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lzvlec€ek. V ¢lanku so v skraj$ani obliki predstav-
liene farmacevtske oblike iz v Republiki Sloveniji
oficinalne Evropske farmakopeje (Ph. Eur. 3
Ed.), ki so v prevodu objavljene v Slovenskem do-
datku k evropski farmakopeji — Formularium
slovenicum (FS). Predstavljene farmacevtske ob-
like so raznovrstne, sodobne in izpopolnjene.
Zahteve za njihovo kakovost, varnost in u¢inkovi-
tost so natanéno opredeljene. V Slovenskem
dodatku je dosledno upostevana slovenska farma-
cevtska terminologija, ki jo farmacevtska stroka
intenzivno razvija ter oblikuje in je obvezna za vse
uporabnike v farmaciji in njej sorodnih strokah.
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Abstract. In the article officinal dosage forms
of European pharmacopoeia (Ph. Eur. 3@ Ed.)
in an abbreviated form are presented. The com-
plete translation is published in Formularium
slovenicum — Slovenski dodatek k evropski far-
makopeji. The presented dosage forms are
diverse, modern and improved. The require-
ments for their quality, safety and efficacy are
precisely defined. In Formularium slovenicum the
intesively developing slovenian pharmaceuti-
cal terminology is strictly considered. It is
compulsory for all users in pharmacy and relat-
ed professions.

Uvod

Pred vec¢ kot Cetrt stoletja (1972) smo Slovenci dobili prvo farmakopejo v svojem jezi-
ku — Pharmacopoeia jugoslavica tertia, Transliteratio slovenica, z letom 1997 pa je na
ozemlju Republike Slovenije stopila v veljavo Evropska farmakopeja (7). Republika Slo-
venija je namre¢ pristopila h Konvenciji o izdelavi Evropske farmakopeje ter Protokolu
h konvenciji leta 1993 in se skladno s tem zavezala, da jo bo na svojem ozemlju spre-
jela in uveljavila. Istega leta imenovana slovenska Komisija za farmakopejo je sprejela
odloditev, da bomo v Republiki Sloveniji uveljavili Evropsko farmakopejo hkrati z datu-
mom uveljavitve njene 3. izdaje (Ph. Eur. 3" Ed.), to je s 1. januarjem 1997. Pripravo
Evropske farmakopeje usmerja in nadzoruje Komite za javno zdravje, ki deluje v okviru
Sveta Evrope. Strokovno tehniéno podporo mu daje Komisija za Evropsko farmakope-
jo, ki dolo¢a osnovna nacela za izdelavo Evropske farmakopeje, odlo¢a o analitskih
tehnikah, ureja pripravo in sprejemanje monografij ter predlaga ¢asovne okvire za
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odlocitve o tehni¢nih vprasanjih. Komite in komisijo sestavljajo predstavniki drzav po-
godbenic, med njimi tudi Slovenija.

Leta 1996 v Sloveniji sprejet Zakon o zdravilih je postavil pravno osnovo za uveljavi-
tev Evropske farmakopeje. Dolocil je namre¢, da morajo biti zdravila, ki so v pravnem
prometu v Republiki Sloveniji, izdelana po metodah in zahtevah Evropske farmakopeje,
ki smo mu slovenski farmacevti dodali Se Slovenski dodatek k Evropski farmakopeji — For-
mularium Slovenicum (FS) (junija 1998) (2). FS je izdelala Komisija za pripravo
nacionalnega dodatka k Evropski farmakopeji in vsebuje nujno potrebne prevode
posameznih poglavij, v katerih je dosledno upostevana slovenska farmacevtska termi-
nologija (3). Slednjo slovenska farmacevtska stroka intenzivno razvija in oblikuje, v FS
pa je tako v zbrani obliki na voljo za uporabo na vseh podrocjih farmacevtske in drugih
sorodnih strok.

Strokovna latins¢ina ostaja v evropski farmaciji tradicionalno v uporabi. V zgodovini sta
imeli medicina in farmacija vedno svojo terminologijo. Z dolo¢enim namenom sta obi-
¢ajno uporabljali izraze v latin€ini. V Ph. Eur. so se odlodili, da so latinski izrazi za
farmacevtske oblike enotni za vse, nanje pa se neposredno navezujejo izrazi razli¢nih
evropskih jezikov. Skupen evropski besednjak za farmacevtske oblike je bil izdan v ob-
javi Standardni farmacevtsko tehnolo$ki izrazi — Standard terms (4, 5). Tako so se slovenski
farmacevtski strokovni izrazi pojavili v SirSem evropskem prostoru.

Poudariti moramo, da so v Evropski farmakopeji raznovrstnostne sodobne in iz-
popolnjene farmaceviske oblike. Pomembno je, da imamo celovit sistem, ki
natanéno opredeljuje zahteve za izdelavo in zagotavljanje kakovosti farmacevtskih
oblik glede na namen uporabe.

Pri izdelavi (proizvodnji) zdravil moramo upostevati vrsto dologil, ki so v Evropski far-
makopeji opisana v posebnih poglavjih in se nana$ajo na:

¢ mikrobiolosko kakovost farmacevtskih izdelkov,

e metode priprave sterilnih farmacevtskih izdelkov,

e dokaz o ucinkovitosti konzervansov,

e preizkuse, s katerimi dokazujemo ustreznost fizikalno-kemicnih in biofarmacevtskih
lastnosti farmacevtskih oblik,

* vsebnike in materiale, ki jih pri izdelavi vsebnikov moramo uporabljati, idr.
Pri preizku$anju konénih farmacevtskih izdelkov — zdravil pa moramo njihovo kakovost,

varnost in u¢inkovitost dokazati z uporabo kemijskih, fizikalnih, farmacevtsko tehnolo$-
kih in bioloSkih metod, ki so prav tako predpisane in opisane v farmakopeji.

Namen ¢lanka je priblizati bralcem medicinske stroke oficinalne farmacevtske oblike in
s tem olajSati pristop k uspesnejSemu strokovnemu sodelovanju med zdravniki in far-
macevti.

570



SMID KORBAR J, KRISTL J: OFICINALNE FARMACEVTSKE OBLIKE

Preglednica 1. Farmacevtske oblike (angleSko Dosage forms), katerih splosne monografije vsebujejo Evrop-
ska farmakopeja in dodatki (Ph. Eur. 3 Ed., Supplement 1998 in Supplement 1999):

Kapsule — Capsulae

Zrnca — Granulata

Peroralne teko€ine — Liquida peroralia

Peroralni praski — Pulveres perorales

Zdravilni zvegilni gumiji

Tablete — Compressi

Zdravilne pene — Musci medicati

Dermalne tekoéine — Liquida ad usum dermicum
Dermalni praski (posipala) — Pulveres ad usum dermicum
Palcke — Styli

Poltrdne dermalne farmacevtske oblike — Unguenta
Transdermalni oblizi - Emplastra transcutanea
Farmacevtske oblike za uho — Auricularia

Farmacevtske oblike za oko — Ocularia

Farmacevtske oblike za nos — Nasalia

Parenteralne farmacevtske oblike — Parenteralia
Farmacevtske oblike pod tlakom — Praeparationes pharmaceuticae in vasis cum pressu
Farmacevtske oblike za inhaliranje — Inhalanda
Farmacevtske oblike za izpiranje — Praeparationes ad irrigationem
Rektalne farmacevtske oblike — Rectalia

Zdravilni tamponi — Tamaponae medicatae

Vaginalne farmacevtske oblike — Vaginalia

V nadaljevaniju jih predstavljamo v skrajSani obliki slovenskega prevoda v Formularium
slovenicum (2).

Kapsule

So trdne farmacevtske oblike s trdimi ali mehkimi ovojnicami, razli¢nih oblik in prostor-
nin, ki obi¢ajno vsebujejo en odmerek zdravilne ucinkovine. Namenjene so peroralni
uporabi.

