11. hafta

Parenteral Ilac Sekilleri ve sterilite



Buyuk hacimli parenteral preparatlar
( Large Volume Parenteral ) ( LVP)

100 ml ya da daha fazla hacimdeki tek kullanimlik, herhangi
bir koruyucu icermeyen, inflizyon seklindeki verilis icin
tasarlanmis ve hermetik olarak kapatilmis preparatlardir.

Steril, pirojensiz, izotonik olmali ve antimikrobiyal madde
icermemeli, farmakopelerin 6ngordigu testlere ve
standartlara uygun olmalidir.



Buyuk hacimli parenteral preparatlar
( Large Volume Parenteral ) ( LVP)

Besleyici ve kalori verici ¢ozeltiler
Agiz yoluyla beslenemeyen hastalarin tedavisinde kullanilir.

* protein,

* amino asit,

* vyag,

* glikoz (%2, 5, 10, 20, 25, 50 kons.)

* elektrolit ve vitamin iceren ¢ozeltiler,

e glikoz ve sodyum klorur enjeksiyonluk ¢cozeltisi
* fruktoz ¢ozeltisi,

e fruktoz ve sodyum klorur ¢ozeltisi ve

e protein hidrolizatlari 6rnek olarak verilebilir.



* Elektrolit dengesini saglayici,
Ringer enjeksiyonluk cozeltisi,Laktath ringer enjeksiyonluk
cozeltisi

* Kanin plazma hacmini artirici olarak kullanilanlar

Dekstranlar, normal insan serum albumini, plazma protein
fraksiyonu.

* |rrigasyon, hemofiltrasyon ve peritonal dializ igin
kullanilan ¢ozeltiler

Bu preparatlar 1litre’den daha fazla hacimde olmaktadir.



Kuicuik hacimli parenteral preparatlar
( Small Volume Parenteral) ( SVP )

100 ml’'den daha az, genellikle 1-50 ml|
hacimde hazirlanan preparatlardir.



Izotonik Cézelti Hazirlama Yontemleri

1. Cozeltinin donma noktasini kanin donma noktasina
(- 0.52°) diistirmek icin sodyum kloriir veya
baska bir izotoni ayarlayici madde ilave ederek
izotonik yapma yontemi:

Donma noktasi algalmasi (Kriyoskopi)
Sodyum kloriir esdegerliligi yontemi
2. Etkin maddeyi izotonik ¢ozelti olusturmasi icin

yeterli miktardaki suda ¢6zlp, izotonik ¢ozelti ile
gerekli hacme seyreltme yontemi:

White-Vincent
Sprowls Yontemi



STERILIZASYON

Sterilizasyon bir preparat icersindeki ya da bir nesne

Uzerindeki tum canli mikroorganizmalarin vejetatif
ve spor sekillerini tahrip etmek icin yapilan islemdir.

Urtin son ambalaji icinde sterilize ediliyorsa buna
terminal sterilizasyon adi verilmektedir.




Sterilizasyon icin baslica bes yontem verilmektedir

1. Yasisiile sterilizasyon
(Fiziksel-sicakta-nemli sicakta)

2. Kuru isi ile sterilizasyon
(Fiziksel-sicakta-kuru sicakta)
3. Radyasyonla sterilizasyon

(Fiziksel-Isinlarla Elektromanyetik isinlarla)
4, Gazlarla sterilizasyon

(Kimyasal-Gaz ile )
5. Filtrasyonla sterilizasyon

(Fiziksel)



Yas isi ile sterilizasyon

Doymus buhar basinci altinda, otoklavda
yapilan sterilizasyon yontemidir. Ozellikle
cOzucusu su olan preparatlar icin uygundur
ve bu preparatlar 1 atm basinc altinda,
minimum 121°C lik sicaklikta en az 15 dakika,
115 °C’'de 30 dakika da sterilize edilir.




o Uk whE

Yas isi ile sterilizasyon yontemi ile

bakteriyolojik ortamlar,
fermantasyon tanklari,

cam ve

paslanmaz celik malzemeler,
ameliyat eldivenleri ile
giysiler sterilize edilmektedir.

cogu giysilere 2 atm basing altinda 134°C
de 3 dakika sterilizasyon
uygulanmaktadir.



