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MEGJEGYZÉS NÉHÁNY, A FONO V.-BE FELVETT PILULA ELŐIRATÁHOZ 
SZIROVlCZA ZOLTÁNNÉ DR FERENCZI ILONA 

_,\ Pii. feni ieducti, a Pii. ioboians és a Pii 
nicophyllini a FoN o F -ben található előirnt alap­
ján elkészítve, nehezen lneg/011nálható és nem niin­

.den vonafl(ozásban 1negfelelő ké8zít1nényelc. Szerző 

vizsgálatai alapján a segédanyagok 1nennyiségének 
némi 1nóda8itása kívánatos nz első két !._:észítniény 
esetében, az utóbbihoz pedig más kötőanyag alkal-
1nazását ajánlja 

* 
~.\. Ph. Hg VI. és FoNo \ . megjelenése a pilula­
készítés tecl111ológiájába11 lényeges változást ered­
n1ény-ezett. Míg az előző kia.dású FoNo-ban e 
gyógyszerfo1n1a clőirataiban eg_ységesen a hígított, 
elfolyósított keményítőt alkalmazták kötőanyag­
ként, addig a FoNo V 13 készítménye közül csak 
ötie írják elő ennek alkalmazását A többi pilula 
elkészítésekor polioxetén-sztearát, ill polivido11 és 
szükséges n1ennyiségben 1negfelelő tön1é11ységű eta­
nol a kötiíanyag Megjegvzendő, hogv a FoNo e 
segéda11yagokat tartaln1azó előiratok végén a n1a.sz­
sza kialakításához nnéhány csepp" szesz felhaszná­
lását tartja szükségesnek, a.zonban n1inden készít-
1nény hez lé11yegesen nagyobb n1ennyiségű - i1é-
111ely esetben 1 g köi:üli - etanol fOlhasz11álása kí­
vánatos 

Gyógyszertári gyako1latban a pilulákat g;yúrá8-
sal állítjuk elő Igen lényeges, hogy a hatóanyag 
1észecskéi a segédanyagok jelenlétében plasztikus 
gél kialakulása közben összetapadjanak [1] és 
lnind a ható-, inind a segédanyagok a gyúrás kö­
' etlrnztében egyenletesen eloszlatva legyenek a ké­
szítn1ényben [2] A n1egfelelően e16á11ított n1assza 
a i·eológiai követeln1ényeknek 111egfelel, ne1n i:agad, 
jól formálható és alkalmas alsó folváshatárrnl (fo.· 
l.váspont) iendelkezik [3] Fontos azonban, hogy 
a kialakítást elősegítő küls{) er6 n1cgszíínése után 
a folyás jelensége is inegszűnjön, n1ert csak így 
biztosított a pilulák alakállandósága 

.A Ph. Hg VI előírása éitelmében a pilulák si-
111a f6lületű, elta1 tás során is a.lakálla11dó golyócs­
kák, amelyek n_en1 lehet11ek lágya.k vag~y ta1Jadó­
sak, és 111etszési felületük sza.bad szen1111el nézve 
egynen1ű. A hatóanyag felszívódásának biztosításá­
ra a Gyógyszerkönyv a bevonat nélküli piluláknál 
megkívánja, hogy a tablettákhoz hasonló módon 
-..;:-jzsgálva, 1 ó1án belül essenek szét, ill. oldódja­
nak 

E követelménveknek megfelelő pilulát lehet ké­
szíteni csaknen1 111i11den hatóanyagból az általá­
nosan bevezetett hígított, elfoh ásított keményítő­
\el [ 4-7] 

~:\._ korszerű kötőan:yagok, így a polioxeté11-szte­
aiát, a polioxetén-szánnazékok [8-14] és polivi­
don [11, 15] folhasználásárn ''onatkozóan is talá-

lunk adatokat Több hatóanyagból e segédanya­
gokkal is megfelelő pilula készíthető 

l\feg kell azonban állapítani, hogy aFoNo V-ben 
található némely pilul!!c előiratában nem szeren­
csés az újabb segédanyagOk felhasználása Sok 
esetbe11 n1ég gyakorlott szaken1ber szán1á1a is je­
lentős elkészítési nehézséget okoznak Ilyen pl. a 
Pi! feni reducti, Pi!. rnb01ans és Pi!. nicophyllini 
Az előállítás 111egkönnyítése érdekébe11 célszerű­
nek látszott 111ódosítani az előiratokon 

