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Oralbaza - jaki jest
sklad podloza?

Oralbaza jest przeznaczona jako vehiculum
do wykonywania zawiesin (suspensiones)
oraz mieszanek doustnych (mixturae).
Sktada sie z wody oczyszczonej, glukozy,
hydroksyetylocelulozy (HEC 10 000),
sorbinianu potasu i kwasu cytrynowego'.
Dzigki obecnosci hydroksyetylocelulozy
preparat posiada odpowiednig lepkosc¢
iumozliwia uzyskanie trwatej, jednorodnej
zawiesiny, natomiast sorbinian potasu petni
funkcje konserwantu o dobrym profilu
bezpieczenstwa. Kwasowe pH, zapew-
niajgce stabilnos¢ dla wigkszosci substancji
leczniczych, jest osiggniete dzigki do-
datkowi kwasu cytrynowego, a preparat ma
odczyn pH 3,5-5,5 i neutralny smak, co
utatwia ewentualne dodanie corrigens.
Doktadny sktad podtoza przedstawiono
obok.
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Wspotczesna receptura apteczna zmienia sie wraz
z potrzebami pacjentow oraz rosngca rolg farmaceuty
w indywidualizacji terapii. Jednym z obszarow,

w ktorych obserwujemy najwigkszy rozwdj, jest
sporzgdzanie doustnych postaci leku, w tym ptynnych
lekow przeznaczonych dla dzieci, senioréw oraz
pacjentow z trudnosciami w potykaniu.

W tym kontekscie szczegdlnego znaczenia nabiera
zastosowanie nowoczesnych podfozy, takich jak
Oralbaza - surowiec farmaceutyczny dedykowany do
sporzgdzania zawiesin i mieszanek doustnych.

Wtasciwosci fizykochemiczne Oralbazy
pozwalajg na skuteczne zastgpienie
tradycyjnych podtozy zwigkszajacych
lepko$¢, takich jak Sirupus simplex czy
Mucilago Gummi arabici, ktérych trwatos¢
mikrobiologiczna moze by¢ niewystar-
czajagca, a przyrzadzanie w warunkach
aptecznych ktopotliwe.

Przewaga Oralbazy jest obecnos¢ konser-
wantu, dzigki ktéremu trwato$¢ produktu

koncowego bedzie dtuzsza. Warto zwrécic¢
uwage na duzo mniejszg zawartosc¢ glukozy
w poréwnaniu do zawartosci sacharozy
w syropie prostym, ktérej wysoka zawartosc
moze byc¢ niekorzystna w przypadku
niektérych schorzen. Nie bez znaczenia
pozostaje fakt, ze baza jest juz gotowa —
wiec naktad pracy i czas potrzebny na
przygotowanie leku jest znacznie krotszy.
Podtoze przedstawiono na Zdj. 1.

Hydroksyetyloceluloza 10 000 Ph. Eur.

Glukoza Ph. Eur.

Sorbinian potasu Ph. Eur.

Kwas cytrynowy Ph. Eur.

Woda oczyszczona Ph. Eur.
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Zdj. 1. Wyglqd podfoza do zawiesin doustnych - Oralbazy (fot: Actifarm).

Mozliwosci zastosowania
Oralbazy w recepturze
aptecznej

Ptynne postaci leku sg szeroko wykorzy-
stywane w populacji pediatrycznej. Wynika
to z bezpieczenstwa dawkowania, tatwosci
podawania i zmniejszonego ryzyka odchylen
w dawce wynikajacych z dzielenia tabletek.

Co wiecej, dzieki ptynnej postaci leku mamy
mozliwos$¢ zmiany dawki w trakcie kuracji, na
przyktad kiedy potrzebne jest stopniowe
zwigkszanie dawki czy stopniowe odstaw-
ianie leku. Dodatkowag korzyscig jest
poprawa adherencji farmakoterapii wyni-
kajgca z wigkszej wygody stosowania oraz
lepszejtolerancji sensoryczne;j.

Przyktadem kuracji, w ktérej wykonanie
zawiesiny moze by¢ szczegolnie przydatne,

Oralbaza umozliwia przeksztalcenie lekow gotowych (np. tabletek,
kapsutek) w zawiesiny o precyzyjnie okreslonym stezeniu substancji

czynnej, co pozwala na indywidualizacje dawkowania.

moze by¢ terapia doustnym propranololem
w przypadku leczenia naczyniakéw wcze-
snoniemowlecych.

