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A Formulae Normales 4j kiadasa

D Bozsik Erzsébet!, dr. Térok Hona' és di Padl Tamds!23

A jelenleg hatalyos Formulae Normales (FoNo, az
emberi fethasznaldsra engedélyezett gy6gyszerekrdl
szO16 torvény [17 4. § b) pontia szerint hivatalos ma-
gyar neve Szabvanyos Vényminta Gyljtemény, noha
inkébb az ,.elienérzoit” jelzd felelne meg a valdsagnak,
mert a szabvéanyokhoz semmilyen koze sines) VI ki-
addsa 1987-ben jelent meg. Az azdta eltelt 16 év meg-
lehetdsen hosszi idStartam. Ez idd alatt a gydgyszeres
terdpia feflodése sordn sok 4 ismerctanyag és gyakor-
fati tapasztalat halmozadott fel, amely sziikségessé te-
szi a galenusi és magisztralis Gsszetételek, valamint a
gyogyszerkészités megvaliozdsat is.

Elkeritthetetien volt tehat az ) receptgyilijiemény
Kiaddsa, ami a szakemberek korében végzett felméré-
seket kovetben — a javasiataik alapjan - szamos 1
vényeldirat felvéteiél, valamint a FoNo VI. készitmé-
nyeinek ujra értékeidse soran a korszeriitlen, elavult
Osszetételek 1oriését hozta magaval, illetve egy részitk-
nek az atdolgozdsdt igényelte, Célkitlizéstink volt egy
olyan receptgyiijtemény sszeallitdsa, amelyben a koz-
readott Gsszetételek hatékonyak, korszeriick és relative
artalmatlanok.

Az () FoNo végleges dsszedllitasaban az orvosi
szakmai kollégiumok {Belgyogyaszati, Birgydgyisza-
ti, Fogdszati, Fiil-orr-gégészeti, Gyermekgyogyaszati,
Haziervosi, Nogyégydszali, Reumatologiai, Szemésze-
ti és Tuddgyogydszally mellett a FoNo Gyogyszerészi
Kiadasa Szerkesztéd Bizottsaginak tagjai, valamint
egyetemi kollégak is kzremilkddiek.

2

Altalanos sgemponrok

A hagyomanyokhoz hiven a FoNo VI kiilén orvo-
si €s gyogyszerészi kiaddsban készill. Az orvosi kotet
egyedi receptekhez tartozod ismeretanyagdt atdolgoztuk
¢s sokkal részletesebbeé valt. Sziikséges volt olyan
megjegyzések bovebb kidolgozisa és beépitése az
egyes receptek kiegészitd informdcioiba, mint példaul
a hatas, ellenjavallat, mellékhatds, interakcid, az egyéb
fontos figyelmezietések, melyek az eltelt évek j isme-
reteil és tapasztalatait §sszegzik az egyes hatd-, és se-
gédanyagek vonatkozasaban.

Az cldbb emlitetiekhez szorosan kapesoladik,
hogy mddosul a gydgyszerészi kiadas szerkezete is. A
hatalyos gydgyszertdrvény [1] eldirasai alapjan a
gyogyszerészekre az eddigieknél sokkal nagyobb fele-
lésség harul a betegek tajékoztatisaban, felvilagosita-
sdban. A gyogyszert kiadd gyogyszerésznek tehdl az

eddiginé] sokkal szélesebh ismeretanyaggal kell ren-
delkeznie a készitményrdl, ezért a gydgyszerészi ki-
adasban is megjelenik az orvosi kétet teljes .Megjegy-
zés” fejezete.

Az 0 receptek bekérésére vonatkozo felhivasunkra
érkezett javaslatok jelentds része gydgyndvény tartal-
mu készitményeket is ajanlott felvételre. A napjaink-
ban igen népszeri fitoterdpids készitmények irdnti
megnovekedett igény miatt a FoNo VI tdbb ilyen sz-
szetéielt is tartalmaz, melyek terapids besorolasat is je-
16k,

Az eddigi hagyomanyokat megdrizve ez a kiadvany
a magisztralis gydgyszerrendeiés és gydgyszerkészités
peldatara és aumutatdja is lesz. Szerkesztése soran
olyan fejezetek is késziltek. mint az egyes gyogyszer-
formdk eldallitasara vonatkozé dsszefoglalok, melyek
részben mar tartalmazzak az Eurdpai Gyogyszerkonyv
nchany fontos, ide vonatkozd meghatarozasat is.

Uj és ~ reményeink szerint — igen hasznos informa-
cidkat tartalmaz a gyogyszeranyagok kolesonhatasai-
val foglalkozo altaldnos sszefoglalé és 1abldzat, mely
a magiszirdlis gyogyszerkészités egvik legfontosabb és
legnehezebb problémajanak megoldasiban, az egyes
hato- ¢s segédanyagok kozott felléps, a készitmény
etdallitasaval eiéforduia, valamint a kérnyezet {csoma-
goldanyag, tiroldsi kériiimények) okozta kdlcsénha-
tasol felismerésében nyijt segitséget.

