk. 

Az antirnikotikus hatúsú nis.:lalill (kenó'cs .fór111á­
ha11) és a pszoriázisban használt ditranol (l«ihh hatás­
erifssé,r;hen. ken6cs és sl(fi/(Jr111áhan) a börgyógyúszat­
ban régóta alkahnazotL bevú!t hatóanyagok. 1nelyck 
felvétele a FoNo-ba idüszerüvé vúlt. 

f\z eritronzicin nen1csak az aknc kialakulásúban 
szerepet játszó F'ropi11ihacteriz1111 acnes ellen hatúsos. 
hancn1 direkt gyulladásgátló hatússal is rendelkezik. 
ezért ecsetelő és krérn gyógyszerfonnában került a 
vénygyüjten1énybe. 

/\ titán-dioxiclos hic/r(~jáb és hidr(!fil j'ényréd/i ke-
1/('fcs korszerü és hatékony fényvé<lehnct biztosít a nap­
jainkban egyre veszélyesebb l_J\/ sugúrzússnl sze111ben. 

Rovarcsípés keze 1 és érc a/ 11111ÍJliu111-acet át-tart arát 
tar1a/J11ú gél receptje is az új FoNo bőrgyógyászati ké­
szít111ényeinck csoportjába tartozik. hasonlóképpen az 
a l u 111 !11 i zun-k I oric/-hex ah hlrá I és i.:01JrOJJ i l-a I koho / us 
a111isuclorica olclatho.:. illetve az alzu11!11iu111-k!orid­
hexahidrá1 és propilé11glikolos antisuclorica gélhe.:, 
an1cly szintén felvételre került. 

Végül fontosnak tartjuk rnég kicn1elni ebben a tení­
piús csoportban a csukanu!;olc{j tartalnui luínzositá ke-
116csöt és a nu:'ntolos hlisitú hiJ116porl is, 

r\ börbctcgségek kezelésének hagyon1únyos gya­
korlatúban sokszor alkahnazott anyag a Pix /i1han1hra-

cis és a perubal::.sa111, n1clyek korszerüsége és hatásos­
sága ugyan n1egkérdöjclezhető, de ezeket bőrgyógyász 
szake111berck egyes betegségek (pl. pszoriázis) gyógyí­
túsánál nélkülözhetetlen hatóanyagként tartják szá111on. 
Ezeket a ko1nponenseket tartahnazó vényösszetétclck 
is megtalálhatók a FoNo VII.-bcn. 

Re11111ato!ógia 

Reun1ás tünetek kezelésére paszta és kenőcs összeté­
telt. b'J'Ulladt testrész kezelésére pasztát és b')'Cnnekkenőcs 
összetételt is talú!hatunk n1ajd az új vénygyi.ijternénybcn. 

[)öntés született nis.:tatint 1arto/J11a.:á, i·a/a111i11t 
JJJelronida::.ol tortahnú lziil'e~1,kúpok felvélelérö! is. n1e­
lyek összetételében tejsav is szerepel a n1egfclelö hü­
velyi pi··[ beúllítúsára. inert ez a kezelést bizonyítottan 
hatékonyabbú teszi. 

/\z anaerob baktériutnok DNS-ének szintézisét gút­
ló n1onokon1ponensü n1etronidazo! n1el!ett a kevert in­
f'ckciók kezelésére alkaln1as többkon1poncnsü kon1bi­
nációs készít111ény (11is.:lati11 és 111etro11ida:o/ 1arta/1111í 
lziire~rgo~róJ is bővíti a terápiás !ehctöségeket. 

f\ nögyógyúszati készit111ényck csoportjúba egy 
glicerin-boraxát tarta/111ú gloh11/ust és egy átdolgozott 
összctétc!ü !iclokai111 torto/111a.:ó kall;tersikositó gl'lt is 
fölvettünk. 

