FORME FARMACEUTICE

Formele farmaceutice sau formele medicamentoase reprezinta
modalitatile concrete de conditionare in farmacie sau in industriec a
substantelor medicamentoase care se administreaza bolnavilor in scop
profilactic sau terapeutic. Aceste forme farmaceutice trebuie sa realizeze un
profit cat mai mare din punct de vedere terapeutic de la forma farmaceutica
aleasa.

Formele farmaceutice se aleg in functie de trei parametrii:

a) tipul de actiune farmaceutica cautata:
- locala, ex. - lanivelul tegumentului ( unguente, creme, lotiuni);
- la nivelul mucoaselor ( colire, ovule).

- Sistemica, ex. comprimate, capsule, fiole, supozitoare.
b) viteza de instalare a efectului:

- In urgentele medicale ex. criza de angind pectorald, criza
hipertensiva, colici biliare sau renale, criza de astm bronsic.

- in cazurile de boli cronice: efectul terapeutic se poate instala lent,
utilizandu-se forme farmaceutice de uz oral care sunt comod de
administrat, nedureroase si deci usor acceptate de pacienti.

C) posibilitatea aparitiei efectelor secundare la utilizarea anumitor forme
farmaceutice ex. riscul crescut de aparitic a reactiei anafilactice la
preparatele cu fier administrate injectabil.



l. Formele farmaceutice de uz oral

Calea orala, cea mai frecventa cale de administrare a medicamentelor,

numitd si cale bucald sau gastrointestinala, face parte impreuna cu calea
sublinguala si cea rectala din calea digestiva, care permite absorbtia
medicamentelor de-a lungul circuitului normal urmat de alimente.

Calea orala consta in administrarea medicamentului prin inghitire, pe

gura (per os in latind inseamnd pe gura), de aici prin esofag, ajunge in
stomac si apoi in intestinul subtire, iar prin absorbtie, Th sdnge de unde este
transportat in tot organismul si conduce la efectul terapeutic dorit.

Avantajele formelor orale administrarii orale a medicametelor:

1.

4.

este calea cea mai practica pentru terapia ambulatorie pentru ca este o
cale fiziologica de aport exogen de produse inclusiv medicamente si
astfel ofera avantajul autoadministrarii medicamentului;

cercetarile din ultimii ani au reusit sa creeze o formulare revolutionara
a formelor administrate oral, 1imbunatatind considerabil
biodisponibilitatea pe aceasta cale;

prezinta un grad de periculozitate mic la administrare, iar in cazul
supradozajului  se poate interveni, excesul de substanta
medicamentoasa putand fi eliminat prin lavaj gastric;

calea orald nu prezinta risc crescut de infectie comparativ cu calea
injectabila .

Dezavantajele ciii de administrare orald a medicamentelor:

1.

2.

efectul terapeutic se instaleaza lent ( in aproximativ 30 — 40 minute de
la administrare) comparativ cu calea injectabild unde la administrarea
1.v. efectul se instaleaza in 5 minute acest lucru facand neutilizabila
calea orald in urgantele medicale;

unele medicamente nu pot fi administrate oral fiind astfel necesara
abordarea altor cai de administrare pentru aparitia efectului terapeutic
ex. aminoglicozidele nu se absorb de la nivelul mucoasei gastro-
intestinale, forma de administrare fiind cea parenterald sau sunt
inactivate de enzimele digestive exemplu hormonii,insulina;

calea orala este inutilizabila la anumite categorii de pacienti :
comatosi, nou-ndscuti, sugari, bolnavi cu varsaturi, convulsii sau stare
de agitatie psihica.



1. Pulberile (latina : pulvis, pulveris )

Pulberile sunt forme farmaceutice solide alcatuite din particule uniforme
ale uneia sau mai multor substante active asociate sau nu cu substante
auxiliare, pot fi utilizate ca atare sau divizate in doze unitare.

Pulberile simple contin o singura substanta medicamentoasa, iar
pulberile compuse contin un amestec de substante active asociate sau nu
cu substante auxiliare.

Tn suplimentul din anul 2004 al Farmacopeei Romane, pulberile sunt
clasificate in felul urmator:

- pulberi pentru aplicare cutanata ( pulveres ad usum dermicum);

- pulberile orale ( pulveres perorales );

- pulberi utilizate pe alte cai: pulberi auriculare, pulberi oftalmice,
pulberi pentru picaturi orale, pulberi pentru injectii si perfuzii,
pulberi pentru inhalatii, pulberi pentru solutii si1 suspensii rectale
care trebuie sa indeplineasca conditiile prevazute la monografia
respectiva,

- o categorie aparte de pulberi o reprezinta pudrele care sunt pulberi
de uz extern si Se trateaza la capitolul respectiv.

