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NAFAZOLIN HIDROKLORUR VE TETRAKAIN HIDROKLORUR
ILE BiRLIKTE BULUNDUGUNDA EFEDRIN HIDROKLORURUN
MIKTAR TAYiNi

Feyyaz ONUR¥*

Nevin ACAR*

OGZET:

Birden fazla sayida etken madde iceren formiilasyonlarda efedrin hidrok-
loriiriin Cu (IT) kompleksi yardimiyla spektrofotometrik olarak iayin edilebi-
lecegi gosterilmistir. Yontem Tiirkiye ila¢ pivasasinda yer alan ve icerisinde
‘efedrin hidrokloriir, nafazolin hidrokloriir ve tetrakain hidrokloriir bulunan
bir burun damlasina basanyla uygulanmugtir. Yontemin sec¢iciligi ve duyarhgi
tayin edilmigtir.

DETERMINATION OF EPHEDRINE HYDROCHLORIDE WHEN
COMPOUNDED WITH NAPHAZOLINE HYDROCHLORIDE AND
TETRACAINE HYDROCHLORIDE

SUMMARY:

A spectrophotometric method was described for the determination of ep-
hedrine hydrochloride in multicomponent formulations by its copper (II)
complex. The method has been applied succesfully to a nasal drop containing
ephedrine hydrochloride, naphazoline hydrochloride and tetracaine hydroch-
loride and marketing in Turkey. The specificity and precision of the method

have been assessed.

spectrophotometric determination.
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GIRIS :

Efedrin, mukoza konjesyonu hallerin-
de oOzellikle de nezlede ve burun mu-
kozasinin konjesyonunun tedavisinde va-
zokonstrilktor olarak, hidroklonir tu-
zu halinde, pek ¢cok farmasttik preparatin
bilesiminde c¢ogunlukla da tek bagna
degil diger etken maddeler ile birlikte yer
alir. Bu kangmlar igerisinde miktannin
tayin edilebilmesi igin giiniimize kadar
pek ¢ok yontem kullandmstir (1-20).
Fakat bu yontemler dnce aywrma sonra
tayin seklindedir. Dolayisiyla hem uzun
zaman harcanmast hem uzun iglemler
hem de bu nedenle olduk¢a yiiksek
hatalar meydana gelmektedir. Calisma-

mizda efedrin hidroklorilriin kangmlarin-
da herhangi bir aywma iglemine gerek

duyulmaksizin hizli ve duyarh olarak
miktar tayinini yapabilmek amacland.
Bu amaca da efedrini bakir (II) kompleksi
haline getirerek ulagilabilecegi diigiiniildii
(21-22).

Arastirmalanimizda Srnek olarak iceri-
sinde 150 mg efedrin hidrokloriir, 7.5 mg
nafazolin hidroklodir ve 6 mg tetrakain
hidroklorir bulunan bir burun damiast
secildi: (EPHEDRAMIDEG®)

DENEYSEL KISIM:

Materyal:

Bu calismada: efedrin hidrokloviir

(*) A. U, Eczacilik Fakiiltesi, Analitik Kimya Anabilim Dah, Tandogan-Ankara 06100
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(Adeka): nafazolin hidrokloriir (Tems),
tetrakain hidrokloriir (Tems), CuSO0,.
5H, O (BDH), NaOH (Merck) ve iso-amil
alkol (Merck) kullanilmigtir.

Cihaz olarak SHIMADZU UV-160 mo-
deli spekirofotometreden yararlamlmistir.

Yontem: _

1. Spekirofotometrik yontem:

reaktif (a): CuS04.5H,0''n sudaki

% 2'lik ¢ozeltisi

reaktif (b): NaOH in % 20'lik ¢bzel-
tisi.

standart ¢dzelti: Efedrin hidroklo-
ririin sudaki 5X102 M ¢dzeltisi.

Deneyin yapibsi: 7 ml efedrin hidrok-
loriir ¢dzeltisi iizerine 1 ml reaktif (a), 1
ml reaktif (b) ve 3 ml iso-amil alkol ilave
edilip kuvvetlice 2 dakika calkalamr, 1
dakika beklenir. Sonra organik faz What-
man 42 kagidindan siiziilerek alimr ve ¢6-
zeltinin 500 nm de absorbansi okunur.

