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Dbarmacia

SON AMERIKAN FARMAKOPESI YONUNDEN
PARANTERAL COZELTILER

Calismalanimizda yol gbsterici olarak sik sik bagvur-
dugumuz kitaplarin baginda farmakopeler gelmektedir.
Cesitli iilkelerce ve belirli aralarla gikarilan bu farmako-
pelerden biri olan USP'nin XX. sayisi ¢ikmis bulunmak-
tadir. Bu farmakope daha onceki sayilarda olmayan bazi
degisiklikleri igermektedir. Daha once NF ve USP'nin
ayri kitaplarda bulunmasina kargihk yeni USP XX'de
her iki resmi yayin ayni kitapta yer almistir. Amerikan
farmakope komisyonu, hekim ve eczacilara tatbikat yo-
niinden yol gostermek, uyarmak ve hastalan bilinglen-
dirmek yoniinden ayri bir kitap cikarmak ihtiyacinr duy-
mustur. Bu nedenle XX. Amerikan farmakopesi yaninda
DI *'Dispensing Information’’ adiyla bir kitap daha ¢i-
kartmustir. Bu kitap iki bolim icermektedir. Birincisi
hekimlere ilacin dzellikleri hakkinda agiklayici bilgi ve-
ren kisim, ikincisi klinikte galigan eczacilara bilgi veren
kisimdir ki, burada zellikle hastaya verilecek bilgiler
ve kullanma esnasinda alinacak tedbirler agiklannustir,
Eczacilik yoniinden ¢ok degerli bilgiler icermektedir. Bu
suretle Amerikan farmakopesi bir resmi standartlar bildi-
risi olarak kalmaya dzen gdstermis, kullanihsa ait bilgile-
ri ayr1 bir kitaba birakmistr. '

Paranteral preparat igerigi yoniinden USP XX incelen-
diginde agagidaki veriler elde edilmistir.

USP XX'de biolojikler olarak adlandinlan asilar, to-
xoidler vb'leri de dahil olmak iizere 436 tane paranteral
preparat bulunmakta olup, bu preparatlar bashca bes
grup altinda incelenmektedir.

1. Hazir enjeksiyonluk cozelti ve emiilsiyonlar birinci
grupu teskil etmekte olup 257 tanedir. Farmakopede
o injection’" bashgiyla verilmekte-
dir.

2--Tampon, seyreltici veya diger ilave maddeleri iger-
meyen, uygun ¢oziicii ilave edildikten sonra enjeksiyona
miisait cozelti veren kuru kati veya konsantre sivilar ikin-
ci grubu olusturmaktadirlar. Bu gruptaki preparatlar
farmakopede ''Steril ———————  pashg altinda veril-
mektedir. USP XX'de bu gruba giren 40 preparat bulun-
maktadir.
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3—ikinci gruptaki preparatlara benzerler, ancak bir:
veya daha fazla tampon, seyreltici veya diger katki mad-
delerini icerirler. Farmakopede ''———————= for in-
jection”" basghgiyla verilen bu preparattan 43 tane bulun-
maktadir.

4—Dérdiincii grubu uygun bir ortamda siispansiyonu
yapilan katilar olugturmaktadir. Damara ve spinal kanala
uygulanamayan bu preparatlar farmakopede '‘Sterile
————————— suspension'’ bagligiyla gegmektedir. Far-
makopede iki tanesi yagh siispansiyon olmak tizere top-
lam 21 tane preparat bulunmaktadir. ;

5_Kuru katlar: Uygun vehikiil ilavesiyle siispansion-
lardan istenen sartlari yerine getirirler. "Steril ——————
for suspension’' basghgr altinda gecen bu gruba ait 1 pre-
parat bulunmaktadir.

Bu farmakopede bulunan genis hacimli IV cozeltiler,
enjeksiy onluk gozeltilere uyarlar ancak 100 ml veya daha
genis hacimli kaplara konulurlar.