Caracteristicile pulberilor:

- notiunea de pulbere in domeniul farmaceutic inseamna un
ansamblu de particule solide , divizate fin, de forma neregulata cu
dimensiunile cuprinse intre 0.5 micrometrii s1 1000 micrometrii.

- in prezent dimensiunea particulelor substantelor medicamentoase
are o 1mportantd deosebitd datoritda biofarmacier care releva
influenta gradului de dispersie al unei pulberi asupra resorbtiei si
eficacitatii terapeutice a acelei substante:

Exemple:

e Griseofulvina ( antibiotic antimicotic) micronizata ultrafinad
permite vindecarea unor micoze ale pielii intr-o doza de 50%
comparativ cu griseofulvina standard,;

e Sulfamidele (chimioterapice cu actiune asupra infectiilor
intestinale si urinare) sub forma de pulbere find, se resorb mult
mai repede din intestin dupa administrare orala, astfel doza
sulfadiazinei se poate reduce considerabil daca se administreaza



sub forma de pulbere micronizata avand diametrul de 1/ 350 din
dimensiunea obignuita a particulelor;

e Acidul acetil salicilic provoaca hemoragii gastro-intestinale daca
particulele nu sunt foarte mici.

Exceptii!

1) Nitrofurantoina cu particule de 10 microni dupa administrare
orald provoacd vomismente , ameteli, dimensiunea optimd a
particulelor fiind de 75- 180 microni;

2) Sulfatul de bariu adus sub forma de particule foarte fine poate
provoca iritatii locale prin granuloame de sulfat de bariu;

3) Sulful coloidal administrat oral poate fi absorbit ducand la
intoxicatii.

- pulberile sunt frecvent intalnite atat in industrie cat si in practica de
oficind, ele sunt mai stabile din punct de vedere fizico-chimic si
microbiologic decit formele farmaceutice lichide sau semisolide,
astfel acesta formd farmaceutica va fi preferatd pentru formularea
unor produse farmaceutice cu substante active care prezinta
stabilitate scazuta;

- pulberile uscate , solide sunt administrate pe cale orald ca atare sau
prin amestecare cu apa sau alte lichide si sunt preferate de pacientii
care prezinta tulburari de deglutitic a formelor solide de tip
comprimat sau capsula;

- o altd parte a medicatiei sunt utilizate ca pulberi de uz extern,
administrate pe piele si mucoase.

Clasificarea pulberilor
Unele pulberi sunt administrate intr-o cantitate mare, nedivizata din care
pacientul va utiliza o cantitate masurata cu lingura, lingurita sau varful de
cutit, altele pot fi conditionate individual in functie de doza prescrisa de
medic sau in functie de activitatea farmacologica a pulberii.

I. Pulberile nedivizate

Avantaje:
e Usurinta in preparare si conditionare;



e Prin prelucrare sub forma de pulberi, se asigura o stabilitate
superioara a substantelor active, comparativ Ccu preparatele
farmaceutice lichide deoarece in absenta apei ca si vehicul nu mai au
loc reactii chimice care sa inactiveze substanta activa,

e Prezintd o suprafatd mare de actiune, deci mai rapida activitate
farmaceutica, fiind constituite din particule de dimensiuni mici,
pulberile se dizolva rapid in fluidele organismului comparativ cu alte
forme farmaceutice solide cum ar fi comprimatele sau capsulele care
sufera prima data procesul de dezagregare si apoi de dizolvare ca in
final sa se absoarba din tractul gastro-intestinal;

e Absorbtia substantelor medicamentoase din asemenea preparate sub
forma de pulbere va fi mai mare decat din comprimate sau capsule,
pentru ca viteza de dizolvare limiteaza viteza de absorbtie a
principiului activ;

e Prezintd efect mai pufin iritant pentru mucoasa gastro-intestinald
pentru ca pulberile trec rapid in solutie si astfel contactul cu mucoasa
dureaza mai putin timp;

e Se pot astfel administra doze mai mari de substanta 1-5 g, fiind
condifionate 1n trecut sub aceastd formd In special produsele
vegetale;

e Prezinta usurinta in administrare rezultand astfel o buna complianta
pentru pacient.

Observatie!

Sunt destinate Tn special pentru uz pediatric deoarece pot fi aromatizate,
iar prin dizolvarea lor in apa se poate obtine o suspensie ugor de administrat.
Exemple:

- Zinnat pulbere suspendabilda, Amoxicilind pulbere suspendabila,
Debridat pulbere suspendabila de uz pediatric.

Figura 1. Exemplu de preparat industrial, “Zinnat”-suspensie reconstituibila
sub forma de pulbere.