Ovojnica kapsule je narejena iz Zelatine ali druge snovi, katere konsistenco lahko pri-
rejamo z dodajanjem snovi, kot sta glicerol ali sorbitol. Lahko jim dodajamo pomozne
snovi (ekscipiente), na primer povrsinsko aktivne snovi, za svetlobo neprepustna pol-
nila, konzervanse, sladila, dovoljena barvila ter korigense za vonj in okus. Na povrsini
so kapsule lahko oznacene.

Vsebina kapsul je lahko trdna, tekoc¢a ali pastozna. Lahko je sestavljena iz ene ali ve¢
zdravilnih u€inkovin s pomoznimi snovmi, na primer za raztapljanje, red¢enje, drsenje,
razpadanje ali brez njih. Vsebina kapsule ne sme poskodovati ovojnice, naCenjajo pa
jo prebavni sokovi, da se vsebina sprosti.
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Razlikujemo ve¢ vrst kapsul:

e trde kapsule,

* mehke kapsule,

e gastrorezistentne kapsule,

e kapsule s prirejenim spro$¢anjem.

Trde kapsule imajo ovojnico, ki je sestavljena iz dveh predhodno izdelanih cilindrié¢nih
delov; en konec vsakega je zaobljen in zaprt, drugi pa odprt.

Mehke kapsule imajo debelejSo ovojnico od trdih. Ovojnica je sestavljena iz enega dela
in je razli¢nih oblik.
Mehke kapsule obi¢ajno oblikujemo, polnimo in zapremo v enem samem postopku. Ovoj-

nica je lahko narejena vnaprej, razen Ce je izdelana v enem samem postopku. Snov, iz
katere je narejena ovojnica, lahko vsebuje zdravilno ucinkovino.

Tekocine lahko polnimo neposredno; trdne snovi obi¢ajno raztopimo ali dispergiramo
v primernem vehiklu, da dobimo raztopino ali pasti podobno disperzijo.

Zaradi narave snovi in sti¢nih povrsin lahko pride do delnega prehajanja sestavin iz vse-
bine kapsul v ovojnico in obratno.

Gastrorezistentne kapsule imajo prirejeno spro$¢anje, so odporne proti zelodénemu
soku, namenjene pa spros¢anju zdravilne uc¢inkovine (zdravilnih u¢inkovin) v érevesnem
soku. Pripravljene so na dva nacina. Trde ali mehke kapsule imajo posebno ovojnico,
ki je gastrorezistentna (gastrorezistentne kapsule); druge pa so napolnjene z zrnci ali
delci, ki so oblozeni z gastrorezistentno oblogo.

Kapsule s prirejenim sproSéanjem so lahko trde ali mehke kapsule, katerih vsebina
ali ovojnica ali obe vsebujeta posebne pomozne snovi, ali pa so pripravljene na pose-
ben nacin, ki omogoc¢a spreminjanje hitrosti ali mesta spro$¢anja zdravilne ucinkovine
(zdravilnih uc€inkovin).

Zrnca

Zrnca so farmacevtske oblike, sestavljena iz trdnih suhih agregatov prasnih delcev, ki
so dovolj odporni za rokovanje z njimi. Namenjena so peroralni uporabi. Nekatere po-
goltnemo v nespremenjeni obliki, druge prezvec¢imo ali jih pred uporabo raztopimo ali
dispergiramo v vodi ali drugi primerni tekogini.

Zrnca vsebujejo eno ali ve€ zdravilnih u€inkovin z dodatkom pomoznih snovi ali brez njih;
Ce je potrebno, vsebujejo tudi dovoljeno barvilo ter korigense za vonj in okus.

Zrnca so na voljo kot enoodmerne ali ve¢odmerne oblike. Vsak odmerek ve¢odmerne
farmacevtske oblike dajemo z ustreznim odmernikom. Odmerki za enkratno uporabo
so v posameznih vsebnikih, na primer v vreckah, papirnatih zavitkih ali stekleni¢kah
(vialah).
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Razlikujemo vec vrst zrnc:

e Sumeca zrnca,

e oblozena zrnca,

e gastrorezistentna zrnca,

* zrnca s prirejenim spros$¢anjem.

Sumeéa zrnca niso oblozena in v splognem vsebujejo kisle snovi in karbonate ali hi-
drogenkarbonate, ki ob prisotnosti vode hitro reagirajo in spros¢ajo ogljikov dioksid. Pred
uporabo jih raztopimo ali dispergiramo v vodi.

Oblozena zrnca so obi¢ajno ve¢odmerne oblike, sestavljene iz zrnc, oblozenih z eno
ali ve¢ plastmi oblog, ki so mes$anice razli¢nih pomoznih snovi.

Gastrorezistentna zrnca imajo prirejeno spro$c¢anje, so odporna proti zelodénemu soku
ter namenjena spros¢anju zdravilne ucinkovine (zdravilnih ucinkovin) v ¢revesnem
soku. Te lastnosti dosezemo, €e zrnca oblozimo z gastrorezistentno oblogo (gastrore-
zistentna zrnca) ali drugimi ustreznimi sredstvi.

Zrnca s prirejenim spro$¢anjem so obloZena ali neoblozena, pripravljena s posebni-
mi pomoznimi snovmi ali postopki, ki neodvisno drug od drugega ali skupaj spreminjajo
hitrost ali mesto spro$¢anja zdravilne ucinkovine (zdravilnih u€inkovin).

Peroralne tekodine

Peroralne tekocine so obi¢ajno raztopine, emulzije ali suspenzije, ki vsebujejo eno ali
ve¢ zdravilnih ucinkovin v ustreznem vehiklu. Nekatere tekoCine za peroralno dajanje
so lahko zdravilna ucinkovina v tekoci obliki.

Jemljemo jih nerazredéene ali razred€ene. Pripravimo jih lahko neposredno pred upo-
rabo iz koncentriranih tekocCih oblik, praskov, zrnc ali tablet za pripravo peroralnih
tekocin ali suspenzij, z uporabo ustreznega vehikla.

Peroralne tekocine lahko vsebujejo ustrezne konzervanse, antioksidante in druge pomoz-
ne snovi, na primer za dispergiranje, suspendiranje, zgosS¢evanje, emulgiranje, pufranje,
mocenje, solubiliziranje, stabiliziranje, korigense za vonj in okus, sladila ter dovoljena bar-
vila. Emulzije lahko izkazujejo locitev faz, a jih s stresanjem zlahka ponovno oblikujemo.
Suspenzije lahko naredijo usedlino, ki se po stresanju takoj in popolnoma redispergira;
tako ostane suspenzija stabilna dovolj ¢asa, da omogodi pravilen odmerek.

TekocCine za peroralno uporabo so na voljo v enoodmernih ali ve€odmernih vsebnikih.
Odmerjamo jih v razliénih prostorninskih enotah — po 5 ml ali vec¢krat 5 ml, ali v man;jsi
prostorninski enoti (kapljicah). Vsak odmerek ve¢odmerne oblike dajemo z ustreznim
odmernikom.

Praski in zrnca za pripravo peroralnih raztopin ali suspenzij morajo v sploSnem us-
trezati dolo¢ilom monografije Peroralni praski oziroma Zrnca. Lahko vsebujejo pomozne
snovi, zlasti za laZje dispergiranje ali raztapljanje in za preprecevanje zlepljanja usedline.

Po raztapljanju ali suspendiranju mora raztopina oziroma suspenzija ustrezati zahtevam
za peroralne raztopine ali suspenzije.
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Peroralni praski

Peroralni praski so sestavljeni iz trdnih, prostih, suhih delcev razliéne stopnje razdrob-
lienosti. Vsebujejo eno ali ve¢ zdravilnih u¢inkovin, s pomoznimi snovmi ali brez njih in,
Ce je potrebno, Se dovoljena barvila ter korigense za vonj in okus. Zauzijemo jih v vodi
ali z njo ali z drugo ustrezno tekocino. Lahko jih zauzijemo tudi kot praske. Na voljo so
kot enoodmerni ali ve€odmerni.

Sumeéi praski so na voljo kot enoodmerni ali veodmerni praski in v splodnem vsebu-
jejo kisle snovi in karbonate ali hidrogenkarbonate, ki ob prisotnosti vode hitro reagirajo
in spro$c¢ajo ogljikov dioksid. Pred uporabo jih raztopimo ali dispergiramo v vodi.