Sok kolléga kérését tükrözi a fitotcrúpiús készitt11é­
nyck csoportjúba sorolható. légzést könnyítö bcclörzsö­
lö IClvételc a vénygyüjtcn1énybc, 

lonpót/ás 
Ebbe a terápiús csoportba sorolható az ionpótló ké­

szít111ények széles v::ílasztéka. aini szintén sok kolléga 
igényével és kivúnságúval talúlkozik. Cink-ion pdtló 
s.:irlf/J. trikúliuJJ1-citrá1 p<n; n1agné.:iu111-citrá1 f}(JJ; 

111ag11é::i11n1-citrát és ku!cit1111-laktát p<n; \'a!cu11i11t kaf­
ciu111-!aktát és kolcizn11-lzhlrogén-jbs::j'át por összetéte­
lek kerültek az új FoNo~lnL 

f"(U(Ia/0111- és /á::csillapitás 
Erős hatású rájclalon1csillapitóként ergotcuninizo11-

1artarát - k<~ffi:'in - paracetan10/ tartalnzú nzigrén elle­
nes kúp vúlasztható majd a FoNo VII.-böl. s ha szüksé­
ges és indokolt. c.unobarbitált is hozzá lehet írni. 

:'-\ tcrúpiús hatásuk szerint ide sorolhatók a követke­
zö fújdalo111- és lázcsillapító porkeverékek is: 

- Papln·erin - lu~ffein - 11orc111ú1u~fena:on-11átri­

lllll-lllt!:ilú1 lartaln1ú nligrén ellene:·; f)(Jt; 
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- Kodein - paracetcuno/ tartahnú po1; 
- Ko.tfein és 11ora111i11t~fe11cr::.on-11átriu111-111e::ilá1 

tartahntí po1; 
- Ko.ffein - 11orc1111i11ojC11azo11-11átriur11-111e:::ilát 

acetil-s::alici!sav JJ01: 

Hashajtók 
A hashajtó készítrnények közül kettöt en1elünk itt 

ki. Az egyik aj'éno(/ialein - „s::enna "- „ hellac/01111a" 
tartahnú porkei·erék, 1nelynek napi dózisa és szedési 
ideje szigorúan 1neghatározott. A 1násik készítn1ény 
egy lokális irritáló hatást kihasználó hashc?itó pe::sglí­
kúp, an1ely 11átril1111-hidrogé11-karho11át és káliun1-
hidrogé11-tartarát ko1nponenseket tartahnaz. 

Scn'n1egkiitó'k 
;\ savn1egkötök csoportjába sorolhatjuk a 11atr1u111-

hidrogé11-karhonát- há::.isos bi:::nurt-nitrát-111agné:::iu111-
karho11át tartalnuí antacicl porkeveréket, a::: ahn11i11iu111-
hidroxiclot - nu1g11é:=hn11-oxidot tartahna:=ó porke\'eréket. 
ralcunint a::. alznníniz1111 nu1g11éziu111 - hi::nurt tartalnuí 
antacicl gélt. A bizn1ut tartaln1ú készítrnények a fielico­
hacter p_\·lori eradikációjában vesznek részt egy kon1plex 
terápia részeként. gyo111orfekély kezelésében. 

Aranyér ke:elése 
1\ranyér kezelésére ben:ok.ain - 11erubal:::sa111 - bel­

ladonna tarta/1111í \·éghélkzíp összetétele található n1eg 
a vénygyüjtcn1énybcn. 

.-Íltalános 111egjegy::ések 
f\ belgyógyászati csoportban szükséges kicn1clni, 

hogy a barbitálok alkahnazásn az utóbbi évek tapaszta­
latai révén háttérbe szorult, FoNo-s receptekben egyál­
talán ncn1 szerepelnek. Általánosságban ehnondható. 
hogy a fenacetint (an1ely szintén teljesen kin1arad az 
összetételekböl) a paracetan10L az nn1inofenazont a 
nora111inofenazon-nútriu111-r11ezilát vú!tja fel az egyes 
receptekben. Ezzel a változtatússal 111i is alkahnazko­
dunk a nyugat európai orszúgokban 111úr gyakorlattá 
vált küveteln1ényekhez. 