2, Kalibrasyon egrisinin hazirlanmasi:

l.de ayrntilan aciklanan yoéntem,
standart ¢ozeltiden hareketle hazirlanan
ve degisik konsantrasyonlarda efedrin
hidrokloriir iceren 7 ml c¢ézelti lzerine
uygulandiktan sonra 500 nm de okunan
absorbans degerleri konsantrasyona karsi
grafife de gecirilir (Sekil 1).
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Efedrin hidrokloriirin Cu (I} komplcksi mey-
dana getirildikten sonra 500 nm de okunan ab-
sorbans degerlerine gdre hazirlanmig kalibras-
yon egrisi.

Sekil 1
42

3. Damlaya uygulama: )

Burun damlasi cizeltisinden gerekli
efedrin hidrokloriirii igeren kisim pipetle
alinir ve hacmin 7 ml olmas: saglanir. Bu
cozeltinin iizerine 1.de anlatilan yintem
uygulanir.

BULGULAR

Yontem bolimiinde aciklandigl gibi
iso-amil alkoldeki bilegigin rengi kirmzi
ve maksimum absorpsiyon yaptig1 dalga
boyu 500 nm dir.

Yontemde 0.200 absorbans deperi elde
edebilmek i¢in efedrin hidrokloxiir kon-
santrasyonununun 1.4 mg/ml olmas ge-
rektigi hesaplanmigtir.

Efedrin hidrokloriir konsantrasyonu-
nun 0.6 - 1.6 mg/ml arahginda absorbans
ile dogrusal iligkili oldugu saptanmigtir.

Yontemdeki yakalama sinirmin (detec-
tion limit) 165 pg/ml oldugu bulundu.

Yapilan aragtirmalarda efedrin hidro-
kloxiir, nafazolin hidrokloriir ve tetrakain
hidrokloxiir igeren bir kangimda uygulad-
fimiz yontemin efedrin hidrokloriir i¢in
segicilife sahip oldupu saptandi. Ciinkil
ad1 gecen diger iki etken maddenin aym
gartlarda bu ydntemle herhangi bir reak-
siyon meydana getirmedigi gozilendi. Boy-
lece bu karnigunda efedrin hidrokloniriin
herhangi bir ayirma islemi gerekmeksizin
miktar tayinininin yapilabilecegi anlasil-
di.

Bu sonugtan hareketle yontem Ornek
olarak secilen burun damlasina deneysel
kisimda anlabildigs sekilde uygulanarak
efedrin hidrokloriiriin miktar tayin edildi
ve elde edilen sonuclar Tablo 1'de goste-
rildi.

TARTISMA VE SONUG:

Yontemimizin temeli efedrin hidroklo-
riiriin bazik ortamda Cu (II) ile iso-amil
alkol fazina ¢ekilebilen ve Cu (II): efedrin
orant 1:2 olacak sekilde meydana gelen
bir kompleks olugsumudur (23) (Sekil 2).

Yaptigimiz literatiir ¢aligmalan sirasin-
da Cu (II) ile kompleks meydana getire-
rek efedrin hidrokloriiriin tek olarak veya



Numune no Preparat izerinde yazih olan Bulunan

1 150 1496

2 150 150.3

3 150 149.6

4 150 148.4

5 150 151.5

6 150 150.3

7 150 1496

8 150 149.6

9 150 150.3

10 150 148.4
n: 10 % : 1498 mg

Standart sapina : 0.9
bagil standart sapma % 0.64
gliven siin
P:0.05icin :149.8%0.7 mg

- Tablo 1. Burun damlasmdaki efedrin hidrokloriir miktarlan (mg/15 ml)
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Sekil 2

kafein, antipirin, teofilin, skopolamin,
prokain hidrokloriir ve luminal yamnda
ve olusan kompleksi n-butanel fazina ce-
kerek 504 nm deki absorbansi iizerinden
miktarimn tayin edilebildigi (21), kodein,
dionin, spartein, atropin, novakain, mozr-
fin ve amilokain yaninda ve olugah komp-
leksi amil alkol fazina ¢ekerek bunun 530
nm de okunan absorbans: iizexinden mik-
tarmun tayin edilebildigi (22) goriildii.
Yaptigimiz ¢cahigmada ise: iizerinde de-
néysel béliimde aynntilan agiklanan degi-

giklikler yapildiktan sonra aym yontemle
nafazolin hidrokloriir ve tetrakain hidrok-
loriir yaninda ve boyle bir kangimi iceren
farmasotik bir preparat icerisinde efedrin
hidrokloriir miktaninin bir aynma islemi
gerekmeksizin hizh ve duyarh olarak yapi-
labilecegi gisterildi.

{(**) Bu cahgma Ankara Universitesi Aragtmr-
ma Fonu'nca desteklenmigtir.
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