A FoNo VII. dsszedllitasa soran az (j receptek és az
dtdolgozott dsszetételek felvételekor azok elkészithetd-
ségét és felhasznalbatosaguk iddtartamat ellendriztiik.
Az clkészitésitkhoz hasznalt anyagok nagy része
PhoHg FII mindségben volt elérhetd és a viltozatlanul
maradt régi dsszetételek is Ph.Hg T mindségli anya-
gokat tartalmaznak. Az Eurdpai Gydgyszerkdnyvi
Lgyezmény 1999-es atdirasaval [2] hazank csatiakozott
az Eurdpai Gydgyszerkonyy kidelgozisihoz és teljes
Jogl taged valunk az Eurdpai Gyodgyszerkonyvi Bizott-
sdgban, tovibba villaltuk az Eurdpal Gyogyszerkonyv
kovetelményeinek bevezetését az eldirt hataridére.
Amig ez hivatalosan megtérténik, az dtmeneti idészak-
ban a Ph.Hg VIL eléirdsai is érvényesek. Ez a galenusi
¢s magisztralis gyogyszerek készitésének szempontji-
bol azt jelenti, hogy a hatd- és segédanyagok egy id6
utan mar csak eurdpai gydgyszerkdnyvi mindségben és
azzal a nomenklatarival lesznek kaphatdk, amellyel az
Europai Gyogyszerkonyvben szerepelnek. A kiilonb-
z0 gyodgyszerkdnyvek egyes hatdanyagokra vagy se-
gédanyagokra vonatkozo esetleg eltéré mindséei kove-
telmeényei természetesen befolyasolhatjdk az ceyes re-
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ceptek elkészitését. Ezért ebben az iddszakban a gyogy-
szerészek kiemelt feladata lesz a felbaszndlt anyagok
mindségvizsgalatan beliil az olyan tulajdonsagok ellen-
brzése, mint pl. a kristalyviztartalom, hiszen ¢z a bemé-
rendé mennyiség szempontjabol nem hanyagolhato el
Az egyértelmil azonosithatosagot és a beszerzést kin-
nyiti meg az a tablazat, amely az j kiaddsban szereplé
Osszes anyag Ph.Hg VIL-ben haszadlt latin neveét, vala-
mint az Eurdpai Gydgyszerkdnyvben hasznalt latin és
angol elnevezését tartalmazza.

A tovabbiakban néhany olyan kérdéssel foglalko-
zunk, amelyek a receptgylijteményben 1évé készitmé-
nyekre altalanosan érvényesek.

Altaldnaos kivetlemények
Fethasznalhatosdagi iddrariam

Eloszor is fontos pontosan definidlni, hogy egy ké-
szitmény felhaszndthatdsigl ideje az az iddtartam,
amely a készités iddpontja ¢s a felbaszndlds végso ido-
pontja kézdtt eltelik. Ez egyarant érvényes a gyarban ké-
sziilt (trzskinyvezell) és a gyogyszeridrakban készitett
{(zalenusi és magisztrdlis) készitményekre. Ebbal kivet-
kezik, hogy a magisziralis és galenusi készitményt kiado
gyogyszereszuck figyelembe kell venni a gyogyszerfel-
hasznalasi idétartamot s, és ezt beszamitva kell @
gyogyszert kiadnia. Megsziinik tehat az eddigiekben
hasznalt ,készletbentartasi id6™ fogalma, amely az elté-
16 értehmezések miatt sok félreériést okozott,

Ha az egyes recepteknél kiilon idMartamot nem je-
[olttink meg, a felhasznalhatdsagi idd a mar szokdsos 6
honap; cgydéh esetekben az egyes recepteknél waldlhatd
eldirist kell kovetni.

Egyes gydgyszercsoportek (pl. az aszeptikusan ké-
sziilt szemészeti készitmények) esetén a_felbontds nid-
ni telhasznalhatosagi idotartamot is megadtuk, a rcro-
lasi wtasitas megjeidlésével.

A FoNo VIl receptdsszetételeinek elkészitéséhez
haszndlt alaphészitmények felhasznilhatdsigi ideje ak-
lataban 1 ¢év.

Fontos felhivaunk a figyelmet arra, hogy minden
készitmeény szignatirijan kotelezé lesz feltiintetni a
felhasznalhatdsagi idde, az év, ho, nap megjeléiésével.

Tarolasi kdriifmeényvek

A FoNo Vil.-ben 1évo készitmények tdrolasi koril-
ményeinek meghatirozasianal az Eurdpai Gydgyszer-
konyv kévetelményeit tartottuk irdnyadonak. Az ot
eldirt — s nem a ,megszokott” Ph.Hg VI, szerinti -
négyféle hémeérséklel tartominyba soreltuk az eltartd-
si korlilményeket (15-25 *C - szobahOomérséklet;
$=~15 °C - hiivos hely; 2-8 °C - hideg hely, hiitészek-
rény: — 13 °C alatt ~ mélyhiitOben, lefagyasziva).

o

Csomagolas

A készitmények csomagolasdra vonatkozd 0 FoNo
utasitasokban nagyobb jelentdségre tettek szert a miianyag
csomagoloanyagok, melyek felhaszndlasa meglehetdsen
széles skalaju (tantaly, tégely, stift tartd tartdly, hintbporos
szérddoboz, 1égpumpis aeroszol palack stb.). Az ityen ti-
pusi csomagotdanyagokndl gyakrabban lép kdlestnhatas-
ba a primer csomagoloanyag a benne tarolt gydgyszer-
anyaggal. Mivel a gydgyszertan gybgyszereldallitas soran
kis mennyiségl, sokszor egyedileg eléallitott Ssszetételek
késziilnek, ezekkel nem lehet stabilitasi eliendrzést végez-
i az eldirt csomagoloanyagban, gy kiemelten fontos,
hogy mindig kontrollalt, azonos €s jé mindségli csomago-
foanyagot hasznaljanak a kollégak. Kozvetlen csomago-
fasra tehat esak olyan mitanyag termék hasznalata javasolt,
amelyet az Orszigos Gydgyszerészeti Intézet megleleld-
nek itéls. Az elbirdlds alapja az Orszagos Kozegészségligyi
Kézpont Orszigos Elelmezési- & Taplalkozastudomanyi
Intézete 5 évnél nem régebbi szakvéleménye, amely az
¢lelmiszeripan felhaszndlisra vonatkozd engedély. Az
OGYT-hoz benydjtott dokumenticionak tartalmaznia kell
ezen kivill a csomagoloanyag gyariasa soran felhasznalt
monomerek és adalékanyagok megnevezését, valamint &
késztermék megfeleld mindségének igazolasdt, amely a
hatdlyos gyogyszerkinyv cldirdsain és kivetelményein
alapul, Az dllando mindség bizonyitasdt a gydrtds részletes
ismertetésénel kell alatdmasziani. vagy ba ebben valami-
lyven viltoztatds 10rténik, a termék mindségének igazolisa-
ra vonatkozo nyilatkozamak.

