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Kisérletes kézleményel

Gyogyszerészet XIV. 61—69 1970,

MEGJEGYZES .NEHANY, A FONO V..BE FELVETT PILULA ELOIRATAHOZ

SZIROVICZA ZOLTANNE DR, FERENCZT TLONA . :

A Pil. fervi veducti, a Pil 10borans és a Pil.
picophylling a FoNo V -ben taldlhatd eldirat alap-
jan elkészilve, nehezen megformdlhald és nem min-
- den wvonatkozdsban megfeleld készitmények. Szerzd
sizsgdiatal alapjdn o segédanyagok mennyiségének
néms middositdsa Erdnatos az elsé két Lészltmény
esetében, az wlébbihoz pedig mis kdtbanyag alkal-
mazdsdt ajdnlic. .

A Ph Hg V6 és FoNo V. megjelendse a piluia-
készités technoldgidjdban 1ényeges valtozdst ered-
ményezett. Mig az eldz8 kiaddasd FoNo-ban e
gvogyszerforma elSirataiban egységesen a higitott,
eifolydeitott keményitét alkalmartik kotGanyag-
ként, addig a FoNo V. 13 készitménye koziil csak
dtre irjak el ennek alkalmazasat A tobbi pilula
elkészitésekor polioxetén-szteardt, il polividon és
szitkséges mennviséghen megfeleld toménységl eta-
nol a kotbanyag Megjepyzendd, hogy a FoNo e
segédanyagokat tartalmazd eldivatok végén a masz-
sza kialakitdsdhoz ,,néhany csepp’” szesz felhasznd-
lasdt tartja szitkségesnek, azonban minden készit-

ményhez lényegesen nagvobb mennyiségli — né-
mely esethen I g korilli — etanol felhasznaldsa ki-

vanatos

Gyogyszertari gvakorlathban a piluldkat gyduds-
sal allitjuk elé Igen lénveges, hogv a hatéanyag
réazecskél & segédanvyagok jelenlétében plasztikus
gél kialakuldsa kozben osszetapadjanak 1] és
mind a haté-, mind a segédanyagok a gyurds ko-
vetkeztében egyvenletesen eloszlatva legyenek a ké-
szitménvben [2] A megfelelden elGdllitott massza
a reoldgiai kovetelményeknek megflelel, nem ragad,
10l formalhatd és alkalmas alsé folyashatédrral (fo-
lydspont) rendelkezik [3] Fontos azonban, hogy
a kialakitast eldsegitd kiilsd erd megsziinése utdn
a folyds jelensége is megszlinjon, mert csak igy
biztositott a piluldk alakallandéséga.

A Ph. Hg VL el&irdsa értelmében a pilulak si-
ma felilet(i, eltartds sordn is alakallandé golybes-
kak, amelyek nem lehetnek lagyak vagy tapado-
sak, és metszésl felilletiik szabad szemmel nézve
epynemil. A hatéanyag felszividasdnak biztosftasd-
ra a Gydgvszerkdnyv a bevonat nélkilli pilulaknal
megkivinja, hogy a tablettikhoz hasonld mdédon
vizsgdlva, 1 dran belitl essenek szét, ill oldddja-
nak.

E kovetelményeknek megfeleld pilulat lehet ké-
sziteni csaknem minden hatdanyaghdl az altald-
nosan bevezetett higitott, elfolvdésitott keményits-
vel[4-—7].

A korszeri kotSanyagok, {gv a polioxetén-szte-
a1at, a polioxetén-szarmazékok [8—14] és polivi-
don[11, 15] felhasznaldsdra vonatkozdan is tald-

lunk adatokat. Tébb hatdanyaghdl e segédanya-
gokkal is megfelel§ pilula készithetd
Meg kell azonban allapitani, hogy a FoNoV.-ben

taldlhaté némely pilula elfiratiban nem szeren-
csés az tjabb segédanyagok felhaszndldsa Sok
esetben még gvakorlott szakember szamara is je-
lentds elkészitési nehézséget okoznak Ilyen pl a
Pil ferri reducti, Pil. roborans és Pil. nicophyllini.
Az el84llitds megkdnnyitése érdekében célszert-
nek latszott mddositani az elGiratokon.

Pil ferrireducti, FoNo ¥ eldirala

Ferrum redvctum. . . . ..

