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Magas N-acetilcisztein-tartalmd lenyelheté tablettak
KIVONAT  KEZZCTETELl PELDANY

A talalmany lenyelhet6 tablettara vonatkozik, amely amely
80 tomeg% és 95 tomeg% ko6zo6tti mennyiségl N-acetilciszteint, az
N-acetilciszteinre vonatkoztatva 0,5 tomeg% és 4 tomeg% ko6zotti
mennyiségl kdtéanyagot és egy tovabbi gyogyaszatilag elfogadhaté
adalékanyagot, ugy mint higitészert, diszintegranst, ken6anyagot és
adott esetben folyékony anyagot és filmbevono réteget tartalmaz.

Talalmany kiterjed a fenti tabletta el6allitasara is.
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P0200645 KEZZETETELl PELDANY i

Magas N-acetilcisztein-tartalmu lenyelheté tablettak a

A talalmany magas N-acetilcisztein-tartalm lenyelhetd tablet-
takra vonatkozik. A N-acetilcisztein (NAC) ismert vegyllet, amelyet a
gyogyaszatban féleg nyalkaoldoként és kdptetéként hasznalnak (The
Merck Index, XII, 16. old. 89.szamu vegyilet).

Az N-acetilciszteint altalaban helyi vagy oralis Gton adjak be
granulatum vagy tabletta formajaban. Oralis beadas esetén szilard
formaban a N-acetilciszteint jelenleg csak 200 mg maximalis doézis-
ban formaljak szajban oldodé szétraghato tablettakban. Ehhez a ha-
toanyag izének és szaganak elfedésére van szukség, mivel ez is-
merten nem kellemes a molekulaban lévé kéntartalmu csoport jelen-
léte miatt.

Az iz és szag elfedése miatt alkalmazott nagy szam( és
mennyiségi adalékanyag kdvetkeztében nincs a piacon 65 tomeg%-
nal tobb hatéanyagot tartalmazé oralis N-acetilcisztein-tartalmi ke-
szitmény, sem 200 mg/tabletta dozisnal nagyobb dézist tartalmazé
lenyelhetd tabletta formaju N-acetilcisztein-tartalma készitmeény.

A nagy mennyiségii hatéanyagot tartalmazhaté, szajon bead-
hat6 tablettak formalasa altalaban bonyolult.

A 4 908 210 szamu amerikai egyesiilt allamokbeli szabadalmi
leirasban (Eastman Kodak Company) 0,5 tdmeg% és 5 tomeg% ko-
zOtti mennyiségi specialis kendanyagkeveréket (monogliceridek,
propilén-glikol-monoészterek, tejsav-zsirsavészterek) tartalmazé
préselhetd porokat ismertettek, amelybdl 80 %-nal tobb hatéanyagot
tartalmazé végsé tablettat allitottak els. Az ilyen porok gazdaséagi
szempontbol hatranyosak, mivel a kenéanyagkeverék bizonyos ada-
|ékanyagai kiildnosen kéltségesek.
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Az 5 501 861 szamu amerikai szabadalmi leirasban (Takeda
Chemical Industry Ltd.) olyan gyorsan oldodo tablettakat mutattak
be, amelyek a félig kész termék tomegére vonatkoztatva 0,05 to-
meg% és 90 tomeg% ko6zotti mennyiségl hatéanyagot és 30 tomeg%
és 80 tomeg% koézotti mennyiségli vizoldhatéo szénhidratot tartalma-
zott. Azonban ebben a dokumentumban hangsulyoztak, hogy az el6-
allitott nagy doézisu tablettakban elénydsen 30 tomeg% és 70 tomeg%
kozotti mennyiségl hatéanyagot hasznaltak. Valoban, a végtermék
készitményre vonatkoz6 példa sosem tartalmazott 50 %-nal tobb ha-
téanyagot.

Az 5 401 514 szamu amerikai szabadalmi leirasban (Spring AG)
legalabb 50 % N-acetilciszteint vagy karboximetil-ciszteint, tovabba
legalabb egy cellulézfélét, oldhaté cukrot, édesitészert és izesits-
anyagot tartalmazo oralisan beadhat6 szilad készitményt igényeltek.
Ugyanezen készitmény 100 mg vagy 200 mg N-acetilciszteint tartal-
mazott. A hatdanyag-tartalom a bemutatott példakban legfeljebb
65 tomeg%-ot ért el.