Az clobbiekben emlitett kdvetelmények a milanyag ter-
mékek gydgvszeranvagek csomagolasara vald fefhasznalha-
10saganak engedélyezéséhez szitkségesek, a csomagoldanyag
mindségcére vonatkozd biztositéhokat adjak meg. A benniik
tiarolhatd készimények megvdlaszidsa a gybgyszerdsz szak-
weddsat, anyagismeretét ¢s gondos mériegelését igényli,

Adagolds

Azokndl a készitményeknél. melyek dozirozdsit a ha-
voanyos evo-. gvermek-. kivéskanallal irta elé a FoNo
VI, bevezettiik az osztassat ellatoit mianyag kanalas ada-
golast, amely ml-ben megadott adagoldsi utasitdst jelent.
Ennek oka a napjainkban haszadlt kanalak igen eltérd tér-
fogata, mely az adagotast meglehetdsen bizonytalanna te-
szi. Bzt az adagolast a FoNo Vil.-ben az egyes receptek-
nél feltiintettiik és az adagold eszkdz a gydgyszerésznek
minden esetben ki kell adnia az expedicid sordn, Ezek az
adagold kanalak — ming az eldzbekben mar emlitett cso-
magoldéanyagok — csak akkor hasznathaiok fel, ha az Or-
szaoos Gyogyszerészeti Intézet megfeleldnek {1éli.

A készitményel besoroldsa

A tbrzskényvbe bejegyzett készitményekre eldint

[3] 1¢jckoztato hatdserosségi (Kereszt) jelzést az egyes
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készitményekre a FoNo VI1.-ben is alkalmazzuk. A ki-
adhatosagra vonatkozo korlatozast (,,csak vényre adha-
té ki) az egyes recepteknél feltiintetjiik.

Gvermekgyogvszerek
- B

A gyermekek ¢letkor hatdraira venatkozodan egyse-
ges szakirodalmi utaldst nem talaltunk, igy szitkséges-
nek lattuk, hogy a receptgylijtemény bevezetd részében
erre vonatkozoan aitaldnos csoportositast adjunk, itet-
ve rigzitsiik, hogy bizonyos elnevezések mely életkor
hatdrokat fednek le (pl. ujsziilttt-neonatus: 2 honapos
korig; csecsemd-infuns: 3—12 honapos kor stb.). Az
adagolas tekintetében természetesen ettd] eltérd életkor
hatarokat is figyelembe lehet (és kell) venni. amelyeket
az egyedi recepteknél tintettiink fel.

A gyermekeknek késziitt receptek szignatarajan k-

telezd a ,.Gyermekgyodgyszer” jelzés feltiintetése,
Grogvszerformek

Néhany - gyogyszertarban ritkan készulod, vagy az
elddllitdsukat tekintve korszeriitlen — gydgyszerforma
Kimaradt az (j FoNo-bdl. Ezek kéziil killon kell emlite-
niink a pilulat, amit az crvoskoliégik ugyan ma is ren-
delnek, de készitésiik vitathato higiénéjé, valamint a ha-
téanyag eloszldsianak és felszabaduldsdnak a bizonyia-
lanséga miatt szakértéi javasiatok alapjan dnallo gyogy-
szerformaként nem tartottunk meg a FoNe VII.-ben.
Természetesen ennek a gyogyszerformanak a rendelhe-
thsége egyedi magisziralis vényen lovibbra sem tilos,
clkészitéséhez pedig segitséget ad a .Pulvis coffeini 50
myg ¢s 100 mg FoNo VIL” recepteknél a Megjegyzés™
részben talathato rovid pilulakészités: leirds.

A vénygylijteményben taldlhato belséleges alkalma-
zash pordsszetételek keményzselatin kapszulaba téltése
is engedélyezett. Azonban a gyogyszertari kapszula
gyogyszerforma készités soran Atldtszo, szintelen kap-
szulakat kell haszndlni azért, hogy a magisztralis készil-
ménycket meyg Ilehessen killonbdztemni a térzskonyve-
zettektdl. Az eléallitds soran alkalmazott toltGanyagok-
nak az érvényes gyogysrerkdnyvi mindségi eloirasnak
kell megfelelni. A kapszulatol felhasznalasandl figye-
lemmel kell lenm arra, hogy a gydrtd és/vagy szallito
rendelkezik-e a TSE (fransmissible spongiform ence-
phalopathia — llati eredetit fertdz6 szivacsos agyveld-
betegség) kérokozoi mentesség igazolasiaval.

o D

Segédanyagohkal hapesolatos ismeretek
Izesités
Azokndl a recepteknél, amelyekhez valamilyen

édesitd ill. izesitd anyag haszndlata sziikséges, a Meg-
jegyzés” részben minden esetben részletesen leirluk,

hogy mely komponensbil milyen mennyiséget tartal-
maznak az dsszetételek. Ezt figyelembevéve a gyogy-
szerésznek kitelezd a beteg tajékoztatdsa az esetleges
nem kivanatos szénhidrat bevitelrdl (cukorbetegek fi-
gyelmeztetése) vagy a szorbit tartalomrol, mely enyhe
hashajtd hatdssal is rendelkezik.