Polyoxacthennmm stearinicurn

o 77100 db piluléra

Ha a fenti osszetétellel kiséreljik meg a készi-
tést, nem kapunk megfelels &llomidnyl masszdt.
Kevés szesz felhaszndlasa esetén rogosen széthullo
tomeget nyetiink, amely béar elvalik a mozsér fala-
tél, de tavolrdl sem felel meg a , képlékeny” fel-
tételnek, Ha még néhiny csepp szesz hozzdaddsd-
val igyeksziink javitani az d)loményt, kénnyen el-
lagyuld, ragadés masszdt nyeriink. Ebbél egyrészt
kisodrés és kialakitds folyamén igen sok veszteség
adédik, méstészt a nehezen megformélt piluldk ké-
szités utdn azonpal deformalédnak. A kells gya-
korlattal rendelkezd egyén altal is nehézségek’
dran kialakitott piluldk réviddel az elkészités utdn
megiepedeznek

Az el&4llitdst megnehezito korilmény okdt ab-
ban lattam, hogy az 50 g 1edukalt vashoz kevés
a 10 g ktGanyag. Kétszeresére novelve a polioxe-
tén-szteardt mennyiségét — mert ez bizonyult leg-
megfelelébbnek —, szitkséges mennyiségii (kb. 1 g)
etanol felhasznéldsaval megfeleld dllomény pilulé-
kat tudtam késziteni

Annak megéllapitdsdra, hogy a hatdanyagle-
adds mennyiben biztositott az altalam médositott
Seszetétel mellett, az ,, Frweka’ tablettaszétesést
vizsgald készilékkel ellendriztem a készitmények
szétesési idejét. Osszehasonlités céljabdl az eredeti
elfirat szerint és elfolyésitott acményitével készi-
tett piluldkkal is elvégeztem ugyanezt a meghata-
rozdst Az elfolyésitott keményitdvel elGallitott
piluldk a hatdanyagon kivil télt6anyagként 10 g
ghukdzt tartalmaztak.

A meghatdrozas sordn egy-egy alkalommal 5 db.
pilulat helyeztem a késziilék kosdrkajaba, és a Ph
Hg VI elGiatdnak megfelel mesterséges gyomor-
nedvben 36°%-on mértem a szétesési iddt, mindha-
rom dsszetételli készitménynél el6allitds, valamint
a polioxetén-szteardt-tartalmi készitményeknél 4
hénapi térolds utdn Eredményként hirom mérés
kozépértékét kozlom tdblizatba foglalva.

Amint az eredményekbdl kitlinik, a kétszeresére
novelt kitSanyagot tartalmazd készitmény szét-
esési ideje kb 4 perccel volt esak nagvobb az eld-
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irat alapjan elSaliitott piluldkn4l kapott értékhez
viszonvitva. Kitairtds sorédn egyik Osszetételd ké-
szitménynél sem volt tapasztalhaté jelentds nove-

- kedés a kapott &tékek alapjdn

Az elbirat médositésdval tehit megfeleld allo-
manyd és az elfogadhatésdg hatdrdn heliili szét-
esési idével rendelkezd piluldkat Allitottam el

Meg kell azonban jegyezni, hogy az elfolydsitots
keményitgvel eldallitott piluldk szétesése jelentd-
sen 10videhb'id§ alatt beksvetkezett, mint a poli-
oxetén-sztearatot tartalmazdké

Pil roborans, FoNo T eldiiala

Acidum arsenicosum anhydiicum 0,10 g
Strychnimam nitrieum 0,10 g
Cuprum sulfuricum o ‘ 0,30 g
Ferrum reductum . o - 10,0 g
Glucosum S . 10,0 g
Polyozasthenum stearinicumn | 8,0 g

100 db piluldra

Készités alkalmival az eldzé elSiratnidl mutat-
koz6 nehézségek adédtak e készitménvndl is. Meg-
olddst ez esethen is a segédanvag menmyiségének
novelésében igyekeztem keresni. Az eredeti Gssze-
tételben megadott 8 g polioxetén-sztearst mennvi-
56gét 12 gra novelve megfeleld 4llomanyd, képlé-
keny tomeget tudtam késziteni

A md1 ismertetett médon elvégestem e piluldk
szétesésére vonatkozd vizsgilatokat is, ugyanesak
osszehasonlitva a FoNo-ban megadott eldirat sze-
rint és eclfolydsitott kemdényitSvel elGallitott ké-
szitménnyel. A kapott eredményeket tablazatban
foglaltamn dssze. :

A kotSanyag mennyiségének niveldse ebben az
esethen is csak jelentéktelen mértékben nydijtotia
meg a pilulak szétesését.