Zdravilni zvegilni gumiji

Zdravilni zvecilni gumiji so trdne, enoodmerne farmacevtske oblike, katerih podlaga je
v glavnem gumij, namenjene so zvecenju in ne poziranju.

Vsebujejo eno ali ve¢ zdravilnih u€inkovin, ki se spros€ajo ob zvec€enju. Po raztopitvi ali
dispergiranju zdravilne uc€inkovine (zdravilnih ucinkovin) v slini, so zvecilni gumiji name-
njeni za:

¢ |okalno zdravljenje ustnih bolezni,

* sistemsko dostavo po absorpciji skozi bukalno sluznico ali iz prebavnega trakta.

Zdravilni zvecilni gumiji so izdelani iz Zvecljive gumijaste podlage, ki je brez okusa in je
sestavljena iz naravnih ali sinteti¢nih elastomerov. Vsebujejo lahko druge pomozne sno-
vi, kot so: polnila, meh¢alci, sladila, korigensi za vonj in okus, stabilizatorji in plastifikatorji
ter dovoljena barvila.

Zdravilne zvecilne gumije izdelujemo s stiskanjem ali meh¢anjem ali taljenjem gumija-
ste podlage in postopnim dodajanjem drugih snovi. V zadnjem primeru so zvecilni gumiji
podvrzeni nadaljnji obdelavi, da dobimo Zeleno stanje gumija. Zdravilni zvecilni gumiji
so lahko oblozeni, na primer, kadar je potrebno, da jih zas¢itimo pred vlago in svetlobo.

Tablete

Tablete so trdne farmaceviske oblike, ki vsebujejo enkraten odmerek ene ali ve¢ zdra-
vilnih ucinkovin. lzdelamo jih tako, da enovito prostornino delcev stisnemo v tableto.
Uporabljamo jih peroralno. Nekatere zauzijemo cele, druge prej prezvec¢imo, raztopimo
ali dispergiramo v vodi, nekatere pa zadrzimo v ustih toliko ¢asa, da se zdravilna uéin-
kovina sprosti.

Zmes delcev je sestavljena: iz ene ali ve¢ zdravilnih u€inkovin s pomoZznimi snovmi ali brez
njih, na primer za redcenje, vezanje, razpadanje, drsenje; iz snovi, ki spreminjajo ob-
nasanje pripravka v prebavnem traktu; iz dovoljenih barvil ter korigensov za vonj in okus.
Tablete so obi¢ajno pravilni okrogli trdni valji, katerih spodnja in zgornja povrSina je ravna
ali izbocena, robova sta lahko prirezana. Lahko imajo &rte ali razdelilne zareze, simbol
ali druge oznake. Tablete so lahko oblozene.
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Razlikujemo ve¢ vrst tablet za peroralno uporabo:

neoblozene tablete,

obloZene tablete,

Sumece tablete,

tablete za peroralne raztopine,
tablete za peroralne suspenzije,
gastrorezistentne tablete,

e tablete s prirejenim spro$¢anjem,
e tablete za uporabo v ustih.

NeobloZene tablete so bodisi enoplastne, izdelane z enkratnim stiskanjem delcev, ali
vecplastne, izdelane z zaporednim stiskanjem delcev razliéne sestave v koncentri¢ne
ali paralelne plasti. Pomozne snovi, ki jih uporabljamo pri izdelavi, niso izrecno name-
njene spreminjanju spros¢anja zdravilne ucinkovine v prebavnih sokovih.

Oblozene tablete so obloZene z eno ali ve¢ plastmi zmesi iz razli¢nih snovi, na primer
iz naravnih ali sinteti¢nih smol, gumijev, Zelatine, inertnih in netopnih polnil, sladkorjev,
plastifikatorjev, poliolov, voskov, dovoljenih barvil ter v€asih tudi korigensov za vonj in
okus in zdravilnih u€inkovin. Snovi, ki jih uporabljamo za oblaganje, obi¢ajno nanasa-
mo v obliki raztopine ali suspenzije tako, da vehikel izhlapi. Kadar so oblozene z zelo
tanko polimerno oblogo, jih imenujemo filmsko oblozene tablete.

Sumede tablete so neobloZene; v splonem vsebuijejo kisle snovi in karbonate ali hi-
drogenkarbonate, ki ob prisotnosti vode hitro reagirajo in spros¢ajo ogljikov dioksid. Pred
uporabo jih raztopimo ali dispergiramo v vodi.

Tablete za peroralne raztopine so lahko neobloZene ali filmsko oblozene. Pred upo-
rabo jih raztopimo v vodi. Nastala raztopina je lahko rahlo opalescentna zaradi dodanih
snovi, ki jih uporabljamo pri izdelavi.

Tablete za peroralne suspenzije so lahko neoblozene ali filmsko oblozene. Pred upo-
rabo jih suspendiramo v vodi, da dobimo homogeno suspenzijo.

Gastrorezistentne tablete imajo prirejeno spros¢anje, so odporne proti zelodénemu
soku ter namenjene spro$éanju zdravilne uc¢inkovine (zdravilnih u¢inkovin) v érevesnem
soku. Izdelamo jih z oblaganjem tablet z gastrorezistentno oblogo (gastrorezistentne tab-
lete) ali iz zrnc ali delceyv, ki so ze oblozeni z gastrorezistentno oblogo.

Tablete, obloZene z gastrorezistentno oblogo, ustrezajo definiciji za oblozene tablete.

Tablete s prirejenim spros¢anjem so obloZene ali neoblozene, vsebujejo posebne po-
mozne snovi ali so izdelane po posebnem postopku, ki skupaj ali posamezno spremenijo
hitrost ali mesto spros¢anja zdravilne ucinkovine (zdravilnih u¢inkovin).

Tablete za uporabo v ustih so obi¢ajno neoblozene. Oblikovane so tako, da dovolju-
jejo po€asno sprosc¢anije in lokalno delovanje zdravilne uc¢inkovine (zdravilnih u¢inkovin)
ali spro¢anje in absorpcijo zdravilne ucinkovine ali u€inkovin na to¢no dolo¢enem me-
stu v ustih.
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Zdravilne pene

Zdravilne pene so farmacevtske oblike, sestavljene iz velikega volumna plina, dispergi-
ranega v tekocini, ki v sploSnem vsebujejo eno ali ve¢ zdravilnih ucinkovin in povrsinsko
aktivno snov, ki zagotavlja njihov nastanek, ter razlicne druge pomozne snovi. Zdravil-
ne pene navadno uporabljamo za nanasanje na kozo ali sluznice.

Pri uporabi obi¢ajno nastanejo zdravilne pene iz tekoCe oblike, ki je v vsebniku pod tla-
kom. Vsebnik je opremljen z nastavkom, ki je sestavljen iz ventila in sprozila, s katerim
ob pritisku sprozimo nastanek pene.

Zdravilne pene, ki so namenjene uporabi na hudo poskodovani kozi in velikih odprtih
ranah, morajo biti sterilne.

Dermalne tekocine

Dermalne tekocine so teko¢e farmacevtske oblike z razliéno viskoznostjo za uporabo
na kozi (vkljuéno z lasis€em) ali nohtih, kjer delujejo lokalno. So v obliki raztopin, emul-
zij ali suspenzij, ki lahko vsebujejo eno ali ve¢ zdravilnih u€inkovin v primernem vehiklu.
Lahko vsebujejo ustrezne konzervanse, antioksidante in druge pomozne snovi, na pri-
mer stabilizatorje, emulgatorje in zgoSc¢evalce.

Pri emulziji sta lahko vidni dve lo€eni fazi, ki ju s stresanjem zlahka homogeniziramo.
Pri suspenziji lahko opazimo usedlino, ki se s stresanjem zlahka in popolnoma redis-
pergira v suspenzijo, ki je dovolj stabilna za nanos homogene oblike.

Izdelki, namenjeni specifi¢ni uporabi na hudo poskodovani kozi, morajo biti sterilni.
Razlikujemo ve¢ vrst dermalnih tekogin:

e Samponi,
e dermalne pene.

