Cahisma 22.1.

Parasetamol 200 mg

30 kapsiil hazirlayiniz.

Hazirlama:

Size verilen kapsiil biiylikliigiine gore doldurulmasi gerekli kiitlenin toplam hacmi hesaplanir.
Kullanilacak dolgu maddesi se¢ilir. 10 ml’lik meziir yardimiyla etkin madde ve dolgu maddesinin kiime
dansiteleri bulunur. Bir kapsiil igin ve istenen kapsiil adedi i¢in gerekli etkin madde ve dolgu maddesinin
miktarlar1 hem agirlik hem de hacim olarak belirlenir. Hesaplanan miktarda etkin madde ve dolgu
maddesi uygun sekilde karistirilip kapsiil doldurma makinasinda kapsiiller i¢ine doldurulur. Dolu
kapsiiller iizerinde kiitle tekdiizeligi Avrupa Farmakopesine gore incelenerek sonuglar1 kaydedilir.

Sorular:

1. Sert jelatin kapsiiller i¢inde verilecek bir etkin maddenin teorik dolum agirligi 350 mg ve kiime
dansitesi 0.75 g/ml ise hangi boyuttaki kapsiil kullanilmalidir ?

2. Kiime dansitesi 0.80 g/ml olan bir maddenin bir kapsiil i¢in dolum agirlig1 500 mg olarak verilmistir.
Elinizde 0 numaral kapsiil varsa bu dolumu yapabilmek i¢in dolgu maddesi kullanimina ihtiyag varsa,
bir kapsiil i¢in gerekli dolgu maddesi miktarini hesaplayiniz.

3. Sert jelatin kapsiillerin doldurulmalari sirasinda ortam sicakligi ve nemi nasil olmalidir? Yaziniz.
4. Sert jelatin kapsiillerin saklanmalari sirasinda dikkat edilmesi gereken

noktalar nelerdir? Yaziniz.
5. Sert jelatin kapsiillerin i¢cine konamayacak maddeler nelerdir? A¢iklayarak

yaziniz.



Cahisma 23.1.

Parasetamol Tableti
Compressi Paracetamolum

Parasetamol 0.250 ¢
Nisasta 0.100 g
Laktoz 0.050 ¢
Jelatin ¢ozeltisi (% 8 a/a) y.m.
Glidant-lubrikant y.m.

Formiil 1 tablet i¢indir.

Glidant-lubrikant karigimi:

%
Talk 50
Nisasta 40
Magnezyum stearat 8
Kolloidal silisyum dioksit (Aerosil 200) 2

Hazirlama:

Parasetamol, nigasta ve laktoz kiip karigtiricida 15 dakika siireyle karistirilir. Toz karigimi bir kiirek
yardimi ile planet karistiriciya alinir. Bir erlene jelatin ¢ozeltisi konup erlenle birlikte tartilir. Planet
karigtiricida toz 5 dakika karistirildiktan sonra tizerine, 10 ml’lik bir pipet yardimu ile, sicak jelatin
¢ozeltisinden azar azar ilave edilir. Cozeltinin homojen olarak dagilmasi i¢in karistirma iglemine devam
edilir. Karistim hamur kivamina gelince (parmaklar arasinda sikistirildiginda dagilmamali ve kompakt
bir hale gelebilmeli) jelatin ¢ozeltisi ilavesine son verilir. Erlenle birlikte jelatin ¢ozeltisi tekrar tartilip
kullanilan baglayici ¢6zelti miktar1 kaydedilir.

Elde edilen hamur plastik spatiiller yardimu ile bir plastik kaba alinir. 1.25 mm gozenek capli elek
takilmig salinimli graniilatdre bosaltilir ve graniilator orta hizda galistirilir. Olusan graniile lizeri kagitla
kapli tepsiler tizerine ince bir tabaka halinde yayilarak 50°C’de kurutulur. Kurutulmus graniile, 1.00 mm
gozenek ¢apli elek takilmis graniilatdrden gegirilir. Glidant-lubrikant karisimindan tartimin % 3’ kadar
ilave edilir. Bu karigim kiip karistiricida 20 rpm’de 10 dakika karigtirilip kiirek yardimi ile bir plastik
kaba alinir. i¢inde 250 mg parasetamol olacak sekilde 1 tablet agirlig1 hesaplamir. Basim kiitlesi kiirekle
besleme hunisine konup hesaplanan agirlik i¢in alt zzimba konumu ve istenen sertlik i¢in de iist zzimba
konumu ayarlanarak basima gegilir. Hazirlanan tabletler kabina konarak uygun sekilde etiketlenir.

Tabletler {izerinde daha 6nce belirtilen kontroller yapilir ve sonuglar tablo halinde gosterilir.