Pil je11 i. 1 educti, ]1~0.N-0 V elóil ata 
Fe11urn 1eduutu1n 50,0 g 
PolJ- oxacthenu1n stearinie::un1 10,0 g 

· - ~l 00 db i)lhüára 

Ha a fenti összetétellel kíséreljük meg a készí­
tést, i1en1 l{apunk 111egfelelő' állományú masszát. 
Kevés szesz felhasználása esetén rögöse11 széthulló 
tömeget nym ünk, amely bá1 elválik a mozsár falá­
tól, de távolról sem felel meg a „képlékeny" fel­
tételnek. Ha n1ég i1éhány csepp szesz hozzáadásá­
val igyekszünk javítani az állományt, könnyen el­
lágyuló, ragadós masszát nyerünk Ebből egyrészt 
kisodrás és kialakítás fülya1nán igen sok veszteség 
u,dúU:ik, 1ná:s1és;t;t a 11ehezen i11egfo11nált pilulák ké­
szítés után azonnal deformálódnak. A kellő gya­
korlattal rendelkező egyén által is nehézségek \ 
árán kialakított pilulák röviddel az elkészítés után 
megrepedeznek 

Az előállítást megnehezítő körülmény okát ab­
ban láttam, hogy az 50 g redukált vashoz kevés 
a 10 g kötőanyag„ Kétszeresére növelve a polioxe­
té11-sztca1át mennyiségét - n1e1t ez bizonyult leg­
megfelelőbbnek-, szükséges mennyiségű (kb. 1 g) 
etanol felhasználásával megfelelő állományú pilulá­
kat tudtam készíteni 

Annak megállapítására, hogy a hatóanyagle­
adás n1e1myiben biztosított az általan1 1nódosított 
összetétel n1ellett, az „E1 ':veka" tablettaszétesést 
vizsgáló készülékkel ellenőriztem a készítmények 
szétesési idejét. Összehasonlítás céljából az eredeti 
előirnt szerint és elfolyósítotc ~dményítővel készí­
tett pilulákkal is elvégeztem ugyanezt a meghatá-
10zást Az elfolyósított keményítővel előállított 

pilulák a lmtóanyagon kívül töltőanyagként 10 g 
glukózt tartalmaztak 

A meghatározás során egy-egy alkalommal 5 db. 
pilulát helyeztem a készülék kosárkájába, és a Ph 
Hg. VI előiiatának megfelelő mesterséges gyomm-
11edvben 36°-on 1nérte1n a szétesési időt, n1indhá-
1on1 összetételű készítn1énvnél előállítás, valamint 
a polioxetén-sztearát-tart~lmú készítményeknél 4 
hó11api tárolás után .Eredményként háron1 1nérés 
középértékét közlöm táblázatba foglalva 

Amint az el'edménvekből kítűnik, a kétszeresére 
növelt kötőanyagot "tartalmazó készítmény szét­
esési ideje kb. 4 perccel volt csak nagyobb az elő-
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irat alapján el6állított piluláknál kapott értékhez 
viszonyítva Eltartás során egyik összetételű ké­
szítn1énynél sen1 volt tapasztalható jelentős növe­
kedés a kapott értékek alapján 

Az el6irat módosításával tehát megfolelő állo­
mányú és az elfogadhatóság határán helüli szét­
esési idővel rendelkező pilulákat állítottam elő 

'IIeg kell azonhan jegyezni, hogy az elfolyósított 
keménvítővel előállított pilulák szétesése jelentő­
se11 rö-.;~debb idő alatt bekövetkezett, n1int a poli­
oxetén-sztea1átot tartaln1azóké 