Uporabljamo tudi naziva losjon ali liniment.

Samponi so tekoéi ali véasih poltekoéi izdelki, namenjeni nanasanju na lasiéée in ka-
snejSemu spiranju z vodo. Pri Samponiranju obi¢ajno nastane pena.

So v obliki emulzij, suspenzij ali raztopin. Samponi vsebujejo povrsinsko aktivne snovi.
Dermalne pene ustrezajo zahtevam monografije Zdravilne pene.

Dermalni praski (posipala)

Dermalni praski (posipala) so farmaceviske oblike, sestavljene iz suhih, trdnih, prostih
delcev razli¢ne stopnje razdrobljenosti. Vsebujejo eno ali ve¢ zdravilnih ué¢inkovin z do-
datkom pomoznih snovi ali brez njih, po potrebi tudi dovoljeno barvilo.

Posipala so na voljo kot enoodmerne ali ve€odmerne oblike. Niso zrnata. Posipala, name-
njena uporabi na velikih odprtih ranah ali na hudo poskodovani kozi, morajo biti sterilna.

Vecodmerne oblike so lahko na voljo v posipnikih, z mehansko prsilko opremljenih vseb-
nikih in v vsebnikih pod tlakom.
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Palcke

Pal¢ke so trdne farmacevtske oblike, namenjene lokalni uporabi. So pali¢aste ali stoz-
Caste oblike. Sestavljene so samo iz ene ali ve¢ zdravilnih ucinkovin ali le-teh, raztopljenih
ali dispergiranih v enostavni ali sestavljeni podlagi, in se lahko raztopijo ali raztalijo pri
telesni temperaturi.

Pal¢ke za aplikacijo v secevode ali v rane so sterilne.

Poltrdne dermalne farmacevtske oblike

Poltrdne dermalne farmacevtske oblike so namenjene nanasanju na kozo ali na dolo-
¢ene povrsine sluznic, kjer delujejo lokalno ali tako, da zdravilna uc€inkovina (zdravilne
ucCinkovine) prehaja skozi kozo, ali pa delujejo emolientno ali zas¢€itno. Po videzu so ho-
mogene.

Poltrdne dermalne farmacevtske oblike tvorijo enostavne ali sestavljene podlage, v ka-
terih je raztopljena ali dispergirana ena ali ve¢ zdravilnih u€inkovin. Glede na sestavo
lahko podlaga vpliva na delovanje farmacevtske oblike in na sproS¢anje zdravilne ucin-
kovine (zdravilnih u€inkovin).

Podlage so lahko sestavljene iz naravnih ali sinteti¢nih snovi in so enofazni ali ve¢faz-
ni sistemi. Glede na vrsto podlage ima farmacevtska oblika lahko hidrofilne ali hidrofobne
(lipofilne) lastnosti; lahko vsebuje ustrezne dodatke, na primer konzervanse, antioksi-
dante, stabilizatorje, emulgatorje in zgoSc¢evalce.

Poltrdne dermalne farmacevtske oblike, namenjene uporabi na velikih odprtih ranah ali
moc¢no poskodovani kozi, morajo biti sterilne.

Razlikujemo vec¢ vrst poltrdnih dermalnih farmacevtskih oblik:

* mazila,
e kreme,
* gele,

e paste.

Magzila tvori enofazna podlaga, v kateri so dispergirane trdne snovi ali teko€ine.

Hidrofobna (lipofilna) mazila lahko sprejmejo le majhno koli¢ino vode. Sestavine, ki
jih uporabljamo pri njihovem oblikovanju, so trdi in tekoci parafin, vazelin, rastlinska olja,
zivalske mascobe, sinteti¢ni gliceridi, voski in tekoci polialkilsiloksani.

Vodo emulgirajo¢a mazila lahko sprejmejo vecje koli¢ine vode. Njihova podlaga so ti-
sta hidrofobna mazila, ki vsebujejo emulgatorje voda-olje, kot so lanolin, lanolinski
alkoholi, sorbitanski estri, monogliceridi in mas¢obni alkoholi.

Hidrofilna mazila so tista, katerih podlage se me$ajo z vodo. Podlage so obi€ajno se-
stavljene iz meSanice tekocih in trdnih makrogolov (polietilenglikolov). Lahko vsebujejo
doloc¢eno koli¢ino vode.

Kreme so vecfazne farmacevtske oblike, ki so sestavljene iz lipofilne faze in vodne faze.

577



MED RAZGL 1999; 38

Hidrofobne kreme imajo zunanjo fazo lipofilno. Vsebujejo emulgatorje voda-olje, kot so
lanolin, sorbitanski estri in monogliceridi.

Hidrofilne kreme imajo zunanjo fazo vodno. Vsebujejo emulgatorje olje-voda, kot so
natrijeva ali trietanolaminska mila, soli alkilsulfatov in polisorbati. Ce je potrebno, jih kom-
biniramo z emulgatorji voda-olje.

Gele tvorijo teko€ine, ki jih geliramo s tvorilci gelov.

Hidrofobni geli (oleogeli) so farmacevtske oblike, katerih podlage obi¢ajno vsebujejo
tekoci parafin s polietilenom ali mas¢obna olja, gelirana s koloidnim silicijevim dioksi-
dom, aluminijevimi ali cinkovimi mili.

Hidrofilni geli (hidrogeli) so farmacevtske oblike, katerih podlage so obi¢ajno sestavljene
iz vode, glicerola ali propilenglikola, geliranega z ustreznimi tvorilci gelov, kot so traga-
kant, Skrob, derivati celuloze, karboksivinil polimeri in magnezijevi-aluminijevi silikati.

Paste so poltrdne dermalne farmacevtske oblike, ki vsebujejo velike koli¢ine drobno upra-
Senih trdnih snovi, enakomerno dispergiranih v podlagi.

Transdermalni oblizi

Transdermalni oblizi so upogibljive farmacevtske oblike razli¢nih velikosti, ki vsebujejo
eno ali ve¢ zdravilnih u¢inkovin. Uporabljamo jih na neposkodovani kozi za dostavo zdra-
vilnih ucinkovin v sistemski obtok skozi kozno bariero.

Transdermalni oblizi so obi¢ajno sestavljeni iz krovne plasti, ki 5¢iti pripravek z zdravil-
no ucinkovino (zdravilnimi u€¢inkovinami). PovrSina transdermalnega obliza, iz katere se
spro$ca zdravilna ucinkovina, je prekrita z zas¢itno plastjo, ki jo moramo odstraniti, pre-
den ga nalepimo na kozo.

Krovna plast je oporna in izdelek $¢iti tako, da ne dopus¢a prehajanja zdravilne ucin-
kovine in obic¢ajno niti vode. Lahko je enake velikosti kot farmacevtska oblika, lahko tudi
vedja. Ce je vedja, je obod roba prekrit z adhezivnimi snovmi, ki se pod pritiskom ad-
herirajo na kozo.

Farmacevtska oblika vsebuje zdravilno ucinkovino (zdravilne u¢inkovine) ter pomozne
snovi, na primer stabilizatorje, solubilizatorje ali snovi, ki uravnavajo sprosc¢anje zdra-
vilne u€inkovine ali pospesujejo transdermalno absorpcijo.

Transdermalni oblizi so lahko enoplastni ali ve€plastni s trdnim ali poltrdnim ogrodjem.
V tem primeru sestava in struktura ogrodja dolo¢ata difuzijo zdravilne uc€inkovine (zdra-
vilnih u€inkovin) v kozo. Ogrodje lahko vsebuje snovi, ki se pod pritiskom adherirajo na
kozo. Obliz je lahko v obliki poltrdnega rezervoarja, katerega ena stran je membrana,
ki kontrolira sprosc¢anje in difuzijo zdravilne u€inkovine (zdravilnih uc¢inkovin) iz farma-
cevtske oblike. Snovi, ki se pod pritiskom adherirajo na kozo, so lahko naneSene samo
na del ali na celotno membrano ali pa le na zunanji rob krovne plasti obliza.