Munkank soran magas N-acetilcisztein-tartalmi lenyelhetd tab-
lettakat kisérleteztiink ki.

A talalmanyunk targyat képezé lenyelheté tabletta 80 tomeg%
és 95 tomeg% kozotti mennyiségli N-acetilciszteint, az N-acetil-
ciszteinre vonatkoztatva 0,5 tomeg% és 4 témeg% kozotti mennyisé-
gl kotdanyagot és tovabbi, gyogyaszatilag elfogadhato adalékanya-
gokat tartalmaz.

A talalmanyunk targyat képezé tabletta elényésen 80 tdmeg% és
95 tomeg% kozétti mennyiségli N-acetilciszteint, 1 tomeg% és 3 t6-
meg% kozotti mennyiségl kétéanyagot, 2,5 témeg% és 14 tomeg%

kozotti mennyiségii higitoszert, 1 tomeg% és 4,5 tomeg% kozotti



mennyiségl diszintegranst, 0,1 tomeg% és 1,5 tomeg% kozotti
mennyiségl kendanyagot tartaimaz és adott esetben egy folyékony
anyag és egy filmbevono réteg is van jelen.

A talalmanyunk targyat képezdé lenyelhetd tabletta még elényo-
sebben 80 tomeg% és 90 témeg% ko6zotti mennyiségii N-acetil-
ciszteint, 2 tomeg% és 3 tomeg% kozotti mennyiségl kotéanyagot,
3 tomeg% és 14 témeg% kozotti mennyiségl higitoszert, 1 témeg%
és 4,5 tomeg% kozotti mennyiségi diszintegranst, 0,1 témeg% és
1 tomeg% kozétti mennyiségi kendanyagot, 0,1 témeg% és 1 to-
meg% ko6zotti mennyiségli folyékony anyagot, adott esetben 4 to-
meg% vagy ennél kevesebb filmbevono réteget tartalmaz.

A talalmanyunk szerinti megoldasban kétéanyagként példaul li-
nearis polivinilpirrolidont, natrium-karboximetilcellulozt, etilcellulozt,
metilcellulozt, folyékony gliikézt, zselatint és/vagy hidroxipropil-
cellulézt hasznalunk.

El6ny6sen linearis polivinilpirrolidont hasznalunk.

A talalmanyunk szerinti megoldas kendanyagként magnézium-
-sztearatot, néatrium-sztearil-fumaratot, natrium-benzoéatot és/vagy
polietilén-glikolt tartalmaz.

Elényésen magnézium-sztearatot hasznalunk.

A talalméanyunk szerinti megoldas higitoszerként elénydsen
szénhidratokat, példaul laktozt vagy szacharozt, mikrokristalyos cel-
lulozt vagy szarmazékait, szervetien sokat, példaul kétbazisu kalci-
um-foszfatot vagy natrium-bikarbonatot, polialkoholokat, példaul
szorbitot, mannitot vagy xilitet és/vagy ezek keverékét tartalmaz.

Eldnyésen mikrokristalyos cellulozt vagy szarmazékait vagy

ezek keverékeit hasznaljuk.



A talalmanyunk szerinti megoldas diszintegransként példaul
térhaldsitott polivinilpirrolidont, natrium-kroszkarmelézt, natrium-
karboximetil-keményitét, keményitét, elézselatinizalt keményitét
és/vagy mikrokristalyos cellulozt tartalmaz.

El6nyosen térhaldsitott polivinilpirrolidont és/vagy néatrium-
-kroszkarmelézt hasznalunk.

Amennyiben folyékony anyagot hasznalunk, ez elényésen
kolloidalis szilicium-dioxid.

A talalmanyunk targyat képezo tablettat ugy allitjuk eld, hogy a
hatéanyagot egy kdtdanyaggal és adott esetben a higitészer és/vagy
kenbanyag teljes becsilt mennyiségével vagy annak egy részével
nedvesen granuléljuk. A granulatumot Gsszekeverjiik a tobbi adalék-
anyaggal, majd préseljik és adott esetben az igy eléallitott tabletta-
ra filmbevonatot visziink fel.