{zesitd anyagként a FoNo VI valtozatlanul tartal-
mazza azokat a készitményeket, amelyeket a kollégdk
eddig is hasznaltak. Sajnos a szélesebb kinalati skala-
nak hatart szab a korlatozott beszerezhetSség. Altala-
nossigban ehmondhativk, hogy azok az izesité anya-
gok, amelyek élelmiszerek izesitéséhez hasznalhatdk —
¢s erre vonatkozoan hatdsigi engedéllyel rendelkeznek
—. nagyrészt alkalmazhatok gydgyszerkészitéshez is,

Lakroz-intolerancia

Az izesitéssel kapcsolatban mér emlitett betegtayékoz-
tatdst kitelezettség akkor is fenn all, ha az Gsszetételben
laktoz szerepel segédanyaglént. Ennck feltiintetése szin-
tén az egyes recepiek Megjegyzés” részében szerepel.

Tartositoszerek

A tartositdszert tartalmazo vényeloiratok kidolgo-
zasdanal els6dleges szempont volt a higany tartalmu ké-
szitmények elkeriilése. A tiomerzal alkalmazasanak al-
ternaifv lehetdségét még meghagytuk esetleges inkom-
patibilitasi problémak megoidasara, de minden esetben
inkabb az egyéb tartositoszercket ajinljuk. Iyen pl. a
benzalkonium-klorid, cetrimid stb. Ez elsgsorban a
szemészeti készitményeket érinti, de mas készitmény
csoportokndl 1s figyelembe kell venni az ajanlast,

Készitménvalap kivilaszidsa (kipok készitése)

Végbétknpok készitésénél a kakadvaj hasznalatat
acm javasoljuk. {gy az egyedi vényeldiratokban — né-
hany kivételidl eltekintve — nem is szerepel az dsszeté-
telekben. Ez a készitményalap, vizsgalatokkal igazolt
credmények alapjan [4] sok hatdanyagnal bizonvialan,
elhiizado hatdanyag felszabaduldst credményez, ami
miatt bizonytalan és kiszamithatatlan a terdpids hatds is.

A kakadvaj hattérbe szorulasanak két masik oka is
van; az egyik stabilitisi probléma (kénayen avasodik,
eziltal savszama ¢s a peroxidszdma is jelentdsen meg-
ndvekszik), a masik technologiai jellegtt (polimort mo-
dosulatai vannak), s ezek a kipkészités technolagiajit
nehezitik meg [5]. A FoNo VIL-be keriilt kipisszeté-
telek éntéses technologiaval, az it alkalmazhaté se-
sédanyagok felhasznalasdval készilnek. A kakadvajat
alkalmazo gyurisos kipkészilést technologia a gyogy-
szerformdk altalanos készitési leirdsanak fejezetében
ugyan még szerepel, de inkabb gyogyszertechnologiai
ismereteinket bévitd informdcidnak szantuk és nem
korszerti kapkészitési gyakorlatnak tekintjitk,




550 GYOGYSZERESZET

2003, szeptember

A kupok készitéséhez hasznalt segédanyagoknak
szinte végtelen skaldja kaphato a kereskedelemben. Ha
mindségiik bizonyitottan megfelel a hatalyos gydgy-
szerkdnyv(ek) clbirdsainak, az ezen gydgyszerforma
eldallitasahoz felhasznalhaté készitményalapok igen
széles valasztékat lehet majd bevezetni a galenusi ¢és
magisztralis gydgyszerek készitéséhez is.

Megvdltozott dsszerételek

A FoNe VI receptosszetételeinek egy része valtozal-
fan formdban keriilt t az 0 FoNo-ba. Az dsszetételek
egy masik részénél azonban kisebb-nagyobb valtoztatd-
sokat hajtotiunk véere. Vannak olyanok, ahol az alkalma-
zot segédanyag viltozott, esetleg az elkészilési fofyamat
modosult, egyes készitmények esetén egy-egy hatdanya-
got mas. kevesebb mellékhatassal rendelkez0, de hason-
16 hatist anyagra cseréliink. Ilyen cserék realizalodtak
peéldaul az aminofenazon - noraminefenazon-natrium-
mezilat, vagy a fenacetin - paracetamol esetében is. Ezek
a készitmények sok esetben a mér ismert €8 hasznalt név-
vel maradiak a vénygyiiteményben, de a név nem pon-
losan ugyanazt az dsszetételt takarja, mint amit 2 FolNo
V1.-ban a megszokott név alart taldbunk. Ezért nyomalé-
kosan hivijuk fel a kollégék figyelmét arra, hogy a recep-
teket gondosan at kel nézni akkor is, ha vaiaki egy mdr
isimert nevl, hagyomanyos készitményt valaszi.