J_,il ·1obmans, FoJ\_·_o T clőúata 

Auidtu11 a.1senioosu111 anhyd1icun1 
Stryohninu1n nitrie::urn 
Cup1 u1n suliu1icun1 
Fer1un1 rodu<Auin 
Glucosurn 
Polyoxaethenu1n stkaI inicu1n 

100 db pilulá1a 

0,10 g 
0,10 g 
o.:~o g 

10,0 g 
10,0 g 

---- 8,q_ __ _B' 

Készítés alkaln1a,.a,J az előző előiratnál n1utat­
kozó nehézségek adódtak e készít1nénynél is. Meg­
oldást ez esetben is 11 segéda11yag n1ennyiségé11ek 
növelésében ig:_yekozten1 keresni Az eredeti össze­
tételben n1egadott 8 g polioxetén-sztearát n1ennyi­
ségét 12 g-ra növelve megfelelő állományú, képlé­
keny tön1eget t,udtan1 k:észíteni 

i\ 1nár isn1e1tetett n1ódo11 elvégezte111 e pilulák: 
szétesésére vonatkozó vizsgálatokat is, ugyancsak 
összehasonlítva a l 10No-ban n1egadott el6irat sze­
rint és clfolyósított keményítővel előállitott ké­
szítménnyel A kapott eredményeket táblázatban 
foglaltan1 össze 

.A_ kötőanyag n1ennyiségének növelése ebb?11 az 
esetben is csak jelentéktelen mértékben nyúitotta 
n1eg a pilulák szétesését 

Ebben az esetben is az elfülyósított ken1ényítő­
\'el készített pilulák estek szét legrövidebb idő 
alatt 

Pil. nicophyllúii, }l'a_·c..,10 l- cldil ata 

IJhenoba1bitalu1n . 
Papavi:;rinuin hydrochlo1iun1n 
Acidun1 nicotinicurn 
Theophyllinun1 
Natriun1 bica.1boniourn 
Poly"·ir~~~~- ~- __ _ 

~-lO db pilulá1a 

O,üü g 
1,óO g 
1,5 g 
3,0 g 
O,::l g 

__ _!_:_Q_~ 

A fenti összetétel sze1 int elkészítve, iendkf-vül 
gyo1sa11 száradó n1asszát kapunk Ha nen1 elég 
gyorsan dolgozunk, gön1bölyítés során In.á1 an~1yira 
kiszárad, hogy szétporlik a pilula. A formájukat 
meatartók felülete teljesen iepedezetté válik Az a ' , ilyc11 külsővel ie11delkező készítn1ény scn1 esztet1-
kai sze1nponthól, scn1 a vele szen1ben tán1asztott 

sin1a felületú" követeln1én\T vo11atkozá.sába11 nen1 
Í~Icl Ineg. . 

Több kíséilet után legmegfolelőbb kötőanyag­
nak a. szükséges n1enn:yiségű polioxeténes kenőcs 
(ung .. polyoxaetheni) bizonyult E segédanvag al­
kahnazásá\7al jól alakítható n1asszát, sín1a felü­
letű, alakállandó pilulákat tudtam készíteni 

,,_4._z összetétel-1nódosítás befolv-ását a szétesési 
időic ugyancsak a táblázatból ol~·ashatjuk le An-
11ak ellenére, hog\ a polióxeténes kenőccsel elő-

[ táblázat 
Pilulák széleBé~i ideje 

Szétesési idő 

Készitxnén:y : l{_észítés !-4- hó11H1; 

--------~ 

Pil. f611i ieducti, :FoNo 

Pil f611i xi:;duoti (Pol;yox stea1 
20,0 g) 

Pil. f(n1i reducti (Am) l. liquefa.ct ) 

Pil robo1ans, Fo~·:-:--.--:--

Pil 1obo1ans (Polyox:. ste.a1 12,0 g) 

Pii l'Obo1ans (A1nyl. liquefac:: 

l?il nicophyllini, FoN-o 

Pil. nicophyllini (1Jng pol} ox11-0-

' -
után 

18'1'7" 22 t~' 