Az adott esetben felvitt filmbevonatot szokasos eljarasokkal
alakitjuk ki. El6nyésen celluldoz-acetat-ftalat, etilcelluloz, hidroxi-
propilcelluléz, hidroxipropilmetilcelluloz ~ és/vagy metakrilsav
kopolimer bevondanyagot alkalmazunk, amelyet opalosito szerekkel,
lagyitoszerekkel és adott esetben festékekkel és édesitészerekkel
keveriink dssze.

A talalmanyunk targyat képezé lenyelhetd tabletta eléallitasat
eldnyosen a N-acetilcisztein és egy kotdanyag nedves granulalasaval
kezeljuk. Ezutan a kapott granulatumot ésszekeverjik a tobbi ada-
lékanyaggal és dsszepréseljiik.

llyen kis mennyiségli  adalékanyag alkalmazasaval magas
N-acetilcisztein-dozist tartalmazé lenyelhetd tablettak eléallitasa
vélik. lehetové, kdzben a tabletta végsé mérete a lenyeléshez meg-

felelé elfogadhatd mértéken belill marad.



Talalmanyunk egy kiilondsen eldnyés jellemezdje, hogy 400 mg-
nal nagyobb, elénydsebben 600 mg N-acetilcisztein-do6zist tartalmazo
tablettakat allitunk el6.

A talalmanyunk szerinti, 600 mg N-acetilcisztein tartalmazé
tablettak tomege 630 mg és 750 mg koz6tti. Az ilyen tomegi tablet-
tak eldallitaésanal szokasos ontéformakat hasznalunk, amelyekkel
lenyelhetd tablettak esetén szokasosan hasznalt, példaul 12 mm at-
mérdji konvex tablettdkat vagy 18,16 mm x 7,41 mm méreti kap-
szula alaku tablettakat allithatunk eld.

A talalmanyunk targyat képezé tablettak ezen tulmenden olyan
fizikai jellemzéket mutatnak, amelyek eleget tesznek a hivatalos
gyogyszerkényvben (Offical Pharmacopoeias) meghatarozott kove-
telményeknek.

A tablettak szilardsaga példaul altalaban 6 kp és 14 kp kozotti,
morzsolhatésaga 0,05 % és 0,7 % kozotti és diszintegracios ideje 15
percnél kisebb a filmbevonat nélkiili tablettak esetén. Talalmanyun-
kat az alabbi példakkal szemléltetjiik.

1. Példa

A granulatumok eldallitasa

Rotogranulatorban végzett nedves granulalasi eljarassal az

alabbi granulatumokat allitjuk elé (a mennyiségeket témeg%-ban ad-

juk meg)
- granulatum
A B [ D E F G H

NAC 97% | 98% | 89% | 90% | 89% | 90% | 96% | 89%
PVP K30 3% 2% 3% | 2% 3% 2% 3% 2%
[ Taktoz — | — | 8% | 8% | — | — | -— | 8%
“mannit — e e 8% 8% — —
PEG 6000 - -—- -—-- -—- — | 1% 1%




Sarzsonként 2 kg granulatumot megszaritunk, szitalunk és az

alabbi példakban bemutatott tablettak eldallitasara hasznaljuk fel.

2. Példa

2 kg A granulatumot 6sszekeveriink mikrokristalyos cellulézzal,

natrium-bikarbonattal, PVP CL-lel és magnézium-sztearattal. A keve-

réket 6sszepréseljik, igy az alabbi mg/tabletta egységben kifejezett

osszetétell

adjuk meg):

NAC. 600.0 mg
PVP K30 18.0 mg
mikrokristalyos celluléz 50.8 mg
natrium-bikarbonat 20.0 mg
PVPCL 16.0mg -
magnézium-sztearat 6.2 mg

teljes tomeg  711.0 mg

3. Példa

2 kg A granulatumot 6sszekeveriink mikrokristalyos cellul6zzal

(84.4%) -

(2.5%)

(7.1%)

(2.8%)

