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OZET :

ve ambalaj sistemleri incelenmistir,

Bu makalede ila¢ ambalaj malzemelerinde gelisen teknolojiye paralel ola-
rak gocuklarn agmasmna direnc gdsterecek gekilde hazirlanms olan kapak

Bu tiir sistemlerin genel Szellikleri, yapilar1 ve kullanmmlarmdaki 6zel hu-
suslar kisaca gbzden gecirilerek bu cins ambalajlanmaya ihtiyac duyulan
ilaglar ve ilgili hususlardan bahsedilmistir.

SUMMARY:

SAFETY CLOSURE AND PACKAGING FOR DRUGS

In this article the package and closure systems which are child resistant,
parallel to the devoloping on drug package materials were examined.

The general properties, structures and special using requirements of such
systems were rewieved. The drugs which need to be packaged as mentioned
above and the other properties were also discussed.

Arastirmalar sonucu her gecen gin
ambalaj malzemelerinde veni gelismeler
olmaktadir. Anecak ambalaj malzemele-
rindeki gelismeler, valnizea ilacin &zel-
liklerini korumaya ybnelik oldugu tak-
tirde, zaman zaman yanlhs kullamm ve-
ya dikkatsizlik sonucu, bilhassa ¢ocuk-
larda, zehirlenmeler géhilmektedir. Ul-
kemizde ¢ocuklarda gbdilen =zehirlen-
melere ait yeferli kaynak bulunmamak-
tadir. Bir aragtirmada tek sehir ve tek
hastanede yapilan ¢alisma sonuclan yer
almigtir (1). Emniyetli kapak sistemleri-
nin (¢ocuklara direncli kapaklar -child
safety closures) yaygmin olarak kullaml-
. difn tilkelerde dahi ¢ocuklann ilagla ze-
.. hirlenmelerinin oldukca biiyiik rakamlar

gosterdigi literatiirde izlenmekiedir (2-5).

GCocuklara direncli kapak sistemlerini
USP XX ve XXI (6-7) giiyle tarif etmek-
tedir.

"5 yasin alindaki ¢ocuklar icin aci-
mas1 zor, fakat erigkinler igin acilmas:
zor olmamahdir. "’ _

Cocuklara direncli ambalaj sistemferi-
nin yapilis: diigiiniiliiken tnce ¢ocukla-
nn davramslarinm ne gekilde oldugunu
g0z Oniine almahdr. :

Yapilan gézlemlere. gore ¢ocuklarin
davraniglan su sekilde Gzetlenebilir (3,8).

Once ambalaj yirtmaya ¢ahsmakta-
dirlar. Muvaffak olamazlarsa diglerini kul-
lanmaktadirlar. Ozellikle 42-51 aylar ara-
sinda ¢ocuklann dis ve ¢enelerini kullan-

(*) Ankara Universitesi Eczacibk Fakiiltesi Eczacihik Teknolojisi Béliimii,

Tandogan - ANKARA.
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mak suretiyle ambalaji tahrip ederek ag-

mada oldukca usta olduklan tespit edil-

migtir. Acma ugraglar genellikie tek ba-
sina olmakta ve difer gocuklarm yapfik-
larl ile fazla ilgilenmemektedirler.

flaclarin gocuklar tizerinde ilgileri acr
smdan olay incelendifinde; ¢ok renkli
tablet ve kapsillerin oldukga fazla ilgi
fopladi:, iaglann bigimleri iizerinde
fazla durmadiklan anlagdmighr. Kah
formlarn, jelatin kapsillerden daha az
ilgi ¢ektigi, canl renklerle kaplanmig
drajelerin opak ambalajda dahi olsa ilgi-
yi fazlalagbrrdif bildirilmektedir.

Ayrica ambalaj izerinde emniyetli
kapaklann agima sistemlerinin gekiller-
le izahi da salincah gorilmektedir (3,8).