Dezavantaje:

gustul neplacut sau amar al unor substante active;

fabricarea necesita un timp destul de indelugat necesitand diverse
operatii tehnologice;

nu se pot administra sub forma de pulberi substante care sunt
inactivate in stomac, in acest caz se recomandd capsulele sau
granulele;

imprecizie Tn posologie( deoarece se formeaza 0 suspensie care
trebuie agitatd Tnainte de administrare pentru  omogenizarea
continutului);

intelegerea gresita de catre pacient a modului de utilizare corecta a
pulberii;

alterare mai usoara a principiilor active sub actiunea agentilor
atmosferici: oxigen, dioxid de carbon, umiditate, radiatii solare,
stabilitatea  substantelor pulverizate este astfel diminuata
comparativ cu formele compacte, de aceea termenul de valabilitate
este de maxim 7 zile dupa preparare, cu pastrare la 4 grade Celsius.

I1. Pulberile divizate

Sunt pulberi medicamentoase exact dozate a cdror dozad terapeutica
pentru o dati este continutd intr-un pachet. In cazul utilizarii unor astfel de
pulberi, operatia de impartire in doze unitare necesita timp si un cost destul
de ridicat, dar spre deosebire de pulberile nedivizate acestea prezintda
avantajul unei dozari exacte a substantei active.

Exemple:

FLUIMUCIL ( acetil cisteina) pulb. 100mg, 200mg/ plic;
SMECTA ( diosmectita) pulb.;
FERVEX pulb.
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Figura 2. Exemplu de pulbere divizata: “Smecta”- pulbere
monodoza de uz oral.



O alta clasificare a pulberilor s-ar putea face in functie de modul de
formulare:

o Pulberi tipizate, realizate in industrie, ex. Smecta, Fervex;
o Pulberi magistrale: ex. cu efect antiacid, antispastic.

Exemplu de pulbere magistrala nedivizata:

Rp/ Extract uscat de Belladona ........ 0.50g
Clorhidrat de papaverina/
Fenobarbital / aa...... 2.00g

Bicarbonat de sodiu/
Oxid de magneziu / aa........ 50.00g
Calciu carbonic .................. 100.00g
D.S. intern, 3 x 1 lingurita inainte de mese
Pulberea se indica pentru efectul e1 antispastic si antiacid

o Pulberi oficinale: nscrise Th FR X
1. Pulberea alcalina pentru solutia Bourget:

Rp/ Sulfat de sodium anhidru.......................2.00g
Hidrogenofosfat disodic .................. 4.00g
Bicarbonat de sodium..................... 6.00g, cu efect

colagog si coleretic.
2. Pulberea laxativa efervescenta sau pulberea Seidlitz:

Rp/ 1. Sulfat de sodium anhidru ..................2.00g
Bicarbonat de sodium ................ 6.50g
I1. Acid tartaric .........cceeeeviieeevneennn, 6.00g, cu efect
laxativ.
3. Pulberea Dover, care contine :
Rp/ Pulbere de opiu...... 10.00g.
Rédacina de ipeca....10.00g.
Lactoza................. 80.00g, cu actiune
antitusiva.
2. SOLUTII
Definitie:

Solutiile medicamentoase sunt preparate farmaceutice lichide, care
contin una sau mai multe substante medicamentoase dizolvate intr-un
solvent sau amestec de solventi.

Se folosesc ca atare pentru administrare interna sau externda, sau la
prepararea altor forme farmaceutice. (conform FRX)



Formularea solutiilor:

In functie de natura substantei medicamentoase se alege solventul

Solventii folositi la prepararea solutiilor sunt:

- apa;

- alcoolul;

- glicerolul;

- uleiurile vegetale.

In functie de natura principiului activ si a solventului se aleg celelalte
substante auxiliare care au rol Tn asigurarea stabilitatii fizico-chimice si
microbiologice a medicamentului (sisteme tampon, stabilizanti, oxidanti,
conservanti) cat si aditivi pentru culoare, gust, miros. Tot in functie de
principiul activ se aleg si recipientele de conditionare primara, de ambalare
si depozitare 1n conditii corespunzatoare care sa asigure stabilitatea si
eficacitatea medicamentului pe perioada indicata.

Administrarea pe cale orala a solutiilor este justificata pe baza
usurintei la administrare, pentru bolnavii care au dificultati la inghitirea
formelor solide. Fiind amestecuri omogene, solutiile prezinta cea mai buna
absorbtie si biodisponibilitate a substantei active. Administrarea de solutii pe
cale orala determind aparitia rapida a efectului comparativ cu alte forme
farmaceutice administrate pe aceeasi cale. Fiind amestecuri omogene
solutiile permit o dozare exacta a principiului activ, se pot fabrica in diverse
concentratii $i pot asigura variatii a posologiei si adaptari ale acesteia utile in
special in medicatia pediatricd unde dozajul difera pentru aceeasi varsta in
functie de greutate si indl{ime.

