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Segédanyag fogalma 

• Segédanyag a gyógyszernek a hatóanyagtól és a csomagolóanyagtól eltérő 
bármely összetevője (2005. évi XCV. törvény -Gyógyszer tv.)

• Segédanyagnak nevezünk -a hatóanyag(ok)on kívül- minden olyan 
összetevőt, amelyet a gyógyszerkészítmény tartalmaz vagy amelyet 
előállításához felhasználtak. A segédanyag lehet: a hatóanyag hordozója 
(vivőanyag vagy készítményalap) vagy a hordozó egyik összetevője, és 
alkalmazhatják azzal a céllal, hogy befolyásolja a termék stabilitását, 
biofarmáciai profilját, küllemét és felhasználhatóságát a beteg számára, 
továbbá megkönnyítse a termék előállítását. Egy gyógyszerkészítmény 
általában többféle segédanyagot tartalmaz (Ph. Hg. VIII.)



Segédanyag alkalmazásával összefüggő 
kockázatok

• Több ezer segédanyag, sokszor 10 fajta egy gyógyszerkészítményben

• Segédanyagot tartalmazó gyógyszer terápiás területe, gyermekgyógyászati 
alkalmazás, generikumok

• Segédanyag aránya, mennyisége (napi max. dózisban)

• Segédanyaggal szembeni intolerancia, mellékhatások, túlérzékenység, 
toxicitás

• Segédanyaggal bevitt szennyezettség (pl. mikrobiológiai, gyártásból 
származó komponensek, keresztszennyeződések)

• Hamisított segédanyagok

• Új segédanyagok iránti igények, multifunkcionális segédanyagok, 
korlátozott biztonsági adatok



Leggyakrabban problémát okozó 
segédanyagok 

• Aszpartám

• Azofestékek 

• Benzalkónium-klorid

• Benzoesav / benzoátok

• Benzil-alkohol

• Bórsav /borátok

• Búzakeményítő (glutén)

• Ciklodextrinek

• Dextránok

• Etanol

• Fenilalanin

• Foszfátok

• Fruktóz, galaktóz, szorbit

• Glicerin 

• Gyapjúviasz (lanolin)

• Illatanyagok

• Karboxi-metil-cellulóz

• Laktóz

• Makrogolok (polietilén-glikol)

• Mogyoróolaj

• Nátrium-lauril-szulfát

• Parahidroxibenzoátok

• Perubalzsam 

• Poliszorbátok (PS 80, PS 20)

• Povidon

• Prolin

• Propilén-glikol

• Szerves higanyvegyületek

• Szezámolaj 

• Szójaolaj

• Xilit

• Zselatin 



Benzil-alkohol

Felh.: tartósító tulajdonságai miatt segédanyagként, oldódást elősegítő anyagként
(pl.: Clindamycin inj., Cordarone inj., Diazepam desitin, Heparibene Na inj., Synacthen depot
inj., Ferrlecit inj.)

Forrás: https://www.ema.europa.eu/



Etanol 

Felh.: oldószerként a gyógyszer oldhatóságának javítására, extrakciós oldószerként
gyógynövénykészítményekben, bakteriosztatikus, baktericid, gombaölő és virucid hatású
(pl.: Bactrimel / Cotrim inj., Epanutin inj., Prostin inj., Simdax inj.)

Forrás: https://www.ema.europa.eu/



Propilén-glikol

Felh.:bőrgyógyászati készítményekben nedvesítőszerként, oldatokban tartósítószerként, 
aeroszolokban   parenterális készítményekben és oldatokban segédoldószerként
(pl.: Dexamethason-ratiopharm inj., Bactrimel inj., Epanutin inj.)

Forrás: https://www.ema.europa.eu/



Ciklodextrin

Felh: vízoldékonyság fokozására, gyógyszerek biológiai hozzáférhetőségének javítására
tablettákban, parenterális oldatokban, orrsprayben és szemcseppekben
(pl.: Vorikonazol inf., Veklury inf., sugammadex, Flector Rapiven inj.)

Forrás: https://www.ema.europa.eu/



Bórsav / borát

Felh.: antimikrobiális tartósítószer, pufferanyag a pH szabályozására.
Elsősorban magisztrális készítményekben, szemcseppekben

Forrás: https://www.ema.europa.eu/



Élelmiszerekből előállított segédanyagok

• Tojás (tojás fehérje, ovalbumin, lecitin, foszfolipidek)
– influenza vakcina, probiotikumok, propofol, zsíremulziók, TPN

• Hal 
– Protamin -inzulinok, halolaj, multivitaminok

• Zselatin
– Lágy zselatin kapszulák, plazma expanderek, varicella vakcina, vérzéscsillapító szivacs

• Tej (kazein, tejfehérje, laktóz)
– probiotikumok, tabletták, kapszulák, porok, inhalációs készítmények

• Mogyoróolaj
– dimercaptol inj.

• Szezámolaj 
– Haloperidol decanoat inj

• Szójaolaj 
– propofol, progeszteron kapsz., liposzómás amphotericin B 

• Kagyló (glükózamin)

• Búzakeményítő (glutén)



Segédanyag szennyeződés



Esetismertetés -anti-PEG Abs

• 2016. 6 éves kisfiú -haemophilia diagnózis, VIII-as faktor szubsztitúció

• 2020-tól rendszeres faktorpótlás, pk alapján megfelelő faktorszint

• 2021.07.19. hosszított felezési idejű készítményre váltás → PEG-al konjugált VIII-as
faktor →tesztdózis utáni pk mérés nem megfelelő faktorszintet mutatott

• PEG ellenes antitestek kimutatása (készítmény elleni neutralizáló AT jelenléte 
kizárható)

• 2021.08.23. PEG –et nem tartalmazó faktor készítmény beállítása után megfelelő 
faktorszint

2021.07.08. COVID-19 mRNS-vakcina

‒ anti-PEG antitestek → felgyorsult gyógyszerkiürülés, csökkent klinikai hatékonyság, 
súlyos túlérzékenységi reakciók. 

‒ SARS-CoV-2 RNS vakcinák széles körben elterjedt alkalmazása, gyakori emlékeztető 
oltások hatása



Segédanyag alkalmazásával összefüggő 
kockázatok csökkentésének 

lehetőségei
• Gyógyszermellékhatás, hatáscsökkenés  → gondoljunk a segédanyagokra is

• Segédanyag toxicitás, allergia megelőzése, felismerése 

klinikai gyógyszerész szerepe

– gyógyszer összetételének pontos ismerete, gyógyszeres anamnézis, 9M,      
off-label indikációk

• 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 (EuPFI) - STEP (Safety and Toxicity of 
Excipients for Paediatrics) adatbázis

Pediatric Excipient Risk Assessment (PERA)

• Az Európai Parlament és Tanács 2001/83/EK irányelve (2001. november 6.) az 
emberi felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről 
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