Tablettdzhatosag

A venyeyljtemény pordsszeidteled tabletta forma-
ban 15 clkészithetdk, de csak az erre a gydgyszerformi-
ra vonatkozo gyartdsi engedéllyel rendelkezd gyogy-
szergyirio Uzemekben. A készitéshez az érvényben ié-
vh gyogyszerkinyvi mindségi kovetelményeknek
megleleld segédanyagokat lehet fethasznalni

Az ezen gvogyszerforma gydndsa sordn eldire kévetel-
meények ismertetéséndl ki kell emelniink, hogy a tablettdk
& mmdazon készivmények esetében, melyek terapids ha-
tassad rendelkezd hatdanyago(ka)t vagy segédanyago(ka)t
rtalmaznak, és amelyekel gyogyszergyirto tzemek, gyar-
tési engedéllyed, orszagos ellatasra készitenek — az Eurdpai
Unio szabalyai miatt — orszagunk csatlakozdsakor tirzs-
kinyvezési eljaris lesz kotelezd. A volt galenusi fizemek ii-
letve mas gydgyszergyirtok nagy tételben gyartolt galenusi
termckeit tehat wzskonyveztew kell: az eljdrds formajat
és a beadando dokumentacids kiveteiményeket a gydrtok
az Orszagos Gyogyszerdszeti Intézetie! egyeztetik.

Aszeptikus készitesi mod — sterilitds

A fenti aleimben emlitetl gyogyszerkészitési kive-
telmény elsdsorban a szemészeti készitmények eloalli-

145t érinti, bar néhiny mas tipust receptosszetéiel ese-
tében is eléfordul. A torzskonyvezett szemdszeti készit-
ményekkel szemben tamasztotl alapvetd Kovetelmény a
sterilitas. Ez természetesen a gyogyszertarban, kis tétel-
ben elkészitett galenusi és magisztrélis Gsszetételeknél
altalaban nem irhatéd eld kovetelményként. Egyrészt a
kis tételszami gydgyszertari gyogyszerkészités nem al-
kalmas sem a szigortian vett steri] kdriitmények (1égzsi-
lippel elvilasztott, killonbozd tisztasdgi fok helyiségek
Iétének, a steril végsziirésnek, a végtermék hosterilezé-
sének) biztositdsdra, sem pedig a sterilitas ellendrzése-
re, mivel chhez megfeleld szamd minta és speciilis k-
ritlmények lennének szlikségesek, A FoNo VI kéveti
az elozd kiadvany ajapetveit: az e csoportba tartozd ké-
szitményekel asszeptikusan. csiraszegény kimyezetben
kell késziteni és megfeleld steril csomagoldanyagot fei-
haszadlva expedidlni. A szemészeti alapoldatoknal és
mis alapkészitménycknél - melyeknél a felhasznalha-
tosigi idd hosszabb idétartam és 1ibb receptésszetétel
kiindulisi anyagaként szerepelnek —, eléiruk a végste-
rilezési kovetelményt. Ez a kivetelmény néhany egye-
di receptosszetételnél (pl. a csecsemék szimira készi-
ielt szemeseppnél) is megtalathato,

Uj (és mddositotr) dsszetételel az ij FoNo-ban,
terdpids csoportositashan

A kovetkezdkben terdpids csoportositasban ismer-
teyiik azokat a konkrét kéréseket és javaslatokat, ame-
lyeket az i FoNo el8készitése soran kikiildatt felbiva-
sunkra a kollégak megfogalmaztak, és orvos-szalunai
kollégiumi javaslatra, valamint a Gyogyszerészi Szes-
keszto Bizottsag tagjainak a véleményét is figyelembe
véve bekeriiliek a FolNo VI1L-be. Természetesen a felso-
ralas nem teljes korh. de igyekeztiink kiemelni azokal a
viltozdsokat (4 hatdanyagok, mds gydgyszerformak),
amelyek az egyes csoportokban Gjdonsigot jelentenck.

Gyermekavoevassal
N Ll flacl®

Eziisteacetdr fartaling szemcesepp csecsemélk sza-
mara (a FoNo Vi-ban léve Oculogutta neonatorum ki-
valtasat szolgilja),

Rehidrald por (a FoNo Vi-ban 1évé magas NaCl
tartalmi dsszetételeket a WHO ajanlasa alapjan a nagy
Na® veszieséggel jard kolera fertdzds kezeldsében al-
kalmaztak: ezt a magas NaCl tartalmat csdkkentettiik a
modositott dsszetételekben).

Papaverinivm-klovid tartalmi kaip, koleszierin tar-
talai gyermekkendes és 16bbléle dsszetételben szerep-
[0 gvermekhintdpor is felvételre keriile.

A teofillin tartalmii kipok adagolasdnak megkany-
nyitésére ¢s pontosabba tétele érdekében a hatdserdsse-
et kibovitettiik a 20 és 30 mg-os hatdanyag tartalma
észitményekkel is.

l-.l
k
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Gyermekek tazesillapitisara a FoNo VIIL tartalmaz
egy aminofenazon hatoanyage kipot, fenobarbital nél-
kiil. (Az aminofenazonnal és a barbitdl tipusd hato-
anyaggal kapcsolatos észrevételeinket a belgyogyaszati
készitmények csoportjandl ismertetjiik részletesebben.)

Fogaszat

Kidrhexidines szajdbldgetd olelat felvélelével a kor-
szeril hatoanyag széles spektruml baktericid és
bakteriosztatikus hatdsat tartotiuk szem eléit,

Lidokainos ecseteldvel és dtdolgozott mitnyval 8sz-
szetétellel 1s bovilt a fogdszatban hasznalt készitmé-
nyek csoportja.

Fill-orr-gégészet

A fitoterdapids készitmények kézitl cgy infialdcios
olaj keriilt ebbe a terapids csoportba, valamint igény
volt ndtrivm-floridos orreseppek (izotdnids, hipertoni-
as) felvételere is.

