
A gyógyszerkészítési munka során a gyógyszerész fel-
adata a hatóanyagból és a rendelkezésre álló segéd-
anyagokból az optimális hatékonyságú, stabil gyógy-
szerforma elõállítása. Az utóbbi idõben az originális
fejlesztés költségeinek drámai növekedése miatt egyre
gyakrabban találkozunk a régi bevált hatóanyagok új
formában történõ megjelenésével. Ennek a folyamat-
nak köszönhetõen a gyógyszer-technológia igen dina-
mikus fejlõdést mutat és ezáltal egyre nagyobb kihívá-
sok elé állítja a gyógyszer formulálásával foglalkozó
szakembereket. Ezen célok eléréséhez a technológiai
megoldások fejlõdésével párhuzamosan az alkalmazott
segédanyagok funkciójának és választékának is bõvül-
nie kell. 

Mielõtt a segédanyagokat részletesen megismer-
nénk szükséges ezen anyagokat definiálni. A Ph. Hg.
VIII. szerint „Segédanyagnak nevezünk – a ható-
anyag(ok)on kívül – minden olyan összetevõt, amelyet
a gyógyszerkészítmény tartalmaz, vagy amelyet elõállí-
tásához felhasználtak. A segédanyag szerepét tekintve
lehet: a hatóanyag(ok) hordozója (vivõanyag vagy ké-
szítményalap) vagy a hordozó egyik összetevõje, és al-
kalmazhatják azzal a céllal, hogy befolyásolják a ter-
mék stabilitását, biofarmáciai profilját, küllemét és fel-
használhatóságát a beteg számára, továbbá hogy meg-
könnyítse a termék elõállítását. Egy-egy gyógyszerké-
szítmény elõállításához általában többféle segédanya-
got használnak.” [1]

A fenti definíció két újabb fogalmat (vivõanyag és
készítményalap) említ, amelyek tisztázása mindenkép-
pen szükséges. „Vivõanyagnak nevezzük a folyékony
halmazállapotú készítmények hatóanyagának/ható-
anyagainak egy vagy több segédanyagból álló hordo-
zóját”; illetve „Készítményalapnak (basis) nevezzük a
félszilárd vagy szilárd halmazállapotú készítmények
hatóanyagának/hatóanyagainak egy vagy több segéd-
anyagból álló hordozóját.” [1]

A segédanyagok kiválasztásakor egyaránt ismerni
kell a hatóanyag tulajdonságait és mennyiségét, a
gyógyszerforma alkalmazási területét és a formulálás-
hoz alkalmazott technológiai eljárást [2]. A segéd-
anyaggyártók felismerve a gyógyszertechnológusok
igényeit, az adott felhasználási területnek megfelelõen
elõállított termékekkel jelennek meg a piacon, így pl. a
granuláláshoz, a tablettázáshoz vagy az inhalációs ké-
szítmények elõállításához különbözõ, az adott terület-
hez ideális tulajdonságokkal rendelkezõ laktóz mintá-
kat állítanak elõ [3]. 

Alapvetõ, hogy a segédanyagokból csak annyit és
olyan mennyiségben használjunk, ami a gyógyszerfor-
ma elõállításához mindenképpen szükséges.

A terápiában alkalmazott gyógyszerformák döntõ
többségét a szilárd gyógyszerformák alkotják, ezért
összefoglalásunkban az ezen a területen alkalmazott
segédanyagokat kívánjuk bemutatni. Erre azért is van
nagy szükség, mivel a fent említett fejlesztések követ-
keztében dinamikusan nõ ezen segédanyagok száma és
ezek az additívek az adott gyógyszerformáknál tétele-
sen felsorolva a közforgalomban dolgozó gyógyszeré-
szek számára is elvileg ismertek [4]. A segédanyagok
alkalmazásával kapcsolatos információk abban az eset-
ben lehetnek igazán hasznosak, ha naprakészen ismer-
jük a technológiai lehetõségeket és a nélkülözhetetlen
segédanyagokat, továbbá tudjuk, hogy ezek hogyan
befolyásolják az adott termék alkalmazhatóságát.

A szilárd gyógyszerformák közé sorolhatók a porok
és porkeverékek (perorálisan alkalmazott porok, hintõ-
porok, pezsgõporok), a granulátumok és pelletek (kon-
vencionális, bevont, pezsgõ), a tabletták (konvencioná-
lis, mátrix, bevont, pezsgõ) és a kapszulák (kemény,
lágy) egyaránt.

A segédanyagokat többféle szempont szerint lehet
csoportosítani. Elsõsorban a gyógyszerformában betöl-
tött szerepük szerint osztályozzák õket. Jelen összeállí-
tásban is ezt az osztályozást alkalmazzuk, de – mint
valamennyi kategorizálás – ez sem tekinthetõ teljesen
pontosnak, mivel átfedések vannak a különbözõ cso-
portok között. A közleményben elõször azokat az anya-
gokat emeljük ki, melyek a konvencionális gyógyszer-
formák elõállításához szükségesek, majd a bevonáshoz
használt és a programozott hatóanyag-felszabadulást
biztosító komponensek, végül pedig a kapszulatokban
alkalmazott komponensek kerülnek részletezésre.

1. Hagyományos hatóanyag-leadású szilárd 
gyógyszerformákhoz alkalmazott segédanyagok

1.1 Töltõanyagok

Töltõanyagokat akkor használunk, ha az adott
gyógyszerformában a hatóanyag mennyisége csekély.
Ezeknek a segédanyagoknak a jelentõségét az a tény is
növeli, hogy egyre nagyobb számban jelennek meg
azok a hatóanyagok, melyeknek az egyszeri hatásos
dózisa még az 1 mg-ot sem éri el, miközben általában
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50 mg-nál nagyobb össztömegû tabletták elõállítása ja-
vasolt [5].