Solutiile se pot administra, pe cale orala, cu lingura sau lingurita ex. in
cazul siropurilor, mensura dozatoare Tn cazul medicatiei pediatrice, Tn
picaturi ex. Bromhexin, Secatoxin, Haloperidol, sub forma de fiole buvabile
ex. Magne-B6 fiole, Fier fiole buvabile . Unele preparate solide: pulberi,
comprimate efervescente se pot transforma ex tempore in solutie .

Observatie!

La batrani, desi deglutitia acestor forme farmaceutice este mai usoara
comparativ cu administrarea formelor solide, picaturile pot determina erori
de dozaj, deoarece ei prezinta tulburari de vedere si tremor al mainilor.

Deci nu este indicata administrarea la batrani a solutiilor in picaturi!
Conditionate sub forma de solutii regdsim :
» Siropurile;
» Limonadele;
» Solutiile buvabile;
> Apele aromatice si uleiurile volatile.



Siropurile
Sunt preparate farmaceutice lichide cu un continut crescut de zahar,
de consistenta vascoasa, destinate administrarii interne (FR X ). Contin 2/3
din greutate zahar. In categoria siropurilor sunt incluse toate preparatele
lichide cu gust dulce, dense, administrate pe cale interna care au ca vehicul
siropul.
Siropurile se pot clasifica in functie de
1.continut: - simple, contin o singura substanta medicamentoasa;
- compuse,cu mai multe substante.
2.modul de formulare: - siropuri oficinale;
- siropuri magistrale;
- siropuri industriale, majoritatea.
3.modul de utilizare: - siropuri medicamentoase, avind o anumita actiune
terapeutica;
- siropuri aromatizante, care se utilizeaza pentru
mascarea gustului, mirosului nepldcut al unor principii active;
- siropuri cu rol de vehicul, in special utilizate n
medicatia pediatrica.

Avantajele utilizarii siropurilor in terapeutica:

= datorita gustului dulce, aromat, culorii atractive, mirosului placut sunt
preferate in medicatia pediatrica;

= pot sda mascheze gustul neplacut sau mirosul unor substante
medicamentoase active;

" se pot asocia mai multe substante active, fara interactiuni intre ele;

= concentratia mare in zahdr asigura conservarea siropului;

= siropurile, fiind forme farmaceutice lichide asigura biodisponobilitate
mare, eliberand rapid substanta activa.

Dezavantajele siropurilor:

= Stabilitate redusa a principiilor active 1n solutie;

= Posibilitatea fermentarii prin contaminare cu microorganisme;

= Datorita continutului in zahar sunt contraindicate pacientilor cu diabet;

= QOcupa volum mare, conditionarea se realizeaza in recipiente de sticla
care sunt grele si dificil de depozitat deoarece ocupa o suprafata mare.



Figura 3. Exemplu de sirop preparat industrial — “Paxeladine” sirop

Limonadele: sunt solutii apoase obtinute prin dizolvarea de diferiti acizi
minerali, organici, sau saruri, in apa, edulcorate si aromatizate, destinate
administrarii interne, cu rol laxativ, purgativ, antiemetic.

Caracteristici:

a.

®

materiile prime utilizate sunt: acizi minerali, acizi organici,
saruri, edulcoranti, ca solvent de obicei se utilizeaza apa
distilata;

limonadele gazoase contin dioxid de carbon, introdus sub
presiune sau ca rezultat al reactiei dintre bicarbonatul de sodiu
si un acid,;

limonadele se prepara prin dizolvarea sau amestecarea
substantelor cu apa distilata,

se conditioneaza 1n recipiente de sticla cu pereti grosi;

Se prepara la nevoie;

Se pastreaza un timp scurt, 1-2 zile, la rece, deoarece constituie
medii prielnice pentru dezvoltarea microorganismelor.

Farmacopeea a X a, in vigoare, prevede doua limonade oficinale:

a.
b.

Solutia efervescenta ( limonada gazoasa sau solutia Riviére );
Solutia de citrat de magneziu (limonada purgativa sau limonada
Roge).

Solutiile buvabile: sunt forme farmaceutice lichide si limpezi, obtinute prin
dizolvarea uneia sau mai multor substante medicamentoase intr-un solvent
sau amestec de solventi, destinate administrarii orale.

Caracteristici:



Fiolele cu solutii buvabile sunt doze unitare de medicamente sub forma
lichida, conditionate in recipiente de sticla bruna, destinate administrarii
interne.

Sub aceastd forma se conditioneaza solutiile cu stabilitate mica exemplu:

vitaminele

Observatii!

1. fabricarea acestor fiole este identica cu aceea a fiolelor injectabile, dar
fiolele buvabile nu se injecteaza niciodata;

2. solutiile din fiolele buvabile se dilueaza cu apa inainte de administrare;

3. farmacistul trebuie sa explice modul de utilizare a fiolei buvabile: fiola ce
prezintd doud capilare autocasabile se aduce in pozitie oblica, deasupra
unui pahar cu apa, se rupe capilarul superior, fiola se intoarce invers, se
rupe si capilarul de la capatul opus si astfel solufia curge foarte usor in
pahar.

