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1. Streszczenie (Abstract)

Pojemniki typu "airless" (bezpowietrzne) izolujg zawartos¢ od powietrza i
zanieczyszczen, zwiekszajac tym samym stabilnos¢ produktu i wydtuzajac jego okres
trwatosci. W badaniu oceniono opakowania dla pétstatych lekéw recepturowych,
koncentrujac sie na wtasciwosciach mechanicznych oraz wptywie wtasciwosci
reologicznych podtozy na wielkos¢ dawki i powtarzalnos¢ dozowania. Badania objety
trzy rodzaje opakowan airless (AL 10, AL 30 i AL 100) z uzyciem siedmiu podtozy
masciowych.

Sita wymagana do aktywaciji aplikatora i pobrania pojedynczej dawki zalezy od
mechanizmu dozownika, rodzaju uzytego podtoza oraz temperatury. Podtoze
hydrozelowe (Celugel) wykazato najlepsza pompowalnos¢ 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 o0 20 N).
Testy jatowosci potwierdzity, ze opakowanie AL 10 skutecznie chroni leki oczne przed
zanieczyszczeniem mikrobiologicznym przez 28 dni normalnego uzytkowania.

Aplikatory w sposdéb 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
wielkos¢ dawki. Na podstawie wynikow sformutowano praktyczne wytyczne dla
farmaceutow i pacjentéw. Potgczenie nowych gtowic airless z pojemnikami do miksera
(tzw. jatowe pojemniki z przesuwnym dnem) umozliwia bezposrednie sporzadzanie leku
w opakowaniu koncowym, eliminujac koniecznos¢ przepakowywania i minimalizujac
straty produktu. Badanie wykazato, ze opakowania airless stanowig znaczace
ulepszenie w recepturze i stosowaniu produktéw leczniczych, oferujgc wyzszy standard
higieny, stabilnosci i precyzji dozowania.

2. Kluczowe zagadnienia i Wyniki Badan
Konteksti Cel

Tradycyjne opakowania (pudetka apteczne, tuby aluminiowe) maja wady, takie jak brak
ochrony przed powietrzem czy ryzyko zanieczyszczenia przy pobieraniu leku palcem.
Technologia airless zapobiega kontaktowi masci z powietrzem, chroni przed swiattem
UV i pozwala na zmniejszenie ilosci konserwantow.

Materiaty i Metody



e Opakowania: Testowano opakowanie 10 ml do lekéw ocznych (AL 10), dwa
prototypowe dozowniki do pojemnikéw 30 ml (AL 30 |i Il) oraz opakowanie 100 ml
(AL 100).

e Podtoza: Testowano m.in. Euceryne, Celugel, Oleogel, Lekobaze, Lekobaze Lux
oraz Paste Cynkowa.

e Warunki: Badania prowadzono w temperaturze 22°C (pokojowa) i 5°C (lodéwka).
Gtéwne Wyniki
1. Wtasciwosci reologiczne i temperatura:

o Obnizenie temperatury do 5°C powoduje wzrost twardosci i spoistosci
podtozy, co utrudnia dozowanie.

o Najwieksze zmiany odnotowano dla Euceryny i podtoza do masci ocznych
(wzrost twardosci odpowiednio 11-krotny i 8-krotny).

o Celugel okazat sie najbardziej stabilny i najtatwiejszy do pompowania.

o Pasta cynkowa okazata sie zbyt twarda i gesta dla testowanych
aplikatoréw — powodowata blokady.

2. Precyzja dozowania (Masa dawki):

o Opakowanie AL 100 dozuje srednio ok. 1 g produktu (najwiecej dla
Celugelu: 0,998 g).

o Mniejsze opakowania (AL 10, AL 30) dozujg ok. 0,2 mL(0,15-0,26 g w
zaleznosci od podtoza).

o Zimne podtoza (5°C) sg dozowane w mniejszych ilosciach. Dla Euceryny
réznica w dawce miedzy temp. pokojowa a lodédwkowa wynosita ponad
30%.

3. Testy Jatowosci:

o Opakowanie AL 10 (stosowane do masci ocznych z atroping i
hydrokortyzonem) utrzymato jatowosc¢ leku przez 28 dni symulowanego
codziennego uzytkowania.

4. Straty produktu (Resztki w opakowaniu):
o W opakowaniu AL 10 pozostaje ok. 1 g produktu (ok. 10% zawartosci).

o W wiekszych opakowaniach pozostaje ok. 3 g produktu (ok. 3-8%
zawartosci).

3. Praktyczne Rekomendacje (Wnioski z badania)



Dla Farmaceuty:

Temperatura: Do sporzgdzania lekow poétstatych podtoza powinny by¢
doprowadzone do temperatury pokojowe;.

Napetnianie: W przypadku waskich pojemnikéw (AL 10) nalezy zachowacé
szczegblng ostroznosc¢ przy napetnianiu, aby uniknac "uwiezienia" pecherzykéw
powietrza (zalecane napetnianie od dna i ostukiwanie).

Edukacja: Nalezy poinstruowac pacjenta o obstudze pojemnikéw z przesuwnym
dnem i sposobie uzycia aplikatordow.

Dla Pacjenta:

Przechowywanie: Scisle przestrzegaé instrukcji przechowywania.

Uzycie: Jesli lek jest przechowywany w lodowce, przed uzyciem nalezy go wyjac i
pozostawi¢ w temperaturze pokojowej, aby temperatury sie wyrdwnaty (utatwi to
dozowanie).

Higiena: Koncéwki dozujgce nalezy utrzymywac w czystosci, usuwajgc nadmiar
produktu.

4. Wnioski koncowe

Zastosowanie nowoczesnych opakowan airless stwarza nowe mozliwosci w recepturze

aptecznej. Pozwalajg one na precyzyjne i powtarzalne dozowanie, zmniejszaja ryzyko
zanieczyszczen i poprawiajg komfort pacjenta. Choé wczes$niej stosowane gtéwnie w
przemysle kosmetycznym, badania potwierdzajg ich przydatnosé w sporzadzaniu lekéw
recepturowych, pod warunkiem doboru odpowiedniego podtoza i temperatury
stosowania.