Zgodnie z rekomendacjami Polskiej Grupy
ds. Leczenia Naczyniakow iMalformaciji
Naczyniowych (PaNaMa) Polskiego Towa-
rzystwa Chirurgéow Dziecigcych rekomen-
dowane dawki docelowe propranololu
wynoszg 2-3 mg/kg/dobeg, adzielenie
tabletek nie daje stuprocentowej gwarancji
powtarzalnosci dawki.

Kiedy leczenie rozpoczyna sie w szpitalu,
petng dawke nalezy uzyskac jeszcze
w trakcie hospitalizacji, najczgsciej w ciggu
3dni, zwiekszajgc dawke codziennie
o01mg/kg/d do osiggnigcia docelowej dawki
3 mg/kg/d (0,5 mg/kg/d w przypadku
docelowej dawki 2 mg/kg/d).

Osiggnigcie petnej dawki wprzypadku
prowadzenia leczenia w trybie ambula-
toryjnym przebiega w odmienny sposéb.
Wtedy dawke leku zwigksza sig co 7dni’.
W przypadku przygotowywania dla pacjenta
leku w postaci proszkéw lub kapsutek
konieczne jest sporzgdzanie innej dawki na
kazdy etap leczenia. W przypadku zawies-
iny — dopasowanie dawki odbywa sie
poprzez zmiang objetosci podawanego leku
- minimalizujgc straty leku i koszty sporza-
dzania.

Ptynne postaci leku pozostajg takze forma

szczegolnie przydatng takze dla pacjentow

w wieku senioralnym, w tym:

« pacjentéw neurologicznych (np. z chorobg
Parkinsona),

« seniorow z dysfagia,

* pacjentow paliatywnych,

» 0s6bleczonych dtugotrwale.

Praktyczne przyklady
lek6éw recepturowych
z Oralbaza

Oralbaza moze by¢ wykorzystana do przy-
gotowania ptynnej postaci leku z oseltami-
wirem, metoprololem, propranololem,
pregabaling czy omeprazolem, ale moz-
liwosdci jest oczywiscie wiele wigcej.
W Tabeli 1 zestawiono przyktady lekéw z za-
stosowaniem Oralbazy.
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Zawiesina
z pregabaling

Pregabalini ex tbl. vel caps 1,8
Oralbaza 90 mi
M.f. susp.
D.S. Doustnie 2 x 2,5 ml
(Wstrzasna¢ przed uzyciem).
18 dni kuracji.

Przygotowanie preparatu
w postaci zawiesiny bedzie
szczegolnie korzystne
w przypadku pacjentow
z dysfagia, problemami
z potknigciem leku, czy
z bolesnymi zmianami
w obrebie jamy ustnej.

Zawiesina
z oseltamivirem

Rp.
Oseltamiviri ex tbl. vel caps. 0,3
Oralbaza 50,0 m!
M.f. susp.
D.S. Doustnie 2 x 5 ml
(Wstrzasna¢ przed uzyciem).
5 dni kuraciji.

Zalecana dawka u niemowlat
w wieku 0-12 miesiecy wynosi 3
mg/kg mc. dwa razy na dobe.
W ChPL zalecono przygotowanie
zawiesiny dorostym i dzieciom
w wieku powyzej 1roku, ktorzy
nie sg w stanie potkngc¢
kapsutek oraz niemowlgtom.

Tabela 1. Przyktady przepiséw recepturowych z wykorzystaniem Oralbazy'

Zawiesiny doustne mozna sporzadzac
zarowno z surowcéw farmaceutycznych
przeznaczonych do receptury aptecznej
(pro receptura), jak i z lekow gotowych.
W praktyce jednak wcigz brakuje na rynku
odpowiedniej liczby substancji leczniczych
dostepnych w formie surowcow.

W rezultacie farmaceuci czesto musza
siegac po preparaty gotowe dla dorostych,
ktére zawierajg liczne substancje pomocn-
icze. Zgodnie z definicjg nie powinny one
wywotywaé dziatania farmakologicznego,
jednak nie ma pewnosci, ze organizm
dziecka zareaguje na nie tak samo jak
organizm dorostego’.