Bargvogydszat

Karbopolhol késziilt alapgél felvételét kéme sok
gyogyszerész kolléga, mint optimdlis kenbes és gél készil-
ményalapot, hiszen ez jol ismert a kozmetikai- és torzs-
kiinyvezett gyodgyszerkészitmények Gsszetételeiben is.

Koleszterint és karbamidot wrtalmazd kendes,
kapszaicin tartalmn hajszesz készitmeények felvételére
szintén sok javaslatot kaptunk.

Az antimikotikus hatast nisztatin (kendes forma-
hant és a pszoridzisban haszndlt ditranol (1dbb hards-
erdgsséghen, kendes és stifi formdaban) a bbrgyogydszai-
ban régota alkalmazott, bevilt hatdanyagok, melyek
felvétele a FoNo-ba iddszerlivé valt.

Az eritromicin nemesak az akne kialakulasiban
szerepet jitszd Propinibacterinm acies ellen hatdsos,
hanersy direkt gyulladasgatlo hatdssal is rendelkezik,
czért ecseteld és krém gyogyszerformaban keriilt a
vénygayiijteménybe,

A titci-dioxidos hidvofib és hidvofil fényvédd ke-
ndey korszert és hatékony fényvédelmet biztosit a nap-
Jainkban egyre veszélvesebb UV sugarzissal szemben.

Rovarcsipés kezelésére aluminivm-acetdi-tariarat
tartalmit géf receptje is az (1 FoNo bérgyogyaszati ké-
szitményeinek csoportjdba tartozik, hasonicképpen az
aluminium-klorid-hexahidrar ¢y izopropil-alkoholos
antisudorica oldathoz, illetve az aluminium-klorid-
hexahidrds és propilénglikolos antisudorica gélhe:,
amely szintén felvételre keriilt,

Végiil fontosnak tartjuk még kiemelni ebben a terd-
pids csoportban a esakamdjolai tartatmi hamosiio ke-
noesdt és a mentolos hiisitd hintdport is,

A borbetegségek kezelésénck hagyomdnyvos gya-

korlatdban sokszor alkalmazoit anyag a Piy lithanthra-

cis és a perubalzsam, melyek korszerlisége €s hatasos-
sdga ugyan megkérddjelezhetd, de ezeket borgyogydsz
szakemberek egyes betegségek (pl. pszoridzis) gyogyi-
tasindl nélkiiozhetetlen hatoanyaglként tartjak szamon.
Ezekel a komponenseket tartalmazo vénydsszetételek
is megtalalhatok a FoNo VIL-ben.

Reumatologia

Reumas tiinetek kezelésére paszta és kendes sszeté-
tell, gyulladt testrész kezelésére pasziit és gyermekkendes
dsszetételt 1s talathatunk majd az ¥ vénygy(jteményben,

Ndyvagvaszat

Dontés sziiletett wisziating tartalmazd,  valanin
metronidazol tartaloui hiivelvkipolk felvélelérdi is, me-
ivek Osszetételében tejsav is szerepel a megfeleld hii-
velyt pH beallitasara, mert ez a kezelést bizonyitottan
hatékonyabbd teszi.

Az anacrob baktériumaok DNS-ének szintézisét git-
i6 monokomponensii metronidazol mellett a kevert in-
fekciok kezelésére alkalmas tébbkomponensii kombi-
nidcids készitmény (niszratin és metronidazol tartatnii
hiivelvgolva) is bévitl a terdpias lehetdségelket.

A ndgybgyiszati készitmények csoportjiba egy
gliverin-boraxat wrtalnut globulust és egy atdolgozott
dsszetételll lidokaint tartalmazo katétersikosité aélt is
felvettiink.

Tiidagvogyaszar

Sok kolléga kéeését tikrozi a Moterdpias készitmeé-
nyek csoportjiba sorothato, [Egzést kinnyitd beddrzsi-
10 felvétele a vénygylijteménybe.

Belgvagyvdaszat

fonpaotlas

Ebbe a terapids csoportba sorolhaté az tonpotld ké.
szitmények széles vilasziéka, ami szintén sok kolléga
igényével dés kivansagival taldlkozik. Cink-ion potid
szirup, trikdlivm-citrat por. magnéziuni-citrat por,
magnézinm-citrdl és kalcium-laktdar por, valamint kal-
cium-taktet és kalcinm-hidvrogén-foszfar por dsszeléte-
lek kertiltek az uj FoNoe-ba.

Fejdatom- és ldzesillapitas

Erds hatasts fjdalomesillapitdként ergotaminiim-
tartaral — koffein — paracetamol tavtaimit migren elle-
nes kap valaszthatd majd a FoNo VIL-bél, s ha sziiksé-
ges & indokelt, amobarbitdlt is hozzd lehet imi,

A terdpids batasuk szerint ide sorothatok a kdvetke-
z6 (Gjdalom- és lazesillapitd porkeverékek is:

— Papaverin — koffein — noraminofenazon-nctri-
wni-mezibal tartalnmi migrén ellenes por,
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— Kodein — paracetamol tartalmi por;

« Koffein és noraminofenazon-natrium-mezildat
tartalnut por,

— Koffein ~ noraminofenazon-nativn-mezildr -
acetif-szalicilsav por.

Hashajtok

A hashajté készitmények kozll kettdt emeliink 14t
ki. Az egyik a fenolfialein — | szevma "= |, belladonna”
tartalni porkeverék, melynek napi dézisa és szedési
ideje szigorian meghatirozotl. A masik készitmény
egy lokalis irritald hatast kihaszndld hashafio pezsgd-
kap, amely ndtrivm-hidrogén-karbonat és kalium-
hidrogén-tartarat komponenseket tartalmaz.

