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Segédanyag fogalma

* Segédanyag a gyogyszernek a hatdoanyagtol és a csomagoloanyagtol eltérd
barmely 6sszetevbje (2005. évi XCV. torvény -Gyodgyszer tv.)

* Segédanyagnak nevezink -a hatdéanyag(ok)on kivil- minden olyan
0sszetevlOt, amelyet a gyogyszerkészitmény tartalmaz vagy amelyet
elGallitasahoz felhasznaltak. A segédanyag lehet: a hatdéanyag hordozéja
(vivbanyag vagy készitményalap) vagy a hordozo egyik dsszetevdje, és
alkalmazhatjak azzal a céllal, hogy befolyasolja a termék stabilitasat,
biofarmaciai profiljat, killlemét és felhasznalhatésagat a beteg szamara,
tovabba megkonnyitse a termék eléallitasat. Egy gyogyszerkészitmény
altalaban tobbféle segédanyagot tartalmaz (Ph. Hg. VIIl.)



Segédanyag alkalmazasaval osszefliggo
kockazatok

Tobb ezer segédanyag, sokszor 10 fajta egy gyogyszerkészitményben

Segédanyagot tartalmazo gyogyszer terapias terllete, gyermekgyodgyaszati
alkalmazas, generikumok

Segédanyag aranya, mennyisége (napi max. dozisban)

Segédanyaggal szembeni intolerancia, mellékhatasok, tulérzékenység,
toxicitas

Segédanyaggal bevitt szennyezettség (pl. mikrobioldgiai, gyartasbol
szarmazé komponensek, keresztszennyez6dések)

Hamisitott segédanyagok

Uj segédanyagok iranti igények, multifunkcionalis segédanyagok,
korlatozott biztonsagi adatok



Leggyakrabban problémat okozé
segédanyagok

Aszpartam

Azofestékek
Benzalkdénium-klorid
Benzoesav / benzoatok
Benzil-alkohol

Borsav /boratok
Buzakeményit6 (glutén)
Ciklodextrinek
Dextranok

Etanol

Fenilalanin

Foszfatok

Fruktdz, galaktdz, szorbit
Glicerin

Gyapjuviasz (lanolin)
lllatanyagok

Karboxi-metil-celluloz
Laktoz

Makrogolok (polietilén-glikol)
Mogyordéolaj
Natrium-lauril-szulfat
Parahidroxibenzoatok
Perubalzsam

Poliszorbatok (PS 80, PS 20)
Povidon

Prolin

Propilén-glikol

Szerves higanyvegylletek
Szezamolaj

Széjaolaj

Xilit

Zselatin



Benzil-alkohol

Felh.: tartosito tulajdonsagai miatt segédanyagként, oldédast el6segité anyagként
(pl.: Clindamycin inj., Cordarone inj., Diazepam desitin, Heparibene Na inj., Synacthen depot
inj., Ferrlecit inj.)

Forras: https://www.ema.europa.eu/



Etanol

Felh.: olddszerként a gydgyszer oldhatdsaganak javitasara, extrakcios olddszerként
gyogynovénykészitményekben, bakteriosztatikus, baktericid, gombadld és virucid hatasu
(pl.: Bactrimel / Cotrim inj., Epanutin inj., Prostin inj., Simdax inj.)

Forras: https://www.ema.europa.eu/



Propilén-glikol

Felh.:b6rgydgyaszati készitményekben nedvesitdszerként, oldatokban tartdsitdszerként,
aeroszolokban parenteralis készitményekben és oldatokban segédolddszerként
(pl.: Dexamethason-ratiopharm inj., Bactrimel inj., Epanutin inj.)

Forras: https://www.ema.europa.eu/



Ciklodextrin

Felh: vizoldékonysag fokozasara, gydgyszerek bioldgiai hozzaférhet6ségének javitasara
tablettakban, parenteralis oldatokban, orrsprayben és szemcseppekben
(pl.: Vorikonazol inf., Veklury inf., sugammadex, Flector Rapiven inj.)