Yukarida verilen bu bes gruba biyolojikler olarak ad-
landirslan antitoksinler, kan ve tiirevleri, immun serumla-
r, toksinler ve agilar dahil edilmemektedirler. Bu prepa-
ratlar USP XX'de genel bilgiler "1041 biologics'" bas-
hgiyla agiklanmaktadirlar.

Enjeksiyonluk preparatiar; uymas) gereken kurallar
farmakopede genel bilgiler bilimiinde bulunmaktadir,
Bu boliimde sirastyla asagidaki bilgiler yer almaktadir:

Su ile hazirlanmus enjeksiyonlar i¢in kullamilacak ¢o-
ziiciilerin  pirojen testine wyguniuk gostermeleri gerek-
mektedir. Farmakopede pirojen testi icin genel olarak
tavsan testi, yerine gore de limulus testi Onerilmistir.
Monografta zel olarak belirtilmedikce preparatlarda en-
jeksiyontuk su kullamilir. izotonikligi saglamak igin ye-
terli miktarda sodyum Kioriir kullaniabilir. Ozel monog-
rafinda aksi belirtilmedikge injeksiyonluk sodyum kloriir
veya injeksiyaniuk ringer gozeltisi, injeksiyoniuk suyun
hepsi, ya da bir kismi yerine kullamlabilir.

ilave edilen diger katki maddeleri igin de farmakope-
de ayri bir boliim bulunmaktadir.
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Sulu olmayan enjeksiyonlarda bitkisel orjinli sabit
yaglar kullamimaktadir, Kokusuz ve tatsiz olmalidirlar,
mineral yaglar bashgi altinda bulunan katy parafin igin
verilen testlere uyarlar. Bu yaglar icin sabunlagmayan
maddeler ve serbest yag asitleri i¢in simirlar verilmistir.
Sulu olmayan sivaglarin "‘vehikiillerin"' enjeksiyonluk
miktarlari terapotik yonden emniyetli miktarlardir.

Enjeksiyonluk preparatlarin stabilitesini ve yararlani-
mini arttirmak icin ilave edilen maddeler (monografiarda
yasak edilmedikge) kullamildiklari miktarlarda zararsiz-
dirlar, terapotik etki, yéntem ve testlere cevabi etkile-
mezler. 5 ml den fazla hacimda verilecek enjeksiyonluk
preparatlarda ilave maddelerin segimi ve kullaniminda
ozel dikkat gerekli oldugunu farmakope ozellikle belirt-
mistir.

Etken maddenin kendisi bakteriostatik olmadikga ve-
ya monografta ozel bir istek bulunmadikga gok dozluk
kaplarda bulunan enjeksiyonluk preparatlara mikroorga-
nizma iiremesini Gnlemek igin, sterilizasyon metoduna
bakilmaksizin, uygun antibakteriyel madde ilave edilme-
lidir. Bu maddeler mikroorganizmayi éldiirecek veya lire-
mesine engel olacak konstrasyonda olmahdir. Bir paran-
teral gozeltiye antibakterivel maddeler konsa dahi yine
sterilizasyona tabi tutulacaktir. Paranteral preparatlarin
konacagi kaplarda bulunan havanin bosaltilmasini veya
inert gazla yer degistirilmesini USP XX &nermektedir.

Enjeksiyonluk preparatlar igin kullamlacak kapakl
kaplar preparatin giic, kalite ve safligini degistirecek se-
kilde preparatla fiziksel, kimyasal reaksiyona girmemeli-
dir (saklama, tasima, kullanma sirasinda). Her preparat
igin tercih edilen cam tipi monografinda verilmektedir.
Kaplarda istenen ézellikler farmakopenin ayri bir bolii-
miinde aciklanmistir.

