Cahsma 11.2.

S1v1 parafin emiilsiyonu
Emulsio olei paraffini

Stvi parafin 12 ml
Arap zamki 49
Nane suyu y.m.  50ml

Hazirlama A:

Toz halindeki arap zamki iizerine gerekli miktarda primer emiilsiyon suyu konup karigtirilir ve zamk
misilaj haline getirilir. Sonra sivi parafin azar azar ve karistirilarak ilave edilir. Primer emiilsiyon
olusunca 2-3 dakika daha karistirilir ve kalan nane suyu ilave edilip, istenen hacme tamamlanir.

Hazirlama B

Toz halindeki arap zamki iizerine sivi parafin ilave edilip karigtirilir. 3:2:1 (yag:su:emiilgatdr) oranina
gore hesaplanan primer emiilsiyon suyu ilave edilir. Karakteristik sak sak sesleri duyuluncaya kadar
hizlica karistirilir. Kalan nane suyu azar azar ilave edilerek istenilen hacme tamamlanir.

Sorular:

1- Hazirlanan preparatin farmasétik sekli nedir? I¢ ve dis fazmna gore tipini yazimz.

2- A ve B yontemleri arasindaki fark nedir? Her iki yontemin adin1 yazimiz. Her iki yontemden hangisi
ile emiilsiyon daha kolay hazirlaniyor?

3- Bu emiilsiyon hangi amagla kullanilir?

4- Havanlarimz suyla yikaniyor mu? Nedenini yaziniz.



12. YARI KATI PREPARATLAR

Yari kat1 preparatlar, haricen deriye ve mukozaya uygulanan liriinlerdir. Cogunlukla lokal etkilidirler.
Cok az sayida sistemik etkili yar1 kati1 preparat vardir.

Avrupa Farmakopesinde (EP 5) yari1 kat1 preparatlar su sekilde siniflandirilmaktadir:
Merhemler

Kremler

Jeller

Pastalar

Lapalar

T1bbi flasterler

12.1. Merhemler

Deriye veya mukoz membranlara uygulanan, yagh bir sivag iginde etkin maddenin ¢6ziindiigii veya
dagitildig: yar1 kati preparatlardir.

12.2. Kremler

Bir yag fazi, bir su fazi ve bir emiilsiyon yapici maddeden olusan en az iki fazli yar1 kat1 preparatlardir.
“Yar1 kat1 kivamdaki viskoz emiilsiyonlar” seklinde de tammlanirlar.

Kremler temel olarak iki tiptir:
e g/y tipi kremler; yagli kremler olarak bilinirler
e y/stipi kremler; yagsiz kremler olarak bilinirler

12.3. Jeller

Jel yapici ajanlarin uygun sivilar ile jellestirilmesiyle elde edilen yar1 kati preparatlardir. Iki tiptir:
o Hidrofobik jeller (oleojeller)
o Hidrofilik jeller (hidrojeller)

Jellerin 6zel bir tipi de emuljellerdir. Bunlar iki fazli sistemlerdir. Bir hidrojel i¢inde yag fazini igerirler.
Genellikle y/s tipi emiilsiyonlardir.

12.4. Pastalar

Yiiksek oranda ince toz edilmis kati maddenin, bir sivag icinde dagitildigi yar1 kati preparatlardir.
Pastalar, merhemlerden daha kat1 bir kivama sahiptir.

12.5. Lapalar

Icinde kat1 veya s1v1 etkin maddelerin disperse edildigi ve 1si-tutabilen hidrofilik bir stvagdan olusan
preparatlardir. Genellikle uygun bir bandaj iizerine kalinca yayilirlar ve kullanilmadan 6nce 1sitilirlar.

12.6. Tibbi Flasterler
Bu preparatlar, etkin madde/maddeleri deriye tamamen temas edecek ve yavas emilecek sekilde
tasarimlanmigtir. Bunun yani sira keratolitik ya da koruyucu etkili olanlar1 da vardir. Igerdikleri yapiskan

(adhezif) maddenin deride irritasyon ya da hassasiyet yapici etkisinin olmamasi istenir.

