Drajeler-Kaplanmis Tabletler

(Compressi Obducti)

Emine TASPINAR - Ayfer TOMRUKCU
Adeka Ilag Sanayii

Drajeler, bugitin engok kullanilan galenik sekiller arasinda
bulunur. Tablet, graniil, pastil, piliil, bol seklindeki preparatlarin
gesitli kalmlik ve renkte geker kaplanmig formiilleridir.

TABLETLERI KAPLAMANIN FAYDALARI
a) Gorunusinil, tad ve rengini daha g¢ekici hale getir-
mek, }

b) Dayaniksiz ve nem ¢eken maddeleri korumak,

c) Lokal irritasyon ile kusma veya bulanti yapan ilagla-
rin bu sakincalarini 6nlemek,

d) Bagirsakta dagilmasi istenen maddelerin midede da-
g1lmalarini 6nlemek,

e) Etkime stiresini geciktirmek veya ayarlamak,

f) Gegimsiz maddeleri ayr1 kaplamalar halinde ve tek
tablet igcinde vermek.

TABLETLERIN KAPLANMASI

Kaplanmig tabletler gekilleri ne olursa olsun kati veya ya-
ri-kat1 gekirdekler halinde olup muntazam ve hatasiz bir kap-
lamaya sahip olmalidirlar. Etken maddeyi genellikle ¢ekirdek
kisminda, kismen c¢ekirdekte ve kismende kaplamada veya
yanliz kaplamada ihtiva eden formiiller geklinde hazirlanir.
Kaplama maddeleri fizyolojik bakimdan zararsiz olmali ve et-
ken madde ile gegimsiz olmamalidir.

DRAJE HAZIRLAMADA KULLANILAN ARACLAR
DRAJE KAZANI : Genellikle bakirdan, nadirende paslan-
maz veya galvanize demirden yapilmistir. Diplerindeki motor
baglantis1 sayesinde degisik stiratte donerler. (dakikada 5-30
devir)
PARLATMA KAZANI : Drajelerin cilalanmas: igin yuvar-
lak draje kazanimn igine guha gegirilip kullamlir. Ayrica tan-
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bur geklinde yapilmis ve i¢ine cadir bezi gecirilmis 6zel kazan-
lar yardimi ile de kaplama yapilir.

SICAK - SOGUK HAVA ve EMME SISTEMI : Drajeleri ku-
rutmak igin sicak hava kullanilir. Sicaklig1 oda 1s1s1 ile 60°C
arasinda ve % 35 izafi nem ihtiva eden hava en uygundur. Em-
me sistemi ile gok ince tozlar, organik ugucu maddeler ve su
buhar: aspirasyonu saglanir.

KURUTMA FIRINI : Hava sirkiilasyonlu 1si1s1 45-50°C ye
ayarh firinlardir,

KAPLAMA METODLARI

1 — Sekerle kaplama

2 — Film veya lak ile kaplama

3 — Bagirsakta ¢ozlinen kaplama,

I — SEKERLE KAPLAMA (Kazanda sekerli draje hazir-
lama) : En eski ve encok kullanilan drajeleme usulidiir. Ge-
nellikle tablet tizerindeki kaplamanin kalinhg 2-5 mm arasin-
dadir. Bundan dolay: kaplanmis bir tablet kaplanmamis table-
tin 2 misline yakin bir agirhik gosterir. Draje haline getirile-
cek tabletler kolayca kaplanmalar: igin bombeli ve ince kenar-
Ii olmaldir. Draje yapimina gecmeden oénce tabletler elenip
tozlarindan temizlenmelidir,

KAPLAMA ISLEMLERI VE TABAKALARI

a) Alt kaplama (koruyucu kaplama tabakasi)

b) Seker kaplama tabakas:

¢) Renk kaplama tabakas1

d) Parlatma

a) ALT KAPLAMA : Tabletler kazana konur ve motor ca-
higtirihr. Tabletlerin iizerine kiigiik partiler halinde seker, je-
latin, arap zamk: ihtiva eden siv1 ilave edilip tabletlerin her
tarafl islatilir. Tabletler kurumaya baglayinca tizerlerine se-
ker tozu, nisasta, talk, gomarabik gibi maddeler ihtiva eden bir
toz serpilir. Tabletler tamamen tozlaninca sicak veya soguk ha-
va.akimi ile kurutulur.