Bu verilerden hareketle dzellikle birim
doz iceren ambalailarm 1sirmaya, kopar-
maya veya yirtmaya dayamikh materyal-
. den yapilmasinin daha uygun olacafi bil-
diritmektedir. Paimisano, Reynold's fir-
masinda yapiian ¢ahgmalarda poliester,
metalik folyo ve polietilenin dier amba-
laj materyalinden daha mukavim oldugu-
nun saptandifin bildirmektedir (2). Do-
ne yaphigh ¢cahismada bu bulgulan destek-
lemigtir (9).

Emniyetli ambalaj yapilirken en 6nem-
li husus zor agilmas olarak diigliniliirse
de, cocuklarin ilgisini ceken karakter-
de ambalajm da risk doguracaft ihfima-
lini unutmamak perekir. Emniyeili olsun
veya olmasm ila¢ ambalajlarnda gekici
renklerde ve bigimde ambalaj malzemesi
kullanlimamalidir (8).

FDA'nun emniyetli kapaklar ile ilgili
komitesinin raporuna gre ¢ocuklara di-
rencli kapaklar agagirdaki ozellikleri tasr
mahdir (8):

1} Kullanilan malzeme ilaclarla gegimii
olmal, su buhan gecirme gibi ilacin
kalitesini etkileyecek fiziksel Ozellik-
leri tagimamalidir. '

2) Sik acima ile etkinligini (fonksiyo-
nunu} kaybetmeyecek yap1 ve kalite-
de olmahdir.

3) Kapak gok cesitli ambalaj materyali
ve tasiyiciya uyabilmelidir.

4) Modem imalatta vazgecilmez olan
otomatik ambalaj makinelerinde kul-
lamlabilmelidir.
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5) Normal kapaklardan fazla pahall ol
mamahdir.

Gadeke'nin yaptif1 ¢aligmada, ¢ocuk-
larin itme, ¢evirme ve gekme yetenekle-
rinin sl oldugundan bahsederek, em-
niyetli kapak sistemlerinin kitleme meka-
nizmasinin 3.5 kg germe (tensile) ve 100
metre/gram donme giiciine (torque) daya-
nikh olmas: gerektigini bildirmigtir (10).

USP XX federal hiikiimet kuruluglan
olan ""The Poison Prevention Packagnig
Act (PPPAY in 1970 tarihli kurallarina
ilgi gekerek,

— Insanlarda oral kullanilan receteli ilag-
lar,

~— Drug Enforcement Administration
{(DEAYa Kkayith insanlarda kullamlan
kontrollu ilaglar,

— Aspirin igeren oral kullanilan ilaclar,

— % 5 den fazla Metil salisilat iceren sim
preparatlar {Sprey seklinde olanlar ha-
rig).

— % 10'dan fazla Terebentin igeren s
preparatlar,

— Ambalaj icinde toplam 500 mg veya
daha fazla elementel demire egdeger,
demirli veya demir igeren {ekstre vh.)
prepatatlar icin emniyetli kapak sis-
temlerinin zoruniu oldufunu bildir-
migtir (6).

USP XXI de de yukandaki husuglara
toplam 1 g den daha fazla Asitaminofen
iceren farmasdtik formlar eklenmigtir
(7). Ancak, % 10'dan daha az afithkta
Asitaminofen iceren efervesan tabletlerle,
birim dozunda 740 mg dan az kokusuz
toz Asitaminofen iceren preparatlar, bu
kuralin diginda tuinlmugtur.