22' 11" 2S' lS' 

10' 2G 11 

l :1· :::ll'' l ±' i-

16' 58" 21' Ll' 

5' 59" 

14' 03" 9' 01· 

thcni) :~~, :~J" 10' 1-:-·' 

J:iil nicophyllini (A„nT) 1 liqueüú::1 ) 1' 49 11 

állított készítn1én:y ben ez az érték több InÜ1t két­
szerese az e1edeti elői1at szerint készített I)ilulák 
szétesési idejének, bőven az elfoga.dhatósági hatá­
ron belül van, tehát megfelelő 

Az elfolyósított keményítő alkalmx,ása - a 
szétesési idő vonatkozásában ~ ebben az eset­
be11 is kedvezőbb 

A fe11ti háron1 készítn1énv összetételére vonatko­
zóan az alábbi változtatást javasolo111: 

a) A Pil ferri ieducti előiratában a polioxetén­
sztearát 1nennyiségét kétsze1esé10 növelni; 

b) A Pil. ioboians összetételében a jelen előirat­
ban inegadott nlennyiségnek 1násfé]szei:cse legyen 
a polioxetén sztearát; 

e) A Pil .. nicophylliiii előüatában a polividon 
helyett kötőanyagként szükséges mennyiségű poli­
oxeténes kenőcs alkaln1azása. 
Kedvező inegoldás lenne az is, hogy az en1litett 

készítményekhez a gyakorlatban már jól bevált d­
folyósított keményítőt írnák elő kötőanyagként, 
inert ezzel n1ü1den vonatkozásban n1egfelelő pilu­
lákat tudunk előállítani 
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3. C 11 p 0 B H ~ C a D;-p I1 
qanue no HCKornopbt.At nUAIO!l.QJ.t 
u3i}a1-1ue Formulae Normales. 

<P e p e H i~ 11: 3a . .ue-
61CJZ10qeHHbV1f 6 namoe 

PiL ferri reducti, Pii. roborans 11 Pit nicophyllini npH­
roros.i1eHHbre n·o npe.rr.D_~CaHHIO Haxo,n;51meM.YC.H B Formu-, 
lae Normales V. 5IBn.HIOTCJI TpYgHo noJiyqaei1-tbrnu1 11 He BO 
BCCX OIH0llICHH5IX IIOLJ;XOJJ)'IIIJJ1MH rrperrapaTa11u1. Ha OCHO­
saHIIH COŐCI'BCHHbIX HCCJlC)J.OBaHHH asrop cq11rae1' )R:CJJa­
TC.1.bHbI.M H€KOT0poe H3MCHCHHC KO.nHqecrBa IIOLJ;C06Hh!X 
aemecTB Y nepBbIX AB~ npenaparax, a Y rrocrre.rr.Hero rrpn­
~1etteHHC µ;pyf·oro CB5I3bIB3IOlllCl"O MaTep11ana 

D1. I. Szi1ovicza-Fe1enczi: Benie1kunge·n 
zu den V 01 8clu iften einige1 Pillen in den Form.ulae 
·]:.,101 niale '? V · 

Laut den V 01scl11iftt.r1 de1 Fomulae J\'orn1ales \r 
sincl clie I)il. fe1ri reducti, Pil roborans und Pil. nico· 
phyllini ~chw·er for.1nbare ui:id nioht in sfimtlichen Hin· 
sichten e111\vandfre1e Zubere1tungen 

Laut eigen8n Untersuchungen •vi1d dic geringfiigige 

:"iEl\iZEIKÖZI TÁ1'LÁLKOZÁSI KONGHESSZUS 
Ref.. Pha1m Ztg. 114, (10), 35 7 (1969) 
_.\ \TIII. nemzetközi táplálkozási kongr·esszust 1969 

aug. 28-tól szept. 5-ig i·endezik meg J)rágában. Követi a 
Ha.mburgban 1966-ban, az International Union of Nut· 
rition Sciences (IUNS) kezden1ényezésére a Német Táp·· 
lálkozástudományi Társaság által rendezett \TII. kong· 
resszust, rnelyre a világ minden részé1·ől szá1nos szak­
ember se1eglett össze 