Uglari 1si ile eritilerek kapatilan kaplar ile tipa ile ka-
patilan kaplar bulasmayi ve madde kaybimi onleyecek
sekilde kapatilmis olmalidirlar. Cok dezluk kaplar, kaba
zarar vermeden igne ile icindeki maddenin cekilmesini
temin etmelidirler.

Steril katilarin bulundugu kaplar igin de ayni kosullar
gecerlidir. Bu kaplar uygun ¢oziicii ilavesinden sonra ste-
rilite bozulmadan ¢ozelti veya siispansiyonun alinmasini
saglamalidirlar.

Paranteral preparatlarin konacagi kaplarin hacimlan,
iclerine konacak miktar ve fazlaitk miktarinin ne olacagi
(viskoz ve akic sivilar i¢in) ve bunlarin kontrolii de far-
makopede verilmektedir.

Paranteral preparatlarin etiketinde preparatin adi, sivi
Preparatsa etken maddenin birim hacimdaki konsantras-
yonu, kuru preparatsa etken maddenin miktari, verilis
yolu, saklama kosulu, son kullanma tarihi ve iretici
veya dagiticinin adi, kot "'seri'' numarasi bulunmali-
dir. Cozelti halindeki bir preparatin monografinda veril-
medikge birim hacminde bulunan diger maddelerin

konsantrasyonlan (pH ve izotoni ayarlayicilar harig) ve-
rilmelidir. Coziicii ilavesi gereken preparatlarda herbir
maddenin miktari, Gngoriilen seyrelticinin bilesimi, ¢o-
zeltinin elde edilecek son hacmi, fiziksel goriiniimii ve
saklama kosullari bulunmalidir.

Tek dozluk kaplara konan preparatlar 1 It'den fazia
degildirler. intraspinal ve intrasisternal veya peridural
preparatlar sadece tek dozluk kaplara konurlar. Ozel mo-
nografisinde baska sekilde belirtilmedikce cok dozluk
kaplar 30 ml'den fazla hacimde olamazlar.

Hemodializ veya irrigasyon cozeltileri cabuk bosala-
cak sekilde ve 1 It'den fazla hacimda ambalajlanirlar.

Kullanilma aninda sulandirilan preparatlarda hazir-
lanmis halde iken gozle goriinen herhangi bir kalinti ve
yabanci danecik bulunmamali ve saf su berrakhgin-
da olmalidir.

USP XX'de bulunan paranteral preparatlar pH lan
yoniinden incelendiklerinde asagidaki sinirlar saptanmig-
tir:

pH" verilen 315 preparattan 192 tanesi pH 7.4'lin
altinda, 31 tanesi pH 7.4'iin ustiinde, 92 tanesi de pH 7.4
tin hem altinda hem de iistiindeki pH da hazirlanabilir du-
rum gostermektedir. Bunlardan degisik yolla kullanilan
injeksiyonluk preparatlarin pH'larina Tablo | de birkag
ornek verilmistir.

PREPARATIN ADI pH KULLANILIS YOLU

insiilin 2.5-3.5 (Asidik)  Subkiitan
7.0-7.8 (Notral)
Fenobarbital sodyum 9.2-10.2 intramiiskiiler
intravenoz
Streptomisin siilfat 5. —8. intramiiskiiler

3.2-3.6 intramiiskiiler
1.8-3.3 intravenéz infiizyon
9. -10.5 !ntravenﬁz infiizyon
9.2-10 Intravendz

4, —5.2 Intravendz, intramiis-
kiiler, subkiitan
Intramiiskiiler
intravenoz

Haloperidol
Doksisiklin hiklat
Dietilstilbestrolfosfat
Klortiazidsodyum
Klorfeniraminmaleat

Kortikotropin, 3 ~7,

Tablo 1:Bazi preparatla~  pH'lari ve kullanilis yollar

Yukaridaki verilerde goriildiigii gibi parenteral yollarin
cinsine gre enjeksiyonluk cozeltileri icin belirlibir pH
sinirt 6nerilmemistir.
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