Bu husugann disinda USP XXI de
yine asagidaki preparatlar icin direngli
kapaklarm kullanilmas: fhtiyari brrakil-
migtir,

— Nitrogliserinin dil aiti farmasttik form-
lar,

~ 10'mg veya daha az Izosorbit dinitrat
iceren dil alti veya ¢ignenebilen pre-
paratlar,

— % 10'dan dsha az agnlikia Aspirin ige-
ren efervesan tabietler,

~ Bitim dozu £50 mg'n altinda koku-
suz toz Aspirin igeren preparatlar,

— Ambalajda, toplam 8 g'den az Eritro-



misin'e esdeger Eritromisin etil sik-

sinat graniilleri,

— Ambalajda, toplam 16 g Eritromisin'e
egdefer miktardan az Eritromisin etil
sitksinat {abletleri,

— Susuz Kolestramin'in toz preparatlar:,

- Birim dozda, 50 miliekivalan Potas-
yum'a esdeger miktardan az Potasyum
iceren efervesan tablet, ¢izelti ve toz
preparatlar,

— Ambalajda, toplam 264 mg'gan az, sa-
dece Sodyum florir iceren ¢ézelti ve
tablet seklindeki preparatlar,

— Ambalajda, toplam 12.6 mg'dan az, sa-
dece Betametazon igeren tabletler,

— Ambalajda, toplam 84 mg'dan az, sa-
dece Metilprednisolon iceren tabletler,

— Ambalajda, toplam 105 mg'dan az
Prednisolon iceren tabletler,

— Sadece Pankrealipaz iceren tablet, kap-
siil ve toz preparatlar,

— Ambalajda, toplam 600 mg'dan az, sa-
dece Mebendazol igeren tabletley,

— Ambalajda, toplam 5 g'dan az, sadece
Kolestipol igeren toz preparatlar.
American Society for Testing and Ma-

terials (ASTM) gocuklar igin emniyetli

ambalaj sistemlerini 7 grupta toplamis-

tar (11).

1) Tekrar kapanabilen ambalajtar:

Sonsuz yivli kapak seklindedir; Aci-
ma icin, Omepin, dondiilirken bask
uygulamasi gerekir.

2) Tekrar kapanahilen ambalajlar:

Cekme ile biten (LugFinish) kapak
seklindedir, agimas igin, mefin, kapak
cevrilicken alt tarafin agsafrya cekilmesi
gerekir.

3} Tekrar kapanabilen ambalajlar:

Citcith kapak seklindedir. Agmak icin
Omegin, iki noktayr aym hizaya getirerek
kapa8in kaldinimas: gerekir,

4) Tekrar kapanmayan ambalajlar:

Birim doz igeten preparaflar icindir.
Ornegin, esnek blisterler veya strip sek-
lindeki ambalajlardir.

5) Tekrar kapanmayan ambalajlar:

Birim doz iceren preparatlar igindir.
Ornegin, sert blister veya strip seklinde
ambalajlardir.

6) Kapanabilen ambalajlar.

T} Aeresol ambalajlar:

Aerosolu kullanabilmek igin, omegin,
iist kapakta bir diigmenin, belifi bir is-
tikamete cevrlerek basilmasi veya ayni
islem yapilirken kilit diimesine basima-
51 gerekir.

Ulkemizde ¢ocukiar icin emniyeili
la¢ ambalajlarindan sadece blister sek-
lindeki ambaiajlar yaygn odarak uygu-
lanmaktadir. Blister ambalajim ise koru-
yuculugu heniiz tartgdmaktadir (6,8).

FDA'nin  yayinlanan bir raporunda
(8), emniyetli kapak sistemleri iginde
en givenilir clarak tammladif: ve ben-
zetlerinin iilkemiz digmda yaygn kul-
lamiidigy,

— Screw-Lok

— Palm- N- Twn

~ Snap - Of

tipi kapaklarn veya benzeerinin iilke-
mizde de kullanilmaya baglanmas ge-
rekli ponilmekte dir.

Ulkemizde yaygn bir sekilde evde
ilag biriktirme aiskanhi gonilmekte-
dir. Dilefimiz kolay toksik 6zellik ya-
ratacak ilaglarin, siiraile emniyetli kapak-
larda ambalajlanmaya baslanmasidir, Ma-
liyet belki biraz artacakhr, ancak hicbir
maliyet artis1 bir insan hayatindan de-
gerli degildir.
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