17.
a) Kolloidális gyógyszerhordozó rendszerek

b) Szemcseppek és szemkenőcsök készítése, segédanyagok, minőségi követelmények.

c) Pasta contra solarem FoNo VII., Tabl.acidi ascorbici Ph.Hg.VII.
A)

· korszerű hatóanyag-hordozó technológiák  
· HA biológiai felezési ideje ↑
· stabilizálás a gyógyszerformában

· PK, metabolizáció változott

· pulzáló kioldódás biztosítása

· kolloidális HA-leadó rendszerek: korszerű gyógyszerforma
· mikrorészecskék (1-250 μm)
· nanorészecskék (15-300 nm)

· nanoszuszpenziók

· mikroemulziók

· liposzómák

· farmakoszómák

· folyadék-kristályos rendszerek

· mikrokapszulák → parenterális retard készítmények, implantátumok
· előállítás: szilárd vagy oldott HA-ot polimerrel vonjuk be

· mikroszféra: a HAT-ot diszpergáljuk a polimerben
· nanorészecskék
· előállítás: az oldott vagy diszpergált HA a részecske mátrixában (nanopellet) vagy a héjában helyezkedik el

· szilárd lipid részecskék (SLN) esetén a mátrixanyag lipidekből áll

· vizes diszperzió esetén tenziddel kell stabilizálni az SLN-t
· amfipatikus tulajdonságú tenzidekkel vagy lipidekkel 3D-s szerkezet állítható elő
· összetett emulziók: O/V/O, V/O/V
· mikroemulziók: áttetsző, viszkózus rendszer → organogélek (dermális, orális)
· nanoméretű diszperz részeket tartalmaznak
· termodinamikailag stabilak

· liposzómák: különböző méretű, lipid kettősréteg által kialakított gömb alakú vezikulák

· hasonlítanak a biológiai membránhoz → modell-membránként alkalmazhatók

· célzott HA-leadás

· nyújtott HA-leadás (bomlékony HA felezési ideje ebben a gyógyszerformában nő)

· farmakoszómák: amfifil gyógyszermolekulából létrejövő vezikulák
· profarmakon (minivezikula)
· a szervezetbe kerülve a lehasadt rész fejti ki a hatást

B)
szemcseppek: szaruhártya szemhéj alatti kötőhártyának a kezelésére szánt steril vagy megfelelő biológiai tisztaságú vizes vagy olajos oldat, szuszpenzió 
· steril: egyadagos

· megfelelő biológiai tisztaságú: csíraszegény, apatogén

· készítés:
· elkülönített, előzetesen fertőtlenített munkahelyen (manipulátor, laminált box)
· manipulátor: könnyen tisztítható, fertőtleníthető (germicid-lámpa)

· laminált box: vízszintes (előszűrt) levegőáramlás

· előzetesen fertőtlenített eszközök, tartályok

· személyi higiéne

· izotónia:

· NaCl (0,7%), KNO3 (1,2%, AgNO3 esetén), bórsav, glükóz, mannit

· kicsit hipotóniásra csináljuk, majd a HA oldásával nyerjük az izotóniát

· izohidria: hosszan tartó kezelésnél (pH = 6,8 – 8,5, 7,2-7,4 ← borát, foszfát)
· az izohidriás oldatot liofilezik, külön steril oldatot mellékelve (felhasználás előtt adják hozzá) – pl. pilokarpin-klorid 1 hétig felhasználható
· viszkozitás: gyors kifolyás elkerülése
· polivinil-alkohol, cellulóz-éter
· felületi feszültség: lipidemulzió képzésével oldja a sejtfalat → fájdalom

· csökkentése általában javítja a hatást

· mikrobiológiai tisztaság: I. mikrobiológiai osztályba tartoznak: aszeptikus (patogén mikroorganizmusok jelenléte tilos)
· aszeptikus körülmények között kell előállítani

· steril desztillált víz

· hősterilezett üvegek

· letöltés előtt műanyag flakon → kémiai sterilezés

· konzerválószerek (többadagos szemcseppek)

· higany-só tartalmú készítmények mellőzése (fenil-higany-metaborát → irritál); kivéve tiomerzál

· benzalkónium-klorid (kationaktív tenzid)

· klórhexidin, klórbutanol → nem alkalmazzák

· feniletil-alkohol

· olajos szuszpenziók (ritka)

· késleltetett hatóanyag-felszabadulás

· tartósabb hatás

· kevésbé tapad a szemhéj-szélekhez, mint a kenőcs

· oxidációra érzékeny

· steril, semleges olajokból (pl. ricinus olaj)

· követelmény: 

· kis mértékben szedimentálódjanak

· laza üledék-szerkezet → könnyen felrázható

· minőségi követelmények:

· sterilek, illetve mikrobiológiailag kifogástalanok legyenek

· ne legyen izgató hatásuk az alkalmazás helyén

· a hatóanyag gyorsan felszabaduljon

· az alapanyag a hatóanyagot finom eloszlásban, lehetőleg oldott állapotban tartalmazza

· könnyen kenhetőek, lágy konzisztenciájúak legyenek

· a szemen gyorsan eloszlathatók legyenek

· jól tapadjanak az alkalmazás helyén

· stabilitásukat sokáig megőrizzék

· csak csekély mértékben csökkentsék a látást

· oldószerek
· Solvens pro oculoguttis cum thiomersalo /phenylhydrargyro: izotóniás, konzervál

· Solutio ophthalmica cum benzalkonio / thiomersalo: izohidria, izotónia

· A.D. pro injectione

· Solvens viscosa pro oculoguttis

· Oleum ricini sterilisatum

szemkenőcs: a szem kezelésére szánt steril vagy megfelelő mikrobiológiai tisztaságú lágy kenőcs
· követelmények:
· steril vagy megfelelő biológiai tisztaságú
· HA gyorsan szabaduljon fel, finom eloszlásban, lehetőleg oldva vagy ultrafinom porként
· ne legyen izgató

· jól tapadjon

· könnyen kenhető, lágy konzisztencia

· látást kis mértékben csökkentse: áttetsző
· készítés: sterilezés, aszeptikus gyógyszerkészítés, HA megfelelő eloszlatása
· anyagok: szénhidrogén jellegű összetételek
· emulgens tartalmú, parafinnal lágyított vazelinek

· Oculentum simplex (Lanalcolum, folyékony paraffin, vazelin)

· Oculentum hydrosum

C)

Pasta contra solarem: 
 
Zincum oxydatum

Titanium dioxydatum 

Alcoholum cetylstearylicum  

Paraffinum liquidum 

Készítés: porokat szitáljuk, majd eloszlatjuk az alapanyagokban. Kevertetjük, pillírozzuk.
Tabletta acidi ascorbici 0,10: skorbut, vérzékenység, fertőző betegségek, rekonvaleszcencia

Acidum ascorbicum (hőre, nedvességre, fényre, nehézfém-szennyezésekre érzékeny)
Saccharosum


töltőanyag

Lactosum monohydricum
töltőanyag

Solani amylum


töltőanyag, szétesést elősegítő, glidáns

granuláló folyadék (EtOH, zselatin, Aqua purificata, 10%-os HCl-oldat)
Magnesii stearas


antisztatikum

Talkum



glidáns, antiadhéziós

Solani amylum
Készítés: perlon- vagy nylon-szita (fémszennyezés elkerülése)
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