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A gyogyszer, illetve gyogyszerkészitmények
meghatarozasa
(a XCV. (2005) Gyogyszertorveény szerint)

,Gyogyszer: olyan anyag, vagy azok
keveréke, ill. olyan gyogyszerkészitmeény,
amelyet betegség megel6zésére,
felismerésére, kezelésére vagy élettani
funkciok fenntartasa, helyreallitasa, javitasa
vagy modositasa céljabol emberi
szervezetben vagy emberi szervezeten
alkalmaznak”.
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A gyogyszerek felosztasa

* Eredetik szerint

* Hataserdsségre utalo jelzés alapjan
e Hatastani csoport alapjan

e Felhasznalasi terilet alapjan

e A felhasznalas mddja alapjan

e Az el6allitas maodja alapjan
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A gyogyszerek felosztasa eredetuk
szerint

Asvanyi eredet(i: vazelin, parafin, fehér agyag

Allati eredet(i: pepszin, csukamadjolaj, méhviasz [

Novenyi eredetd: kamillavirag, csipkebogyo,
macskagyokér (drog: a novény gydgyaszati célra hasznalt
része)

Szintetikus vegylletek: acetilszalicilsav, diclofenac

Felszintetikus termékek: természetes alapanyagbadl
mesterséges szarmazék: morfin-szarmazékok, taxol

Biokémiai eredetl gyogyszeranyagok: antibiotikumok,
B,, vitamin
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* Biologiai gyogyszerek
— Olyan gyogyszerek, melyek hatéanyaga(i) biologiai
termékek
— Bioldgiai forrasbdl készultek vagy abbdl vontak ki

— Teljes pontossaggal nem jellemezhetd
makromolekulak, legtobbszor fehérjék

— Mind8ségik meghatarozasahoz fizikai-kémiai és
bioldgiai modszerek kombinaciodjara van szlikség,
csakugy mint a gyartasukhoz és a gyartas
ellen6rzéséhez

— Bioldgiai gyogyszerek: novényi, allati, emberi eredet(
makromolekulak, biotechnoldgiai termékek (inzulin,
novekedési hormon, EPO), stb
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A gyogyszerek felosztasa
hataserdsségre utalo jelzésuk alapjan

* Nem erds hatasu szerek: vény nélkul kaphatok,
nyitott polcon tarthatok (NaCl, koffein,

szirupok)

* Erds hatasu szerek: + - tel jelzett anyagok,

elkulonitve,

papaverin)
e Altatoszere
anyagok, el
tartandok (
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zart szekrényben tartandok (pl.

< (hypnotica):g b - tel jelzett
<ulonitve, zart szekrényben

<loralhidrat, fenobarbital)
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* ,Mérgek” (venena): uinula jelzés(i anyagok,
méregszekrényben tartandok (sztrichnin-
nitrat, atropinszulfat)

» ,Kabitészerek” (narcotica): g ac o jelzési
anyagok, terapias alkalmazasukat szigoru
rendelkezések szabalyozzak. F6leg erds
fajdalomcsillapitok, huzamos szedésuk
fluggbséghez vezethet. Méregszekrényben,
elkilonitve tartanddk (morfin-klorid, Pulvis
opii, kokain-klorid)
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A gyogyszerek felosztasa hatastani
csoportjuk alapjan
A WHO altal meghatarozott Anatomical Therapeutical
Classification (ATC) osztalyai

Az ATC egy 7 jelbdl allo kédrendszer. Pl.:
A: tapcsatorna és anyagcsere
Al11: vitaminok
A11A: multivitamin kombinaciok
A11AA: multivitaminok és asvanyi anyagok kombinacioi
A11AAO02: multivitamin és kalcium

(VITA CALC pezsgbtabletta)
B: vér-és vérképzs szervek
C: cardiovascularis rendszer

D: b6rgyogyaszati készitmények

SEMMELWEIS EGYETEM

semmelweis.hu/gyogyszertar

Egyetemi Gyogyszertar
Gyogyszerugyi Szervezesi Intézet




A gyogyszerek felosztasa a
felhasznalasi terulet alapjan

 Embergyogyaszati célra (human
terapiara) hasznalt készitmények

* Allatgydgyaszati célra (ad usum
veterinarium - AUV) hasznalt
készitmények
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A gyogyszerek felosztasa az alkalmazas maodja alapjan