Apele aromatice si uleiurile volatile: sunt solutii apoase de uleiuri volatile,

utilizate ca atare sau ca vehicule la prepararea unor medicamente de uz

intern.  Acum ele se folosesc exclusiv pentru pentru aromatizarea
medicamentelor industriale, ele nu mai sunt oficializate de Farmacopeea
axa.

Exemple: apa de menta, apa de melisa.

4. Comprimatele

Comprimatele sau tabletele sunt forme farmaceutice solide exact
dozate care se obtin prin comprimarea uneia sau mai multor substante active
si a excipientilor cu ajutorul unor masini de comprimat.

Anumite comprimate sunt inghitite Sau mestecate, unele sunt
dispersate in apa inaintea administrarii, iar altele se mentin in cavitatea
bucala pentru eliberarea locald a sbstantei active.

Tn general, forma comprimatului este de cilindru, ale carei extremititi
sunt plane sau taiate oblic. Pot sd prezinte sanfuri pentru subdivizare, sigle
sau diverse alte inscriptionari.

Dimensiunea si masa comprimatelor diferd in functie de cantitatea de
substanta activa folosita si modul de utilizare, variind intre 0,1 si 1g.
Observatie:

In functie de excipientul folosit (secret al fiecarei firme producitoare),
biodisponibilitatea comprimatului poate fi modificata ajungandu-se la
Inechivalenta terapeutica deoarece cantitatea de principiu activ absorbit cat
sl viteza de absorbtie difera pentru aceeasi doza de substanta activa.



Avantajele utilizarii comprimatelor:

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7)

comprimatele sunt forme farmaceutice stabile, exact dozate, solide
avand o perioada de valabilitate mare, de ordinul anilor;

contin cantitati mici de excipienti, fiind astfel usor de transportat si
de depozitat atat in depozitele farmaceutice, farmacii cat si de catre
pacienti, acestia putand sa le transporte pe toata perioada zilei si
neuitand astfel sa isi administreze medicamentul crescand astfel
complianta la tratament;

variabilitatea in formulare permite asocierea in comprimat de
substante cu diverse proprietati fizico-chimice;

dozajul exact al substantei active permite evitarea aparitiei
efectelor subdozajului sau supradozajului;

unele comprimate prin invelisul de la suprafatd, evita degradarea
substantei active sub actiunea sucului gastric, diminueaza actiunea
iritantd a unor componente din comprimat, Mmascheaza gustul si
mirosul neplacut al unor substante medicamentoase;

prin intermediul unor substante auxiliare poate fi dirijat modul de
eliberare a principiului activ in diferite regiuni a tractului gastro-
intestinal ex. comprimatul enterosolubil care se dezagrega si se
absoarbe de la nivel intestinal, sau sa contina substante care pot sa
dezagrege comprimatul in céateva secunde ex. comprimatul
effervescent;

pentru identificare comprimatele se pot colora si inscriptiona cu
denumirea sau codul specific medicamentului respectiv.

Dezavantajele pe care le prezinta comprimatele:

1)

2)

3)

un proces tehnologic neadecvat conduce la comprimate care raman
intacte si se elimind nedezagregate si in consecinta nu se absorb;
unele substante medicametoase formeaza la locul de administrare o
solutie concentratd care provoaca iritatii gastrice ex. acidul acetil
salicilic;

pentru anumite categorii de pacienti (batrani, copii ), administrarea
de comprimate poate conduce la accidente chiar mortale datorita
obstrudrii cailor respiratorii, daca nu exista pentru acelasi principiu
activ alta forma farmaceutica, se recomanda sa se pulverizeze
comprimatul sau sa se dizolve 1n apa.

Clasificarea comprimatelor:
1) In functie de modul de formulare:

Comprimate neacoperite;



Comprimatele acoperite cu unl sau mai multe straturi, formate
din diverse amestecuri de substante (rasini, gume, gelatine,
zaharuri, ceruri, polioli, coloranfi, aromatizanti) , de exemplu
drajeurile care sunt acoperite cu zahar sau comprimatele filmate
care sunt acoperite cu pelicule intr-un strat foarte subtire.