Ce transdermalne oblize nanagamo na suho, &isto, neposkodovano kozo, se z neznim
pritiskom roke ali prstov trdno adherirajo nanjo in jih kasneje z lahkoto odstranimo, ne
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da bi poskodovali koZo ali krovne plasti obliza. Obliz ne sme povzrocati drazenja ali sen-
zibilizacije koze niti po veckratni uporabi.

ZascCitna plast je obicajno sestavljena iz tanke plasti iz plasticnega ali kovinskega ma-
teriala. Pri odstranjevanju zasS¢itne plasti se ogrodje oziroma rezervoar ali adhezivne snovi
ne smejo lociti od obliza.

Trasdermalni oblizi so obi¢ajno shranjeni posami¢no v zavarjenih vrecicah.

Farmacevtske oblike za uho

Farmacevtske oblike za uho so tekoce, poltrdne ali trdne. Namenjene so za vkapava-
nje, razprSevanje, vpihovanje, aplikacijo v sluhovod ali izpiranje uses.

Farmacevtske oblike za uho obi¢ajno vsebujejo eno ali ve¢ zdravilnih u€inkovin v us-
treznem vehiklu. Lahko vsebujejo pomozne snovi, na primer za izotoniziranje, uravnavanje
viskoznosti, uravnavanje ali stabiliziranje pH, povecanje topnosti zdravilnih u¢inkovin,
stabiliziranje pripravka ali za zagotavljanje protimikrobnih lastnosti. Pomozne snovi ne
smejo vplivati na zdravilni u¢inek farmacevtske oblike ali v uporabljenih koncentracijah
povzrocati toksi¢nosti ali nezelenega lokalnega drazenja.

Farmacevtske oblike, ki so namenjene uporabi na poskodovanem usesu, posebno, ka-
dar je bobnic¢ predrt ali pred operativnim posegom, morajo biti sterilne, brez konzervansoy,
polnjene v vsebnike za enkratno uporabo.

Ce ni drugade utemeljeno in dovoljeno, lahko farmacevtske oblike za uho, ki so vodne
raztopine in so polnjene v vsebnike za veckratno uporabo, vsebujejo ustrezno koncen-
tracijo ustreznega konzervansa, razen ¢e ima farmacevtska oblika sama ustrezne
protimikrobne lastnosti.

Razlikujemo ve¢ vrst farmacevtskih oblik za uho:

e kapljice in prsila za uho,

e poltrdne farmacevtske oblike za uho,
e praski za uho,

e tekoCine za izpiranje usesa,

e zdravilni tamponi za uho.

Kapljice in prsila za uho so raztopine, emulzije ali suspenzije ene ali ve€ zdravilnih
uc€inkovin v tekocinah, ki ustrezajo za aplikacijo v sluhovod, ne da bi povzro¢ale $ko-
dljiv pritisk na bobni¢ (na primer voda, glikoli ali mas¢obna olja). Lahko jih namestimo
v sluhovod s tamponom, namocenim v tekocino.

Pri emulzijah sta lahko vidni dve lo¢eni fazi, ki ju s stresanjem zlahka homogeniziramo.
Pri suspenzijah lahko opazimo usedlino, ki jo s stresanjem zlahka in popolnoma redis-
pergiramo v suspenzijo, ki je dovolj ¢asa stabilna, da odmerimo pravilen odmerek.

Kapljice in prsila za uho so navadno na voljo v vsebnikih za vec¢kratno uporabo, oprem-
lienih z ustreznim aplikatorjem.

579



MED RAZGL 1999; 38

Poltrdne farmaceviske oblike za uho so namenjene aplikaciji v zunaniji sluhovod, ¢e
je potrebno s tamponom, prepojenim s pripravkom.

Poltrdne farmacevtske oblike morajo ustrezati zahtevam monografije Poltrdne dermal-
ne farmacevtske oblike.

Na voljo so v vsebnikih, ki so opremljeni z ustreznim aplikatorjem.
Praski za uho morajo ustrezati zahtevam monografije Dermalni praski.
Na voljo so v vsebnikih, ki so opremljeni z ustrezno napravo za aplikacijo ali vpihovanje.

Tekocine za izpiranje uSesa uporabljamo za ¢iS¢enje zunanjega sluhovoda. Obi¢ajno
so vodne raztopine s pH-vrednostjo v fizioloSkih mejah.

Zdravilni tamponi za uho se vstavljajo v zunanji sluhovod. Ustrezati morajo monografiji
Zdravilni tamponi.

Farmacevtske oblike za oko

Farmaceviske oblike za oko so sterilne, tekoce, poltrdne ali trdne za aplikacijo na oce-
sno zrklo in/ali na o€esno veznico ali v konjunktivalno vrecico.

Razlikujemo vec¢ vrst farmacevtskih oblik za oko:

* kapljice za oko,

e raztopine za izpiranje oCesa,

¢ poltrdne farmacevtske oblike za oko,
¢ vlozki za oko.

Kapljice za oko so sterilne vodne ali oljne raztopine ali suspenzije z eno ali ve¢ zdra-
vilnimi uc¢inkovinami. Namenjene so vkapavanju v oko. Kadar stabilnost kon¢nega
farmacevtskega izdelka to zahteva, so zdravilne ucinkovine lahko na voljo v suhi steril-
ni obliki in jih pred uporabo raztopimo ali suspendiramo v ustreznih sterilnih tekocinah.

Kapljice za oko lahko vsebujejo pomozne snovi, na primer za izotoniziranje, uravnava-
nje viskoznosti farmacevtske oblike, uravnavanje ali stabiliziranje pH, povec¢anje topnosti
zdravilne uc€inkovine ali stabiliziranje pripravka. Pomozne snovi ne smejo vplivati na zdra-
vilni u¢inek ali v uporabljenih koncentracijah povzro€ati nezelenega lokalnega drazenja.

Vodni pripravki, ki so na voljo v ve€odmernih vsebnikih, morajo vsebovati ustrezno kon-
centracijo ustreznega konzervansa, razen ¢e ima farmacevtski izdelek sam ustrezne
protimikrobne lastnosti. Izbrani konzervansi morajo biti kompatibilni z drugimi sestavi-
nami v pripravku in morajo ostati u€inkoviti ves ¢as uporabnosti kapljic za oko.

Ce so predpisane kapliice za oko brez konzervansov, so v enoodmernih vsebnikih. Kap-
ljice za oko, namenjene kirurski uporabi, ne vsebujejo konzervansov in so v enoodmernih
vsebnikih.

Kapljice za oko v obliki raztopin, ki jih opazujemo v dolo¢enih pogojih vidljivosti, so do-
mala bistre in domala brez delcev.
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Pri kapljicah za oko v obliki suspenzij lahko opazimo usedlino, ki se s stresanjem zlah-
ka redispergira v suspenzijo, ki je dovolj ¢asa stabilna, da odmerimo pravilen odmerek.

Vec¢odmerni farmacevtski pripravki so na voljo v vsebnikih, ki omogo¢ajo zaporedno vka-
pavanje kapljic. Ce ni drugage utemeljeno in dovoljeno, lahko vsebniki vsebujejo najved
10 ml izdelka.

Raztopine za izpiranje o¢esa so sterilne vodne raztopine za izpiranje ali kopanje oce-
sa ali za prepajanje tamponov za oko.

Raztopine za izpiranje oCesa lahko vsebujejo pomozne snovi, na primer za izotonizira-
nje, uravnavanje viskoznosti farmaceviske oblike, uravnavanje ali stabiliziranje pH.
Pomozne snovi ne smejo vplivati na zdravilni ucinek ali v uporabljenih koncentracijah
povzroc¢ati nezelenega lokalnega drazenja.

Raztopine za izpiranje o€esa, ki so na voljo v ve¢odmernih vsebnikih, morajo vsebova-
ti ustrezno koncentracijo ustreznega konzervansa, razen ¢e ima farmacevtski izdelek
sam ustrezne protimikrobne lastnosti. Izbrani konzervans mora biti kompatibilen z dru-
gimi sestavinami v pripravku in mora ostati uc¢inkovit ves ¢as uporabnosti raztopine za
izpiranje oCesa.