Alkalmazasi Alkalmazasi mod Gyogyszerforma
hely
Szajlreg oralis (szajban, pl. nyelv alatt) |szublingvalis tabletta
Szajon at per os, peroralis alkalmazas oldat, tabletta, kapszula
Végbél per rectum, rektalis veégbeélkup
alkalmazas
Hlvely vaginalis alkalmazas hivelygolyo,
hivelykap
A gyomor- parenteralis (intravénas, injekcio, infuzio
bélcsatornat intramuszkularis,
elkertilo szubkutan, stb.)
alkalmazas
Hoérgok és inhalacio aeroszol
alveolusok
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Alkalmazasi modok és felszivodas

* A belséleges keszitmeny (medicamentum
ad usum internum) hatoanyaga
felszivodva a keringésbe jut és tavol is
képes hatast kifejteni. Ehhez oldddnia kell.

— Az emésztGrendszer nyalkahartyajan at
felszivodo készitmeény:
* Per os (szajon at)
* Perlingvalisan (a nyelvgyokrél)
e Szublingvalisan (a nyelv alol)
* Rektalisan (végbélen at)
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* A per os alkalmazott készitmény a
gyomorbol vagy a vékonybélbdl
felszivodva a majba jut, ami egyes
gyogyszereket atalakit (esetleg
hatastalanit). A gyomor nyalkahartyajat
izgato szereket csak a bélnedvben oldddo
bevonattal latjak el (intesztinoszolvens
bevonas)

e Arektalisan (végbélen at) alkalmazott
gyogyszer a maj megkerulésével jut a
véraramba.
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* Nem emésztbrendszeri nyalkahartyan at adagolt
gyogyszerformak:

— Orr: orrcsepp, orrspray
— Tudéhorgb: aeroszol
— Szem kot6hartyaja: szemcsepp-,kendcs
— Huvely: hiivelygolyo-,kup
* Parenteralis gyogyszerformak:
— Injekcio (iv, im, sc, ic)
— Infuzid (iv)
Az intravénas alkalmazas biztositja a leggyorsabb
hatast.

 Akulséleges (b6r feliiletén) alkalmazott készitményekkel
(medicamentum ad usum externum) helyi hatast
kivanunk elérni.
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A gyogyszerek felosztasa az elGallitas
maodja alapjan

e ,Magisztralis gyogyszer: az a gyogyszer-készitmeény,
amelyet a gyogyszerész a gyogyszertarban a hatalyos
Magyar Gyogyszerkonyv vagy a Szabvanyos Vényminta
Gydjtemeény rendelkezései alapjan, egyedi orvosi
elGirasra vagy a gyogyszerkonyv szerint nem
er6shatasunak mindsulé anyagokbdl sajat
kezdeményezésére elballit”.

e ,Galenusi gyogyszer: a Gyogyszerkonyvben vagy a
Vényminta Gy(lijteményben meghatarozott 6sszetétell
és mindségl készitmeény, melyet ezen elbirasok alapjan
gyartanak, nyilvantartanak, forgalmaznak”.

* Torzskonyvezett gyari készitmény
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Az ipari el6allitasu gyogyszerek felosztasa

* Originalis készitmény
— Hosszu kutato-fejleszt6 munka eredményeképpen
|étrehozott, , eredeti” készitmény

* Generikus készitmény

— Generikus gyogyszer az a készitmény, amely olyan
hatéanyagot tartalmaz, melynek szabadalmi védettsége
lejart és az eredeti készitménnyel bizonyitottan
egyenértékd

— A szabadalmi védettség altalaban 20 év

— A két gyogyszer azonos mennyiségl hatdanyagot
azonos gyogyszerformaban tartalmaz
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A generikus készitmények jellemzai

— A hatdanyag felszabadulasa, koncentracioja a vérben, a hatas
helyén az id6 fuggvényében megegyezik az originalis
gyogyszerével.

— Az egyenértékiiséget a generikus gyogyszert gyartonak kell
bizonyitania.

— Az originalis és generikus készitmény kozott nem lehet
kilénbség, ha a gyartas a GMP iranyelvei szerint torténik.

— Magyarorszagon az OGYEI (Orszagos Gydgyszerészeti és
Elelmezésegészségligyi Intézet) nyilvanithat két készitményt
egyenértékinek.

— A generikus készitmények ara az eredetinél altalaban jéval
alacsonyabb.
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1-1jpg

* Minden olyan gyogyszer, amely hatdanyagként egy

vagy tébb névényi anyagot, készitményt tartalmaz. B2
Tartalmazhat tovabba vitaminokat és asvanyi ‘
anyagokat, de a nem novényi anyagok hatasa
masodlagos kell, hogy legyen a novényi
hatdéanyagokhoz képest.