Aleggyakrabban a glükózból és galaktózból álló disza-
charidot, a laktózt alkalmazzuk töltõanyagként [6]. Az
α-laktóz vízmentes és monohidrát, a β-laktóz viszont
csak vízmentes formában fordul elõ és mind amorf,
mind kristályos formában alkalmazhatók. Az amorf lak-
tóz gyorsabban feloldódik és jobb kompatibilitási tulaj-
donságokkal rendelkezik, mint a kristályos. Alkalmazá-
sa a TSE (BSE) problémák, illetve a növekvõ mértékû
laktóz intolerancia miatt visszaszorulóban van, különö-
sen a skandináv államokban és Japánban. Töltõanyag-
ként még más cukrok (glükóz, szacharóz, maltóz) és cu-
koralkoholok (mannit, szorbit, xilit, maltit, isomalt) is
alkalmazhatók, amelynek során – a feldolgozhatóságon
kívül – többek között figyelembe kell venni a tolerálha-
tóságukat is. Kedvezõ ízük miatt igen népszerûek a
szublingvális, bukkális és rágótablettákban. A glükózt
ezen kívül elõszeretettel alkalmazzák vaginális tablet-
tákban és a mannit igen jó töltõanyag injekciós oldatok
elõállításához használt készítmények formulálásakor. A
xilit és a maltóz fõleg rágótablettákban szerepel, a nedv-
szívó tulajdonságú szorbit pedig olyan készítmények-
ben, amelyek kiszáradásra hajlamosak.

A különbözõ cellulózok igen jól alkalmazhatók töl-
tõanyagként, különösen közvetlen tablettázáskor. A
glükózmolekulákból felépülõ polimer õrölt és mikro-
kristályos formában egyaránt elõfordul. A szintén glü-
kóz-egységeket tartalmazó keményítõket (pl. a kukori-
ca-, burgonya- és rizskeményítõt) is lehet használni er-
re a célra. A részben hidrolizált (gélesített) keményítõ-
ket (Starch 1500, Lycatab C) is célszerû megemlíteni,
amelyeket az utóbbi években kapszulák esetében ön-
magukban is alkalmaznak töltõanyagként.

Szervetlen sók is használhatók ebben a csoportban.
Nem duzzadó komponensként hidrofób tulajdonságú
mátrixok elõállításához és a hagyományos gyógyszer-
formáknál egyaránt népszerû a kalcium-hidrogénfosz-
fát (dihidrát és anhidrát). Speciális esetben a kalcium-
karbonátot, a kalcium-szulfátot, a magnézium-karbo-
nátot és a szabályos kristályszerkezetû, jól oldódó nát-
rium-kloridot is lehet használni.

1.2 Dezintegráló anyagok

A dezintegráción a szilárd gyógyszerforma vízben
vagy más folyadékban történõ szétesését értjük. A szét-
esés fontos – bár nem egyedüli meghatározó – lépés a
felszívódás szempontjából. A dezintegrációt meg kell
különböztetni a tabletták feloldódásától, továbbá a tab-
lettáknál a granulátumokra történõ szétesést a granulá-
tumok további szétesésétõl. Ezért elõfordulhat, hogy
egy gyógyszerforma a dezintegránsok hatására a fel-
építõ granulátum egységekre gyorsan szétesik, de ezek
intakt állapotban maradnak, így a hatóanyag-felszaba-
dulás nem kezdõdik meg. 

A dezintegráló szerek az alábbi mechanizmusokkal
fejthetik ki hatásukat:

– duzzadási nyomásuk révén,
– a kapillaritás segítségével: a folyadék gyorsabb

bevezetését teszik lehetõvé („kanóchatás”),
– adszorpciós hõ keletkezésével: a bezárt levegõ

kitágul és a kötések felszakadnak,
– gázfejlõdéssel.
Dezintegránsként (szétejtõ anyagként) legrégebben

és leggyakrabban a keményítõt (elsõsorban a kukoricá-
ból és a burgonyából elõállítottat) alkalmazzák, mivel
ezen anyagok a nedvesség hatására nagymértékben
duzzadnak. A keményítõ kedvezõ duzzadási tulajdonsá-
gait tovább javítva különbözõ térhálósított származéka-
it is elõállították (nátrium-keményítõ-glikolát, nátrium-
karboxi-metil-amilopektin, gélesített keményítõ stb.).

Szuperdezintegránsoknak nevezzük azokat az
anyagokat, melyek a konvencionális szétejtõ anyagok-
nál jóval hatékonyabbak és ezért lényegesen kisebb
arányban (2–5%) kell alkalmazni ezeket, mint pl. a ke-
ményítõt (20–40%). Ilyenek pl. a karboxi-metil-kemé-
nyítõ-nátrium, a karboxi-metil-cellulóz-nátrium és 
-kalcium (kroszkarmellóz-Na és Ca), kroszpovidon (ke-
reszttérhálós szerkezetû polivinil-polipirrolidon), L-
HPC (alacsony szubsztitúciós fokú hidroxipropil-cel-
lulóz).

A cellulózok közül a már korábban említett mikro-
kristályos cellulóz a „kanóchatás” és kismértékû duz-
zadása révén segíti a dezintegrációt. 

A széndioxid-termelõdés elsõsorban a pezsgõké-
szítményeknél (pezsgõtabletta, -granulátum) figyelhe-
tõ meg. Ezekben a gyógyszerformákban savas karakte-
rû anyagok (citromsav és sói, borkõsav) valamint kar-
bonátok, hidrogénkarbonátok (nátrium-karbonát, nát-
rium- ill. kálium-hidrogénkarbonát, kalcium-karbonát)
együttesen kerülnek feldolgozásra. A gázfejlõdés csak
nedvesség hatására kezdõdik, tehát ezeknél a készítmé-
nyeknél kiemelten fontos az elõállítás és a tárolás so-
rán is az alacsony páratartalom biztosítása.