A p1ágai találkozó tudon1ányos p1'0gramját a követ­
kező nyolc szekcióban bonyolítják le: 1„ a táplálkozás 
biokén1iai szempontjai; 2. anyagcsere-folya1natok a nö· 
-.. ekedő szervezetben; S. táplálkozás és tömegmegbete· 
gedések; 4. szekunde1 táplálkozási zavarok klinikai 
képe; 5 táplálkozási tanuln1ányok gazdaságilag fejlett 
és elmaradt országok lakosai körében; 6. a táplálkozás 
higiéniás szempontjai; 7„ éleln1iszerek tápé1·tékének 
\-izsgálata -~ az élelmiszergyártás technológiája; 8. 
az élelr11iszer-előállítás racionalizálása a inezőgazdaság·· 
ban (44) R Jl 

A K~KBBTBGSÉG GYÓGYÍTHATÓ 
Hej Öst. Ap Ztg. 28, (2) 28 (1969), 
_;_\_ fenti címmel széles körű felvilágosító hadjáratot 

kezdeményeztek 1969 februárjában Ausztriában. ,Jel·· 
szava az akciónak: „1ninden r·endelkezésre álló ·eszköz­
zel be kell vinni az orvosok és a lakosság .tudatába, hogy 
a rákbetfJgséggel szemben tanúsított- közön1bösség -
an1ely Ausztriában különösen szen1beötlő - a. legkáro­
sabb állásfoglalás." 
, _,\:kampány kezden1ényezője dr Iieirn·ich Wrba pro· 

fesszo1, a bécsi egyetern rákkutató intézetének vezetője, 
és kivitelében egy bizottság működik közre a népjóléti 
n1iniszté1iurn támogatása mellett. A professzor állítása 
szerint n1anapság Ausztriában minden har111adik rákos 
be~eget sikerül rneggyógyítani. A lakosság széles körű 
tájékoztatása, felvilágosítása révén azt szeretné elérni, 
hogy a jövőben az ilyen betegek két:har1nadának hozzon 
eredn1ényt a kezelés (4ó) R B. 

PlRAZOLSZÁRl\fAZÉKOK l"LÓÁLLÍTÁSA ÉS 
HATÁSAINAK VIZSGÁLATA 

H-ukki, .J., L-a-itinen, [', Albe1ty, J Jlha1n1 },cta 
Hdv 41, i04 (19G8) 

I{.ettcshelyzethen a1nino-alkil0zték"'az 1-fenil és l-ben· 
7il·-metil-5-pirazolont A termékeket izo111c1nek ta­
lálták-az 5-piiazolil-alkamin-éterekkel, an~ely utóbbi tí­
pusból néhány új ''együletet is előállítottak. A f8.,11nako­
lógiai vizsgálatok során a tcrn1ékek ne1n mutattak sen~ 
hisztamin-ántagonisztikus, sem . antispasmodikus, sen~ 
a11tipiretik11s vagy analgctikus hatást (90) 

D1 f3::epcsy .4-ngc?a 

Veriinde1w1g der I-Iilfi:;t,offn1engen für die ersten zwei 
Zubereitungen und die Ver\-vendung eines a.nd8u::1n 
Bindestoff8s für dic d1itte en1pfohlen 

Dr I. Sz i 1 ovi o z a neé - F e r e ne z i: l:lotefJ on 
801ne_pill for-mulation8 of the Fo1 ·mula.e No1 maleB V„ 

Acco1cling to the author's opinion;· the presc1iptions 
of Pil. ferri reducti, Pil roborans'and Fil ··nicophyllini 
included in the National Formulary -,T, are not quite 
suitable, their p1eparation is diffioult, ind their quality 
is not adequate. Thc prescription of the füst t'vo prepa­
rations may be substantially improved by modifYing the 
quantities of the auxiliary materials, howcver for the 
third prepar ation a ne,v vehic::le is pr oposed 