Ebben az esetben is az elfolydsitott keményits-
vel készitett pilulak estek szét legrovidebbh id6
alatt.

Pil. nicophyllint, FoNo V. cldirata

Phenobar bitalum e 0,6
Papaverinum hydrochloricam Co 1,5
Aecidum nicotinicum . . o 1,5
Theophyllinum .. .. ‘ .0 30
Natrium bicaibonicumn . . . 0,3
Polyvidonum . 1,0

30 db pitutdra

A fenti osszetdtel szerint elkészitve, rendkiviil
gyorsan szdradd masszdt kapunk Ha nem elég
gyorsan dolgozunk, gombélyités sordn mér annyira
kiszérad, hogy szétporlik a pilula. A forméjukat
megtartok felilete teljesen repedezetté valik. Az
ilyen kiilsGvel rendelkezd készitmény sem esztéti-
kai szemponthdl, sem a vele szemben tamasztott
»,sima feliiletd” kovetelmény vonatkozdsaban nem
felel meg.

Tobh kisérlet utdn legmegfeleléhb kitGanyag-
nak a szitkséges mennviségii polioxeténes kendes
(ung. polyoxaetheni} hizonyult B segédanvag al-
kalmazasaval jol alakithaté masszdt, sima felii-
letd, alakéllandé piluldkat tudtam késziteni

Az Gsszetétel-modositas befolydsit a szétesési
id6ie ugyancsak a tdblazathdl olvashatjuk le An-
nak ellenére, hogy a polioxeténes kendcosel eld-

: I getblazar
Pilulil szélesési ideje

Nzdtesési idd

Készitmeény | Készités : 4 hénnp

utan

| -
Pil, ferri 1educti, FoNo 187177 | 22 4R
Pil. ferri reducti (Polyox stear, :

20,0 g) . . ... 220107 | 9818
Pil. fertiredueti (Amyl liquefact) | 107 26" —
il roboans, FoNo wr— .. N 2 A 5 S I B A
Pil. roborans (Polyox. stear 12,0 g) | 167 58 | 217 14
Pil roborans (Amyl liquefact.) . 5 B9 —
Pil. nicophyllini, FoNo . 14203 - 9 0L
Pil. nicophyllini (Ung. polyoxac- .

theni) .. ... o 337317 | 40017
Pil nicophyliini (Ao lguefact ) 449 —

allitott készitményben ez az érték t6hb mint két-
szerese az eredeti clSitat szerint készitett piluldk
szétesési idejének, héven az elfogadhatdsigi hatd-
ron beliil van, tehdt megfelels

Az ellolydsitott keményité alkalmazisa — a
szétesési id6 vonatkozdsiban — ebben az eset-

ben ig kedvezdbh
A fenti hdrom készitmény tsszetételére vonatka.

" zoan sz aldbbi viltoztatdst javasolom:

a) A Pil ferri veducti el6iiatdban a polioxetén-
szteardt mennyiségdt kétszeresére nivelni;

b) A Pil roborans 6sszetételében a jelen elGirat-
ban megadott mennyiségnek mésfélszercse legyen
a polioxetén szteardt;

c) A Pil. nicophyllini eléiratéban a polividon
helyett kotéanyaghként szitkséges mennyiségfi poli-
oxeténes kendes alkalmazasa,

Kedvezs megoldis lenne az is, hogy az emlitett
készitményelthez a gyakorlatban mér jol bevalt ol-
folyésitott keményitét irndk el kitSanyaglhként,
mert ezzel minden vonatkozisbhan megfeleld pilu-
lakat tudunk el8allitani.
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3. Cuposuuca 1p H Depernuu Iame-
qaHUe N0 HEKOMODWIM NUANAGH GRAGIEHHOIM 6 MAMmge
ug3oarue Formulae Normales.

