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Abstrakt

Pojemniki typu airless (bezpowietrzne) izolujg zawartos¢ od powietrza i zanieczyszczen,
zwiekszajgc tym samym stabilnos¢ produktu i wydtuzajgc jego okres trwatosci. W
niniejszym badaniu oceniono opakowania dla pétstatych lekow recepturowych,
koncentrujac sie na wtasciwosciach mechanicznych oraz wptywie wtasciwosci
reologicznych podtozy na wielkos$¢ dawki i powtarzalnos¢ dozowania. Badania objety
testy trzech opakowan airless (AL 10, AL 30i AL 100) z uzyciem siedmiu podtozy
masciowych. Sita wymagana do aktywacji aplikatora i wydobycia pojedynczej dawki
zalezy od mechanizmu dozownika, rodzaju uzytego podtoza oraz temperatury. Podtoze
hydrozelowe (Celugel) wykazato najlepszg pompowalnos$é niezaleznie od temperatury
(5°C lub 22°C). W przeciwienstwie do niego, twardsze podtoze, takie jak Euceryna,
wymagato znacznie wiekszej sity aplikacji, zwtaszcza po schtodzeniu (wzrost o 20 N).
Testy jatowosci potwierdzity, ze opakowanie AL 10 skutecznie chroni leki oczne przed
zanieczyszczeniem mikrobiologicznym przez 28 dni normalnego uzytkowania. Aplikatory
w sposob powtarzalny dozujg okoto 0,2 mL (AL 10, AL 30) lub 1,0 mL (AL 100). Jednak
uzycie podtoza bezposrednio w temperaturze przechowywania (5°C) zmniejsza wielko$é
dawki. Na podstawie wynikéw sformutowano praktyczne wytyczne dla farmaceutéw i
pacjentow. Potgczenie nowych gtowic airless z pojemnikami do miksera (tzw.
tubami/pudetkami) umozliwia bezposrednie sporzadzanie leku w opakowaniu
koncowym, eliminujac koniecznos¢ przepakowywania i minimalizujgc straty produktu.
Badanie wykazato, ze opakowania airless stanowig znaczgce ulepszenie w recepturze i
stosowaniu produktéw leczniczych, oferujac wyzszy standard higieny, stabilnosci i
precyzji dozowania.

Stowa kluczowe: pojemnik airless, lek recepturowy, podtoze masciowe, podanie
miejscowe.

Wstep

Sporzadzanie lekow recepturowych jest kluczowa czesciag praktyki aptecznej w Polsce.
Leki te sg przygotowywane zgodnie z receptg lekarska, ze spersonalizowanym sktadem i
dawkowaniem. W rezultacie uzupetniajg one asortyment lekdw produkowanych przez
przemyst farmaceutyczny, zaréwno pod wzgledem postaci leku, jak i dawki substanciji
czynnej. Sktad tych lekéw "robionych" moze uwzglednia¢ specyficzne potrzeby
terapeutyczne i ograniczenia, takie jak alergie czy nadwrazliwos¢ na niektdre substancje



pomocnicze, w tym konserwanty. W zaleznosci od potrzeb lub preferencji pacjenta
mozliwy jest réwniez dobér odpowiedniej postaci leku i rodzaju opakowania.

Opakowania lekdéw, w tym lekdéw recepturowych, odgrywaja kluczowa role w
wytwarzaniu, przechowywaniu i dystrybucji produktéw leczniczych. Dobre opakowanie
powinno byc¢:

o Trwate i barierowe, aby chroni¢ produkt przed czynnikami zewnetrznymi
(promieniowanie, wilgo¢, zanieczyszczenia, uszkodzenia mechaniczne).

o Wykonane z materiatéw obojetnych, niereagujacych ze sktadnikami leku.

e Latwe do otwarcia (szczegélnie dla oséb starszych) i wygodne w uzyciu, aby
zachecad do przestrzegania zalecen.

Nowe pojemniki airless przeznaczone do poétstatych lekdéw recepturowych wykonane sg
z tworzyw sztucznych takich jak polietylen (PE), polipropylen (PP), poliacetal (POM), a
takze elastomerdw i stali nierdzewnej. Tworzywa sztuczne majg wiele zalet (sg
niettukgce, lekkie, elastyczne), ale tez wady, takie jak mniejsza obojetno$s¢é chemiczna w
poréwnaniu ze szktem czy przepuszczalnos$é gazow.