b) SEKER KAPLAMA : Kuruyan tabletler temizlenmis ka-
zana konularak gsekerle kaplamaya baglanir. Bunun igin surup
kullamilir. Surup daima 40-50°C 1sida olmalidir. Kazan calisti-
rilir, az miktar surup ilave edilir. Ve tabletler serbest hareket
edinceye kadar déndirmeye devam edilir, Cekirdekler serbest
halde dénmeye baslayinca sicak hava akimi verilir, Takriben
5 dakika veya baska bir deyisle gekirdekler tozlanincaya ka-
dar bu isleme devam edilir. Tozlaninca tekrar surup verilir.
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Tabletlerin kenarlar1 tam kaplanincaya kadar bu islemlere de-
vam edilir. Islem tamamlandiktan sonra tabletler kazandan
alimip 4-5 saat 40°C de kurutulur.

¢) RENK KAPLAMA : Draje imalatmin en zor safhasidir.
Boya surup i¢ine karigtirihir. Boya olarak suda ¢oziinen ve gi-
da sanayiinde kullanilan boyalar kullanilir. Amaranth, eritro-
sin tartarazin, indigotin, klorofil, pigmentler en ¢ok kullanilan-
lardir. Surup miktar: ancak cekirdekler islanacak kadar olma-
. Iidir. Drajeler serbest halde donmeye baslaymnca sicak hava ve-
rilir. Drajeler fazla tozlanmadan sicak havay: kesmelidir. Su-
rup verilmesi ve drajelerin kurutulmas: 5 dakika iginde yapil-
malidir. Bu islemler bittikten sonra parlatmaya gegilir. '

d) PARLATMA : Tabletler parlatma kazanina konur. Ben-
zin, benzen, xylol, toluol, karbontetrakloriir veya bunlarin ka-
risimi icinde mumlar eritilip tabletlerin tzerine yeterli miktar-
da serpilir ve tabletler donduriiltir. Parladiktan sonra tava-
lara cikarilir kurumasi i¢in etiive konur.

Seker kaplamanin tek safhada yapilma seklide puskiirtme
ile seker kaplamadair.

2. FIiLM KAPLAMA veya LAKLAMA : Seker kaplamanin
uzun sirmesi, kaplamanin tablete fazla agirlik ytiklemesi do-
layisiyla tabletlerin daha hafif ince ve saydam polimer taba-
kalar: ile kaplamlmasi ortaya konmustur. Film kaplama da-
gi1lma zamanina fazla etki yapmaz, gecimsiz maddeleri birbirin-
den kolayca ayirir, dis etkilere kars: nem, 151k ve havadan ko-
rur.

Film kaplama pliskiirtme usuli ile yapilir. Piskiirtme ¢ok
kisa araliklarla ve yizlerce defa yapihir. Her puskiirtmeden
sonra sicak hava verilir. Istenen kalinhk elde edilinceye ka-
dar islem yapilir. Bu esnada yapisma olursa talk veya mag-
nesium-stearat ilave edilir. Kaplama bitince tabletler 12-24 saat
40-50°C de kurutulur.

3. BAGIRSAKTA COZUNEN KAPLAMA (Enteric Coa-
ting) : Tabletlerin midede dagilmadan bagirsaklara gegmesini
temin icin iizerlerine mide sivisinda gozlinmeyen maddeler
kaplanir.

Faydalarmi soyle siralayabiliriz:

— Aym ilacm etkisini uzun siire devam ettirmek,

_ Mide sivisinda bozulabilen etken maddeleri korumak,

— Mide mukozasina zarar veren etken maddelerden mu-

kozay1 korumak.
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— Etken maddenin yanhz bagirsakta lokal etki gdsterme-
sini temin etmek.
Bu amaglarla tabletlerin tizerini kaplamak igin engok sel-
lak ve seliiloz asetil ftalat kullanilir.

KAPSULLER — CAPSULAE

Tek dozda ilag konmaya mahsus jelatin, seluloz esterleri,
polivinil alkol vb. maddelerden biriyle yapilmig kaplardir. Kap-
stllere tozlar, kata ve yar1 kati maddeler, kapsiili eritmeyen si-
viilaglar konabilir.

Kapsiilleri genel olarak ikiye ayirabiliriz :

a) Capsulae durae - Sert ve iki pargali kapsiiller.

b) Capsulae molles - Yumusak kapsiiller.