Szétesést elõsegítõ anyagként ismert még a galak-
tomannán, a pektin, az alginsav és a sói (nátrium-
alginát) is.

1.3 Kötõanyagok

A szilárd gyógyszerformák elõállítása során – elsõ-
sorban a tabletták formulálásakor – szükséges kiemel-
ni a kötõanyagok szerepét. Ezek a nedves granulálás
esetén részben a préseléshez használt granulátumok-
ban, részben a granulátumok között találhatók meg.

A granulátumokban, attól függõen, hogy milyen
granulátum-elõállítási módot választunk, a következõ
segédanyagok szerepelhetnek [7]:

Az oldószeres granulálásnál, amikor a porkeverék
egy vagy több komponensét részben oldó folyadékot
(víz, alkohol, a kettõ elegye) használunk, akkor a szárí-
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tás során kikristályosodott segédanyag (vagy ható-
anyag) a felelõs a kötõerõért.

Leggyakrabban a kötõanyagos granulálást alkal-
mazzák, ahol a kötõanyagot granuláló folyadékban
oldják. Itt a termék szárításakor a makromolekulás
komponens kolloid oldatából keletkezett film tehetõ
felelõssé a megfelelõ mechanikai szilárdságért. Ilyen
kötõanyagok lehetnek különbözõ cellulóz-éterek (me-
til-cellulóz, hidroxi-metil-propil-cellulóz, hidroxi-
propil-cellulóz, karboxi-metil-cellulóz), vinil-szárma-
zékok (polividon, polivinil-alkohol, polivinil-pirroli-
don/vinilacetát (kopovidon), akrilát/metakrilát kopoli-
merek és természetes anyagok (zselatin, tragakanta,
alginátok).

Az olvasztással elõállított granulátumokhoz a kü-
lönbözõ molekulatömegû (általában 2000 feletti)
makrogolok kerülnek alkalmazásra.

Kevés kivételtõl eltekintve a hatóanyagok közvetle-
nül csak úgy préselhetõk, ha a szemcsék közötti kötõ-
erõt alkalmas segédanyaggal biztosítjuk, melyeket szá-
raz kötõanyagoknak nevezünk. Erre a célra leggyak-
rabban a mikrokristályos cellulózt használjuk, amely-
nek a speciális, apró rostokat tartalmazó szemcséi a
préselési folyamat során filmszerûen rápréselõdnek a
porkeverék egyes komponenseinek a felületére és ezek
a kis nyúlványok tartják össze tablettát. Igazán haté-
kony száraz kötõanyag a finom szemcseméretû
kopovidon (Kollidon VA 64 Fine). Száraz kötõanyag-
ként is lehet használni azoknak a polimereknek egy ré-
szét, amelyeket nedves granulálás során alkalmazunk
(pl. polivinil-acetát, egyes cellulóz-éterek).

1.4 Adszorpciós anyagok

Adszorpciós anyagokat akkor használunk, ha folyé-
kony állományú hatóanyagot (pl. illóolajat, növényi ki-
vonatot), eutektikumra hajlamos porkeveréket, hig-
roszkópos anyagokat kell szilárd gyógyszerformába
feldolgozni. Hatásuk fõként azon alapszik, hogy nagy
fajlagos felületük következtében megkötik a folyadé-
kot. Elsõsorban a hidrofil és hidrofób kolloid szilícium-
dioxidot alkalmazzák erre a célra. A porózus szerkeze-
tû, nagy belsõ felületû precipitált szilícium-dioxidok
(Syloid, Sipernate) használata növekedõben van. Kis
mennyiségû folyadék megkötésére alkalmas a mikro-
szemcsés cellulóz is, de a bentonitnak és a kaolinnak is
van ilyen tulajdonsága.

1.5 Nedvességmegtartó anyagok

Azért alkalmazzuk ezeket az anyagokat, hogy kis-
mennyiségû nedvességet visszatartsanak a granulátu-
mokban és tablettákban, mert a túlságosan kiszáradt
anyagokat nehéz feldolgozni (pl. elektrosztatikus fel-
töltõdés, sapkásodás miatt) és a kialakult végtermékek
minõsége sem lesz megfelelõ (töredezés).

A keményítõ viselkedhet vízregulátorként, tehát az
ezen komponenst tartalmazó készítményeknél a túlzott
kiszáradás jelenségének a szerepe lényesen kisebb. A
granuláló folyadékban alkalmazott kevés glicerinnel
vagy propilénglikollal a probléma jelentõsége csök-
kenthetõ. A glükóz és a szorbit szintén képes nedvessé-
get megkötni, tehát ilyen esetben célszerû ezeket az
anyagokat alkalmazni.

1.6 Hidrofilizáló anyagok

A jelenleg alkalmazott hatóanyagok döntõ többsége
hidrofób karakterû, tehát ezek a hatóanyagok nedves
granulálással nehezen formulálhatók. Vizes rendszerû
bevonás esetén is találkozhatunk ilyen problémával, il-
letve a készítmény szétesése is elégtelen lehet, mely-
nek következtében a hatóanyag felszabadulása nem
lesz megfelelõ. 

A problémák jelentõs része eliminálható különbözõ
poliszorbátok granuláló folyadékban történõ alkalma-
zásával. Erre a célra alkalmazható még a nátrium-diok-
til-szulfoszukcinát (nátrium-dokuzát), a dihexil-nátri-
um-szulfoszukcinát, de akár a lecitin is.