Pii, ferri reducti, Pil. roborans u Pil. nicophyllini npn-:

roTORTEHHBE TTO IPEANUCAHNK HaAXoAAmeMvest B Formu-
lae Normales V. SIBISKTCS TPVAHO BONYYAEMBIMU H HE BO
BCeX OTHOLIEHHAX ITOAXAIMME Nperapatami, Ha ocHo-
BaHIIH COGCTBCHHEIX MCCAENOBAHMH ABTOP CUMTAET JKela-

TeJBHBIM H€I{OTODO€ HSMEHeHNe KeJIHYecIBa MOACOOHDIX.

penlecTs V¥ NEPBLIX ABVE Npenaparax, a ¥ IMocieaHer ¢ TIpi-
MeHEeHMe EPV?'OI‘O CBSA3BBAKMIE'0 MaTEpHama.

Dr. I Szirovicza-Ferenczi: Bemerbungen
=1t den Vorschriften einiger Pillen in den Formulae
T Normales T )

Laut den Vorschiiften der Fomulac Normales V.
sind die Pil. ferri reducti, Pil roborans und Pil. nico-
phyllini schwer formbare und nicht in séimtiichen Hin-
sichten sinwandfreie Zubereitungen.

Laut eigenen Untersuchungen wird dic geringfiigige

.

Verdnderung der. Hilfstoffmengen fiir die ersten zwel
Zubereitungen und die Verwendung eines anderen
Bindestoffes fiir die dritte emapfohlen.

T I. 8Szizovicza ned-Ferenczi: Noteson
some. il formulations of the Formulae Normales V.

According o the author’s opinion; the preseriptions
of Pil. ferri 1edueti, Pil. roborans and Pil "nicophyilini
included in the National Formulary V, are not quite
suitable, thelt prepaiation is difficult; 4nd their quality
iz not adequate, The preseription of the fiist two prepa-
rations may be substantially improved by modifying the
gquantities of the auxilisry materials, however for the
third preparation a new vehicle is proposed

(Szegedi Orvostiidomdmnyi Egyeten
Gydgyszertechnoldgiai Intézet,
Szeged, Edtvis w. 2.)

Fikezett: 1969 1V 30.

NEMZETKOZI TAPLALKOZASI KONGRESSZUS

Ref.. Pharm Ztg 114, (10), 357 (1969)

A VII. nemzetkozi {aplalkozdsi kongiesszust 1969
aug. 28-t0l szept. 5-ig rendezik meg Pragaban. Koéveti a
Hamburghban 1966-ban, az International Union of Nut-
rition Seiences (IUNS) kezdeményezésére a Német Tdap-
lalkozdstudomanyi Tdrsasdg altal rendezett VII. kong-
resszust, melyre a vildg minden részérél szdmos szalk-
ernber sereglett Sssze.

A prdgai taldlkozd tudomdnyos progiamijat & kovet-
lzezé nyole szekeidban bonyolitjdk le: 1. a tdpldlkozds
bickémiai szempontjai; 2. anyagesere-folyamatok a no-
vekedd szervezetben; 3. tdpldlkozds és tomegmegbete-
gedések; 4. szekunder tdpldlkozdsi zavarok klinikai
képe; § tapldlkozdsi tanulmdnyok gazdasdgilag fejlett
¢s elmaradt orszdgok lakosai ktidben; 6. a tdpldlkozds
higiénids szempontjai; 7. élelmiszerek tdpériékénel
vizegalata -- az élelmiszergydrtds technoldgidja; &
az ¢élelmiszer-elé6allitas racionalizdldsa a mezégazdasdg-
ban (44). R.B

A RAKBETEGSEG GYOGYITHATO

Fef.. Ost. Ap Ztg. 23, (2} 28 (1969).

A fenti cimmel széles koril felvildgesité hadjiratot
kezdeményeztek 1969 februdrjaban Ausztiidban. Jel-
szava az akcionak: ,,minden rendelkezésre Alld eszkdz-
zel be kell vinni az o1vosok és a lakossdg tudataba, hogy
a 1dkbetegadggel szemben tantsitott- kozdmbbsség —
amely Ausztridban kiléndsen szembedtld — a legkdro-
sabb dlldsfoglalds.”