Egyszer(sitett torzskonyvezési eljaras soran
szakirodalmi vagy szakért6i bizonyiték elegendé a
termék hagyomanyos, jol bevalt gyogyszerként
torténd hasznalatanak igazolasara
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e ,Kabitoszerként mindsuld gyogyszer: a
kabitoszerek gyartasaval, tarolasaval, tartasaval,
forgalmazasaval és hasznalataval kapcsolatos
jogszabalyban meghatarozott, illetve
nemzetkdzi egyezmeény alapjan annak
mindsitett gyogyszer”.

* minden olyan természetes eredet(i vagy vegyi uton (szintetikusan, azaz
mesterségesen) eldallitott anyag, amely a szervezetbe jutva megvaltoztatja
az agy mikodését, a kozérzetet, a hangulatot, a magatartast, a viselkedést,
az érzékelés minGségét és ezaltal az ember személyiségét. Kabulatot, komat
vagy fajdalomra valo érzéketlenséget okozhatnak.

* Jogilag az adott szer akkor mindsul kabitdszernek, ha hatalyos jogszabaly
azza nyilvanitja

SEMMELWEIS EGYETEM

semmelweis.hu/gyogyszertar
Egyetemi Gyogyszertar
Gyogyszerugyi Szervezesi Intézet




,Pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszer: a
pszichotrop anyagok gyartasaval, tarolasaval,
forgalmazasaval és hasznalataval kapcsolatos
jogszabalyban meghatarozott, illetve
nemzetkdzi egyezmeény alapjan annak
mindsitett gyogyszer”.

az idegrendszer mikodését befolyasold, arra karosan hatd természetes
eredet(, de leginkabb szintetikusan, vegyi uton elGallitott gyogyszerek és
az azokhoz nagyon hasonld tulajdonsagu azon kémiai vegylletek, amelyek
a szervezetben els6sorban a tudatra, a lelki egyensulyra és a kozérzetre
hatnak. Sokszor, de nem kizarélagosan, stimulansok és hallucinogének.

Jogilag az adott szer akkor min&sul pszichotrépnak, ha hatalyos jogszabaly
azza nyilvanitja
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Nem mindsul gyogyszernek:

 emberi szervezetbe kerll6é orvostechnikai eszkoz
* tapszer

* ¢élelmiszer

 kozmetikai termék

* emberifogyasztasra szant egyéb termeék

* sebészeti kotozGszer, varroanyag

» fogaszati anyag

 emberi szervezetbe nem kerilg, ill. emberi szervezetben
nem alkalmazott fert6tlenit6szer

e orvosi laboratériumi diagnosztikum
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Gyogyszerformak
(gyogyszertechnoldgiai alapfogalmak)
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A gyogyszerforma fogalma

* A gyogyszerformak hato-és
segédanyagokbol megfelelb technologiai
eljarassal készulo, kozvetlen
felhasznalasra alkalmas
gyogyszerkészitmények
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Hatoanyag

,Hatoanyagnak nevezzik a gyogyszerkészitmeény
minden olyan O0sszetevdjét, amelyet valamely
betegség diagnozisaban, kezelésében vagy
megeldzéseben farmakologiai hatas vagy egyéeb
kdzvetlen hatas kifejtésére, vagy az emberi, ill. allati
szervezet felépitésének vagy miikodésének
farmakologiai uton torténd befolyasolasara szannak.
Egy gyogyszerkészitmény tobb hatdanyagot is
tartalmaznak” (VIIl. Magyar Gyogyszerkonyv).
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Segédanyag

* Segédanyagnak nevezzik — a hatdéanyagon kivil —
minden olyan dsszetevot, amelyet a
gyogyszerkészitmény tartalmaz vagy amelyet
el6allitasahoz felhasznalnak. A segédanyag lehet: a
hatdanyag hordozdja (vivbanyag vagy
készitményalap) vagy a hordozo egyik osszetevéije.
Befolyasolhatja a termék stabilitasat, kullemeét,
felhasznalhatdosagat, megkonnyitheti az el6allitast.
Egy készitmény altalaban tobbféle segédanyagot
tartalmaz.
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Folyékony gyogyszerkészitmények

e Oldat (solutio)

Az oldat hatdanyag(ok) oldasaval késziilt, )

bevételre vagy kilsbéleges hasznalatra szant T
uledékmentes, tiszta folyékony .]