Yar1 kati preparatlar, temel olarak iki kistmdan olusur:
e Bir veya daha ¢ok etkin madde



o Etkin maddenin i¢inde ¢6ziindiigli veya dagitildig bir sivag
Sivaglar, dogal veya sentetik maddelerden olusabilir; tek veya ¢ok fazli sistemler olabilirler.
Iyi bir yar1 kat1 sivaginin tagimasi gereken ozellikler:

Etkin madde ile gecimli olmali

Kolay hazirlanabilmeli

Kolay temizlenebilmeli

Erime noktasi viicut sicakligina yakin olmali
Dayanikli (stabil) olmali

Deriye zarar vermemeli (toksik / irritan olmamalr)
Tasidig1 etkin maddeyi deriye verebilmeli

12.7. Yar1 Kat1 Sivaglarin Simflandirilmasi1 ( USP 27- NF 22)

1. Hidrokarbon sivaglari

2.Absorpsiyon sivaglari
e Anhidr absorpsiyon sivaglari
e s/y tipi absorpsiyon sivaglari

3. Suyla uzaklastirilabilen (yikanabilen) sivaglar
o (y/s tipi sivaglar)

4. Suda ¢oziinen sivaglar

1) Hidrokarbon Sivaglari:

. Su tutma ozellikleri yoktur.
. Suda ¢6ziinmezler.
o Okluzif (ortiicli-koruyucu) etkileri vardir.
o Striildiiklerinde yagl bir his birakirlar.
o Temizlenmeleri, suyla yikanmalari ¢ok zordur.
Ornek: Beyaz vazelin
Kat1 parafin
Balmumu

2) Absorpsiyon Sivaglart:
o Fiziksel 6zelliklerini (kivam vb.) degistirmeden yapilarinda su tutabilen sivaglardir.
¢ S1v1 etkin maddelerin hastaya verilmesinde ve sulu yaralarda tercih edilirler.

Bu sivaglar iki alt gruba ayrilirlar.
a) Anhidr absorpsiyon sivaglari:
e Eklenen suyu, bir s/y tipi emiilsiyon olusumu ile biinyesine alan, absorplayan anhidr sivaglardir.
Agirliklarinin iki kati su tutabilirler.
e Emoliyan (yumusatici) 6zellikleri vardir.
e Deride yagl bir his birakirlar.
Ornek: Susuz lanolin (Anhidr lanolin)

b) s/y tipi absorpsiyon sivaglari:
e s/y tipi emiilsiyon yapisinda sivaglar olduklarindan kendi yapilarinda su vardir. Bununla
birlikte, sonradan eklenen bir miktar suyu da tutabilirler.
e Emoliyan ozellikleri vardir.
e Deri lizerinde yagli bir his birakirlar.



e Suda ¢oziinmezler.
Ornek: Kold krem (USP 21 - NF 16)

3. y/s Tipi Emiilsiyon Sivaglar1 (su ile uzaklastirilabilen/yikanabilen
sivaglar):
e Bu sivaglar su ile yikanabilir, deriden ve giysilerden su ile kolayca uzaklagtirilabilirler.
e y/s tipi emiilsiyon sivaglari, su ile seyreltilebilirler.
e Deride yagli bir his birakmazlar.
e Okluzif etkileri yoktur.
Ornek: Hidrofil merhem (USP 27 — NF 22)

4. Suda Cdoziinen Sivaglar:
¢ Suda tamamen ¢0ziiniirler, su ile yikanabilirler.
e Deriye siiriildiiklerinde yagl his birakmazlar.
o Okluzif etkileri yoktur.
* Yapilarinda suda ¢6ziinmeyen yagh maddeler (vazelin vb.) igermezler.
Ornek: Polietilenglikol merhemi ( USP 27 - NF 22)
Gliserin Merhemi

Yari kati preparatlarda, etkin madde ve sivagdan bagka;
e Antimikrobiyal koruyucular,

Antioksidanlar,

Stabilize edici maddeler,

Viskozluk artiricilar,

Penetrasyon artirict maddeler,
e Koku ve renk maddeleri

bulunabilir.

12.8. Yar1 Kat1 Preparatlarin Hazirlanmasi

¢ Oda sicakliginda hazirlama

e Eritme ve sicakta hazirlama
olmak tizere 2 sekilde hazirlanirlar. Hazirlama yontemi sivagin cinsine ve etkin maddelerin 6zelliklerine
gore segilir.

Oda sicakliginda karistirma yontemi bu sicaklikta yari kati, sirilebilen kivamda olan sivaglar ile
calisirken kullanilir. Bu islemde havan ve havan elinden yararlanilir. Ozellikle merhem tipi majistral
preparatlarin hazirlanmasinda tercih edilen bir yontemdir.