(2.3%)
(0.9%)

PVP CL-lel és magnézium-sztearattal. A keveréket 0sszepréseljiik,

igy az alabbi mg/tabletta egységben kifejezett 6sszetételii tabletta-

kat allitjuk el (a mennyiségeket tomeg%-ban adjuk meg):

NAC 600.0 mg
PVP K30 18.0 mg
mikrokristalyos celluléz ~ 75.8 mg
PVP CL 16.0 mg
magnézium-sztearat 6.2 mg

teljes tomeg 716.0 mg

(83.8%)
(2.5%)
(10.6%)
(2.2%)
(0.9%)

tablettakat allitjuk el6 (a mennyiségeket témeg%-ban



4. Példa

2 kg A granulatumot dsszekeverink mikrokristalyos cellulézzal,

PVP CL-lel, magnézium-sztearattal és kolloidalis szilicium-dioxiddal.

A keveréket dsszepréseljik, igy az alabbi mg/tabletta egységben ki-

fejezett osszetételi tablettakat allitjuk elo (a mennyiségeket to-

meg%-ban adjuk meg):

NAC 600.0 mg
PVP K30 18.0 mg
mikrokristalyos celluloz 60.0 mg
PVPCL - 30.0mg

magnézium-sztearat 3.5mg

kolloidalis szilicium-dioxid 3.5mg

. 7715,
teljes témeg 15.0 mg

5. Példa

(83.9%)
(2.5%)
(8.4%)
(4.2%)
(0.5%)
(0.5%)

2 kg A granulatumot Osszekeverink kétbazisu kalcium-

-foszfattal, PVP CL-lel, magnézium-sztearattal és kolloidalis szilici-

um-dioxiddal. A keveréket 6sszepréseljik, igy az alabbi mg/tabletta

egységben kifejezett dsszetételli tablettakat allitjuk el6 (a mennyi-

ségeket tomeg%-ban adjuk meg):

NAC 600.0 mg
PVP K30 18.0 mg
kétszer bazisos kalcium-foszfat 60.8 mg
PVP CL 30.0 mg
magnézium-sztearat " 36 mg
kolloidalis szilicium-dioxid 3.6 mg

teljes tomeg  716.0mg

(83.8%)
(2.5%)
(8.5%)
(4.2%)
(0.5%)
(0.5%)
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6. Példa

2 kg A granulatumot dsszekeveriink laktézzal, PVP CL-lel, mag-
nézium-sztearattal és kolloidalis szilicium-dioxiddal. A keveréket
6sszepréseljiik, igy az alabbi mg/tabletta egységben kifejezett

bsszetételli tablettakat allitjuk elé (a mennyiségeket tomeg%-ban

adjuk meg):
NAC 600.0 mg (83.33%)
PVP K30 180mg  (2.50%)
laktoz 75.0 mg (10.42%)
PVP CL 16.0 mg (2.22%)
magnézium-sztearat - 6.4mg (0.89%)
kolloidalis szilicium-dioxid 4.6 mg (0.64%)
teljes tomeg 720.0 mg
7. Példa

2 kg A granulatumot dsszekeveriink mikrokristalyos cellulézzal,
natrium-kroszkarmelozzal és magnézium-sztearattal. A keveréket
osszepréseljik, igy az alabbi mg/tabletta egységben kifejezett

osszetételi tablettakat allitjuk el6 (a mennyiségeket tomeg%-ban

adjuk meg):
NAC 600.0 mg (85.7%)
PVP K30 18.0 mg (2.6%)

45.3 mg (6.5%)

30.0 mg (4.3%)

6.2 mg (0.9%)
7000mg -

mikrokristalyos celluléz
natrium-kroszkarmel6z

magnézium-sztearat
teljes tomeg

8. Példa
2 kg A granulatumot dsszekeveriink mikrokristalyos cellulozzal,

PVP CL-lel és magnézium-sztearattal. A keveréket dsszepreéseljik,



igy az alabbi mg/tabletta egységben kifejezett 6sszetétel(i tabletta-

kat allitjuk el6 (a mennyiségeket témeg%-ban adjuk meg):