1.7 Oldódást késleltetõ anyagok

Egyes esetekben (bukkális, implantációs tabletták)
a gyors szétesés nem kívánatos, hanem éppen arra tö-
rekszünk, hogy a szétesési, illetve oldódási idõt meg-
nyújtsuk. Célunkat bizonyos technológiai megoldások
(préserõ növelése, tabletta-alak megváltoztatása) mel-
lett elsõsorban segédanyagokkal érhetjük el. Ilyen se-
gédanyag lehet az orális tablettáknál töltõanyagként al-
kalmazott, lassan oldódó szacharóz, de elsõsorban a li-
pofil tulajdonságú sztearin, szilárd paraffin és viaszok
segítségével nyújthatjuk a dezintegrációs idõt.

Ezeknél a segédanyagoknál kell megemlíteni azo-
kat a mátrixrendszereket kialakító anyagokat is, ame-
lyek a teljes béltraktusban oldhatatlanok és a hatóanya-
gok felszabadulását diffúzióval biztosítják. (Részlete-
sen a bevonáshoz alkalmazott polimerek között ismer-
tetjük ezeket.)

1.8 Glidánsok

A gördülékenységet növelõ segédanyagokat (gli-
dánsok) azért alkalmazzuk, hogy javítsuk a tablettá-
zandó, kapszulázandó anyag folyási tulajdonságait. A
glidánsok elsõsorban a szemcsék közötti súrlódást
csökkentik. Erre a célra leggyakrabban a talkum kerül
felhasználásra, bár alkalmazását korlátozza, hogy bizo-
nyos állatkísérletekben nyálkahártya-károsító hatását
írták le. A porfolyást elõsegíti a magnézium-sztearát, a
hidrofil szilícium-dioxid, a sztearin, a nagy molekulatö-
megû makrogolok, a hidrogénezett gyapotmagolaj és a
magnézium-szilikát is.
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1.9 Lubrikánsok

A kenõanyagok (lubrikánsok) alkalmazásának célja
a préselés során a matricaüreg fala és a tabletta oldala
között fellépõ súrlódás csökkentése.

A lubrikánsokat vízben oldhatatlan és vízoldékony
csoportra oszthatjuk. A vízben nem oldódó komponen-
sek fõleg az alkáliföldfém szappanok (magnézium-,
kalcium- és cink-sztearát). Ebbe a csoportba sorolha-
tók továbbá a különbözõ hidrogénezett olajok, zsíral-
koholok (cetil-alkohol, sztearil-alkohol, cetil-sztearil-
alkohol), a különbözõ zsírsavak (sztearinsav, palmitin-
sav) és észterei (gliceril-monosztearát, gliceril-palmi-
tosztearát) valamint a talkum is. Pezsgõtabletták elõál-
lításakor gyakran alkalmaznak folyékony lubrikán-
sokat is, mint pl. a különbözõ olajokat (semleges olaj,
ricinusolaj) [8]. A vízoldékony lubrikánsok csoportja
egyre bõvül, mivel a tablettafelületen lévõ, vízben old-
hatatlan komponensek vékony rétege a dezintegrációt
igen kedvezõtlenül képes befolyásolni. Vízoldékony
lubrikánsok pl. a makrogolok, az aszkorbil-palmitát és
a nátrium-sztearil-fumarát.

1.10 Antiadhéziós anyagok

Tapadásgátló (antiadhéziós) anyagokat azért alkal-
mazunk, hogy csökkentsük a tabletták bélyegzõkhöz
történõ tapadását. Az elõzõekben említett hidrofób
anyagokat (lubrikánsok és glidánsok) erre a célra is al-
kalmazhatjuk, de a legnépszerûbbek a fémszappanok. 

1.11 Antisztatikumok

Az elektrosztatikus feltöltõdés jelentõsen hátráltat-
ja mind a tabletták, mind a kapszulák formulálását. Az
antisztatikumok hatása azon alapul, hogy vagy csök-
kentik a részecskék közötti súrlódást, vagy növelik az
anyag vezetõképességét. Korábban említésre került,
hogy kismennyiségû nedvesség hatására a jelenség
csökkenthetõ, tehát a nedvességmegtartó anyagok köz-
vetetten ilyen hatással is rendelkeznek. Antisztatikum-
ként alkalmazott segédanyagok fõként a kolloid szilíci-
um-dioxid, a poliszorbátok, a makrogolok, a nátrium-
laurilszulfát és a kvaterner ammóniumvegyületek.

1.12 Ízesítõ- és aromaanyagok

Fõként az orális és a feloldást vagy diszpergálást kö-
vetõen perorálisan alkalmazandó készítményeknél (pl.
granulátumoknál) használják az ízesítõ- és aromaanya-
gokat. A töltõanyagoknál említett cukrok és cukoralko-
holok megfelelõ koncentrációban alkalmazva betöltik az
édesítõ komponens funkcióját is. Vannak azonban olyan
segédanyagok, amelyek csak édesítõ komponensként
szerepelnek az összetételekben. Ilyen például a ciklamát,
a szacharimid nátrium, az aceszulfám és az aszpartám.

A készítmények alkalmazhatóságát fõleg a gyer-
mekgyógyászatban befolyásolja döntõen a készítmény
aromája, amely nemcsak az íz, hanem a szag korrigá-
lását is jelenti. Ezt a különbözõ természetes anyagok
(pl. illóolajok, vanillin, karamell) vagy a mesterséges
aromák (málna, eper, narancs, citrom) segítségével ér-
hetjük el.

1.13 Színezõ anyagok

A színezõ komponensek alkalmazásának több célja
van. Elsõdlegesen növeli a gyógyszerbiztonságot, mi-
vel használatukkal az azonosíthatóság biztosítható. A
megfelelõen megválasztott szín – esetleg összhangban
a készítmény aromájával – javítja a beteg együttmûkö-
dését. A színezékek alkalmazását bizonyos esetekben a
hatóanyag kedvezõtlen színe teszi indokolttá. Elsõsor-
ban a bevonatokban használják, de porkeverékben is
alkalmazhatók. A festékek részletezése a bevonatok-
ban alkalmazott segédanyagoknál található.