Burada:

¢ Sivagi olusturan maddelerin havanda karigtirmaya uygun yumusaklikta olmas1 gerekir (vazelin
gibi).

¢ Etkin madde su, alkol ya da deriye zarar vermeyen baska bir ¢oziiciide ¢oziinmiiyorsa ince toz
edilmig etkin maddenin tamami, sivagin kiigiik bir miktari ile homojen olarak karistirilir. Daha
sonra bu kiitle, sivagin kalam ile geometrik olarak seyreltilir.

¢ Etkin madde su, alkol gibi bir ¢6ziiciide ¢oziinliyorsa dnce bu ¢ozelti formiildeki sivaga yedirilir,
daha sonra diger maddeler karistirilir.

Sivag, kati parafin gibi oda sicaklifinda kat1 olan maddeler ile yar1 kati maddelerin bir kariginu ise
eritme yontemi tercih edilir. Ayrica etkin madde eger sivagin erimis halinde ¢6ziinebiliyor ise yine bu
yontem kullanilabilir.

Burada:



e Swvagin eritilerek hazirlanmasinda kati parafin, balmumu gibi yiiksek derecede eriyen maddeler
porselen bir kapsiil i¢inde su banyosunda eritilir, sonra digerleri ilave edilir. Siirekli karistirilan
sivaga, ince toz haline getirilmis kat1 etkin madde eklenip, soguyana kadar karistirilir.

e Emiilsiyon tarzinda olan formiillerde yag fazim1 ve su fazini olusturan maddeler, ayr1 ayr
kaplarda su banyosu iizerinde 70-72°C’ye kadar 1sitilir. Su fazi, yag fazinin iizerine eklenip
soguyuncaya kadar karigtirilir.

e Emiilsiyon tipi sivaglarda sivag hazirlandiktan sonra ilik iken etkin madde emiilsiyona
eklenebilir.

12.9. Yan Kati Preparatlarda Yapilan Kontroller

1-

9

12.11.

Homojenite kontrolii

Fiziksel kontroller

Reolojik kontroller

pH kontrolii

Sterilite kontrolii (oftalmik preparatlar)
Agirlik kontroli

Mikrobiyolojik kontroller

In vitro etkin madde ¢ikis tayini
a- Kalitatif Yontemler
e Kromatografik yontem (Kagit kromatografisi)
e Agar jeli yontemi
b- Kantitatif Yontemler
e Zarh yontemler
e Zarsiz yontemler
In vivo tayinler

Yari1 Kat1 Preparatlarin Ambalajlanmasi

Yar1 kat1 preparatlar genel olarak;

Cam veya plastik kavanozlarda
Sikilabilir metal veya plastik tiiplerde

ambalajlanir.

Tipler, yar1 kat1 preparatin hava ve mikroorganizmalarla temasina izin vermedigi i¢in tercih edilir.

Bu ambalajlarin iyice kapatilmis olmasi gereklidir. Eger preparatta su veya ucucu bilesik bulunuyorsa,
hava gecirmeyen ambalajlar kullanilmalidir.

Eczanede hazirlanan yar1 kat1 preparatlarin ambalajlarina kirmizi etiket yapistirilir.

12.12.

Yar1 Kat1 Preparatlarin Saklanmalari

Yar1 kati preparatlar, oda sicakhgmda (25°C) saklanmalidir. 30°C’nin Uzerindeki sicakliklarda
bulundurulmamalidir. Ozel bir uyar1 olmadik¢a buzdolabinda saklanmamalidir.



Cahisma 12.1.

Basit Merhem (BP 1999)
Unguentum Simplex
Simple Ointment

Susuz lanolin 50¢

Kati parafin 50¢

Setostearil alkol 50¢

Vazelin (yumusak) 850 g
Hazirlama:

Hesaplanan miktar setostearil alkol, esit miktarlardaki setil ve stearil alkoliin bir kapsiilde su banyosu
tizerinde eritilip karistirilmasi ile hazirlanir, sogutulur. Geri kalan maddeler aynm kapsiile konulur. Su
banyosu iizerinde beraberce eritilir ve pat kivamini alincaya kadar karistirilir. Soguduktan sonra kutuya
bosaltilir. Uygun sekilde etiketlenip teslim edilir.

Sorular:
1. Bu merhem hangi amaglarla kullanilir?
2. Setostearil alkoliin gérevi nedir?