5':::e111és::et 

;itdolgo:::ott öss::etételii (/analkol he(vett glicerin-
111011os:tearát tartahnú) alapkenc'Jcs biztosítja ezen túl 
a szcn1észetben használt és hatóanyagot tartalrnazó 
lágy gyógyszerfonnákjobb 111inöségét. Ebben a gyógy­
szerfonna csoportban en1elünk ki 111ég két 1násik ké­
szítn1ényt, a pred11i:olon ~ 11eo111ici11iz1111-s:::u(/át tartal­
n11i s::e111kenácsöt, \'a/a111int o: eti!11ICJ1:/i11h1111-kloriclot 
tartaluza:::ú s::en1ke116csöt. an1ely utóbbi a szaruhúrtya 
gyulladás kezelésénél a szaruhártyán keresztül n1cgva­
l6suló diiTúziós anyagcserét segíti. 

Szükséges és idöszcrü volt egy nátriz11n-ecletá1 -
11átri111n-hhlrogén-karbo11át tartalnzú antidoturn s::en1-

csepp felvétele, 111elyel 1nész sérülések, vala111int szen1-
be került 2 és 3 vegyértékű fén1ek 111egkötésére alkal­

n1aznak. 
A szen1észeti készíttnények választéka a sze111fe­

nék vizsgálat rövid idötartan1ához szükséges ho111atro­
pinil1111-hro1nid tarta!nuí s::en1csep1;e/ vala1nint 11a.f°a­
::.oli11iu111-kloridot tartal111a:::ó s::e111csejJfJel bővült, 

mely utóbbit kötőhártya gyulladás kezelésére alkal-
111azzák. 

Magyar szabadalo111 az oldható indo111etacin szár­
tnazék, rnely hatóanyagként szerepel a gyulladáscsök­
kentő !11dosol s::e111(.'sep1;bc11. Ezzel a készítrnénnyel 
kapcsolatban külön ki kell en1elnünk. hogy a szabada­
\0111 tulajdonosa tennékét nen1 a nyilván nagyobb gaz­
dasági elönyt jelentő szabad gyógyszeqJiacon értékcsi­
tcttc. hancn1 a FoNo-ba ajánlotta fel. 

f\z antibiotikurn tartaln1ú szc1nészeti készítrnények 
választék bővítésére - úgy gondoljuk - rneglehetösen 
széles skálából ad választási lehetőséget az új FoNo. 
Ezt az teszi szükségessé, hogy ezekre a hatóanyagokra 
az utóbbi években egyre inkább rezisztencia alakul ki. 
így szükséges a gyakoribb cserélhetöség a készítn1é­
nyck között. A sze111cseppek készítésénél alapvető kö­
veteln1ény. hogy „tiszta" hatóanyagot használhassunk 
fel és ne gyári törzskönyvezett készitn1ény (esetleg 
n1ús gyógyszerfonna) további feldolgozásából készül­
jön cl a FoNo-s recept. 

Reinényeink szerint a FoNo \\j kiadása csökkenti 
azt a -- gyógyszerészi szakn1ai szen1pontok szerint erő­
sen kifogásolható - gyakorlatot. a111ely szerint orvos­
kollégák törzskönyvezett gyógyszerkészítn1ényeket 
rendelnek 111agisztrúlis gyógyszerek összetevőiként. 

i\t1iért helytelen ez a gyakorlat? Azért. inert 
- a törzskönyvbe bejegyzett készítrnények fe!hasz­

núlhatósági idötartan1át úgy állapítjúk rneg. hogy a ha­
tóanyag szennyezettsége. bon1lásten11ékei végig a 
tncgengcdett szint alatt 111aradnak. (Tehát a törzsköny­
vezett gyógyszerben lévő hatóanyag eleve nern olyan 
.. tiszta''. 111intha szubsztanciát használnánk!) Ráadásul 
scn1111i!yen adat sincs arra. hogy a niagisztrúlis .,to­
vábbkészítés" során niilyen rnértékü bo1nlás követke­
zik be, s ennek ellenőrzése gyógyszertári körüln1ények 
között nein is lehetséges: 