Ce so predpisane raztopine za izpiranje oesa brez konzervansa, morajo biti v enood-
mernih vsebnikih. Raztopine za izpiranje o€esa, namenjene kirurski uporabi ali nudenju
prve pomodci, ne vsebujejo konzervansa in so na voljo v vsebnikih samo za enkratno upo-
rabo.

Raztopine za izpiranje oc€esa, ki jih opazujemo pod dolo¢enimi pogoji vidljivosti, so do-
mala bistre in domala brez delcev.

Ce ni drugaée utemeljeno in dovoljeno, lahko vsebniki vsebujejo najved 200 ml raztopi-
ne za izpiranje o€esa.

Poltrdne farmacevtske oblike za oko so sterilna mazila, kreme ali geli za aplikacijo
v o€esno veznico. Vsebujejo eno ali ve¢ zdravilnih u€inkovin, ki so raztopljene ali dis-
pergirane v primerni podlagi. Po videzu so homogene.

Podlaga ne sme draziti oCesne veznice.

Poltrdne farmacevtske oblike za oko polnimo v majhne, sterilizirane upogibljive tube, oprem-
liene s kanilo. Tuba ne sme vsebovati ve¢ kot 5 g pripravka. Tube morajo biti dobro zaprte,
da preprecijo mikrobioloSko kontaminacijo. Poltrdne farmacevtske oblike za oko lahko
polnimo tudi v ustrezno oblikovane vsebnike za enkratno uporabo.

Vlozki za oko so sterilne, trdne ali poltrdne farmacevtske oblike primerne velikosti in
oblike za vstavljanje v konjunktivalno vrecico. Obi€ajno vsebujejo rezervoar zdravilne
ucinkovine, ki je vklju¢ena v ogrodje ali obdana z membrano, ki kontrolira spros¢anje
zdravilne u€inkovine. Zdravilna u€inkovina, ki je bolj ali manj topna v fiziolo$kih tekoci-
nah, se spros¢a v dolo¢enem ¢asovnem obdobju.

Vlozki za oko so na voljo v posameznih sterilnih vsebnikih.
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Farmacevtske oblike za nos

Farmaceviske oblike za nos so tekoCe, poltrdne ali trdne farmacevtske oblike za upo-
rabo v nosnih votlinah in imajo sistemski ali lokalni u€inek. Vsebujejo eno ali ve¢
zdravilnih ucinkovin. Farmacevtske oblike za nos, kolikor je mogoce, ne smejo draziti
ali drugace neugodno vplivati na nosno sluznico ali njene epitelne migetalke. Vodne raz-
topine farmacevtskih oblik za nos so obi¢ajno izotoni¢ne.

Farmacevtske oblike za nos so na voljo v ve¢odmernih ali v enoodmernih vsebnikih. Ti so
oblikovani, ¢e je potrebno, z ustreznim aplikatorjem, ki preprecuje vnos kontaminanta.

Ceni drugace predpisano in dovoljeno, morajo vodne farmacevtske oblike za nos, ki so
na voljo v ve¢odmernih vsebnikih, vsebovati ustrezni konzervans v ustrezni koncentra-
ciji, razen Ce ima izdelek sam ustrezne protimikrobne lastnosti.

Sterilne farmacevtske oblike za nos izdelujemo iz materialov in po metodah, ki zago-
tavljajo sterilnost in preprecujejo vnos kontaminantov in rast mikroorganizmov.

Razlikujemo ve¢ vrst farmacevtskih oblik za nos:

* kapljice za nos in tekoCa prSila za nos,
e praski za nos,

¢ poltrdne farmacevtske oblike za nos,

* raztopine za izpiranje nosu,

e palcke za nos.

Kapljice za nos in teko€a prsila za nos so raztopine, emulzije ali suspenzije za vka-
pavanije ali préenje v nosne votline.

Pri emulzijah sta lahko vidni dve lo€eni fazi, ki ju s stresanjem zlahka homogeniziramo.
Pri suspenzijah lahko opazimo usedlino, ki jo s stresanjem zlahka in popolnoma redis-
pergiramo v suspenzijo, ki je dovolj ¢asa stabilna, da odmerimo pravilen odmerek.

Kapljice za nos so obi¢ajno na voljo v ve¢odmernih vsebnikih, opremljenih z ustreznim
aplikatorjem.

Tekoc€a prsila za nos so na voljo v vsebnikih s prSilnim nastavkom ali v vsebnikih pod
tlakom, opremljenih z ustreznim adapterjem z odmernim ventilom ali brez. Ustrezati mo-
rajo zahtevam monografije Farmaceviske oblike pod tlakom.

Velikost razprSenih kapljic mora biti takSna, da zagotavlja njihovo lokalizirano odlaga-
nje v nosni votlini.

Praski za nos so namenjeni vpihavanju v nosne votline s primerno napravo.

Ustrezati morajo zahtevam monografije Dermalni praski. Velikost delcev mora biti tak-
Sna, da zagotavlja njihovo lokalizirano odlaganje v nosnih votlinah.

Poltrdne farmacevtske oblike za nos morajo ustrezati zahtevam monografije Poltrd-
ne dermalne farmacevtske oblike.

Vsebniki morajo biti prilagojeni za nanasanje pripravka na mesto aplikacije.
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Raztopine za izpiranje nosu so obi¢ajno vodne izotoni¢ne raztopine za ¢iS€enje no-
snih votlin.

Raztopine za aplikacijo na poskodovana mesta ali za uporabo pred kirur§kim posegom
morajo biti sterilne.

Palcke za nos morajo ustrezati zahtevam monografije Palc¢ke.

Parenteralne farmacevtske oblike

Parenteralne farmaceviske oblike so sterilne oblike za aplikacijo z injiciranjem, infundi-
ranjem ali implantiranjem v ¢lovesko ali zivalsko telo.

Parenteralne farmacevtske oblike lahko vsebujejo pomozne snovi, na primer za izoto-
niziranje, uravnavanje pH, povecanje topnosti, zagotavljanje stabilnosti zdravilnih
ucinkovin ali za zagotavljanje primernih mikrobioloskih lastnosti. Ne smejo pa Skodljivo
vplivati na zdravilni u€inek pripravka niti v uporabljenih koncentracijah povzroc¢ati tok-
si¢nosti ali nezelenega lokalnega drazenja.

Razlikujemo vec¢ vrst parenteralnih farmacevtskih oblik:

* injekcije,

e intravenske infuzije,

* koncentrate za pripravo raztopin za injiciranje ali intravensko infundiranje,

* praske za pripravo injekcij ali intravenskih infuzij,

e implantate.

Injekcije so sterilne raztopine, emulzije ali suspenzije. Pripravimo jih z raztapljanjem,
emulgiranjem ali suspendiranjem zdravilne ucinkovine in pomoznih snovi v Vodi za in-
jekcije, v ustrezni sterilni ne-vodni tekocini ali v meSanici teh vehiklov.

Raztopine za injekcije morajo biti bistre in domala brez delceyv, €e jih opazujemo v us-
treznih pogojih vidljivosti.

Emulzije za injiciranje ne smejo izkazovati nobenih znakov locitve faz. Pri suspenzijah
za injiciranje lahko opazimo usedlino, ki se s stresanjem zlahka in popolnoma redisper-
gira v suspenzijo, ki ostane dovolj stabilna, da omogoc¢i odvzem pravilnega odmerka.

Enoodmerne farmaceviske oblike. Volumen injekcije v enoodmernem vsebniku mora
biti dovolj velik, da dovoljuje odvzem in aplikacijo deklariranega odmerka na obicajen
nacin.

Vecodmerne oblike. Ve¢odmerne vodne injekcije morajo vsebovati ustrezen konzervans
v ustrezni koncentraciji, razen ¢e ima farmacevtski izdelek sam ustrezne protimikrob-
ne lastnosti. Kadar je potrebno, da je parenteralna farmacevtska oblika v ve¢odmernem
vsebniku, moramo upostevati podane previdnostne ukrepe pri aplikaciji in e posebej
pri shranjevanju med zaporednimi odvzemi.

