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Farmaceuticka technologie je rychle se rozvijejici farmaceuticky obor. Jeho vyvoj urychluje pfedevsim
zvySovani pozadavkl na optimalni biodostupnost lécivych latek, vyuzivani nové vyvijenych polosyntetic-
kych nebo syntetickych pomocnych latek a konstrukce vykonnéjSich vyrobnich zafizeni. Vystupem tohoto
vyvoje je vyroba modernich 1ékovych forem s modifikovanym uvoliiovanim 1é¢ivych latek nebo systémil
s cilenou biodistribuci 1é¢ivych latek.

Specialni praktikum z farmaceutické technologie je zaméfeno na praktické ovérovani teoretickych poznat-
ka, prezentovanych v prednaskach oboru farmaceutickd technologie. Pozornost je soustfedéna na studium
zrnénych praskl, mikrocastic, neobalenych tablet, enterosolventnich tablet, drazé a polotuhych dermélnich
pripravka.

Studenti se seznami s vyrobou a 1ékopisnym nebo nelékopisnym hodnocenim vyse uvedenych Iékovych
forem. Zaroven maji moznost pfi zpracovani vysledki hodnotit vliv vyrobnich faktorti na jakost Iékovych
forem. Ziskané vysledky mohou ptimo zapisovat do prislusnych tabulek ve skriptech. Matematické vypocty
a grafy mohou zpracovavat na pocitacich v laboratori, ve které probihaji prakticka cviceni.

Na vypracovani skript se vedle hlavniho autora doc. RNDr. Milana Rehuly, CSec., podileli pracovnici
katedry farmaceutické technologie, ktefi jsou autory téchto kapitol:

Mgr. Pavel Berka, kapitola 1.3.4, dloha ¢. 9 — Stanoveni sypného thlu;

doc. RNDr. Milan Dittrich, CSc., kapitola 2. Mikrocéstice;

PharmDr. Jitka MuZzikova, PhD., kapitola 1.3.4 Sypnost praska a zrnénych praski, mimo tlohu ¢. 9 — Sta-
noveni sypného thlu;

PharmDr. Eva Snejdrova, PhD., kapitola 4. Polotuhé dermélni piipravky.

Za technickou spolupraci autofi skript dékuji Lence Svobodové.

Autofi svym dilem chtéji ptispét ke zkvalitnéni vyuky oboru farmaceutickd technologie, propojit pied-
naskovou teoretickou vyuku s praktickymi aspekty oboru.

Za autorsky kolektiv
Milan Rehula






1. ZRNENY PRASEK

1.1 CHARAKTERIZACE A ROZDELENi ZRNENEHO PRASKU

Zrnéné prasky se také oznacuji jako pulveres granulati, granulata, granule, zrnka, granulaty. Jsou to 1éc¢i-
vé pripravky tvorené z pevnych, suchych shluki ¢astic praskt dostatecné odolnych pii mechanickém nama-
hani. Jsou ureny k perordlnimu podani. Jsou polykany piimo, Zvykany nebo se pfed podanim rozpusti, dis-
perguji ve vodé nebo jiné vhodné tekutiné.

Zrnéné prasky obsahuji jednu nebo vice 1éCivych latek s pomocnymi ldtkami nebo bez nich, a je-li tieba,
barviva schvilend oprdvnénou autoritou a aromatické pfisady.

Zrnéné prasky jsou jednodavkové nebo vicedavkové piipravky. Jednotlivd davka u vicedavkového pii-
pravku se podava pomoci odmérky ¢i jiné pomiicky umoziujici odméfeni predepsaného mnoZstvi. Kazda
davka jednodivkového zrnéného prasku je v samostatném obalu, napt. v sd¢ku nebo lahvicce.

Zrnéné prasky zahrnuji ¢tyfi druhy:

Sumivé zrnéné prasky — Granula effervescentia

Jsou to neobalené zrnéné prasky obvykle obsahujici kyselé latky a uhli¢itany nebo hydrogenuhliCitany,
které za pritomnosti vody prudce reaguji za vzniku oxidu uhli¢itého. Jsou uréeny k rozpousténi nebo disper-
gaci ve vodé¢ pred podanim.

Obalené zrnéné prasky — Granula obducta

Jsou to obvykle vicedavkové pfipravky obsahujici zrna obalena nebo potazend jednou nebo vice vrstvami
smeési riznych pomocnych latek. Latky pouZivané k obalovani se obvykle nanaseji ve formé roztoku nebo
suspenze za podminek umoZiujicich odpareni rozpoustédla.