Kuru i1si1 ile sterilizasyon

Kuru isi yas isidan daha az etkin oldugu icin
sterilizasyon icin daha uzun sure ve daha yuksek
sicaklik gereklidir. Bu yontem icin verilen referans
kosul 160°C (320°F) de 2 saattir.

170°C de (370°F) 1 saat
150°C de (300°F) 2.5 saat

140°C de (285°F) 3 saat gibi sterilizasyon
kosullari da farmasotik ve hastane malzemelerinin
sterilizasyonunda kullanilmaktadir.
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Kuru isi ile sterilizasyon

B yiksekisidan etkilenmeyen ¢ozlcusi yag olan
preparatlar,

B kurutozlar ve
B camve metal malzemeler

icin uygun bir terminal sterilizasyon yontemidir.

12



Kuru isi ile sterilizasyon

Ancak bazi farmasotik preparatlar bu gibi kosullara da

dayanikli degildir.
kemoterapotik maddeler,
dusuk erime noktasina sahip tozlar,

dimerkaprol gibi sivilar vb. icin daha disuk
sicakliklarda ve daha uzun zaman iceren 6zel
sterilizasyon kosullari tasarlanmistir.
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Radyasyonla sterilizasyon hem elektromagnetik hem de partikul
radyasyonuyla yapilmaktadir.

Elektromagnetik radyasyon ultraviyole (UV), gama, X ve kozmik
radyasyon iceren foton enerjisinden olusmustur. Kobalt-60 ve
sezyum-137 gibi radyoaktif maddelerden yayilan gama radyasyon
en yaygin kullanilan elektromagnetik radyasyon sterilizasyon

kaynagidir.

Bu yontem icin absorbe edilen birim doz birimi 25 kGy ya da
2.5 Mrad olarak verilmektedir.



vitaminler,

antibiyotikler,

steroidler,

hormonlar,

kemik ve doku implantlariile
plastik siringalar,

igneler,

kataterler,

protezler ve

cerrahi ipliklerin endistride sterilizasyonu igin
kullanilabilir.



Gazlarla sterilizasyon

- Etilen oksit,

- formaldehit,

- propilen oksit,

- ozon vb. gazlar germisit 6zellik gostermektedir.

Ancak bunlardan sadece etilen oksit tibbi trtnlerin
sterilizasyonu icin kullanilmaktadir. Bu yéntem
endustride sicaklhiga duyarl tibbi cihazlarin
sterilizasyonunda kullanilabilir,

Bu yontemin bir avantaji koli haline getirilmis Grinlerin
sterilizasyonuna olanak vermesidir. CinkUl gaz
plastik filmler ve karton malzemeden gecmektedir
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Filtrasyonla sterilizasyon

Diger sterilizasyon yontemlerine
dayanikli olmayan ¢ozeltilerin
sterilizasyonu icin uygulanir.

Gecgmiste sintirlenmis cam, porselen
veya sellloz gibi porlu
malzemelerden hazirlanan filtre
sistemleri kullanilirken,

guinimuzde membran filtreler tercih
edilmektedir. Membran filtreler
ince, saglam, homojen polimerik
malzemelerdir. Sterilizasyon amaci
ile 0.22 um por buyukltgundeki
filtreler kullanilir.
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Aseptik hazirlama

Etkin bir sterilizasyon islemi

olmamasina ragmen, aseptik hazirlama
tum maddeleri steril olan recetelerin
hazirlanmasinda siklikla kullanilmaktadir.

Bu durumda sterilite, steril malzemeler
kullanilarak ve calisma kosullari kontrol altinda
tutularak sturdartlmelidir.

Tum kaplar ve cihazlar sterilize edilmis olmali ve
calisma laminar hava akimi veren cihazlar altinda
yapilmalidir.
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