Przed podjeciem decyzji
o wykorzystaniu danego leku
do sporzqdzenia zawiesiny
nalezy zapoznad sie z
Charakterystykq Produktu
Leczniczego, poréwnac

substancje pomocnicze
w réznych preparatach
handlowych i sprawdzi¢
mozliwos¢ dekompozycji
danego preparatu.
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Jak wykonac zawiesine
z Oralbaza?

Sporzadzanie zawiesiny z wykorzystaniem
Oralbazy odbywa sie w oparciu o ponizszy
schemat":

1. Obliczenie dawki substancji czynnej
(z tabletek, kapsutek lub surowca).

2. Rozdrobnienie substancji czynnej
w mozdzierzu.

3. Stopniowe dodanie czesci Oralbazy
w celu uzyskania koncentratu.

4. Przeniesienie koncentratu do butelki
z odmierzong iloscig podtoza.

5. Uzyskanie jednorodnej zawiesiny
poprzez wymieszanie.

Warto pamietad, ze zawiesiny
powinno si¢ wydawac
pacjentowi w opakowaniu

wigkszym niz objetos¢ leku -
pozwoli to na wymieszanie leku
przed podaniem, w celu
uzyskania jednolitej dyspersji.

Jednoczesnie rekomendowang miarkg do
odmierzenia dawki jest strzykawka doustna,
ktora zapewnia najwyzsza precyzjge dawko-
wania. Opakowania zawierajgce precyzyjne
aplikatory réwniez sg dostepne jako refundo-
wane opakowania dla lekéw recepturowych.

Zawiesina
z omeprazolem

Rp.
Omeprazoli 0.14
Natrii bicarbonici 2.94
Oralbaza 70.0 mi
M.f. susp.
D.S. Doustnie raz dziennie 5 ml
(Wstrzasnac¢ przed uzyciem).
14 dni kuracji.

Omeprazol dostepny jest jako
surowiec pro receptura,
dodatek wodoroweglanu sodu
pozwala zachowac pH
i zapobiega unieczynnieniu
omeprazolu w kwasnym
srodowisku zotadka.

Jak okresli¢ trwalosé
zawiesiny z Oralbaza?

Zgodnie z Rozporzagdzeniem Ministra
Zdrowia oraz wytycznymi Farmakopei
Polskiej, ostateczne okreslenie terminu
waznosci leku recepturowego nalezy do
obowigzkéw farmaceuty odpowiedzialnego
za sporzadzenie leku. Preparaty wodne,
zawierajgce w sktadzie srodek konserwujgcy
moga by¢ przechowywane do 30 dni, oile nie
wystepujg przeciwwskazania wynikajace ze
sktaduleku lub zalecen terapeutycznych.

Nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ wysta-
pienia procesoéw fizykochemicznych, ktore
moga wptynac na trwato$¢ preparatu, np.
hydrolizy. Wiekszos$¢ przytoczonych
przyktadow zawiesin wykonywana jest
zlekéw gotowych, a w ocenie trwatosci leku
recepturowego nalezy uwzglgdnic¢, ze
trwatosci przygotowanego leku nie powinna
przekracza¢ 25% pozostatego terminu
waznosciuzytego produktu gotowego.



Podsumowanie

Oralbaza stanowi nowoczesne i funkcjonalne
podfoze do sporzadzania doustnych postaci
ptynnych, a sporzadzone z niej postaci leku
cechujg sie:

« wysokajednorodnoscia,

« komfortem podawania,

o stabilnoscig mikrobiologiczng,

« mozliwoscig precyzyjnego dawkowania.

Film instruktazowy dla farmaceutow

W dobie personalizacji farmakoterapii iros-
nacej roli farmaceuty klinicznego, zastos-
owanie Oralbazy wpisuje sie wkierunek
zapewniania leczenia bezpiecznego,
skutecznego i dopasowanego do potrzeb
pacjenta i przektada sie na poprawe
adherencji, szczegdlnie w populacjach
wymagajgcych szczegolnej opieki.

Oralbaza — informacja o produkcie
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