Zrnéné prasky s rizenym uvoliiovanim — Granula cum liberatione modificata

Jsou tvoreny obalenymi nebo neobalenymi zrny pfipravenymi za pouZiti vybranych pomocnych latek nebo
vybranych postupii pouZitych samostatné, nebo v kombinaci tak, aby se dosdahla vhodna rychlost, misto nebo
¢as uvolriovani lécivé latky nebo latek, které jsou uvoliovany. Zrnéné prasky s fizenym uvolilovanim zahr-
nuji zrnéné prasky s prodlouZenym uvoliiovanim a zrnéné prasky se zpozdénym uvoliiovanim.

Enterosolventni zrnéné prasky — Granula enterosolventia — Acidorezistentni zrnéné prasky

Jsou to pfipravky se zpoZdénym uvoliiovanim, a to tak, Ze jsou odolné viici Zalude¢ni §taveé a uvoliiuji 1€¢i-
vou latku (1écivé latky) ve stievni tekutingé. Téchto vlastnosti se dosahuje obalenim zrn enterosolventnim
materidlem (enterosolventni obalend zrna) nebo jinymi vhodnymi postupy.

Uvedené druhy zrnénych praski jsou urceny pro prfimou peroralni aplikaci. Zrnéné prasky maji velky
vyznam ve vyrob¢ tablet. Oproti prachiim maji podstatné vétsi primér ¢astic a tim i mensi povrch. Zrnéné
prasky maji proto lepsi tokové vlastnosti a lisovatelnost.



1.2 VYROBA ZRNENEHO PRASKU

Zrnéné prasky se vyrabéji vlhkou nebo suchou granulaci.

VIhké granulace je mnohem rozsitenéjsi nez suchd. Pfi vlhké granulaci se homogenizuji castice 1é¢ivé lat-
ky a plniv. Zhomogenizovana smés se provlh¢i roztokem pojiva a vlh¢iva. Poté se vlhka granulovina protla-
¢i pres sito. Ziskany vlhky granulét se vysusi. Ziskd se zrnény prasek, ktery mé vysusenim fixované mecha-
nické vlastnosti, potfebné pro vyrobu tablet.

Pfi suché granulaci se zhomogenizuji Castice 1é¢ivé latky a plniv. Tato smés se slisuje velkym tla-
kem v tabletovacich lisech do briket. Brikety se rozdrti a odsituje se frakce aglomeratl o poZadované ve-
likosti.

Uloha &. 1
Priprava prostého zrnéného prasku

Podstata ulohy:
Podstatou dlohy je sezndmit studenty s postupem vlhké granulace vystirdnim a pfipravit prosty zrné-
ny prasek.

Potreby:

Suroviny: bramborovy $krob, laktosa, Zelatina, glycerol 85%, ¢isténa voda.

Pomiicky: plato s filtraénim papirem, sito o velikosti ok 1,0 mm nebo 2,0 mm, vodni lazen, kadinka, skle-
néné tyCinka, teplomér, vahy, hnétac.

Pracovni postup:
1. Priprava roztoku pojiva
Slozeni roztoku pojiva:

Zelatina 25¢g
Voda 46,5 g
Glycerol 85% 1,0¢g

Postup pripravy:

1. Zelatina v mnoZstvi 2,5 g se nech4 asi 10 minut nabobtnat v kddince s 46,5 g studené vody.

2. Obsah kadinky se zahiivd maximalné do teploty 70 °C na vodni lazni do rozpus$téni Zelatiny.

3. Vznikly roztok se nechd vychladnout na 30 °C. Po vychladnuti se ptida 1,0 g glycerolu 85% a roztok se
zamichd.

2. Priprava prostého zrnéného prasku
Slozeni prostého zrnéného prasku:

Bramborovy Skrob 62,5¢
Laktosa 375¢g
Roztok pojiva g-s. (asi 25 g)

Postup pripravy:

Do misici nddoby hnétace se navazi 62,5 g bramborového Skrobu a 37,5 g laktosy.

Smés se micha pii rychlostnim stupni 1 po dobu 1 minuty.

Za stalého michani se prida asi 25 g roztoku pojiva.

Granulovina se michad 1 minutu.

Vlhka granulovina se protlaci pres sito o velikosti ok 1,0 mm nebo 2,0 mm na plato s filtranim papirem.
Vlhky zrnény prasek se rovnomérné rozprostie na filtraCnim papiru a necha susit.
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