gyogyszerkészitmény
e Szirup (sirupus)

A szirup bevételre szant nagy (50 %-nal
toményebb) koncentracioju cukoroldat.
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e Szemcsepp (oculogutta)

A szem szaruhartyajanak vagy a szemhéj alatti
kotéhartyanak a gyogyszeres kezelésére szant
steril vizes vagy olajos oldat

— A szemcseppek készitésére steril oldoszert hasznalunk,
a kész oldatot steril tartalyba toltjuk

e Szemviz (collirium)

Megfelelb tartalyba helyezve szemflrddkent
nasznalatos vagy vattapamatot atitatva
porogatasra szolgal. A kontaktlencsék kezelésére
nasznalt oldatok a szemcseppekkel azonos
elbiralas ala esnek.
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F6zet (decoctum), forrazat (infusum)

Novenyi drogokbol magasabb hémérsékleten készitett
vizes kivonat

Rektalis oldatok

A rektalis oldat (klysma) gyogyszeranyagok oldasaval
készult, rektalis alkalmazasra szant (végbélbe
juttatandd) vizes oldat

Kis térfogatu (2-10 ml): mikroklizma
Nagyobb térfogatu (50-1000 ml): makroklizma

A gyogyszeres klizmakon kivil hasznalnak taplalo és
tisztito klizmakat is
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Emulzio

Az emulzio (emulsio) bevételre vagy kilsé
hasznalatra szant, egymassal nem elegyedd
fazisokbol allo folyékony gyogyszerkészitmeény,
amelyben az egyik fazis a masikban eloszlatva
(diszpergalva) talalhatd. A kulséleges emulziokat
linimentumnak is nevezik. Lehetnek ,o0laj a vizben”
(o/v), vagy ,v/o” tipusuak.

A csepp stabilitasat az emulgens segédanyag
biztositja
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e Szuszpenzio

A szuszpenzid (suspensio) bevételre vagy kuls6leges
hasznalatra szant folyékony gyogyszerkészitmeény,
amelyben a szilard fazis a folyékony kozegben
egyenletes eloszlasban lebeg.

,Hasznalat el6tt felrazando!”
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Parenteralis oldatok

* Injekcio
Az injekcio (injectio) kis térfogatu (0,5-10 ml)
steril készitmény. Beadasa tobbféle modon
lehetséges:
— Intravéndsan (iv) vénaba
— Intramuszkularisan (im) izomba
— Szubkutan (sc) b6r ala
— Intraarteridlisan (ia) artériaba), stb.
* Infuzio
Az infuzid (infusio) nagy térfogatu (100-2000
ml) steril oldat. Beadasa intravénasan torténik.
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Félszilard gyogyszerformak

e Kendcsok, kremek

A kendcs (unguentum) a borfeltlet vagy a
nyalkahartya kezelésére szant plasztikus gél,
mely a hatoanyagot egyenletes eloszlasban
tartalmazza (oldatos, emulzids, szuszpenzios).

* A krém (cremor) nagy viztartalmu kendcs.

e A paszta (pasta) legalabb 40 % poranyag
tartalmu készitmény.

e Szemkendcs (oculentum) a szem kezelésére
szant steril lagy ken6cs
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* Avegbélkup (suppositorium), a huvelygolyo-,
henger (globulus, ovulum) a megfelel6
testiregben testhGmeérsékleten megolvado,
vagy a testnedvekben oldddo
gyogyszerkészitmény.

e Készulhetnek préseléssel, formaba ontéssel.
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Szilard gyogyszerformak
* Por (pulvis)

Bevételre vagy kils6é hasznalatra szant osztatlan
vagy adagokra osztott, szilard por alaku
gyogyszerkészitmény.

Az egyes adagokat kapszulaban (papir, ostya,
zselatin) expedialjuk.

* Hintépor (sparsorium)
nagy tapadoképességl, rendszerint a borfelllet

kezelésére szant por alaku gyogyszer-
készitmeény.
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* Granulatum (granulatum)

Porbdl rendszerint kotbanyag
segitségével készitett szemcsehalmaz.

* Tabletta (tabletta)

porbadl vagy granulatumbal préselt,
rendszerint korong alaku, megfeleld
szilardsagu gyogyszerkészitmeény.
Szétesése, hatoanyagleadasa megfelel6
bevonattal szabalyozhato

* Kapszula (capsula)

gyogyszeres tok, tobbnyire kemény
zselatinbol készil, tartalmazhat port vagy
granulatumot
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