NAC 600.0 mg (85.7%)
PVP K30 18.0 mg (2.6%)
mikrokristalyos celluloz ~ 458 mg (6.5%)
PVP CL 300 mg (4.3%)
magnézium-sztearat 6.2 mg (0.9%)

teljes tomeg =~ 700.0mg

9. Példa

2 kg C granulatumot 6sszekeverink PVP CL-lel, magnézium-
-sztearattal és kolloidalis szilicium-dioxiddal. A keveréket 6sszepré-
seljik, igy az alabbi mg/tabletta egységben kifejezett dsszetételii

tablettakat allitjuk el6 (a mennyiségeket tomeg%-ban adjuk meg):

NAC 600.0 mg (84.4%)
PVP K30 20.0 mg (2.8%)
laktoz 54.0 mg (7.6%)
PVP CL : 30.0 mg (4.2%)

magnézium-sztearat 40 mg 0.6%)
kolloidalis szilicium-dioxiq 3.0 mg (0.4%)
teljes tomeg  711.0mg
10. Példa
2 kg D granulatumot 0sszekeverunk mikrokristalyos cellul6zzal,
PVP CL-lel, magnézium-sztearattal és kolloidalis szilicium-dioxiddal.
A keveréket 6sszepréseljik, igy az alabbi mg/tabletta egységben ki-

fejezett osszetételi tablettakat allitjuk eld (a mennyiségeket to-

meg%-ban adjuk meg):



NAC - 600.0 mg
PVP K30 15.0mg
laktoz . 540mg
mikrokristalyos cellul6z 30.0 mg
PVP CL 20.0 mg
magnézium-sztearat . 40mg

10

kolloidalis szilicium-dioxid 3.0mg

teljes tomeg - 726.0mg

11. Példa

(82.6%)
(2.1%)
(7.4%)
(4.1%)
(2.8%)
(0.6%)
(0.4%)
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2 kg E granulatumot dsszekeveriink mikrokristalyos celluldzzal,

PVP CL-lel, magnézium-sztearattal és kolloidalis szilicium-dioxiddal.

A keveréket 6sszepréseljik, igy az alabbi mg/tabletta egységben ki-

fejezett 0sszetételi tablettakat allitjuk eld (a mennyiségeket to-

meg%-ban adjuk meg):

NAC 600.0 mg
PVP K30 . 20.0 mg
mannit 54.0 mg
mikrokristalyos cellul6z 30.0 mg
PVP CL : 25.0 mg
magnézium-sztearat 4.0 mg

kolloidalis szilicium-dioxid 3.0mg
teljes tomeg 736.0 mg

12. Példa

(81.52%)
(2.72%)
(1.34%)
(4.08%)
(3.40%)
(0.54%)
(0.40%)

2 kg F granulatumot Osszekeveriink kétbazisu kalcium-fosz-

fattal, PVP CL-lel, magnézium-sztearattal és kolloidalis szilicium-

dioxiddal. A keveréket 6sszepréseljiik, igy az alabbi mg/tabletta egy-

ségben kifejezett 6sszetétellii tablettakat allitjuk el6 (a mennyisége-

ket tomeg%-ban adjuk meg):
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NAC 600.0 mg (81.52%)

PVP K30 15.0 mg (2.04%)
mannit 54.0'mg (7.34%)
kétbazisu kalcium-foszfat (. 40.0mg (5.44%)
PVP CL 20.0 mg (2.72%)
magnézium-sztearat 4.0 mg (0.54%)

kolloidalis szilicium-dioxid 3.0mg (0.40%)

teljes tdmeg  736.0msg

13. Példa

2 kg G granulatumot ésszekeverink mikrokristalyos cellul6zzal,
natrium-bikarbonattal, PVP CL-lel és magnézium-sztearattal. A keve-
réket 6sszepréseljik, igy az alabbi mg/tabletta egységben kifejezett

bsszetételii tablettakat allitjuk eld (a mennyiségeket tomeg%-ban

adjuk meg):
NAC 600.0 mg (84.39%)
PVP K30 18.0 mg (2.53%)
PEG 6000 60mg ~ (0.84%)
mikrokristalyos celluléz ~ 50.8mg (7.15%)
natrium-bikarbonat 14.0 mg (1.97%)
PVP CL 16.0 mg (2.25%)