In functie de viteza de eliberare a substantei active:

Comprimate cu eliberare clasica a substantei active:
comprimate cu administrare orala;
comprimate cu administrare pe mucoase;
comprimate pentru solutii injectabile si oftalmice;
Comprimate cu eliberare modificata:
comprimatele efervescente;
comprimatele orodispersabile;
comprimatele cu eliberare prelungita (retard);
comprimatele cu eliberare dirjjatd la diverse nivele: stomac,
intestin, colon.
Comprimatul obisnuit, prezinta avantajul ca se poate diviza usor,
latenta efectului fiind de 30-40 minute, din aceasta cauza neputand
fi administrat in urgente.
Ex: Acid acetil salicilic cp. 500 mg, Paracetamol cp. 500mg.
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Figura 4. Exemplu de comprimat: “Aspirina” Bayer, comprimate de

500mg

Comprimatul masticabil, are dimensiuni mai mari, nu se inghite
ca atare ci se mestecd, ex. antiacidele: Maalox, Rennie,
Dicarbocalm, sau preparate care contin calciu: Calciu cu vit.D de
Nycomed, Cal D Vita -Bayer



Figura 5. Comprimatul masticabil — “Rennie”

Comprimatul filmat prezinta la exterior o peliculd rezistenta la
actiunea acidului din stomac, principiul activ fiind pus in libertate
doar n intestin, ex: Thrombo Ass cp. 50 si 100mg (aspirina de uz
cardiologic). Se formuleaza astfel medicamentele care contin
principii active iritante pentru mucoasa gastrica sau care se
degradeaza sub actiunea acidului clorhidric din stomac.

"'“"'a..—»a
_—ra>

Azitroxy 500

ZeNTIVA

Figura 6. Comprimatul filmat — Azitromicina cp. filmate 500mg

Comprimatul efervescent, are dimensiuni mai mari decéat
comprimatul obisnuit, contine carbonati alcalini si acid citric sau
tartric care Tn contact cu apa se descompun.

Avantaje: - se poate administra mai usor;



- are 0 viteza de absorbtie din tractul gastro-intestinal
mai mare astfel Tncat aparitia efectului este mai prompta.
Dezavantaje: - este iritabil pentru stomac si nu este indicat pentru
pacienti cu antecedente de ulcer sau gastrita.
Ex. Upsavit 1g contine viamina C, Efferalgan care contine paracetamol.

Figura 7. Comprimatul efervescent — “Efferalgan” cp. 500mg

= Comprimatul cu eliberare modificata este o forma farmaceutica in
care formularea asigura o cedare prelungita a principiului activ pe o
perioada mai lunga de timp comparativ cu comprimatul obisnuit.

Procedeul tehnologic prin care se realizeaza acest lucru
urmareste sa modifice viteza de cedare a substantei medicamentoase
din preparatul farmaceutic, locul sau timpul in care substanta activa
este eliberata si astfel asigura concentratii plasmatice pe o durata mai
lunga de timp.

In aceasta categorie sunt incluse:

A. Comprimatele cu eliberare prelungiti, sustinuta sau extinsa:
toate aceste forme au in comun eliberarea substantei active in mod controlat,
programat si de aceea poartd denumirea de forme cu eliberare controlata,
dar fiecare termen are unele mici deosebiri:

* Comprimate cu eliberare prelungitd: unde forma farmaceutica
elibereaza substanta activda pentru absorbtie pe o perioada lunga de
timp comparativ cu forma conventionala;

= Comprimate cu eliberare sustinutd: unde forma farmaceutica
elibereazad initial o cantitate de substantd activa suficientd pentru a
asigura o doza rapida, dupa administrare si apoi restul este eliberata
gradat, pe o perioada lunga de timp;



Comprimatele cu eliberare extinsd: forma farmaceutica elibereaza
substanta activd cu o vitezd constantd $i asigura concentrafii
plasmatice care raiman nemodificate in timp.
B. Comprimatele cu eliberarea intirziatd: aceste substante nu
elibereaza substanta activd imediat dupa administrare, ci dupa un
anumit timp.
C. Comprimatele cu eliberare secventiala: acestea asociaza
mecanismele pentru eliberarea pulsatila a substantei active:
comprimatele elibereazda o doza indivduala foarte rapid dupa
administrare, iar a doua si a treia doza sunt eliberate la intervale de timp
intarmitente.

Se utilizeaza substante medicamentoase cu timp de injumatatire
scurt de cateva ore si formele farmaceutice astfel conditionate se
utilizeaza Tn terapiile cronice.

Avantaje:
» Reducerea numarului de doze, astfel asigurédndu-se o
cooperare mai usoara cu pacientul;
Asigura un nivel uniform al concentratiei substantei active
in organism pe o perioada lunga de timp;
Scade incidenta efectelor adverse;
Efectul pe termen lung al terapiei, Tn cazul bolilor cronice,
este mai bun decat in cazul administrarii unui medicament
administrat Tn mai multe prize pe zi;
» Datorita compliantei mai bune a pacientului se reduc si
complicatiile bolii pe termen lung.
Dezavantaje:
» Comprimatul nu se poate fractiona deoarece 1si
modifica modul de cedare a principiului activ;
» Se utilizeaza doar 1n terapiile cronice deoarece aparitia
efectului nu este imediata si astfel nu este indicat in
cazul cand avem nevoie de un efect imediat.