(Szegedi 01 V08lii71ományi.Egyetein 
Gyógyszertechnológiai Intézet, 

Szeged, Eötvös u. 2) 

Étkezett: 1969. IV 30 

A MAKROMOLEKULÁK SZEKEJ'B A GYÓGYSZER­
HATÁS CSÖKKENÉSÉBEN 

Block, L., J~aniy, I'. l'harn1 4..cta Helv 44, 44 (1969) 

A„ gyógys:ze1 hatás csökkenése há1'01n tényezői-e vezet­
hatő vissza: 1. viszkozitásnövekedés, 2. reakció a ható· 
anyaggal, .'3. hatá1fBlületi sajátosságok megváltozása 
A szerzők a nátriu1n~ka1boxi1netilccllulóz, a hidroxi­
propil-cellulóz és a mucin hatását vizsgálták in vitro 
szalicilsav-, antipüin- és aminopirin-hatóanyagokra. 
A reológiai adatok, a hatóanyag és inakromolekula közti 
reakció, továbbá a határfelületi jelenségek vizsgálata 
azt mutatta, hogy ccllulózszá11nazékok osetén a gyógy· 
szerhatás csökkenésének az oka r·észbcn u malu·on:iole· 
kula viszkozitásában keresendő, de számításba jön még 
a i·eakoió a hatóanyaggal, és a határfBlületi adszorpció is 
A n1ucin hat,ását nehé,,, 1negrnagyarázni. l\findhá1'0m em„ 
Htett jelenség önma.gában nagyon gyenge ahhoz, hogy 
domináló lehessen, de valószínűleg együttesen mégis elő 
tudják idézni a gyógyszerhatás csökkenését. IVJ:indezek 
az er·edmények azt mutatják, h~gy a inakr·ornolekulák 
befOlyásolják a gyógyszerhatást_-Igy jelenlétük inint se· 
gédanyag a különböző gyógys,.;erkész:ítrnényekben nen1 
elhanyagolható a gyógyszerlfladási és toxikológiai vizs-
gálatok értékf!lésében (89) D1 iSzepefJy Angéla. 

A.JÓD AKTIVITÁSA NEMIONOS, FBLÜLBTAKTÍV 
ANYAG VIZES OLDATÁBAN 

Hende1son, G, f..Teicton, J l)halln A.cta T--fel• 41• 
129 (J9ö9) 

J(.ülönbözó rnunnJ iség('í ueton1acrogolt ta1taln1a:r,Ó \,i. 
zes jódoldatok hatását tanulrnányozták. A felületaktív 
anyag jelenlétében többféle ko111plexfolyamat zajlik_ le; 
a jód oldhatósága megnövekszik ugyan, de nem n1rnd 
titrálható tioszulfáttal és nem mind fejt ki bakte1 iuid ha·· 
tást Alacsony (0,0004--0,012 %) cetoruacrogol-kon· 
cent1áció esetén rninden jód 1nint elemi jód van jelen, s 
a hatás azonos a vizes jódoldat hatásával 0,012-0,085 
százaléknál rnár kén1iai reakció lép fel; csak a „felhas:r,-· 
nálható" jód n~utat ugyanolyan bakte1icid hatást, rnü1t 
a vizes jódoldat„ 0,085~0,4%·nál a baktericid hatás 
inár e1·őscn elté1 a vizes jódoldatétól, a felületaktí\-· anJ.-_a· 
got ta1 tahnazó oldat aktivitása pedig csökken„ 0,4-1,12 
százalékig tovább csökken az aktivitás, aminek az oka 
a „felhasználható" jód inennyiségének a csökkenése. 
.A. s:;i;ahadjód-tartalo1n a n-iicellaeloszlásból és a stabili· 
tási állandókból szán1ítható ki„ Fclületaktí•· anyag je-· 
lenlétébcn a szabadjód-tartalorn és a baktc1 icid hatás 
nc-111 a.zonos a \·izts jódoldatéval (105) 
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