magnézium-sztearat 6.2me (0.87%)

teljes tomeg  711.0mg

14. Példa

2 kg G granulatumot 6sszekeveriink mikrokristalyos cellulozzal,
kolloidalis szilicium-dioxiddal, PVP CL-lel és magnézium-sztearattal.
A keveréket dsszepréseljik, igy az alabbi mg/tabletta egységben ki-
fejezett osszetétell tablettakat allitjuk elé (a mennyiségeket to-

meg%-ban adjuk meg):
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NAC 600.0 mg (83.22%)
PVP K30 "18.0 mg (2.49%)
PEG 6000 6.0 mg (0.83%)
PVP CL 30.0 mg (4.16%)
mikrokristalyos celluléz 60.0 mg (3.32%)
kolloidalis szilicium-dioxid 35 mg (0.49%)
magnézium-sztearat 3.5mg (0.49%)
teljes tomeg 721.0mg

15. Példa

2 kg G granulatumot dsszekeverink mikrokristalyos cellulozzal,

kolloidalis szilicium-dioxiddal, PVP CL-lel és magnézium-sztearattal.

A keveréket 0sszepréseljik, igy az alabbi mg/tabletta egységben ki-

fejezett Osszetételli

meg%-ban adjuk meg):

NAC 400.0 mg
PVPK30 12.0mg
PEG 6000 4.0 mg
PVP CL 20.0 mg
mikrokristalyos cellul6z 40.0 mg

kolloidalis szilicium-dioxid
magnézium-sztearat

233 mg

233 mg
teljes tomeg - 480.66 mg

16. Példa

tablettakat allitjuk elé (a mennyiségeket to-

(83.22%)
(2.49%)
(0.83%)
(4.16%)
(8.32%)
(0.49%)
(0.49%)

2 kg G granulatumot 6sszekeveriink mikrokristalyos cellul6zzal,

kolloidalis szilicium-dioxiddal, PVP CL-lel és magnézium-sztearattal.

A keveréket 0sszepréseljik, igy az alabbi mg/tabletta egységben ki-

fejezett Osszetételi

meg%-ban adjuk meg):

tablettakat allitjuk elé6 (a mennyiségeket to-
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NAC 200.0 mg
PVP K30 6.0 mg
PEG 6000 2.0mg
PVP CL 10.0 mg

mikrokristalyos celluléz  200mg
kolloidalis szilicium-dioxid 16 mg

magnézium-sztearat 1.16 mg

teljes tdmeg 24032 mg

17. Példa
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(83.22%)
(2.49%)
(0.83%)
(4.16%)
(8.32%)
(0.49%)
(0.49%)

2 kg A granulatumot osszekevertink PVP CL-lel, mikrokristalyos

cellulézzal, kolloidalis szilicium-dioxiddal és magnézium-sztearattal.

A keveréket 6sszepréseljuk, igy az alabbi mg/tabletta egységben ki-

fejezett 6sszetételli tablettakat allitjuk elé (a mennyiségeket to-

meg%-ban adjuk meg):

NAC 400.0 mg
PVP K30 12.0 mg
PVPCL 20.0 mg

mikrokristalyos celluléz 40.0 mg
kolloidalis szilicium-dioxid 233 mg
magnézium-sztearat 233 mg

teljes tomeg .476.66 mg

18. Példa

(83.92%)
(2.52%)
(4.19%)
(8.39%)
(0.49%)
(0.49%)

2 kg A granulatumot 6sszekeveriink PVP CL-lel, mikrokristalyos

cellulézzal, kolloidalis szilicium-dioxiddal és magnézium-sztearattal.

A keveréket 6sszepréseljuk, igy az alabbi mg/tabletta egységben ki-

fejezett dsszetételi tablettakat allitjuk el6 (a mennyiségeket to-

meg%-ban adjuk meg):



NAC 200.0 mg
PVP K30 6.0 mg
PVPCL 10.0 mg
mikrokristalyos celluléz 20.0 mg
kolloidalis szilicium-dioxid 1.16 mg
magnézium-sztearat 1.16 mg
teljes tomeg  238.32mg

19. Példa

A 4. példa szerint elballitott

(83.92%)
(2.52%)
(4.19%)
(8.39%)
(0.49%)
(0.49%)

tablettakat hidroxipropilmetil-

celluloz, titan-doxid és PEG- 6000 keverékével vonjuk be.