Savmeghdiok

A savmegkowdk csoportjaba sorolhatjuk a natritm-
hidvogén-karbondgt — bazisos bizmut-nitrdt — magnézium-
karbondt tartalnui antacid porkeveréket, az aluminium-
hidroxidot — magnézivm-oxidot tartalmazé porkeverélet,
valaming az aluminiun — piagnézium - bizmnt tartalmi
antacid gélt. A bizmut tartalmil készitmények a Helico-
hacter pylori eradikiaciojaban vesznek részt egy komplex
terdpia részeként, gyomorfekély kezelésében.

Arvanveér kezelése

Aranyér kezelésére benzokain — perubalzsam — bel-
ladonna tartaling véghélkip Gsszetétele taldlhato meg
a vénygyljteményben.

Altalinos megjegyzések

A belgybgyaszati csoportban szilkséges kiemelni,
hogy a barbitdlok alkalmazasa az utobbi évek tapaszia-
Jatai révén hattérbe szorult, FoNo-s receptekben egyal-
talan nem szerepelnek. Altalanossagban elmondhaté,
hogy a fenacetint (amely szintén teljesen kimarad az
dsszetételekbdl) a paracctamol, az aminofenazont a
noraminefenazon-natrium-mezilat valtja fel az egyes
receptekben. Ezzel a viltoztatdssal mi 15 alkalmazko-
dunk a nyugat eurdpai orszagokban mdr gyakorlattd
valt kdvetelményekhez.

Szemdszet

Atdolgozon dsszetételii (lanalkol helyett glicerin-
monoszieard! tartatmi} alapkendes biztositja ezen tid
a szemészetben hasznalt és hatéanyagot tartalmazo
lagy gyogyszerfonnik jobb mindségét. Ebben a gyogy-
szerforma csopaortban emeliink ki még két masik ké-
szitmeényt, a prechiizolon — neomiciniwm-szulfat tarial-
mit szembkendesdl, valamint az etilmorfinium-kloridoi
tartafinazo szemkendesdt, amely utdbbi a szaruhirtya
gyulladds kezelésénél a szaruhartydn keresztiil megva-
losuio diffizios anvageserét segiti.

Szitkséges és idOszerl volt egy wndtrium-edetdr —
natrim-hidragén-karbondt tarialmi antidotum szen-

csepp felvétele, melyet mész sériilések, velamint szem-
be keritlt 2 és 3 vegyértékil fémek megkotésére alkal-
maznak.

A szemészeti készitmények valasztéka a szemfe-
nék vizsgalat rovid idétartamahoz sziikséges homatro-
pinimn-bromid tartalmi szemeseppel valamint nafa-
zolinium-kloridet tartalmazo szemeseppel bdvilt,
mely utdbbit kétdhartya gyulladds kezelésére alkal-
mazzak.

Magyar szabadalom az oldhat¢ indometacin szar-
mazék, mely hatoanyagként szerepel a gyulladascsok-
kentéd fudosol szemcseppben. Ezzel a készitménnyel
kapcselatban kiilon ki kell emelntink, hogy a szabada-
lom tulajdonosa termékél nem a nyilvan nagyobb gaz-
dasagi elényt jelentd szabad gyogyszerpiacon értékesi-
tette. hanem a FoNo-ba ajanlotta fel.

Az antibiotikum lartalmi szemeészeti készitmények
valaszték bovitésére — tgy gondoljuk — meglehetdsen
széles skdiabol ad valasztasi lehetdséget az (i FoNo.
Ezt az teszi sziikségessé, hogy ezekre a hatoanyagolora
az utobbi években egyre inkabb rezisztencia alakul ki,
fgy sziikséges a gyakoribb cserélhetoség a készitmeé-
nyek kdzott. A szemcseppek készitésénél alapvetd ko-
vetelmeény, hogy tiszta™ hatdanyagot hasznalhassunk
fel és ne gyari tOrzskinyvezett készitmény (csetieg
mas gyogyszerflorma) tovabbi feldolzozisdabol kesziil-
Jén el a FoNo-s recepi.

Reményeink szeriat a FoNo 1 kiaddsa csdkkenti
azt a - gydgyszerészi szakmai szempontok szerint erd-
sen kifogasolhaté — gyakorlatot, amely szerint orvos-
kollégak torzskdnyvezett gydgyszerkészitményeket
rendeinek magiszirdlis gyogyszerek Osszetevéiként.
Miért helyielen ez a gyakoriat? Azért, mert

— atorzskdnyvbe bejegyzett kKészitmények fethasz-
nalhatésagi iddtartamat Ggy dllapitjdk meg, hogy a ha-
wWanyag szennyezettsége, bomldstermekei végig @
megengedett szint alatt maradnak. (Tehat a (Grzskony-
vezett gyogyszerben [évo hatdanyag eleve nem olyan
Liszta”, mintha szubsztancidt hasznalnank!) Raadasui
semmilyen adat sincs amra, hogy a magiszirdlis ,to-
vibbkészités” soran milyen mértékii bomlds kivetke-
zik be, s ennek cllendrzése gyogyszertiri koriilmények
kazott nem is lehetséges:

- a torzskdnyvezett készitményckben egy sereg
olyan segédanyag talalhaté. amelyeknek a magisztralis
gybdgyszerben voltaképpen semmi keresnivalojuk sem
lenne, Egyesek kozilik olyannyira nem kozémbasek
az emberi szervezel szamdra, hogy az Eurdpai Unid
kotelezden eldirja feltintetésiiket a gyari készitmény
cimkéjén. Ismet gydgyszertari koriillmények kozott
nehezen tenne vizsgalhato, hogy ezek a segédanyagok
a hozzidadott egyéb hatéanyagok hatdsat és stabilitasa
hogyan befolydsoljalk.

