2.11 Iranyelv

Szakmai iranyelvek a kemény zselatinkapszulak
gyogyszertarakban torténo
alkalmazasahoz

Az Egészségligyi Minisztérium egyetértésével a kozeljovében a gyogyszertarakban,
elsdsorban a magisztralisan rendelt por és pilulakészitmények bevételének és adagolasanak
megkonnyitésére, - mint Uj gydgyszerforma — a kemény zselatinkapszulék (capsulae
operculatae) is rendelkezésre allnak. A kemény zselatinkapszulaval kapcsolatos szakmai
tudnivalokat a kdvetkezOkben ismertetjiik.

A kemény zselatinkapszulak mérete és jelolése
A kereskedelemben a kovetkezd in. ,,coni snap” zarassal rendelkezé kapszuldk szerezhetok
be:

Jelolés Terfogat (ml-ben)
000 1,37
00 0.95
0 0,68
1 0,50
2 0,37
3 0,30
4 0,21
5 0,13

A kemény zselatinkapszula toltésére és zardasdra javasolt eljaras

A magisztralisan, egyedi vényeldirat alapjan készitett por vagy pilulakészitmény
térfogattomegének €s az elosztas darabszamanak ismeretében a megfeleld térfogath és
darabszdmu kapszulak also részét a kapszulazo késziilék fészkeibe helyezziik. Ezutan a port a
kapszulazo késziilék lapjara szorjuk, és alkalmas eszkozzel elteritve a kapszulakba toltjiik.
Ezutdn az egyenletesen szinig toltott kapszulakat a kapszula fels6 részével lezarjuk.
Amennyiben nem all rendelkezésre olyan térfogatu kapszula, amelyben a porkeverék
egyenletesen szinig tlthetd, a 2.1 pontban leirtak szerint jarunk el és a szinig toltéshez
megfeleld mennyiségii tejcukrot vagy szachardzt (vagy mas alkalmas) toltéanyagot
hasznéalunk.

Az igy szinig toltott kapszulakbdl a porkeveréket homogenizalas céljabol kiontjiik, majd
gondos homogenizalés utan a porkeverékkel a kapszuldkat ismételten egyenletesen szinig
toltjik. Ezutan a kapszulak fels6 részével a kapszuldkat lezarjuk.

A gyakrabban el6forduld vényeldirat esetében a felhaszndlt toltdanyag mennyiségét
feljegyezziik, az ismételt készités alkalmaval a porkeveréket a mar ismert mennyiségii
toltdanyaggal kiegészitve készitjiik el és ezt a pormennyiséget toltjiik a kapszulakba.
Figyelembe kell azonban venni, hogy az egyes hatéoanyagoknak és a toltdanyagnak a
térfogattomege valtozhat, igy az elére meghatarozott toltdanyag mennyiségén is valtoztatni
kell. Ilyen esetben a 2.2 pont alatt leirtak szerint a toltéanyag mennyiségét esetenként ujbol
meg kell hatarozni.




A gyakrabban és nagyobb mennyiségben készitett, vagy tapadds porok esetében célszeriien a
porkeveréket granulaljuk. A granulalashoz a hatéanyag(ok) ismeretében megfeleléen
kivalasztott granulalé-oldatot (pl. 5-10 % keményitSesirizt, vagy 5-7 % alkoholos zselatint)
hasznalunk. A granulatumot, a megfeleld mennyiségii toltéanyag felhasznalasaval gy
formulaljuk, hogy a 2.1 pont szerint eljarva a kapszulak szinig toltéséhez sziikséges granula az
eldirt hatdbanyagok mennyiségét tartalmazza

Abban az esetben, ha az eldirt por térfogattdmege nagy, €s igy a kapszulaba nem tolthetd, ugy
is eljarhatunk, hogy a porkeveréket a 2.1, 2.2 vagy a 2.3 pontban leirtak szerint gy
formulaljuk, hogy az egy adag pornak megfeleld por vagy porkeverék, illetve granula két
azonos méretli kapszuldba legyen tolthetd.

Az adagolasi utasitast ennek megfeleléen modositani kell (pl. 3x1 por helyett 3x2 kapszula).

Altaldnos elbirdasok

A felhasznalasra kertil6 toltdanyagot és annak mennyiségét, valamint a felhasznalt kapszuldk
jelolését a vényre fel kell jegyezni.

A gyogyszerrel toltott kemény zselatinkapszuldkat az aldbb felsorolt csomagoléanyagokba
csomagolva kell kiadasra készre csomagolni és cimkézni:

- ¢kperemes liveg

- kerek doboz (papir v. mlianyag)

- hajtogatott kartondoboz (faltkarton)

- fidkos kartondoboz (toloda)

A kemény zselatinkapszulak alkalmazésa esetén az esetleg fellépd inkompatibilitasokat
figyelembe kell venni. pl. elfolyosodd porkeverék kemény zselatinkapszuldba nem tolthetd.
A kemény zselatinkapszuldkat jol zard liveg vagy miianyag edényben tartjuk.

A kemény zselatinkapszulaval és a gyogyszerrel t6ltott kemény kapszulaval szemben
tamasztott mindségi kdvetelmények feleljenek meg a mindenkor érvényben levé Magyar
Gyodgyszerkonyv eldirdsainak.