A keveréket vizben szuszpendaljuk 10-15 %-o0s szuszpenziot al-

litunk el6 és egy bevonbéedényben porlasztjuk. A kapott filmbevona-

tos tablettak Osszetétele az alabbi mg/tabletta egységben kifejezve

(a mennyiségeket tomeg%-ban adjuk meg):

NAC 600.0 mg
PVP K30 18.0 mg
mikrokristalyos celluléz  60.0 mg
PVP CL 30.0 mg
- magnézium-sztearat 35mg

kolloidalis szilicium-dioxid 3-5mg

HPMC 50mg
titan-dioxid 5.0mg
PEG 6000 3.0mg

teljes tomeg 728.0mg

20. Példa

(82.4%)
(2.5%)
(8.2%)
(4.1%)
(0.5%)
(0.5%)
(0.7%)
(0.7%)
(0.4%)

A 4. példa szerint el6allitott tablettakat metakrilsav-kopolimer,

titan-dioxid és poliszorbat 80 keverékével vonjuk be.

A keveréket vizben szuszpendaljuk 10-15 %-os szuszpenziot &l-

litunk elé6 és egy bevonbéedényben porlasztjuk. A kapott filmbevona-
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tos tablettak 6sszetétele az alabbi mg/tabletta egységben kifejezve

(a mennyiségeket témeg%-ban adjuk meg):

NAC 600.0 mg (82.27%)
PVP K30 ~ 18.0mg (2.47%)
mikrokristalyos celluléz 60.0 mg (8.23%)
PVP CL 30.0 mg 4.11%)

magnézium-sztearat 3.5 mg (0.48%)
. . o

kolloidalis szilicium-dioxid 3.5 mg (0.48%)
metakrilsav kopolimer 9.2mg (1.26%)
titan-dioxid 3.3mg (0.45%)
poliszorbat 80 1.8 mg (0.25%)

teljes tomeg 729-3 mg

21. Példa

A 4. példa szerint eldallitott tablettdkat polivinilalkohol, titan-
-dioxid, talkum, szobjalecitin és xantangumi, amely a kereskedelem-
ben Opadry OY-B-28920 néven szerezhetd be, keverékével vonjuk
be.

A keveréket vizben szuszpendaljuk és egy bevondedényben
porlasztjuk. A kapott 12 mm atméréji bevont tablettdk dsszetétele
az alabbi mg/tabletta egységben kifejezve (a mennyiségeket to-

meg%-ban adjuk meg):

NAC 600.0 mg (80.7%)
PVP K30 18.0 mg (2.42%)
PVP CL 30.0 mg (4.03%)
mikrokristalyos celluloz 60.0 mg (8.06%)
magnézium-sztearat 35mg (0.47%)

kolloidalis szilicium-dioxid 3-5m8 (0.47%)
Opadry OY-B-28920 28.6 mg (3.85%)

teljes tomeg ~ 743.6mg
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22. Példa

A 14. példa szerint eldallitott tablettakat polivinilalkohol, titan-
-dioxid, talkum, szbjalecitin és xantangumi, amely a kereskedelem-
ben Opadry OY-B-28920 néven szerezheté be, keverékével vonjuk
be.

A keveréket vizben szuszpendaljuk és egy bevonéedényben
porlasztjuk. A kapott 12 mm atméréjii bevont tablettak O6sszetétele

az alabbi mg/tabletta egységben kifejezve (a mennyiségeket to-

meg%-ban adjuk meg):

NAC '600.0 mg (80.0%)
PVP K30 18.0 mg (2.4%)
PEG 6000 6.0 mg (0.8%)
PVP CL 30.0 mg (4.0%)
mikrokristalyos cellul6z 60.0 mg (8.0%)
kolloidalis szilicium-dioxid 35 mg (0.47%)
magnézium-sztearat 3.5mg (0.47%)
Opadry OY-B-28920 2884mg  (3.86%)

teljes tomeg  749.84 mg

23. Példa

A 15. példa szerint elballitott tablettakat polivinilalkohol, titan-
-dioxid, talkum, széjalecitin és xantangumi, amely a kereskedelem-
ben Opadry OY-B-28920 néven szerezhetd be, keverékével vonjuk
be.