1.14 Egyéb segédanyagok

A feloldásra vagy diszpergálásra szánt granulátu-
mok esetén azok a segédanyagok is megtalálhatók az
összetételben, amelyek az oldat vagy szuszpenzió al-
kalmazását, tárolását teszik lehetõvé, így pl. az aroma-
és színezõ komponensek mellett mikrobiológiai tartó-
sítószerek (nátrium-benzoát, kálium-benzoát) és anti-
oxidánsok (nátrium-diszulfit, aszkorbinsav) is szere-
pelhetnek. Ezekben a készítményekben nagy gyakori-
sággal alkalmazzák a xantán-gumit, ami a folyadék
viszkozitását növeli és így a hatóanyag egyenletes ada-
golását biztosítja. Ugyanezt lehet elérni a porkeveré-
kekben alkalmazott polimerekkel (karmellóz-nátrium)
és a hidrofil szilícium-dioxiddal is.

Meg kell említeni azokat az egyre nagyobb szám-
ban alkalmazott segédanyag-kombinációkat is, melye-
ket a gyártók úgy hoznak forgalomba, hogy a szilárd
szemcsék több segédanyagból épülnek fel. Ezek az
anyagok magukban hordozzák a felépítõ komponensek
kedvezõ tulajdonságait, de a megfelelõ formulálással
az adott területen (elsõsorban közvetlen préselés) a
hátrányos tulajdonságok kevésbé érvényesülnek. Ilyen
kombináció lehet pl. a Ludipress® (laktóz-monohidrát
+ polividon K30 + kroszpovidon), a Prosolv® HD 90
(mikrokristályos cellulóz + hidrofil szilícium-dioxid),
illetve a Cellactose® 80 (laktóz-monohidrát + õrölt
cellulóz).

2. A bevonatokban használt segédanyagok

A szilárd gyógyszerformák elõállítása során egyre
gyakrabban alkalmazunk bevonási mûveletet. A XX.
század elsõ felében a bevonás elsõsorban a cukros dra-
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zsírozást jelentette. Az 1950-es években jelentek meg
az elsõ filmbevonatú termékek, de az igazán gyors fej-
lõdés a filmbevonás során alkalmazott segédanyagok
elõállításában és alkalmazhatóságában az 1970-es
évekre tehetõ. A filmbevonással elérhetõ technológiai
és biofarmáciai elõnyök a cukros drazsírozást háttérbe
szorították [9–10].

2.1 Cukros drazsírozásnál alkalmazott anyagok

A cukros drazsírozást elsõsorban a külsõ környeze-
ti paraméterekkel szembeni védelem, az ízjavítás és az
azonosíthatóság céljából alkalmazzák. A felhasznált
segédanyagok száma lényegesen kevesebb, mint a
filmbevonatú termékeknél. Az elõállítás valamennyi
lépésében (alapozás, simítás, festés, polírozás) fel-
használásra kerül a szacharóz, mint bevonó kompo-
nens. Az alapozás során az alapozó szirup zselatint
vagy agart is tartalmaz, illetve az alapozó por talku-
mot, kalcium-karbonátot, kaolint, keményítõt és mag-
nézium-oxidot is tartalmazhat. A festés során a célnak
legmegfelelõbb színezõ komponenst célszerû alkal-
mazni (ezeket a filmbevonás segédanyagai között mu-
tatjuk be). A fényesítés során különbözõ viaszokat
használhatunk (pl. fehérviasz, karnaubaviasz, paraffin
és különbözõ gyanták).

A cukros drazsírozás során az alapozás megelõzõ
lépése lehet egy filmréteg felvitele, melynek célja egy
víz elleni védõbevonat kialakítása (szerves oldószeres
rendszerbõl) vagy a hatóanyag-kioldódás befolyásolá-
sa. Ezeknek a polimereknek az alkalmazása azonban
már átvezet a filmbevonatú termékekhez.

2.2 Filmbevonásnál alkalmazott anyagok

A filmbevonás a cukros drazsírozással ellentétben
nemcsak tabletták, hanem kristályok, pelletek, granu-
látumok és kapszulák felületén is alkalmazható. A kü-
lönbözõ polimerek alkalmazhatóságát és feldolgozha-
tóságát azok oldódási tulajdonságai határozzák meg.
Feldolgozásuk történhet oldatból (vizes vagy szerves
oldószeres) vagy vizes diszperziós rendszerbõl [11].
Az oldatos rendszer alkalmazásakor a bevonó anyag
oldódási tulajdonságain kívül az alkalmazott oldószer
tulajdonságait is figyelembe kell venni. Mivel a szer-
ves oldószereket csak korlátozottan és szigorú szabá-
lyok betartása mellett lehet alkalmazni, a vízben nem
oldódó polimerek esetén a vizes diszperziók kerültek
elõtérbe. Alkalmazásukkor figyelembe kell venni,
hogy ezek emulziós vagy szuszpenziós rendszerek,
ezért a gyártó cégeknek a folyadék elõállítása során a
polimerek mellett a stabilizálás céljából felületaktív
anyagokat (pl. különbözõ poliszorbátok, nátrium-lau-
rilszulfát) is használniuk kell (ezek a segédanyagok a
vizes diszperziók esetén biztosan szerepelnek a bevo-
natban).

2.2.1 Polimerek

A polimerek oldódás szempontjából a következõ
csoportokra oszthatók:

– vizes közegben a pH-tól függetlenül oldódó poli-
merek,

– vizes közegben pH-függõen oldható polimerek,
– vizes közegben pH-tól függetlenül oldhatatlan

polimerek.

2.2.1.1 Vizes közegben a pH-tól függetlenül oldódó
polimerek

A bevonatok ezen csoportja a gyomorban gyorsan
oldódik, ezért elsõsorban védõbevonatok kialakítására
alkalmas. Felhasználási területük:

– a hatóanyag védelme a nedvesség, oxigén, fény
ellen,

– íz- és szagfedés,
– színezés, megkülönböztethetõség elõsegítése,
– bevétel (lenyelés) elõsegítése.
A következõ, vizes közegben a pH-tól függetlenül

oldódó polimerek alkalmazhatók:
– cellulóz-éterek (pl. hidroxi-etil-cellulóz, metil-

cellulóz, hidroxi-propil-metil-cellulóz – szinonim elne-
vezés: hipromellóz –, hidroxi-propil-cellulóz),

– vinil-származékok (polividon, polivinil-alkohol),
– makrogolok.
Amennyiben nem az ízfedés vagy az alkalmazás

(lenyelés) elõsegítése a cél, az ezekkel a bevonatokkal
készült termékeket felezni is lehet.

2.2.1.2 Vizes közegben pH-tól függõen oldódó 
polimerek

Ezeket a filmképzõket gyomorban és bélben oldó-
dó film kialakítását biztosító csoportokra oszthatjuk.

Gyomorban oldódó filmeket akkor alkalmazunk,
amikor a fentebb már említett védõhatás elérése a cél,
de a film oldódásának a savas közegben célszerû meg-
kezdõdnie. Ezért az ilyen bevonatú granulátumot tar-
talmazó készítményt (pl. tablettát vagy kapszulát) az
íz- és a szagfedés károsodása nélkül lehet megtörni
vagy vízben diszpergálni (porítani nem szabad!). Kati-
onos polimerizátumként a poli(butil-metakrilát), a
dimetil-amino-etil-metakrilát és metil-metakrilát kopo-
limere (Eudragit® E) használható ilyen célra. 

A bélben oldódó (intesztinoszolvens) bevonatokat
az alábbi esetekben alkalmazzuk:

– a gyomor védelme a hatóanyag izgató hatásával
szemben,

– a hatóanyag védelme a gyomorsavval szemben,
– tartós, elhúzódó hatás elérése,
– lokális hatású gyógyszer esetén.
Az alábbi polimereket alkalmazhatjuk:
– természetes polimerek: pl. sellak, zein,
– cellulóz-észterek: cellacefát (cellulóz-acetát-fta-

lát), hidroxi-propil-metil-cellulóz-ftalát,
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– polivinil-származékok: polivinil-acetát-ftalát,
– akrilsav-származékok: metakrilsav metil-meta-

krilát kopolimer 1:2 (Eudragit® S), poli-metakrilsav
etilmetakrilát kopolimer (Eudragit L® 100–55).

Az ezeket a segédanyagokat tartalmazó tablettákat
csak akkor lehet felezni, ha a préseléshez alkalmazott
köztitermékek (granulátum, pellet, kristály) egyedileg
vannak bevonva, de a terméket ekkor sem szabad porí-
tani.

2.2.1.3 Vizes közegben pH-tól függetlenül oldhatat-
lan polimerek

A permeábilis filmet képzõ polimerek esetén a be-
vont termékekbõl a hatóanyag-felszabadulás diffúzió-
val történik. A permeábilis membránon keresztül a fo-
lyadék bejut a bevont gyógyszerformába, ott feloldja a
hatóanyagot, ami oldat formájában diffundál keresztül
a filmbevonaton. 

Az alkalmazott polimerek a következõk:
– akrilsav-származékok: etil-akrilát, metil-meta-

krilát 2:1 kopolimer (Eudragit® NE), etil-akrilát, me-
til-metakrilát, trimetil-ammonio-etil-klorid kopolimer
(Eudragit® RS és RL),

– cellulóz-származékok: etil-cellulóz, 
– permeábilis polivinil-acetát (Kollicoat SR).
A hatóanyag felszabadulása befolyásolható pórus-

formáló anyagokkal, melyek a bevonatból gyorsan ki-
oldódnak és módosítják a film áteresztõképességét.
Ilyen anyagok elsõsorban a vízben pH-tól függetlenül,
vagy pH-tól függõen oldódó polimerek, melyekkel a
kívánalmaknak megfelelõ kioldódási profil biztosítha-
tó. A filmben kikristályosodó cukrok, cukoralkoholok
is betölthetnek ilyen funkciót.

A polimereket gyakran kombinálják a megfelelõ ki-
oldódási profil, vagy a megfelelõ védelem biztosításá-
hoz. Jó tudni, hogy nemcsak a nem oldódó polimerek-
hez keverhetünk oldódókat, hanem a különbözõ pH-n
oldódó polimerek kombinációja is alkalmazható.

A nem oldódó filmet képzõ polimerek másik cso-
portja szemipermeábilis, amely segédanyagokat az oz-
motikus hatóanyag-leadású gyógyszerformák elõállítá-
sára használják. Ebben az esetben csak a víz diffundál
be a bevonaton, feloldja a hatóanyagot és a segédanya-
gokat, és a kialakuló ozmózis nyomás a bevonaton fúrt
nyíláson keresztül préseli ki a hatóanyag oldatát/szusz-
penzióját (pl. Cardura XL). Ilyen segédanyagok pl.: a
cellulóz-acetát, a cellulóz-butirát, a cellulóz-acetát-
butirát.

2.3 Egyéb segédanyagok (lágyítószerek, színezõ
anyagok, antiadhezív anyagok és habzásgátlók)

A filmbevonat megfelelõ tulajdonságához a film-
képzõ komponenseken kívül egyéb segédanyagok al-
kalmazására is szükség van [14].

A lágyítószereket a feldolgozás paramétereinek (pl.

minimális filmképzési hõmérséklet csökkentése) és a
film mechanikai tulajdonságainak javítására alkalmaz-
zuk. A lágyítószereket az alábbi csoportokba oszthatjuk:

– Poliolok:
– glicerin,
– propilénglikol,
– makrogolok;

– Szerves észterek:
– ftalát észterek (dietil-, dibutil-), bár alkal-

mazásukat ma már nem javasolják, 
– citrát észterek (trietil-, acetil-trietil-, acetil-

tributil-),
– dibutil-szebakát,
– triacetin;

– Olajok:
– ricinusolaj,
– frakcionált kókuszolaj.

A lágyító kiválasztásánál figyelembe kell venni,
hogy a poliolok vízben oldódnak, tehát a filmben pó-
rusképzõként szerepelhetnek, vagyis ezt a típust in-
kább az oldódó filmeknél célszerû alkalmazni. A lipo-
fil tulajdonságú lágyítókat (olajok, szerves észterek)
elsõsorban a permeábilis bevonatokat kialakító poli-
mer diszperziókban használják. Természetesen az ide-
ális komponenst a kialakult film paramétereinek vizs-
gálatát követõen lehet meghatározni.

A filmekben a megfelelõ szín eléréséhez különbözõ
típusú színezõanyagokat használhatunk. A színezés ha-
tékonysága növelhetõ, ha az összetételben olyan fény-
védõ komponenst alkalmazunk, ami egyrészt biztosítja
a megfelelõ fényvédelmet, másrészt lefedi a mag színét
és így a hatóanyag színe nem befolyásolja a bevont ter-
mékét. Ilyen komponens a filmbevont termékek döntõ
többségében megtalálható, nehezen feldolgozható ti-
tán-dioxid.

A színezõ komponenseket a következõen csoporto-
síthatjuk.

– Az utóbbi idõben a leggyakrabban a szerves fes-
tékeket alkalmazzák, bár megítélésük országonként és
régiónként változik. A csoport egy része vízben oldha-
tó, de a vízoldékony festékek fedõképességénél és
színállandóságánál mutatkozó problémák miatt elké-
szítették a szilárd oldhatatlan hordozóhoz (fõleg alumí-
niumsók, de lehet titándioxid és vas-oxid is) kötött vál-
tozatokat is, melyeket lakkfestékeknek hívnak. A víz-
oldékony komponens elnevezése általában a színre
utaló fantázianév (pl. Sunset yellow, Patent blue stb.),
vagy valamilyen kódszámot tartalmazó rövidítés,
amelyhez a lakkfestékek esetén kapcsolják a lakk (an-
golul lake) szót (pl. a Lithol Rubin helyett használják a
D&C red 6 jelölést és az ebbõl elõállított lakkfesték
esetén a D&C red 6 lake kifejezést).

– A szervetlen festékek közül elsõsorban a vízben
oldhatatlan vasoxidokat (sárga, vörös, fekete) használ-
ják, de a titán-dioxid, a kalcium-szulfát és talkum is le-
het ilyen komponens.
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Kémiailag és fizikailag különbözõ tulajdonságú ter-
mészetes festékeket (β-karotin, riboflavin, kármin,
antociánok) is lehet alkalmazni, bár ezek az utóbbi idõ-
ben háttérbe szorulnak.

Egyes polimerek igen adhezív tulajdonságúak (a
bevont termékek összeragadnak), ami a bevont termé-
kek további feldolgozását, csomagolását lehetetlenné
teszi. Ilyen esetekben szükség van a tapadáscsökkentõ
segédanyagok alkalmazására. Ebbe a csoportba azokat
a segédanyagokat soroljuk, amelyeket a tablettázásnál
is használnak (pl. magnézium-sztearát, mikronizált tal-
kum, hidrofil-szilícium-dioxid).

A filmképzõ folyadék elõállítása során szükség le-
het habzásgátló anyagok (dimetikon, szimetikon, szi-
likonemulzió) alkalmazására is.

4. Módosított hatóanyag-leadású mátrix 
rendszerekben alkalmazott segédanyagok

A filmbevonás során alkalmazott polimerek segít-
ségével nemcsak bevont termékek elõállítására nyílik
mód, hanem a porkeverék egyik komponenseként (ál-
talában 10%-nál nagyobb koncentrációban) vagy gra-
nuláló folyadékban alkalmazva a polimert, a ható-
anyag-kioldódást megfelelõ profil szerint biztosító
mátrix rendszerekhez is használhatók [12, 13]. A rend-
szerek lehetnek hidrofil mátrixok (gélesedõ hidrofil
polimerekbõl: karbomer, hidroxi-propil-metil-cellulóz)
és vízben oldhatatlan polimereket tartalmazó mátrixok.
Az utóbbi esetben elsõsorban azokat a polimereket al-
kalmazzuk, amelyek a filmbevonás során permeábilis
bevonatként szerepelnek, bár használhatók egyéb nem
oldódó, de lebomló ún. biodegradábilis anyagok is (pl.
politejsav és poliglikolsav kopolimere), sõt egyes lipi-
dek is betölthetik ezt a funkciót. A hidrofil rendszerek-
nél a mátrix duzzadása következtében a hatóanyag fel-
szabadulásakor a diffúzió és a mátrix lassú oldódása
egyaránt megfigyelhetõ. A nem oldódó rendszereknél a
meghatározó tényezõ a diffúzió, és bizonyos esetekben
a mátrix eróziója. A mátrix-rendszerekre jellemzõ,
hogy a hatóanyagokból az egyszeri dózisnál nagyobb
mennyiséget tartalmaznak, vagyis súlyos mérgezési tü-
netekkel kell számolni nem megfelelõ alkalmazást (po-
rítást, szétrágást, folyadékban történõ diszpergálást)
követõen. Tehát, ha a tabletta magjában nem oldódó
polimereket használtak, a készítményt nem szabad fe-
lezni, kivéve, ha a tablettát felépítõ granulátumok vagy
pelletek egyedileg vannak kezelve (bevonva, mátrix
granulátum), mivel ilyenkor ezek a partikulumok biz-
tosítják a megfelelõ kioldódást (pl. Betaloc ZOK®). A
porítás ebben az esetben is tilos. A mátrix készítmé-
nyekre is jellemzõ a polimerek kombinálása.

Az utóbbi idõben egyre terjednek azok a polimerek,
amelyek a hatóanyag védelmén vagy a hatóanyag fel-
szabadulásán kívül bioadhezív tulajdonságokkal is ren-

delkeznek, ennek megfelelõen a nyálkahártyát borító
mucinhoz kötõdve megnövelik a készítmény tartózko-
dási idejét az adott helyen. Ilyen segédanyagok a kar-
ragen, a karbomer és a kitozán.

5. A kapszulákban alkalmazott segédanyagok

A kapszulatöltetben alkalmazott segédanyagokat
korábban részletesen ismertettük. A kapszulafalban
használt anyagok közül kiemelkedõ jelentõségû a zse-
latin, mint a fal fõ alkotó komponense. Mivel a zsela-
tin állati eredetû, egyre intenzívebb kutatások folynak
más, szintetikus polimerek irányába; ilyen például a
hidroxi-propil-metil-cellulóz. A zselatintokok a kiszá-
radás elkerülése miatt gyakran tartalmaznak vízmeg-
kötõ segédanyagokat, pl. glicerint, szorbitot. Ezen se-
gédanyagok mennyiségének növelésével lágy zselatin-
kapszulákat lehet formulálni. A kapszulafal elõállításá-
hoz használt folyadékokban találhatunk – korábban
már részletezett – habzásgátló segédanyagokat. A kap-
szula színezéséhez használt anyagok is megegyeznek a
korábban bemutatottakkal. A feliratozáshoz használt
folyadékok a festéken kívül filmképzõ komponenseket
tartalmaznak.

6. Összefoglalás

A szilárd gyógyszerformában alkalmazott segéd-
anyagok összefoglaló ismertetésébõl látható, hogy ne-
héz az egyes segédanyagok tökéletes besorolását bizto-
sító csoportosítást alkotni, mivel egyes anyagok igen
szerteágazó alkalmazási területtel rendelkeznek és
vannak többfunkciós segédanyagok is. A közforgalom-
ban fellelhetõ adatbázisokban a segédanyag pontos
mennyisége nem áll a gyógyszerészek rendelkezésére
és így bizonyos esetekben nem lehet pontosan megítél-
ni az adott anyagok szerepét. Mindezek ellenére a se-
gédanyagok ismerete sok segítséget nyújthat, mert az
esetek többségében következtetni lehet belõlük az elõ-
állítás technológiájára és a termékek optimális alkal-
mazására. Ezen információk felhasználásával a bete-
gek részérõl felmerülõ kérdésekre (pl. az adott filmbe-
vonatú termék felezhetõ-e) gyors és adekvát válasz ad-
ható, mellyel tovább lehet növelni a társadalom igényét
a gyógyszerészek által nyújtott szakmai információkra.
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MEGHÍVÓ DR. KÜTTEL DEZSŐ EMLÉKTÁBLA AVATÁSRA

Tisztelettel meghívjuk a 2006. szeptember 8-án tartandó emléktábla avatási ünnepségre, melyet 
dr. Küttel Dezső a gyógyszerészeti tudományok kandidátusa tiszteletére rendez a 

Magyar Gyógyszerésztudományi Társaság.

Helyszín: Kőszeg, Rákóczi F. u. 3.
Időpont: 2006. szeptember 8. 10 óra

Program:
10.00–10.30 Ünnepi megemlékezések a szülőház előtt

Prof. dr. Erős István ünnepi beszéde
Réffy Mária nyugalmazott főgyógyszerész megemlékezése

10.30–10.45 Az Emléktábla leleplezése, koszorúzások
10.45–11.00 Rövid kulturális műsor
11.00–11.45 Múzeum, könyvtár megtekintése a szülőházban

További helyszín: Irottkő Hotel

12.00–12.10 Dr. Küttel Sándor: A Küttel dinasztia
12.10–12.20 Dr. Stampf György: Emlékezés Küttel Dezső tudományos munkásságára
12.20–12.30 Dr. Bariska István: Kőszeg és a Küttel-család
12.30–12.40 Dr. Grabarits István: Emlékeim Dezső bácsiról
12.40–12.50 Dr. Zádeczky Sándor: A szakfelügyeleti tevékenység Küttel Dezső korában

13.10–14.30 Fogadás

14.30– Séta a kőszegi temetőbe, koszorúzás, gyertyagyújtás dr. Küttel Dezső sírjánál
14.55–15.00 Némethné Makkos Katalin: Rövid emlékképek Küttel Dezsőről
15.00– Ferentzi Mónika az MGYT Gyógyszerésztörténeti Szakosztály elnökének záróbeszéde, 

az emléknap értékelése

Jelentkezési cím: Dr. Kiss Gézáné MGYT Vas Megyei Szervezet elnök (9700 Szombathely, Sugár u. 9.; 
Telefon: 06-94-506-304; Fax: 06-94-506-335; E-mail: kisgne@vas.antsz.hu)

Az érdeklődő és dr. Küttel Dezső emlékét tisztelő kollégákat szeretettel várjuk.
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