Forras: https://www.ema.europa.eu/



Borsav / borat

Felh.: antimikrobialis tartdsitdszer, pufferanyag a pH szabalyozasara.
Elsésorban magisztrdlis készitményekben, szemcseppekben

Forras: https://www.ema.europa.eu/
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Elelmiszerekbdl el8allitott segédanyagok

Tojas (tojas fehérje, ovalbumin, lecitin, foszfolipidek)
— influenza vakcina, probiotikumok, propofol, zsiremulzidk, TPN

Hal

— Protamin -inzulinok, halolaj, multivitaminok

Zselatin
— Lagy zselatin kapszulak, plazma expanderek, varicella vakcina, vérzéscsillapitd szivacs
Tej (kazein, tejfehérje, laktdz)
— probiotikumok, tablettak, kapszuldk, porok, inhalacios készitmények
Mogyoroolaj
— dimercaptol inj.
Szezamolaj
— Haloperidol decanoat inj
Szdbjaolaj
— propofol, progeszteron kapsz., liposzdmas amphotericin B
Kagyld (glikdzamin)
Buzakeményitd (glutén)
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Segédanyag szennyezodés

X% World Health
¥ Organization

/ﬁ\ Health Topics v Countries v Newsroom v Emergencies v

Home / Disease Outbreak News | Item / Melamine-contaminated powdered infant formula in China - update 2

2008 - China

29 September 2005

29 September 2008 - More than 54,000 infants and young children have sought medical treatment in relation to the
melamine-contaminated dairy products in China, causing kidney stone. Three deaths among infaniz have been
confirmed, more than 13,000 infants are in hospital. Kidney stones in infants are normally very rare.

The World Health Organization has published “Melamine and Cyanuric acid: Toxicify, Preliminary Risk Assessment
and Guidance on Levels in Food”. This preliminary guidance was developed to assist national authorities in the
decision-making process on deciding possible health concern of melamine levels in food.

This preliminary guidance is proposed as a first pragmatic approach until more data become available which would
allow a more detailed assessment.



Esetismertetés -anti-PEG Abs

e 2016. 6 éves kisfiu -haemophilia diagnozis, Vlll-as faktor szubsztitucio
* 2020-tdl rendszeres faktorpotlas, pk alapjan megfeleld faktorszint

e 2021.07.19. hosszitott felezési idejl készitményre valtas - PEG-al konjugalt Vlll-as
faktor >tesztddzis utani pk mérés nem megfeleld faktorszintet mutatott

* PEG ellenes antitestek kimutatasa (készitmény elleni neutralizalo AT jelenléte
kizarhatd)

e 2021.08.23. PEG —et nem tartalmazo faktor készitmény beallitasa utan megfelel6
faktorszint

2021.07.08. COVID-19 mRNS-vakcina

— anti-PEG antitestek - felgyorsult gyogyszerkitrulés, csokkent klinikai hatékonysag,
sulyos tulérzékenységi reakciok.

— SARS-CoV-2 RNS vakcinak széles korben elterjedt alkalmazasa, gyakori emlékeztet6
oltasok hatasa



Segédanyag alkalmazasaval osszefliggo
kockazatok csokkentésének Take .
Vi 4 I 4 [ ] me
lehetoségei Messages

* Gyodgyszermellékhatas, hatascsokkenés — gondoljunk a segédanyagokra is
» Segédanyag toxicitas, allergia megel6zése, felismerése
klinikai gyogyszerész szerepe

— gyogyszer 0sszetételének pontos ismerete, gyogyszeres anamnézis, 9M,
off-label indikaciok

* Annex to the European Commission guideline on ‘Excipients in the labelling and
package leaflet of medicinal products for human use’ (SANTE-2017-11668)

* European Paediatric Formulation Initiative (EuPFl) - STEP (Safety and Toxicity of
Excipients for Paediatrics) adatbdzis

Pediatric Excipient Risk Assessment (PERA)

* Az Eurdpai Parlament és Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek k6zosségi kodexérél
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