Kluczowym elementem opakowan airless sg sprezyny wykonane ze stali nierdzewnej
(zazwyczaj gatunek 1.4310). Wazny jest réwniez dobor metody sterylizacji — tlenek
etylenu (EtO) lub promieniowanie jonizujgce, przy czym kazda metoda ma swoje
ograniczenia wzgledem materiatow.

Tradycyjnie leki p6tstate pakowano w proste pudetka z tworzywa, tuby aluminiowe lub
pojemniki z przesuwnym dnem (Ryc. 1). Zadne z tych opakowan nie posiada funkcji
precyzyjnego odmierzania dawki produktu. Nowe opakowania airless eliminujg ten
problem i zapewniajg wyzszg stabilnos¢ chemicznag i mikrobiologiczna.

Mechanizm dziatania dozownikéw Airless

Dozowanie lekow potstatych z dozownika airless jest procesem objetosciowym.
Nacisniecie gtowicy pompy uwalnia pojedyncza dawke. Po zwolnieniu nacisku
mechanizm wytwarza podcisnienie, zasysajac nowa porcje produktu. Zmniejszenie
objetosci produktu jest kompensowane przez przesuwajace sie dno (ttok) lub zapadanie
sie elastycznego worka wewnetrznego.

Czes$é Doswiadczalna

Materiaty

W badaniu wykorzystano nastepujace podtoza (Tabela 3) i opakowania (Tabela 4).
Tabela 3. Uzyte podtoza

o Celugel (C): Hydroksyethyloceluloza, glicerol, sorbinian potasu, woda.



e Oleogel (0): Ciekta parafina, polietylen wysokocisnieniowy.
e Euceryna (E): Wazelina biata, alkohol cetylowy, cholesterol.
o Lekobaza (L): Wazelina biata, tréjglicerydy, glikol propylenowy, glicerol, i in.

e Lekobaza Lux(LL): Izostearynian trojglicerylu, palmitynian izopropylu, zel
hydrofobowy, woda, i in.

o Pasta Cynkowa (PZ): Tlenek cynku, skrobia pszeniczna, wazelina biata.

e Podtoze absorpcyjne do masci ocznych (Uo): Wazelina biata 10%, parafina
ciekta 80%, lanolina 10% (wykonanie wtasne).

Tabela 4. Testowane opakowania
e AL 10: Jatowe opakowanie airless do masci ocznych (10 ml).
e AL 30I: Pojemnik do miksera 30 ml + prototypowa gtowica dozujgca airless.
e AL 30 ll: Pojemnik do miksera 30 ml + inna wersja gtowicy.
e AL 100: Opakowanie airless do masci (100 ml), dozowanie 1 ml.
Metody

Badania prowadzono w dwdéch temperaturach: 5°C (przechowywanie w lodowce) i 22°C
(temperatura pokojowa).

1. Badanie metoda ekstruzji wstecznej (Back Extrusion): Ocena wtasciwosci
reologicznych podtozy (twardosé, konsystencja, spoistosé, lepkosé) przy uzyciu
teksturometru Shimadzu EZ SX.

2. Test jatowosci: Dla masci ocznych z atroping i hydrokortyzonem w opakowaniu
AL 10. Symulowano codzienne uzycie przez 28 dni, a hastepnie wykonano
posiewy.

3. Pomiar sity aktywacji: Mierzono site potrzebng do nacisniecia aplikatora i
wydozowania dawki.

4. Pomiar masy pojedynczej dawki: Wazono pojedyncze dawki dozowane recznie
(n=60 lub Nn=20) w obu temperaturach.

5. Weryfikacja pozostatosci leku: Obliczano réznice mas opakowania petnego i po
catkowitym opréznieniu.

Wyniki i Dyskusja
Wtasciwosci reologiczne podtozy

Wyniki wykazaty znaczacy wptyw temperatury na wtasciwosci podtozy.



o W temp. pokojowej Celugel wykazat najnizszg twardosc¢ (1.12 N), co utatwia
pompowanie.

e Obnizenie temperatury do 5°C spowodowato wzrost twardosci i spoistosci
podtozy. Najwieksze zmiany zaobserwowano dla Euceryny (11-krotny wzrost
twardosci) i podtoza ocznego Uo (8-krotny wzrost).

e Pasta cynkowa wykazata wyjgtkowo wysoka twardos¢ (40.5 N juz w 22°C), co
czyni jg nieodpowiednig do dozowania w testowanych aplikatorach.