Mindezzel nem szamol az a ~ hibas — szemlélet,
ami a torzskonyvezett készitményi kizarolag . hato-
anyagforrasként” kezeli,
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Felsorolasszeriien ismertetjik a felvételre kertilt an-
tibiotikum tartalmil szemcseppeket: Kidramfenikol
szemosepp, Gentamicvinium-szulfal lartalmid szem-
esepp, Rifampicinium szemcsepp, Polimixinivm-szolfdy
tarfalmt szemcsepp, Eritromicinium-laktobionat tar-
fafnnt szenicsepp.

Milkonnyként és kemény kontaktlencse tdrolaként
egy polivinil-alkohelos Osszetétel is szerepe! a szemé-
szeti készitmények kozdu, amelynek felvételére szin-
tén nagyszamu kérés érkezett.

A FoNo Vi-bol dt nem vett haté- és segédanyagok

A kovetkezokben a FoNo VE-bol a FoNo VI.-be ar
nem vert fobb hato- és segédanyagokat ismertetjiik.
Természetesen ez sem teljes korl tdjékoztatds, csupdn
az altalunk lényegesnek és kiemelten fontosnak tartott
anyagokat emlitjitk meg. Ezek: ndirium-bromid, izo-
prenalinium-kiorid, kalivm-bromid, fenazon, barhitdl,
niketennid, hexobarbitdl, arzén(ili)-oxid, fenacetin,
sziichninivm-nitrat,  szulfacetamid-natrivm, kioro-
Jorm, fizosztigmin-szalicildas, réz(H}-szulfar, sarga
higanv(llj-oxid, natrivm-diszulfit, higanyv(Ilj-Klorid-
amid, epinefrin, olom-oxid,

A FoNo V11 szerkeszidse sordn. a készitmények ki-
dolgozdsakor sokszor kaptunk segitséget a Korhazi
Manualis és a Gyogyszerészi Kézikényv receptgyijte-
ményébal. A kollégak gyakorlati munkdjuk sordn
gyakran ezekre az Gsszelételekre tamaszkodva olyan
keészitményeket javasoliak felvételre az 4j FoNo-ba,
ameiyek az elobb emlitett két kiadvanyban benne van-
nak. Ha sziikséges volt, a készitményeket atdolgoztuk

¢s ezek a korrekeiok utan, mar kiprobalt és jot elkészit-
hetd formaban keriiltek a vénygyiijteménybe. A recep-
tek elkészithetbségének ellendrzéséért koszonetet
mondunk mindazoknak, zkik ebben nagy segitséget
nyiljtottak nekiink.

Az egészségiigy, az orvostudomany €s a gyogysze-
részet folyamatos fejiddésének. vaitozasdnak termé-
szetes kovetkezménye, hogy a szakkonyvek és kiad-
vinyok gyakorlatilag soha nincsenek készen, nem le-
het véglegesen lezdrni a benniik Osszefoglalt informa-
ciot. Ugy gondoljuk, hogy ez a megdliapitis a FoNo
VIL. esetében is igaz, mert az is a kovetelményeknek
megfelelfen valtozni, modosulai fog, Szamitunk a ki-
advanyt gyakoriatban alkalmazoé kollégak hasznos in-
formacioira, minden veliink megosztott tapasztalatot
szivesen fogadunk.

[RODALOM

Lo Az emberi felhaszndlasra kerlild gydgvszerckrdl szolo
FO98. évi XXV torvény — 2. A 2000, évi XXX torvény az
Eurdpa Tandes 50. szidmt, egy Eurdpal Gyogyszerkényv ki-
dolgozasardd szold Egyezményéhez, valamint az arra vonat-
koze 134, szamy JegyzOkonyvhiiz wirténd csatlakozis meg-
erdsitésérdl és kihirdetésérsl — 3. Az emberi felhaszndldsra
kertilé gyduyszerek tdrzskinyvezésérii és a forgalomba ho-
zataluk engedélyezésérdl szaio 12/2004.(3V. 12)) EGM ren-
dedet [2.8 (1) bekezdés ¢) pontja - 4. Paracetamol hatoanya-
wot tartalmazo kipdsszetételek és vizsgalatuk a Szabvinyos
Vénymintak Vi kiaddsdhoz” cimi eldadas, XIL Orszagos
Gydgyszer-technoidgiai Kenferencia, Héviz, 1990. okiober
810, ~ 3. Rédcz ~ Sefmeczi - Gydgyszer-technologia, Medi-
cina KKaayvlkiadé, Budapest, 2001.

E. Bozsik. [. Tordk and T. Paal: The new edition

af the Formulae Normales

!Orszdgos Gvogvszerdszeti Intézet, Budapest, Zrinvi u. 3. — 103 {;
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Szeged, Edwvds u. 6, ~ 6720
ISermmebweis Egvetem Gvégvszerésztudomanyi Kar, Egvetemi Gvogyszertar Gvogvszeriievi Szervezési Intézet,
Gyogyszerfeliigveleti Tanszéki csoport. Budapest, Hogyves E. . 7~ 1092
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A Fovarosi Szent Istvan Korhaz figazgatoja palyazatot hirdet a
Kp. Gybdgyszertarba korhazi gydgyszerész allas betdltésére.
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A palyazatokat az intezmeny cimére (1096 Budapest, IX. Nagyvarad tér 1.)
kerjik benyujtani.

Dr. Molnar Lajos
fbigazgatd féorvos
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