- ::i törzskönyvezett készítn1ényckben egy sereg 
olyan segédanyag található, an1clyeknek a 111agisztrális 
gyógyszerben voltaképpen scn1111i keresnivalójuk scn1 
lenne. Egyesek közülük olyannyira nen1 közö111bösck 
az cn1beri szervezet szá111úra, hogy az Európai Unió 
kötelezően előírja feltüntetésüket a gyári készitn1ény 
cín1kéjén. lsn1ét: gyógyszertári körülrnények között 
nehezen lenne vizsgálható, hogy ezek a segédanyagok 
a hozzáadott egyéb hatóanyagok hatását és stabilitását 
hogyan befolyásolják. 

iV1indezzel nern szá1nol az a - hibás - szen1Iélct. 
an1i a törzskönyvezett készítn1ényt kizárólag „ható­
anyagforrásként" kezeli. 
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Felsorolásszcrücn is1nertetjük a felvételre került an­
tibiotikun1 tartalmú sze1ncscppeket: K!óra11zj'e11ikol 
s::e111csepp, Ge11tau1ici11iu111-s::u(fát tarta/111lÍ s::e111-

cse11p. R{/lunpici11il1111 s::e111cse11p, Po!i1J1ixini111n-s::.u(fát 
tartahnú .1,'::e111csepp, Eritro111icinizun-/aktobio11át tar-
1aln1ú s-::.enll.'se11p. 

Mlíkönnyként és kemény kontaktlencse tárolóként 
egy polivinil-alkoholos összetétel is szerepel a sze1né­
szeti készítmények között. amelynek felvételére szin­
tén nagyszámú kérés érkezett. 

... 1 FoNo J/f-hól át 11e111 vett ható- é.1.,· segédanyagok 

A következőkben a FoNo Vl.-ból a FoNo Vll.-be á1 
11e111 \'l'll Cöbb ható- és segédanyagokat is111crtctjük. 
Tennészctescn ez se111 teljes körü tájékoztatás, csupán 
az általunk lényegesnek és kie1nelten fontosnak tartott 
anyagokat ernlítjük rneg. Ezek: 11átril11n-bron1icl, i::o­
prena I i 11 íz un-ki oricf, káli11111-hro11zicf, j'ena::on, harh i t áf, 
niketanJid, hexoharhitál, ar::én(ll!J-oxid, j"enacetiJJ, 
s::trichn in iu111-nitrát, s::u(/acetcun id-nátri u111, kloro­
járn1, ji::os::I ig111f11-szalici lát, réz( I ! )-szuflát, sárga 
higan_l·( ! !)-oxid, 11átri11111-clis::uf/it, higan)'{ ! ! J-k/orid­
anzic/, epineji·in, álo111-oxid, 

*** 

.1-\ FoNo \!IJ. szerkesztése sonín. a készít1nények ki­
dolgozásakor sokszor kaptunk segítséget a I(órházi 
Manuális és a Gyógyszerészi I(ézikönyv receptgylijte­
tnényéböl. A kollégák gyakorlati 111unkájuk során 
gyakran ezekre az összctételekre tárnaszkodva olyan 
készítrnényekct javasoltak felvételre az új FoNo-ba. 
ainelyek az előbb crnlítctt két kiadványban benne van­
nak. I·Ia szükséges volt a készít1nényeket átdolgoztuk 

és ezek a korrekciók után, n1ár kipróbált és jól elkészít­
hető forn1ában kerültek a vénygyüjternénybe. A recep­
tek elkészíthetöségének ellenőrzéséért köszönetet 
rnondunk n1indazoknak. akik ebben nagy segítséget 
nyújtottak nekünk. 

Az egészségügy, az orvostudon1ány és a gyógysze­
részet folyan1atos fejlődésének, változásának tenné­
szetes következménye. hogy a szakkönyvek és kiad­
ványok gyakorlatilag soha nincsenek készen, nen1 le­
het véglegesen lezárni a bennük összefoglalt infonná­
ciót. Úgy gondoljuk, hogy ez a n1egállapítás a FoNo 
VII. esetében is igaz. inert az is a követehnényeknck 
n1cgfelelőcn változni, 1nódosulni fog. Szá1nítunk a ki­
adványt gyakorlatban alkaln1azó kollégák hasznos in­
ronnúcióira. tninden velünk 111cgosztott tapasztalatot 
szívesen fogadunk. 
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