Tabela 5 (skrocona). Wtasciwosci teksturowe podtozy

e Wykazuje drastyczny wzrost twardosci (Firmness F1) dla Euceryny i Uo w 5°C w
poréwnaniu do 22°C.

Test jatowosci

Testowane masci oczne (z atroping i hydrokortyzonem) w opakowaniach AL 10 spetnity
wymagania jatowosci. Po 28 dniach symulowanego uzytkowania nie zaobserwowano
wzrostu drobnoustrojow.

Masa pojedynczej dawki
e AL 100: Dozuje najwieksze dawki, srednio ok. 1 g (0.998 g dla Celugelu).

e AL10i AL 30: Dozujg znacznie mniej, ok. 0,2 ml. Wagi wahaty sie0od 0.15 g
(Oleogel) do 0.26 g (Celugel).

e Wptyw temperatury: Podtoza schtodzone do 5°C byty dozowane w mniejszych
iloSciach. Dla Euceryny réznica wynosita ponad 30%. Najmniejsze réznice
odnotowano dla Celugelu.

Tabela 6 7. Pokazuja, ze gestsze podtoza (Celugel) sa dozowane w wiekszych masach,
a niska temperatura znaczgco zmniejsza dozowang ilos¢ w przypadku podtozy
ttuszczowych.

Sita aktywacji aplikatora

Krzywe sita-przemieszczenie pokazaty liniowy wzrost sity dla dozownikow ttokowych (AL
10, AL 30 1l, AL 100) i nieliniowy dla dozownika mieszkowego (AL 30 I). Schtodzone,
twarde podtoza wymagaty znacznie wiekszej sity do wycisniecia.

Pozostatosé leku w opakowaniu
e AL 10: Pozostatosc¢ ok. 1 g (ok. 10% zawartosci).

e AL30iAL 100: Pozostatos¢ ok. 3 g (odpowiednio 7-8% i ponizej 3% catkowitej
masy).

Whioski (Conclusions)



Zastosowanie nowoczesnych opakowan z dozownikiem otwiera nowe mozliwosci dla
lekdéw recepturowych. Wptywa pozytywnie na jakos$é leku i komfort pacjenta,
zapewnhiajgc precyzyjne dozowanie i higiene.

Gtowne ustalenia:
1. Sita potrzebna do aktywacji zalezy od rodzaju podtoza.

2. Witasciwosci reologiczne (lepkosé, twardos$é) zalezg od temperatury i wptywaja
na proces dozowania (zwiekszona sita, mniejsza dawka w niskiej temperaturze).

3. Podtoza o bardzo twardej konsystencji (np. pasta cynkowa) moga uniemozliwic
poprawne dozowanie.

4. Jatowe pojemniki airless (AL 10) utrzymuja jatowos¢ masci ocznych przez 28 dni
uzytkowania.

Praktyczne Rekomendacje
Dla Farmaceuty:

1. Do sporzadzania lekdw poétstatych podtoza powinny byé doprowadzone do
temperatury pokojowej.

2. W przypadku pojemnikéw waskich i wysokich (AL 10) konieczne jest ostrozne
napetnianie, aby unikng¢ pecherzykéw powietrza.

3. Nalezy poinstruowac pacjenta o sposobie uzycia aplikatoréw i pojemnikow z
przesuwnym dnem.

Dla Pacjenta:
1. Scisle przestrzegaé instrukcji przechowywania.

2. Przed uzyciem leku przechowywanego w lodéwce nalezy go wyjac i pozostawi¢ w
temperaturze pokojowej, aby temperatury sie wyréwnaty.

3. Koncoéwki dozujace nalezy utrzymywac w czystosci, usuwajac nadmiar produktu.