A kampédny kezdoményezbje dr . Heinrich Wrba pro-
fesszor, a héesi egyetem rakkutatd intézetének vezetdje,
¢s kivitelében egy bizottsdg miikddik kizre a népjéléti
minisztérinm tamogatdse mellett. A professzor allitdsa
gzerint manapsig Aussztridban minden hazmadik 1dkos
beteget sikeriil meggyogyitani. A lakossdg széles korfi
tajckoztatdsa, felviligositdsa 1évén azt szeretné eléini,

hogy a jov6ben az ilyen betegek kétharmaddnalk hozzon |

eredményt a kezelés (45). R B
PIRAZOLSZARMAZEKOK BELOALLITASA 1S
HATASAINAK VIZSGALATA
Hukli, J., Laitinen, PP, Alberty, J @ Phaim
Helv 43, 704 (1968).
_ Kett:eshe]yzetben amino-alkilezték’az 1-fenil és 1-ben-
zil-metil-3-pirazolont. A termékeket izomornek ia-

Acta

lalédk ‘az S-pirazolil-alkamin-étercklel, amely utébbi ti-
pusbél néhany 4j vegyidetet is elddllitottale. A farmako-
1ogiai vizsgdlatok sordn a termékek nem mutattal sem
hisztamin-antagonisztikus, sem antispasmodilius, sem
antipiretikus vagy analgetikus hatdst (90).

Dn Szepesy Angéla

tdst  Alacsony

ANMAKROMOLEKULAK SZEREPE A GYOGYSZER-
HATAS CSOKKENESEBEN

Rlock, L., Lamy, PP, Phaim. Acta Helv. 44, 44 (1969)

A gyogyszerhatas csdkkendse hdrom tényezdre vezet-
hatt vissza: 1. viszkozitdsntvekedds, 2. reakeit a haté-
anyaggal, 3. hatdrfelilleti sajdtossdgok megviltozdsa
A gzerzBk a ndtrivm-kaiboximetileelluldéz, a hidroxi-
propil-celluléz és a mucin hatdsdt vizsgdltdk in vitro
szalicilsav-, antipiiin- és aminopitin-hatdanyagokra.
A reologiai adatok, a hatdanyag és makromolekula kizti
reakeis, tovdbba a hatdrfeliileti jelenségek vizsgdlata

‘azt mutatta, hogy celluldzszdimazékok csetén a gydgy-

szerhatde csdkkenésének az oka részben a makromole-
kula viszkozitdsdban keresend, de szdmitdsha jén még
a reakoid a hatéanyaggal, és a hatdrfelilleti adszorpeid is
A muein hatdsdat nehéz megmagyardzni. Mindhdrom em-
litett jelenség énmagaban nagyon gyenge ahhoz, hogy
domingld lehessen, de valdszin(leg egyiittesen mégis eld
tudjdk idézni s gydgyszerhatds csskkenését. Mindezek
az eredményel art mutatjik, hogy a makromolekuldl
befolydsoljdk a gvogyszerhatdst: Igy jelenlétiilk mint se-
gédanyag a killinbozd gydgyswerkészitményekben nem

-elhanyagolhaté a gyégyszerleaddsi és toxikoldgial vizs-

gdlatok értékelésében (89) Dy Szepesy dngdla

A JOD AKTIVITASA NEMIONOS, FELULRTAKTIV
ANYAG VIZES OLDATABAN

Henderson, (0, Newton, J Acta Helv.
129 {1969).

TPharm EES

Kiilonhozé mennyiségll cetomacrogolt tartalmazd vi-
zes jodoldatok hatdsdt tanulmdnyoztdk. A feliletaltiv
anyag jelenlétében tdbbiéle komplexfolyamat zajlik le;
a jod oldbhatésdga megndvekszik ugyan, de nem mind
titrdlhaté tioszulfattal és nem mind fejt ki baktericid ha-
(0,0004—0,0129%,} ecetomacrogol-kon-
centraeié csetén minden j6d mint elemi j6d van jelen, s
a hatds azonos a vizes jédoldat hatdsdval 0,012—0,085
szdzalékndl mér kémiai reakeis 18p fel; csak a ,.felhasz-
nalhaté” jéd muatat ugyanolyan baktericid hatést, mint
a vizes jodoldat. 0,085—0,49%nd! a baktericid hatds
mér erésen eltér a vizes j6doldatétél, a feliiletalktiv anya-
got tartalmazs oldat aktivitdsa pedig cstikken. 0,4—1,12
szdzalékig tovabb cstlkken az aktivitds, aminek az oka
a , fethaszndlhaté”’ j6d mennyiségének a esbllkendse,
A ‘szabadjéd-tartalom a micellacloszlésbdl és a stabili-
tdsi allandokbol szdmithato ki, Felilletaktiv anyag je-
lenlétében a szabadjod-tarfalom és a baktericid hatds
nem azonos a vizes jddoldatéval (105)

Di Srzepesy Angéla