VvV VY



Nitromint®
2,6 mg

. glycerali :rim‘ p
' - -
]
80 ol
retardovanyeh 124!

Figura 8. Comprimatul retard — Nitromint, cp. 2,6mg

= Comprimatul sublingual: este un comprimat de dimensiuni mici
care se aplica:
a) sublingual;
b) in spatiul dintre gingie si mucoasa obrazului (perilingual).
Avantaje:
> evita primul pasaj hepatic;
» prezinta un efect terapeutic rapid ( 1- 2 min), astfel se
poate utiliza in urgentele medicale.

Caracteristici: un comprimat sublingual corespunzator trebuie sa se
dezintegreze foarte rapid deoarece se utilizeaza in urgentele medicale.
Exemple: a) nitroglicerina tablete utilizata in criza anginoasa;
b) nifedipina tablete utilizata in criza de hipertensiune;
C) izoprenalina tablete utilizata ca bronhodilatator.
Observatie! Tot sublingual se administreaza si granulele din
medicatia homeopata ex. Oscilococcinum granule.

5. Drajeele
Se obtin prin invelirea comprimatelor Tn unul sau mai multe straturi
de Tnvelis (peliculd) dulce pentru a masca gustul neplacut al substantelor
medicamentoase active si a creste gradul de toleranta la medicament.
Caracteristici:
a. au forma bombata;



sunt lucioase;
sunt colorate diferit
sunt greu de divizat;
mascheaza astfel gustul neplacut al unor substante;
viteza de dezagregare este mai mare decat la comprimatele
obisnuite: 60 de minute;
g. sunt mai usor acceptate de copii
Exemple: Nifedipin drj. , Emetiral drj., Pikovit drj.

P00 CT

Figura7. Drajee — “Pikovit”

6. Capsulele

Sunt preparate farmaceutice solide, formate dintr-un invelis tare sau
moale, de forme si capacitate variabile care contin o dozad unitara de
substanti activa. In functie de consistentd se clasifica in :

1) Capsule gelatinoase tari (capsule operculate) sunt preparate din
gelatind si au forma de cilindrii alungiti, rotunjiti la capete care se
inchid prin Tmbucare.

Exemplu: Amoxicilina capsule 250mg, 500mg;
Doxiciclina capsule 100mg
Avantajele capsulelor dure: din punct de vedere farmaceutic prezinta
anumite caracteristici pentru care sunt considerate forma farmaceutica ideala
de conditionare a medicamentelor administrate oral:
a. pot masca gustul si mirosul neplacut al unor substante;
b. asigurd protectia si stabilitatea Substantelor active fata de
mediul inconjurator (umiditate, lumind, oxidare, praf);
C. au aspect agreabil, capsulele au mai multe culori dupa care
pacientul 1identifica tipul de medicament pe care 1l
administreaza;



d. capsulele pot fi enterosolubile sau cu actiune prelungita;

e. prezinta biodisponibilitate superioard altor preparate solide
(comprimate, drajeuri, pilule), deoarece peretii din gelatina se
rup si se dizolva rapid, punand in libertate substanta sub forma
de pulbere care nefiind compactata are o suprafatd mai mare de
contact si implicit de absorbtie;

f. se conserva timp indelungat de ordinul anilor.

Printre dezavantaje se numara:

a. cost de productie mare;

b. la anumite categorii de pacienti ( copii, batrani, persoane cu
tulburdri comportamentale) nu se administreaza deoarece nu le
pot inghiti;

C. unele substante interactioneaza cu gelatina din capsule;

d. pot adera la esofag, se recomandd ca pacientul sd stea in
picioare si sa bea cel putin 100ml de lichid dupa administrarea
capsulei.

Observatie! Capsulele nu se deschid Tnainte de utilizare deoarece

continutul poate fi inactivat de sucul gastric.

==
AMPICILINA P

Figura 8. Exemplu dé c-apsulié-— Arﬁpicilina- capsule 500mg

2) Capsule gelatinoase moi (perle) sunt constituite dintr-un nvelis
continuu si moale de gelatind, au forma sferica sau ovala, contin
substante active lichide, sub forma de pasta sau substante solide Tn
solutie.

Principalele avantaje ale capsulelor moi sunt:

a. Viteza si absorbtie buna pentru substante putin solubile in apa;

b. sunt usor si comod de administrat;

C. datoritd faptului ca substanta se gaseste sub forma lichida
biodisponibilitetea este mai bund decat in cazul capsulelor
operculate.



Printre dezavantaje enumeram:
a. necesita echipament de productie special, conditionarea fiind mai
scumpa decit la comprimate sau drajeurt;
b. existd posibilitatea de interactiune intre peretii capsulei si
substantele dizolvate
Exemple: vitamina A, vitamina E, Omega 3, Vitamax ( polivitamine)

Figura 9. Vitamina E capsule
Observatie! Capsulele gelatinoase moi pot fi destinate administrarii si
pe altd cale decit cea orala: rectald, vaginala, cutanata, oftalmica.