SERT KAPSULLER

Kab ve kapak kismi olmak tlizere iki parcadan ibarettir.
Tad1 aci, yutulmasi zor, havadan cabuk bozulan tozlar ile ab-
sorbsiyonu hizli olmasi istenen ilaglarin kapsiil icinde verilme-
si Ongorulir.

Sert jelatin kapstillerin esas maddesi makromolekiiler bir
protein olan ytuiksek degerli jelatinden ibarettir.

SERT KAPSULLERIN DOLDURULMASI

Kapsiller eczane pratiginde elle ve sanayiide makinalarla
doldurulur. Makinalar gerek kapsiillerin kendi gravitelerine,
gerekse toz karisiminin ozelligine goére ayar edilebilen meka-
nizmaya sahiptirler.

Kapsiillerin doldurulmasinda su noktalara dikkat edilme-
lidir :

a) Tozlarin akma kabiliyetleri uygun olmalidir,

b) Tozlar arasinda gecimsizlik olmamalidir.

c) Gerek goruldiagiinde tozlarin akmasina yardimcr ola-
cak maddeler konulmaldir.

Kapsiil doldurma islemi nem derecesi % 30-45°C olan yer-
lerde yapilmalidir. Kapsiiller doldurulduktan sonra tuz veya
glikoz tozu igerisine atilip elenerek parlatilmig ve dislarina ya-
pismis ilactan temizlenmis olur.

Kapsiillerin dis kisimlar: uygun maddelerle kaplanarak ba-
girsakta goziinen hale getirilebilir.

YUMUSAK (Kapaksiz) KAPSULLER

Jelatin, gliserin, sorbitol, arap zamk: ve su karisimlar: ile
hazirlanan tek parcadan ibaret yuvarlak, elips, ve tiip bigimin-
de kapsullerdir. Gerekli olan maddeler konulduktan sonra
agilmamak tizere kapatilirlar.
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YUMUSAK KAPSUL HAZIRLAMA METODLARI
I — ELLE HAZIRLAMA :
[I. SANAYIDE YUMUSAK KAPSUL YAPIMI

a) Elyardimiyla galisan makinalar

b) Otomatik ¢aligan makinalar.

Yumusak jelatin kapsiillere sivi olarak esanslar, sivi yag-
lar, organik asitler vb. konur. Bu sivilar 35°C de kolayca akici
ozellige sahip olmalidirlar. Cilinki hacim o6lgisti ile dolarlar.
Hacim hesabi ile doldugundan yukaridaki sivilarda erimeyen-
ler aym sivilarda stlispansiyonlar1 hazirlanarak kapstllere ko-
nurlar.

KAPSULLERDE YAPILAN KONTROLLER
a) Agirhk kontrolii: TF ve BP 1973’'e gore kapsullerde
agirhk sapmasi goyle yapilir; 20 kapsiil almir teker teker aci-
larak bos kapsiiller tartilir ayri ayr1 igindekilerin agirhiklar
hesaplanir, 20 kapsiil iginin ortalamasi bulunur. Teker leker
her kapsiil igindekinin agirhig: ortalama agirhktan asagida
gosterilenden fazla fark gostermemelidir.

Ortalama Agirhk Yiizde Sapma

0.12g veya daha az F yuzde 10

0.12g dan fazla F yizde 7.5

Iki kapsiilden fazlasi bu oranlarm iki mislinden fazla sap-
ma gostermemelidir.

b) Etken Madde Miktar: : 20 kapsiliin icindekiler tartilir
ve iyice karistimlir. Bundan belirli bir miktar almip usuliine
gore miktar tayini yapilir. Bulunan miktar bir kapstilde bulun-
mas1 lazim gelen miktarin farmakopelerde yazili sinirlar igin-
de olmahdir,

c¢) Mide Sivisinda Dagilma Kontrolii : Kapstller bagirsakta
dagilacak cinsten degilse tabletlerde anlatilan wusiilde kontrol
edilir. 15 dakika iginde dagilmaldirlar.

KASELER
(Capsulae amylaceae, Cachets)

Kaseler patates veya piring nisastasindan yapilan iki nat-
¢adan meydana gelirler. Nemden ¢ok etkilenirler. Kageler ha-
zirlanirken tozlar toz preparatlarin hazirlanmasinda anlatil-
dig1 gibi homojen olarak karistirilip elendikten sonra tartia-
rak kagelere konur.

Eczacilikta kullanim:i giderek aazlmakta olan farmasdtik
sekildir,
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