Konzervansi. Vodne farmacevtske oblike, ki so pripravljene asepti¢no in pri katerih
ni mozna konéna sterilizacija, lahko vsebujejo ustrezen konzervans v ustrezni koncen-
traciji.
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Konzervansa ne dodajamo, kadar:

* volumen za injiciranje enega odmerka presega 15 ml, e ni drugac¢e utemeljeno,

e je farmacevtska oblika namenjena aplikaciji na nacin, kjer zaradi medicinskih vzrokov
konzervans ni sprejemljiv, na primer intracisternalno ali na katerikoli nacin z dosto-
pom v cerebrospinalno tekocino ali intra — ali retrookularno.

Te farmacevtske oblike so na voljo v enoodmernih vsebnikih.

Intravenske infuzije so sterilne vodne raztopine ali emulzije z vodo kot zunanjo fazo;
infuzije so apirogene in obi¢ajno izotonizirane. V glavnem so namenjene aplikaciji v ve-
likih volumnih. Intravenske infuzije ne vsebujejo dodanih konzervansov.

Raztopine za intravensko infundiranje morajo biti bistre, domala brez delcev, ¢e jih opa-
zujemo v ustreznih pogojih vidljivosti. Emulzije za intravensko infundiranje ne smejo
izkazovati nobenih znakov lo€itve faz.

Koncentrati za pripravo raztopin za injiciranje ali intravensko infundiranje so ste-
rilne raztopine za injiciranje ali infundiranje po razredéenju.

Pred uporabo jih razredéimo na predpisan volumen s predpisano tekocino. Po razred-
¢enju morajo ustrezati zahtevam za injekcije ali intravenske infuzije.

Praski za pripravo injekcij ali intravenskih infuzij so trdne, sterilne snovi, ki so na
voljo v konénih vsebnikih. Praski za pripravo injekcij ali intravenskih infuzij po dodatku
predpisanega volumna sterilne tekocine s stresanjem hitro tvorijo bistre raztopine, ki so
domala brez delceyv, ali homogene suspenzije. Po raztapljanju ali suspendiranju mora-
jo ustrezati zahtevam za injekcije ali intravenske infuzije.

Liofilizati za parenteralno uporabo so praski za injekcije ali intravenske infuzije.

Implantati so sterilne, trdne farmacevtske oblike, po velikosti in obliki primerne za pa-
renteralno implantacijo in spro$¢anje zdravilne ucinkovine v doloenem c¢asovnem
obdobju. Na voljo so posamezno, v sterilnih vsebnikih.

Farmaceviske oblike pod tlakom

Farmacevtske oblike pod tlakom so v posebnih vsebnikih pod tlakom plina in vsebuje-
jo eno ali ve¢ zdravilnih u€inkovin. Izdelek iztisnemo iz vsebnika s pritiskom na ustrezen
ventil v obliki aerosola (disperzija trdnih ali tekocih delcev v plinu, velikost delcev naj bo
prilagojena namenu uporabe) ali tekoCega oziroma poltrdnega curka, na primer kot pena.
Tlak, primeren za razprSevanje vsebine, zagotavljajo ustrezni potisni plini. Farmacevt-
ske oblike so lahko raztopine, emulzije ali suspenzije in so namenjene za lokalno
aplikacijo na kozo ali sluznice razli¢nih telesnih odprtin ali za vdihavanje. Uporabljamo
lahko tudi primerne pomozne snovi, na primer topila, solubilizatorje, emulgatorje, sreds-
tva za suspendiranje in maziva za prepre¢evanje masenja ventila.

Zahteve za farmacevtske oblike pod tlakom. Farmacevtske oblike pod tlakom morajo biti
opremljene s prSilnim nastavkom, primernim za namen uporabe. Za izbiro potisnih pli-
nov, velikost delcev in posamezen odmerek iz odmernega ventila lahko obstajajo
posebne zahteve.
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Farmaceviske oblike za inhaliranje

Farmacevtske oblike za inhaliranje so tekoce ali trdne oblike za vnos v obliki pare ali
aerosolov v plju¢a z namenom, da bi dosegli lokalni ali sistemski u¢inek. Vsebujejo eno
ali ve¢ zdravilnih ucinkovin, raztopljenih ali dispergiranih v ustreznem vehiklu.

Farmacevtske oblike za inhaliranje lahko glede na vrsto izdelka vsebujejo potisne pli-
ne, sotopila, red¢ila, konzervanse, solubilizatorje in stabilizatorje in tako naprej. Pomozne
snovi ne smejo imeti nezelenega ucinka na sluznico dihalnih poti ali epitelne migetal-
ke.

Farmacevtske oblike za inhaliranje so na voljo v ve€odmernih ali enoodmernih vsebni-
kih. Kadar so v vsebnikih pod tlakom, morajo ustrezati zahtevam monografije Farmaceviske
oblike pod tlakom.

Farmacevtske oblike, ki jih dajemo v obliki aerosolov (disperzija trdnih ali teko¢ih del-
cev v plinu), apliciramo z eno od naslednjih naprav:

e nebulator,
* inhalator pod tlakom z odmernim ventilom,
* inhalator za suhe praske.

Tekoce farmacevtske oblike za inhaliranje
Razlikujemo tri vrste tekocih farmacevtskih oblik za inhaliranje:

» farmacevtske oblike, ki se razprsijo v meglico,
¢ tekoCine za nebuliranje,
* odmerne farmacevtske oblike pod tlakom za inhaliranje.

TekoCe farmacevtske oblike za inhaliranje so raztopine ali disperzije.

Disperzije se s stresanjem zlahka redisprergirajo in ostanejo dovolj ¢asa stabilne, da
omogocijo pravilen odmerek. Uporabljamo lahko ustrezne pomozne snovi.

Farmacevtske oblike, ki se razprsijo v meglico, so raztopine, disperzije ali trdni pri-
pravki. Obi¢ajno jih dodajamo vrodi vodi in vdihavamo nastalo paro.

Tekocine za nebuliranje — tekoCine za inhaliranje, ki jih razprsimo v aerosole s pomoc-
jo kontinuirano delujo¢ih nebulatorjev ali nebulatorjev z odmernim ventilom, so raztopine,
suspenzije ali emulzije. Uporabljamo lahko ustrezna sotopila ali solubilizatorje, da po-
ve€amo topnost zdravilnih u€inkovin.

Koncentrate tekocin za nebuliranje za uporabo v kontinuirano delujocih nebulatorjih pred
uporabo razred¢imo na predpisan volumen s predpisano teko¢ino. Tekocine za nebuli-
ranje lahko pripravimo tudi iz praskov.

Vrednost pH tekodin za uporabo v kontinuirano delujocih nebulatorjih ne sme biti nizja
od 3 in ne vi§ja od 8,5.

Suspenzije in emulzije se s stresanjem zlahka redispergirajo in ostanejo dovolj ¢asa sta-
bilne, da omogodijo pravilen odmerek.
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Vodne farmacevtske oblike za nebuliranje v ve€odmernih vsebnikih lahko vsebujejo us-
trezen konzervans v ustrezni koncentraciji, razen ¢e ima pripravek sam ustrezne
protimikrobne lastnosti.

Kontinuirano delujo¢i nebulatorji so naprave, ki spreminjajo tekocine v aerosole s po-
mocjo plinov pod visokim tlakom, z ultrazvo¢no vibracijo ali drugimi nac¢ini. Omogocajo
vdih odmerka z dolo€eno hitrostjo in z velikostjo delcev, ki zagotavlja odlaganje priprav-
ka v pljucih.

Nebulatorji z odmernim ventilom so naprave, ki spreminjajo tekocine v aerosole s po-
mocjo plinov pod visokim tlakom, z ultrazvo¢no vibracijo ali drugimi naéini. Volumen
tekocCine za nebuliranje je odmerjen tako, da se odmerek aerosola lahko inhalira z enim
vdihom.

Odmerne farmacevtske oblike pod tlakom za inhaliranje so raztopine, suspenzije
ali emulzije v posebnih vsebnikih, opremljenih z odmernim ventilom, ki jih vzdrzujemo
pod tlakom z ustreznimi potisnimi plini ali meSanicami utekoc€injenih potisnih plinov, ki
so lahko tudi topila. Dodajamo lahko ustrezna sotopila, solubilizatorje in stabilizatorje.