Sorular:

Bu tiretimde kullandiginiz yontem hangisidir?

Kag gram jelatin ¢6zeltisi kullandiniz? Bu miktar ka¢ gram jelatine karsilik gelmektedir?

Teorik kiitle kag gramdir? Hazirladiginiz kiitle (pratik kiitle) ka¢ gramdir?

Kag gram glidant-lubrikant ilave ettiniz?

250 mg Parasetamol igeren bir tabletin agirlig1 ne kadardir?

Elinizdeki basim kiitlesinden her biri 250 mg Parasetamol iceren ka¢ tablet basabilirsiniz?
Hesaplayiniz.

7. Hazirladigimiz graniilenin nem miktarini tayin ederek sonucu yorumlayiniz.
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Cahisma 23.3.

Aspirin- Fenasetin-Kafein Tableti
Compressi Acidum Acetyl Salisylicum-Phenacetinum-Coffeinum

Kafein 0.050g
Fenasetin 0.200 ¢
Musir nigastast 0.100 g
Nisasta miisilaj1 (% 10 a/a) y.m.
Aspirin 0.200¢g
Glidant-lubrikant y.m.

Formiil 1 tablet i¢indir.

Hazirlama:

Kafein, fenasetin ve misir nisastasi kiip karistiricida 15 dakika siire ile karigtirilir. Toz karigimi bir kiirek
yardimi ile sigma karistiriciya alinir. Sigma karistiricida 5 dakika karistirildiktan sonra tozun {izerine
azar azar nisasta pastasindan ilave edilir. Karisim hamur kivamina gelince 1.25 mm gozenek capli elek
takilmig salimimli graniilatorden gegirilir. Olusan graniile hava akimli etiivde 40-50°C’de kurutulur. Bu
kez 1.00 mm gozenek gapli elek takilmis salinimli graniilatérden gegirilir ve tartilir (P).

Tartilan aspirin 20 mm’lik zimba ile tablet makinesinde basilir. Basilan bu briket (slug) tabletler
graniilatorde kirilarak graniile haline getirilir.

Her bir tabletteki etkin maddelerin yukaridaki formiilde verilen miktarlarda olmasi i¢in gereken hesaplar
yapilir. Hesaplanan miktarda aspirin graniilesi (A) yas yontemle hazirlanmig olan graniileye (P) ilave
edilir. Toplam graniil miktarinin (P+A) % 2’si kadar glidant-lubrikant ilave edilir ve kiip karistiricida
15 dakika kanistirilir. Basim kiitlesi kiirekle besleme hunisine konur, hesaplanan agirlik i¢in alt zzimba
konumu ve istenen sertlik i¢in de iist zzimba konumu ayarlanarak basima ge¢ilir. Hazirlanan tabletler
kabina konarak uygun sekilde etiketlenir ve teslim edilir.

Hesaplama:

1. [llave edilecek aspirin graniilesi miktarmnin hesaplanmasi: 1000 tablet igin gerekli teorik miktarlar
asagida verilmektedir.

Kafein 50¢g
Fenasetin 200 ¢
Misir nigastasi 100 g
Nisasta miisilaj1 (% 10 a/a) M

Aspirin 2009

Glidant — lubrikant (teorik) = i(550 + 10 Mj
100 100

Teorikktle(T) =50+ 200+100+% M

(Kafein-fenasetin iceren graniile igin)

200.P

Gerekli aspirin graniilesi miktari =



2. Glidant — lubrikant (pratik) = ﬁ(P +A)

3. Tablet basim kiitlesi= (P + A) + i(P +A) =P+ A)(l + ij
100 100

4. Bir tablet agirlig1 = 50+200+1—0M+100+200 1+i XL
100 100/| 1000

(Teorik kiitleden hareketle hesaplanmaktadir. )

Sorular:
1. Aspirin nigin diger etkin maddelerle beraber graniile haline getirilmiyor?
2. Hesabinizi ayrintili olarak gosteriniz.
2.1. Her bir maddeden ne kadar tarttiniz?
2.2. Kag gram nisasta miisilaji harcadiniz?
2.3. Yas graniilasyon yontemi ile hazirladiginmiz graniile (P) kag gram
geldi?
Buna ilave edeceginiz aspirin kuru graniilesi ne kadar olmalidir?
2.4. Elde ettiginiz toplam graniile karisimina (P+A) ne kadar glidant-
lubrikant koydunuz?
2.5. Formiilde verilen miktarlarda etkin maddeleri i¢cerecek bir tabletin
agirlig ne olmalidir?
2.6. Basima hazir kiitleden kac adet tablet basabilirsiniz?
3. Hazirladiginiz tabletlerin cap ve kalinliklarini l¢iip sonuglarini yaziniz.



