AEROSOLLER

15. HAFTA DERS NOTLARI



Aerosoller,

v'Sivi veya kati partikiillerin bir gaz ortaminda kolloidal boyutta
dagitilmasiyla olusan dispers sistemlerdir.

« Tedavi amach (etkin madde iceren) kullanilan aerosoller
- Lokal etkili (Pseudoaerosoller)
- Sistemik etkili (Inhalasyon aerosolleri)

& Tedavi amach olmayan (etkin madde icermeyen) aerosoller
- Bosluk aerosolleri

- Yuzey kaplayici aerosoller
- Havalandirilmis aerosoller (Kopikler)



Aerosollerin avantajlari:

Kullanimi kolay ve hizlidir. Aninda lokal etki gorulir. GIS degredasyonu
yoktur. Kapali sistemde kontaminasyon ihtimali yoktur. Steril ilaclarda
ilacin sterilitesi uzun stre korunabilir. Etkin madde oksijen ve nemden
korunur. Doz valf sistemleri bireysel ihtiyaca gére ayarlanir. ilacin yan
etkilerini azaltir.

Aerosollerin Dezavantajlari:

Ozon tabakasinda tahribat meydana getirirler. Artan sicaklik ile bazi
gazlar yanici 6zellik kazanabilirler. Bazi gazlarin toksisite ozellikleri
vardir. Etkin madde gazda coziunmuiyorsa formul hazirlamasi zordur.
Hizli ucan itici gazlar deride rahatsizlik hissine neden olabilir. Kap ve
valf sisteminden gelebilecek az miktarda metal; bazi etkin maddelerin
katalitik oksidasyonuna neden olabilir. Maliyeti yuksektir



Tedavi amagli kullanilan aerosollerde etkin madde partikiillerinin
tutulma bolgesinin belirlenmesinde aerodinamik partikiil capr en
onemli parametrelerden birisidir

é 30 um’den biiyiik olanlar burun mukozasinda,
é 20-30 um trake mukozasinda,

é 10-20 um bronslarda,

é 1-5 um alveollerde tutulur.

- Haricen kullanilan aerosollerde ise aerodinamik partikiil
cap1 250-1000 um arasinda degismektedir.



Aerosol Sisteminin Bilesenleri

Bir aerosol sistemi 4 ana kisimdan olusmaktadir:

1) Tasiyici kap
v’ Kalay kaplanmis celik, Paslanmaz celik, Aluminyum, Cam,
Plastik kap malzemesi olabilir

v Genel olarak 130°C de 140-180 psig basinca dayanikli olmalidir
ve formulasyonla etkilesime girmemelidir.

2) Valf sistemi

Kap iceriginin uygun bir sekilde disari verilmesini saglayan
parcalardir. Bunlar 3 ana gruba ayrilir:

v’ Kesintisiz (6lctistiz) valfler

v’ Kesintili (6lculd) valfler

v’ Ozel uygulama valfleri



3) itici (piiskiirtiicii) gazlar

e Uriini kap icinden puskirtmeye yardimcr oldugu gibi ayni
zamanda ¢6zucu ve seyreltici olarak da kullanilmaktadirlar.

e |tici gaz olarak kullanilan bilesikler iki gruba ayrilmaktadir:

1) Sivilastirilmis itici gazlar
» Kloroflorokarbonlar (Freon gazlar)
» Hidrokarbonlar (Biitan, propan, izobutan...)
» Hidrokloroflorokarbonlar
» Hidroflorokarbonlar

2) Sikistirilmis itici gazlar
® Azot oksit, CO2 (suda ¢ozuinen tip, kopuk yapici sistemler)
® Azot, argon (suda ¢oziinmeyen tip, besinlerde)



Kloroflorokarbonlar (CFC)

dtrikloromonoflorometan (Freon-11)
ddiklorodiflorometan (Freon-12)
Adiklorotetrafloroetan (Freon-114)

v'CFC’lar ugucu ve toksik oOzellikte olmamalari nedeniyle
kullanimlari tercih edilir.

v'Ancak ozon tabakasina zarar vermeleri nedeniyle inhalasyon
amaciyla kullanilan farmasotik aerosollerin disinda kullanimlari
yasaklanmistir.

é Itici bir gaz secilirken dikkat edilmesi gereken en 6nemli
ozellikleri, buhar basinclaridir.

=Aerosol imalatinda, itici gazlarin icine bazi yardimci ¢coziculer
ilave edilir. Bu cozulcller ilave edildikten sonra sistemin basinci
diser. Ancak bu istenmeyen bir durumdur.

"Bu dususler matematiksel olarak Raoult Kanunu ile belirlenir.




4) Etkin madde konsantrati (¢oziicii)

v'Etkin maddeyi ¢dzmek icin kullanihr ve itici gaz ile birlikte
aerosol formulasyonunu olusturur.

v'Etkin madde konsantrati aerosol kabi icinde
cOzelti,
suspansiyon,
emulsiyon
yarikati
halde bulunabilir.