Praski za inhaliranje so na voljo v obliki enoodmernih praskov ali ve€odmernih pras-
kov. Za lazjo uporabo so zdravilne u€inkovine lahko kombinirane s primernim nosilcem.
Obicajno jih vnasamo z inhalatorji za suhe praske. Pri sistemih z vnaprej odmerjeno ko-
li¢ino je inhalator napolnjen s praski, pripravljenimi v kapsulah ali drugih ustreznih
farmacevtskih oblikah. Pri napravah, ki imajo rezervoar za prasek, odmerek dobimo z od-
merno napravo na inhalatorju.

Farmaceviske oblike za izpiranje

Farmacevtske oblike za izpiranje so sterilne vodne farmacevtske oblike velikih volum-
nov, ki jih uporabljamo za izpiranje telesnih votlin, ran in povrsin, na primer med
kirurSkimi posegi.

Farmacevtske oblike za izpiranje so ali raztopine, ki jih pripravimo z raztapljanjem ene
ali ve¢ zdravilnih uéinkovin, elektrolitov ali osmozno aktivnih snovi v vodi, ki mora us-
trezati Vodi za injekcije; ali takSna voda sama. V zadnjem primeru je farmacevtska oblika
oznacena kot voda za izpiranje. Raztopine za izpiranje so obi¢ajno izotoni¢ne.

Ce jih opazujemo v ustreznih pogojih vidljivosti, morajo biti raztopine za izpiranje bistre
in domala brez vidnih delcev.

Farmacevtske oblike za izpiranje so na voljo v enoodmernih vsebnikih.

Rektalne farmacevtske oblike

Rektalne farmacevtske oblike so namenjene rektalni uporabi, da bi dosegli sistemski ali
lokalni ucinek, lahko pa jih uporabljamo v diagnosti¢ne namene.
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Razlikujemo ve¢ vrst rektalnih farmacevtskih oblik:

e svecke,

* rektalne kapsule,

 rektalne raztopine in suspenzije,

e praski in tablete za rektalne raztopine in suspenzije,
¢ poltrdne rektalne farmacevtske oblike,

 rektalne pene,

e rektalni tamponi.

Svecke so trdne, enoodmerne farmacevtske oblike. Oblika, volumen in konsistenca
sveCk morajo biti primerni za rektalno aplikacijo.

Vsebujejo eno ali ve¢ zdravilnih u€inkovin, dispergiranih ali raztopljenih v enostavni ali
sestavljeni podlagi, ki se lahko topi ali dispergira v vodi, ali pa se stali pri telesni tempe-
raturi. Ce je potrebno, lahko dodamo pomozne snovi, kot so polnila, adsorbenti, povr&insko
aktivne snovi, drsljivci, konzervansi in barvila, dovoljena od pristojnih oblasti.

Rektalne kapsule (svecke z ovojnico) so trdne, enoodmerne farmacevtske oblike, obi-
¢ajno podobne mehkim kapsulam, opisanim v monografiji Kapsule, le da imajo lahko
drsljivo ovojnico. So podolgovate oblike, gladke in enotnega zunanjega videza.

Rektalne raztopine in suspenzije (klistirji) so tekoCe oblike za rektalno aplikacijo za
doseganije sistemskega ali lokalnega ucinka, lahko pa jih uporabljamo v diagnosti¢ne
namene.

So enoodmerne farmacevtske oblike, ki vsebujejo eno ali ve¢ zdravilnih u€inkovin, raz-
topljenih ali dispergiranih v vodi, glicerolu, makrogolih ali v drugih ustreznih topilih. Pri
suspenzijah lahko opazimo usedlino, ki se s stresanjem zlahka redispergira v suspen-
zijo, ki ostane dovolj ¢asa stabilna, da odmerimo pravilen odmerek.

Rektalne raztopine in suspenzije lahko vsebujejo pomozne snovi, ki S0 namenjene na
primer za uravnavanje viskoznosti, uravnavanje in stabiliziranje pH, pove¢anje topno-
sti zdravilne ucinkovine (zdravilnih ucinkovin) ali za stabiliziranje izdelka. Pomozne
snovi ne smejo vplivati na zdravilni u€inek ali v uporabljenih koncentracijah povzrocati
nezelenega lokalnega drazenja.

Rektalne raztopine in suspenzije so na voljo v vsebnikih z volumnom od 2,5 ml do 2000 ml.
Vsebnik je prirejen tako, da z njim izdelek lahko apliciramo v rektum, ali pa je posebej
prilozen ustrezen aplikator.

Praski in tablete za rektalne raztopine in suspenzije so enoodmerne oblike, ki jih pred
aplikacijo raztopimo ali dispergiramo v vodi. Vsebujejo lahko pomozne snovi za lazje
raztapljanje ali dispergiranje ali za prepre€evanje agregacije delcev.

Po raztapljanju ali suspendiranju morajo ustrezati zahtevam za rektalne raztopine ozi-
roma rektalne suspenzije.

Poltrdne rektalne farmacevtske oblike so kreme, geli ali mazila.

Pogosto so na voljo kot enoodmerne oblike v vsebnikih z ustreznim aplikatorjem.
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Poltrdne rektalne farmacevtske oblike morajo ustrezati zahtevam monografije Poltrdne
dermalne farmacevtske oblike.

Rektalne pene morajo ustrezati zahtevam monografije Zdravilne pene.

Rektalni tamponi so trdne, enoodmerne farmacevtske oblike, ki jih za dolo¢en ¢as vstav-
liamo v spodnji del rektuma.

Ustrezati morajo zahtevam monografije Zdravilni tamponi.

Zdravilni tamponi

Zdravilni tamponi so trdne, enoodmerne farmacevtske oblike, ki jih za dolo¢en ¢as vstav-
liamo v telesne votline. Sestavljeni so iz primernega materiala, kot je celuloza, kolagen
ali silikon, prepojen z eno ali ve¢ zdravilnimi u¢inkovinami.

Vaginalne farmacevtske oblike

Vaginalne farmacevtske oblike so tekoce, poltrdne ali trdne oblike za vnos v noznico,
obi¢ajno z namenom, da dosezemo lokalni u€inek. Vsebujejo eno ali ve¢ zdravilnih ucin-
kovin v primerni podlagi.

Razlikujemo ve¢ vrst vaginalnih farmacevtskih obilik:

* vaginalne globule,

¢ vaginalne tablete,

* vaginalne kapsule,

e vaginalne pene,

* vaginalni tamponi.

Vaginalne globule so trdne, enoodmerne farmacevtske oblike. Po obliki so razli¢ne, obi-
¢ajno pa jajcaste; njihov volumen in konsistenca sta primerna za vstavljanje v noznico.
Razen po obliki morajo vaginalne globule ustrezati dolocilom za svecke v monografiji
Rektalne farmacevtske oblike.

Vaginalne tablete (stisnjene globule) so trdne, enoodmerne farmacevtske oblike. Obi-
¢ajno morajo ustrezati doloc¢ilom za neoblozene ali filmsko oblozene tablete v monografiji
Tablete.

Vaginalne kapsule (globule z ovojnico) so trdne, enoodmerne farmacevtske oblike.
Obicajno so podobne mehkim kapsulam, razlika je le v njihovi obliki in velikosti. Vagi-
nalne kapsule so po obliki razlicne, obi¢ajno pa jaj¢aste. So gladke in enotnega
zunanjega videza.

Vaginalne pene morajo ustrezati zahtevam monografije Zdravilne pene.

Vaginalni tamponi so trdne, enoodmerne farmaceviske oblike, namenjene vstavljanju
vV noznico za doloc¢en ¢as.

Ustrezati morajo zahtevam monografije Zdravilni tamponi.
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Sklep

V slovenskem prevodu predstavljene oficinalne farmacevtske oblike (Ph. Eur. 3 Ed.,
Supplement 1998, Supplement 1999) uveljavljajo slovensko farmacevtsko terminologi-
jo in so na voljo za uporabo na vseh podrogjih farmacije in njej sorodnih strok.
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