3) Capsulele amilacee preparate din amidon, au forma de cilindrii plati
si contin substante sub forma de pulberi. Denumirea casete provine
din franceza: cacher care Tnseamna a presa. Sunt constituite din doi
cilindrii plati cu diametre putin diferite ca marime, ceea ce permite
Tnchiderea prin suprapunere si usoara presare. Sunt destinate exclusiv
pentru condifionarea substantelor sub forma de pulberi.

Avantajul administrarii casetelor: prin umectare cu apa, acestea se
Inmoaie si se digera sub actiunca mecanica a bolului alimentar si a
fermentilor gastrici eliberand substantele active.

Dezavantajul casetelor este permeabilitatea la aer si vapori de apa,
substantele incluse in casete neputand fi higroscopice, eflorescente,
amestecuri eutectice, extracte vegetale.

Exemplu: prafuri cu codeina pentru tuse, prafuri cu efedrind pentru

astmatici.



Teste de verificare:

1.Selectati raspunsurile corecte referitoare la absorbtia si biodisponibilitatea
medicamentelor la administrare per os:

a) medicamentele iritante se administreaza dupa mese;

b) in general, dacd nu se specifica altfel, medicamentele se

administreaza dupa mese;

¢) bauturile alcoolice reduc biodisponibilitatea penicilinelor;

d) lactatele se asociaza cu tetraciclinele;

e) antiinflamatoarele se administreaza indiferent de orarul meselor.
2.Medicamentele administrate sublingual prezintd urmatoarele caracteristici:

a) viteza de dezintegrare rapida;

b) timpul pana la aparitia efectului este de 10-15min;

¢) reprezintd o medicatie utilizata in bolile cronice;

d) sunt comprimate de talie mare, dar usoare;

€) contin substante active in doze mari.
3. Medicamentele administrate sub forma de solutii prezintd urmatoarele
aspecte:

a) dizolvarea sau suspendarea principiului activ in solvent;

b) prezinta biodisponibilitate mai mica decat pulberile;

c) la medicamentele sub forma de solutii se incadreaza: pulberile

suspendabile, siropurile, apele aromatice;

d) dupa administrare orala efectul se instaleaza in 5 minute;

e) solutiile prezinta biodisponibilitate mai mare decat capsulele.
4. Avantajele administrarii comprimatelor sublinguale sunt:

a) absorbtie rapida;

b) ocolesc primul pasaj hepatic;

c¢) se administreaza in doze mari;

d) se folosesc atat in criza cat si In terapia cronica,

e) se utilizeaza numai in criza.
5. La persoanele in varstd se preferd utilizarea urmatoarelor forme
farmaceutice:

a) pulberile exact dozate;

b) solutiile 1n picaturi;

c) comprimatele retard,;

d) siropurile;

e) comprimatele efervescente.
6. Siropurile prezintd urmatoarele avantaje:

a) biodisponibilitate bund la administrare orald comparativ cu

comprimatele;



b) se prefera administrarea lor in pediatrie;

¢) au continut ridicat in zahar;

d) sunt ferite de contaminarea microbiana;

e) este indicata administrarea lor la persoanele cu diabet zaharat.
7. Comprimatul efervescent prezinta urmatoarele caracteristici:

a) se dezagrega rapid in contact cu apa,;

b) latenta efectului este de 1-2 min.;

c) se indica la pacienti cu afectiuni gastrice;

d) comprimatul este de talie mare;

e) este alcatuit dintr-un acid si o sare.
8. Urmatoarele medicamente sunt conditionate sub forme farmaceutice
administrate oral:

a) insulina;

b) lidocaina;

C) streptomicina;

d) nifedipina;

e) gentamicina.
9. In pediatrie sunt preferate urmitoarele forme farmaceutice:

a) solutiile in picaturi;

b) siropurile;

¢) pulberile suspendabile;

d) comprimatele;

e) capsulele retard.
10. Care dintre urmatoarele forme farmaceutice prezintd cea mai mare
biodisponibilitate la administrare per os:

a) comprimatul obisnuit;

b) comprimatul retard;

c) siropurile;

d) pulberile suspendabile;

e) solutiile 1n picaturi.
11. Enumerati trei dezavantaje pentru pulberile nedivizate:



13. Dati trei exemple de medicamente conditionate sub forma de
comprimate sublinguale:

16. Dati trei exemple de medicamente conditionate sub forma de capsule
uleioase:

19. Care este diferenta dintre comprimatul filmat si comprimatul cu eliberare
modificata:

20. Dati exemple de substante active pentru care dimensiunea particulelor
influenteaza absorbtia de la losul de administrare:



