Bitkisel ilaglarla ilgili uluslararasi
yonetmelikler ve bu yonetmeliklerde kalite
yaklagimi. Bitkisel ilaglarin formiilasyon
ornekleri
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Regulatory- Yonetmelikler

Almanya - Komisyon E'nin takip ettigi kriterler:
Geleneksel kullanim,
Kimyasal veri,
Deneysel, farmakolojik ve toksikolojik ¢alismalar,
Klinik calismalar,
Saha (tarla) ve epidemiyoloji ¢alismasi,
Doktorlarin dosyalarindan hasta vaka kayitlart,

Yayinlanmamis ama ureticiler tarafindan
olusturulmus veriler
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Regulatory- Yonetmelikler

Almanya - Komisyon E'nin
Monograflar; mono preparations ve fixed
combinations olarak iki tiptir.
Herbal ilaclarin satisa sunulmasinda

Emniyet ve etkinlikleri agisindan degerlendirilene
kadar eski bitkisel ilaglarin gegici kullanimi,

Standardize satis izni olan irinlerin monograflar:
Yeni kullanim izni olanlar.

Komisyon 2000 yili itibariyle 300 monograf
yayinlamis.
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Regulatory- Yonetmelikler

USA: 1994 den beri herbal ilaglar "Dietary supplement
Health and Education Act of 1994 ile regile edilmistir.
Bu yasa geregi herbal ilaglar FDA tarafindan
degerlendirilmez. Daha da onemlisi bu urdnler, tani,
tedavi, kir veya hastaliktan korunma amagli degildir. US
hikimeti, "Office of Alternative Medicine" ‘i
olusturmustur.

Amact:
saghgin iyilestirilmesi igin diyet desteginin
incelenmesi,

kronik hastaliklarda korunma ve sagligi saglama igin
bilimsel ¢alismalar: destekleme,

bilimsel arastirmalarin bir database olusturmasi,
kronik hastaliklarin tedavisinde Ulusal Saglik

Enstitisiinin gida destekleri igin destek olmasi
olarak siralanabilir.
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Regulatory- Yonetmelikler

Avrupa'da EMA, herbal ilaci (herbal drug), kesilmis ya da
koparilmig bitki ya da bitki pargalari, alg, fungi, liken gibi
islenmemis ve genellikle kuru haldaki bitkiler olarak tanimlar.
Islem gormemis ekstrudatlar da herbal drug olarak kabul
eder. Herbal drug distilasyon, ekstraksiyon, ekEr'esyon,
(stkma), konsantre etme ya da fermantasyon gibi islemlerden
gegirilince de herbal drug preparation olarak tanimlanir. Bu
grup da toz halde herbal drug, tentir, ektrakt, esansiyel yag,
sikilmis suyu ya da proses ekstrudat olarak geger.

Gergekte US(Amerika) de tim herbal irinler gida takviyesi
olarak geger. Botanik uriin bir ya da birden fazla bitkiden alg
ya da fungiden tiretilmig drindir. Pulverizasyon, dekoksiyon,
sikma, sulu ekstraksiyon, etanolik ekstraksiyon, veya dipger
benzer islemlerden gegen botanik ham maddesi ise Botanical
Drug Product olarak tanimlanir
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Uluslar arasi Harmonizasyon
(Uyumlama-diizenleme)

Ulkeler arasinda ayni bitkisel ilag igin kalite emniyet
ve etkinlik agisindan tekdiizeligi ayniligi saglamak igin
bitkisel ilaglar igin farmakopelerdeki
spesifikasyonlar, standartlar ve siniflandirmada
harmonizasyon ¢alismalarina baslanmistir.

Mesela Kore, Cin Japonya benzer bitkisel ilag
listesine sahipken spesifikasyonlar: farkl
olabilmektedir.
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Uluslar arasi Harmonizasyon
(Uyumlama-diizenleme) A

Once 6 Asya llkesi -Japonya, €Cin, Kore, Singapur,
Vietnam, Hong Kong' da islenmemis bitkiseller igin
monograflarin harmonizasyonu igin toplant
diizenlenmistir.

Amerika'da 2000 yilinda Medical Plant of the Pan
Amerika Network of Drug Regulatory Harmonization ile
yaygin kullanilan bitkisel ilaglarin anlasiimast, islemlerin
tanimlanmasi ve tescil igin minimum gerekliliklerin
belirlenmesi icin ¢alisilmistir




Bitkisel Ilaclarda Baz:
Ilac Sekilleri
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Kurutulmus dekoksiyon disindaki
Tozlar, Kapsiil ve Tabletler

Oldukga uzun bir hikaye. Cin tip tarihinde yaklasik
MO 168 lerde pargalanmis haldeki bitkilerin toz
haline getirilmesi konusundan bahsedilmektedir

Toz haldeki bitki ya direk yutularak (sanji)
(powder form) ya da

sicak suda kaynatilip ¢ay olarak (zhusan) (puring
powder-dokilen toz) kullaniimistir.

Bir baglayici ile pilil haline getirilerek kullanilan
tozlar ayri bir kategoride incelenir
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Kurutulmus dekoksiyon disindaki
Tozlar, Kapsiil ve Tabletler

Modern tablet haline getirilen ya da
enkapstile edilen tozlar da aslinda direk
olarak igilen geleneksel ve ilk hazirlanan
tozlar gibidir, ¢linki oral olarak
alindiginda mide sivilari ile tfemasta
dagihp kiguk partikillere balindrler.

10



4 N

Kurutulmus dekoksiyon disindaki
Tozlar, Kapsiil ve Tabletler

Tozlarin hazirlanmasi zor bir islemdir.
Bitki ¢ok kiiglik parcalara bolinmelidir.
Kirilgan hale ge‘rirmek igin iyi kur'u’rulmaludlr'

eel\Seoo , oo

eco\Seoo

ce\Soo, oo

havaneli kullanild!. $|md|k| patentli Grin imal eden Cin
fabrikalarinda modern makinalardan yararlaniimaktadir.
80-100 mesh lik eleklerden gegirilir. Eskiden elde edilen
tozlar 30 mesh'den gegemezd..

\_ /
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Droglarin ogitilmesi

Bitkisel droglarin toz hale getirilmesi icin

ca\Soo g oo

Iyice kurutulduktan sonra;
¢arpma vurma, (parg¢alanma)
sikistirma, (kirilma)
sirtme-kaydirma (kesilme) ve
germe (kopma)

seklinde farkli mekanizmalarla ¢alisan
degirmenlerden yararlanilir.

\_ /
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Kurutulmus dekoksiyon disindaki
Tozlar, Kapsiil ve Tabletler

™

Neden ve hangi durumlarda toz form tercih edilir ?
Kiymetli materyalin bosa harcanmamasi igin,
zayif bir ekstraksiyon s6z konusu ise,

sicakta ya da buharlastirma asamasinda giig kaybi
varsa

posali bir urin oluyarsa,
act tadi nedeniyle sivi halde kullanimi zorsa,

dekoksiyonla ayni madde elde ediliyor olsa da toz
formu tercih edilmelidir

ekstraksiyonlarda elde edilen urinlerde toksik kismin
yiksek olusu, toz halde ise bu toksisitenin sivi

K formdan daha az oldugu gozlenmistir.

/
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Kurutulmus dekoksiyon disindaki
Tozlar, Kapsiil ve Tabletler

™

Kehribar-amber gibi suda ve alkolde
¢ozlndrlugu az olan ingradientler,
Omphalia (bir gesit mantar) nin
antihelmentik proteinlerinin isiyla
denatiire olmasi gibi durumlarda toz
halde hazirlanmasi tercih edilir.

bile toz formu tercih edilebilir.

Bazen de alkoloidler gibi suda nispeten
¢ozinir ve stabil olan ingradientler igin

/
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Kurutulmus dekoksiyon disindaki Tozlar,
Kapsiil ve Tabletler

Shedan Chuanbei lizerinde yapilan bir ¢alismada,
toz halindeki fritillaria alkoloidlerinin sivi halde
elde edilenden 2 kat fazla oldugu ve farelerde
yaptlan deneylerle de toz haldeki ekspektoran

etkinin sivi haldekinden fazla oldugu gozlenmisitir.
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Kurutulmus dekoksiyon disindaki Tozlar,
Kapsiil ve Tabletler

Zhongyao Xue (1990) standart kitabinda 80
tibbi materyal igin kaynatma ya da ekstraksiyon
islemine uygun olmayip toz halde hazirlanmasi
gerektigi belirtilmistir.

Mesela antiparaziter torreya, quisqualis ve
bruca ¢aylari hazirlandiginda aci tatlarindan

dolayi igimleri zordur bu nedenle toz halde
hazirlanmalar: tercih edilir.

\_ /
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Kurutulmus dekoksiyon disindaki Tozlar,
Kapsil ve Tabletler

~

Cay seklinde hazirlanmasi ya kaynatilip
hazirlanmasi gerektiginde hastanin doktora
sonra bitki almaya sonra da evde bunu
hazirlamasi igin zaman gerekir. Oysaki tozlarin
kullanimi kolaydir.

Tozu oldugu gibi ya da pilil, tablet, kapsiil
halinde yutmas kolay olacaktir. Ozellikle zayf
dismis hastalarin yardim almadan bitkisel |laa
hazirlayip kullanmasi zor oldugundan toz hali
tercih edilir

/
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Kurutulmus dekoksiyon disindaki Tozlar,
Kapsiil ve Tabletler

Handbook of Chinese Herb Preparation
(1989) da belirtildigi kadariyla bazen toz
halde vererek istenen dozda etkin kismi daha
az miktarda bitki kismi kullanarak saglamak
mimkdn.

180g dekoksiyon ile 9 g bolus ya da 2 tablet
ile ayni miktar etkin madde verilebilmis olur.
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Kurutulmus dekoksiyon disindaki Tozlar,
Kapsiil ve Tabletler

Ancak bitkiler toz hale getirildiklerinde raf omiirleri
de bir miktar kisalir.

Toz hale gelen materyalin daha fazla havayla temas
etmesi, nem ve isik stabilitesini etkiler. Bu nedenle de
toz hale getirilen herballerin siki kapatilmis opak
ambalajlarda sicaklik kontrolii olan yerlerde muhafaza
edilmesi gerekir. Tabletlerinin hazirlanmasi bu
bakimdan problemleri biraz azaltabilir (ylizey alani
azalir), enkapsilasyon iglemleri de toz partikiilleri
kaplamada kullanilan materyal ve kapsilasyon
kalinligina gore bu durumu etkileyebilir.
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Tozlar, Kapsiil ve Tabletler

Farmasotik Teknolojide tozlar olarak
adlandirilan ilag sekilleri; toz edilmis bir ya
da birden fazla kati maddenin homojen
karisimindan olusan farmasétik kati ilag
sekli olarak tanimlanir.

Tozlar; paket, kase, sert jelatin kapsil ya
da poset vb. halinde ambalajlanmaktadir.
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Tozlar, Kapsiil ve Tabletler

Tozlardan bir farmasétik seklin hazirlanmasinda
tozlarin bireysel ve kiimesel ozelliklerinden
yararlanilir.

Partikillerin
sekli ve
ylzey alani,
partikillerin say veya
agirhk olarak yer aldigi biyiklik araligi ve

toplam yizey alani gibi tozlarin bireysel
ozellikleri ve

\_
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Tozlar, Kapsiil ve Tabletler

Bireysel ozelliklerden tiretilmis;
porozite,
akis 6zellikleri (y1gin agist, akis hizi),

sikisabilme/ hacmini kiclltebilme
(konsolidasyon) ve

basilabilme 6zellikleri
gibi kimesel 6zelliklerinin tayin edilmesi gerekir.

/
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Kapsiil

Tozlar sert jelatin kapsiillere
doldurulur.

Sekiz farkli boyuttaki (000-00-
0-1-2-3-4-5) kapsiillere bitkisel
hammaddenin tayin edilen
dozlarina gére dolumu yapllur'

N &-@“9«7
- BIOTIN
N (Vitamin H)
y |
ARY SUPPLEM!
et

R "\
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Kapsiil igeriginin kiime dansiteleri tayin

edilerek kapsiil hacmi igin gereken miktar

belirlenir.

¢ogunlukla kiigiik kiime dansitesinden dolayi

kapsile dolumda sikinti olabilir.

| l/ Kume Dansitesi = Toz kutlesi / Tozun Kime Hacmi

oy (@/mh)=M (g) /' V (ml)

/
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Kapsiil

\_

Kapstl dolumunda inert dolgu maddesi
olarak;

* seliloz,

* laktoz,

* kalsiyum karbonat,

* mannitol,

®* nisasta,

* kalsiyum siilfat dihidrat,

* dibazik ve tribazik kalsiyum fosfat; /
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Kapsiil

Akis 6zelliklerini iyilestirmek igin

Silisyum dioksit,
metalik stearatlar,
stearik asit ve
talk kullanilabilir.
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