AEROSOL SISTEMLER

Sikistirilmis itici gaz
sistemleri

Sivilastirilmas itici
gaz sistemleri

Konsantre ve itici
gazin ayri oldugu

sistemler

Iki Fazh Sistemler

*Bosluk aerosolleri

50 um’den kuclk partikil boyutu

insektisitler, oda parfiimleri)

* Yiizey kaplayici aerosoller
50-200 um partikul boyutu

Cilalar, boyalar, parfim, sac spreyleri

oiki tabakal aerosoller

«Kopiik sistemleri

Uc Fazh Sistemler




Iki Fazhi Sistemler:
v'etkin maddenin cozelti veya stispansiyon halde bulundugu sistemlerdir.

v'Itici gaz olarak daha cok Freon 12 ve 114 gazlari kullanilir.
v'Etil alkol, polietilen glikol, dipropilen glikol, etil asetat, aseton ve glikol
eterleri ¢cozlicl olarak kullaniimaktadir.

Ug fazh sistemler :
Bu tip aerosollerde, etkin maddeyi cozmek icin kullanilan ¢ozicd itici gaz
ile karismaz.

1. iki tabakali aerosoller

Sivi itici gaz su ile karismadigindan ayri bir tabaka halinde bulunacaktir.
Bu sistemde itici gazin buhar fazi ve urin farkh kanallardan gelerek
akttatorde karisirlar.

2. Kopuk aerosoller

Etkin maddeyi iceren kissm emdlsiyon halindedir. KéplUk sistemlerinde,
itici gaz hava ile temas ettiginde buharlasip genisler ve emulsiyon kopuk
haline donusdur.




Konsantre ve Itici Gazin Ayr1 Oldugu Sistemler

Bu sistemlerde itici gaz Urinden bir bariyer ile ayrilmistir.
Bariyerin disindaki basin¢g drintn kaptan puskdrtilmesini
saglamaktadir.

Piston sistemleri:
Bu sistemler yari katilar icin uygundur.

Elastik torba sistemleri:
Bu sistemlerde aerosol kabi icinde ayrica plastikten yapilmis bir
torba sistemi bulunur.



Aerosol Sistemlerinin Dolumu

» Basingli sistem icinde doldurma

Aerosol icerigini olusturan butin maddeler aerosol kabina
oda sicakliginda ve normal sartlar altinda doldurulur.

»Sogutma ile doldurma

Bu sistemde itici gaz kaynama noktasinin biraz altindaki bir
sicakliga kadar sogutulduktan sonra dolum yapilir.



Basin¢h sprey seklindeki uriunlerin ambalajlari Uzerinde baazi
uyarilarin yer almasi zorunludur:

#%Kutu basinchdir. Dogrudan glines 1si8§ina ve 50 ° C’nin
uzerindeki sicakliklara maruz birakmayiniz. Bosaldiktan sonra bile
kutuyu delmeyiniz, yakmayiniz.

#Aleve veya kizgin cisimlerin Uzerine puskirtmeyiniz. Sigara
icerken kullanmayiniz.

#& Cocuklardan uzak tutunuz.

s Dogrudan solumayiniz ve goéziintzi koruyunuz (Ozellikle
hidrokarbon grubu itici gaz ile hazirlananlarda).



Inhalasyon Yoluyla Kullanilan Aerosol Sistemleri

Olciilii Doz inhalerler (ODI)

Oral veya nazal kullanim icin tasarlanan farmasotik ilag tasiyici
sistemlerdir.

v’ Aktive edici kisim (aktiator),

v Olculi valf,

v'Slispansiyon ya da c¢ozeltiyi iceren basinch bir tasiyici kap,
v'itici gazdan olusmaktadir.

ODV’lerde cogunlukla Hidrofloroalkan (HFA) grubu itici gazlarin
kullanimi tercih edilir.

ODV’lerde tercih edilen formiilasyon tipi, etkin maddenin itici gaz
icindeki ¢ozeltisi seklindedir.



Inhalasyon Yoluyla Kullanilan Aerosol Sistemleri

Kuru Toz inhalerler (KTi)

KTl sistemler yalnizca toz etkin madde veya etkin madde ile
yvardimci maddenin karistirilmasi ile hazirlanirlar. Yardimci madde
olarak genelde laktoz kullaniimaktadir.

Itici gazin yer almadigi solunum ile calisan ve kullanimi kolay bir
sistemdir.

Genellikle jelatin bir kapsul icindeki etkin maddenin 6zel bir pompa
ile puskartulerek kullanimi s6z konusudur.

Spinhaler ® Turbuhaler ®
Aerolizer ® Diskhaler®



Inhalasyon Yoluyla Kullanilan Aerosol Sistemleri

Nebulizorler

Nebdulizorler, sulu ¢ozelti veya suspansiyonlari atomize etmek icin
tasarlanmis araclardir.

Iki tip nebilizdér bulunmaktadir:

1) Jet nebulizorler
2) Ultrasonik nebulizorler



Aerosollerde yapilan kontroller:
Topikal aerosoller:

Urliniin tasinan miktari ve triin tasinma hizi, Basing testi,
Minimum dolum testi, Sizma testi, Her bir kaptaki plsktrtme sayisi.

ODI yapilan kontroller ;

Birim sprey icerigi, Sprey sekli, Sizma testi, Her bir kaptaki doz sayisi
tayini, Icerik tekdiizeligi, Valf tasima kontrolli, Partikill blyUkligi ve
dagilimi.

KTi yapilan kontroller ;

Gorunus ve renk, Nem icerigi, Rezervuara dolan tozun agirlik tayini,
Miktar tayini, Safsizliklar ve parcalanma urtinleri, Uriin performans
testi : -Tasinan ilacin icerik tekduzeligi

-Partikul buyakligi dagiliminin aerodinamik tayini.