A keveréket vizben szuszpendaljuk és egy bevondedényben
porlasztjuk. A kapott 10 mm atmérdéji bevont tablettak 6sszetétele
az alabbi mg/tabletta egységben kifejezve (a mennyiségeket to-

meg%-ban adjuk meg):
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NAC 400.0 mg (80.0%)
PVP K30 12.0 mg (2.4%)
PEG 6000 4.0 mg (0.8%)
PVP CL 20.0 mg (4.0%)

mikrokrisfélyos cellul6z 400 mg (8.0%)

kolloidalis szilicium-dioxid 233mg  (0.47%)

magnézium-sztearat 233 mg (0.47%)

Opadry OY-B-28920 1924mg  (3.86%)
teljes tomeg 499.9 mg

24. Példa

A 16. példa szerint eldallitott tablettakat polivinilalkohol, titan-
dioxid, talkum, széjalecitin és xantangumi, amely a kereskedelemben
Opadry OY-B-28920 néven szerezhetd be, keverékével vonjuk be.

A keveréket vizben szuszpendaljuk és egy bevondedényben
porlasztjuk. A kapott 8 mm atméréjii bevont tablettak osszetétele az
alabbi mg/tabletta egységben kifejezve (a mennyiségeket tomeg%-

ban adjuk meg):

NAC 200.0 mg (80.0%)
PVP K30 6.0 mg (2.4%)
PEG 6000 2.0mg (0.8%)
PVP CL $0.0 mg (4.0%)
mikrokristalyos celluléz 20.0 mg (8.0%)

kolloidalis szilicium-dioxid 116 mg (0.47%)
magnézium-sztearat 1.16 mg (0.47%)
Opadry OY-B-28920 9.58 mg (3.86%)

teljes tomeg 249.9mg
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25. Példa

A 17. példa szerint eldallitott tablettakat polivinilalkohol, titan-
-dioxid, talkum, szdéjalecitin és xantadngumi, amely a kereskedelem-
ben Opadry OY-B-28920 néven szerezheté be, keverékével vonjuk
be.

A keveréket vizben szuszpendaljuk és egy bevondedényben
porlasztjuk. A kapott 10 mm atmér6ji bevont tablettak osszetétele
az alabbi mg/tabletta egységben kifejezve (a mennyiségeket té-

meg%-ban adjuk meg):

NAC 400.0 mg (80.7%)

PVP K30 : 120 mg (2.42%)
PVP CL : 20.0 mg (4.03%)
mikrokristalyos celluléz 40.0 mg (8.06%)
kolloidalis szilicium-dioxid 5 33 mg (0.47%)
magnézium-sztearat 233 mg (0.47%)
Opadry 0Y-B-28920 19.04 mg (3.85%)

teljes tomeg  495.7mg

26. Példa

A 18. példa szerint eldallitott tablettakat polivinilalkohol, titan-
-dioxid, talkum, szojalecitin és xantangumi, amely a kereskedelem-
ben Opadry OY-B-28920 néven szerezhet6 be, keverékével vonjuk
be.

A keveréket vizben szuszpendaljuk és egy bevonéedényben
porlasztjuk. A kapott 8 mm atmér6ji bevont tablettak dsszetétele az

alabbi mg/tabletta egységben kifejezve (a mennyiségeket tomeg%-

ban adjuk meg):
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NAC 200.0 mg (80.7%)
PVP K30 6.0 mg (2.42%)
PVP CL 10.0 mg (4.03%)

. . . 'Z
mikrokristalyos cellulo 20.0 mg (8.06%)

idali ilicium-dioxid .
kolloidalis szilicium 1.16 mg (0.47%)

magnézium-sztearat Ll6mg  (047%)
Opadry OY-B-28920 : 953mg  (3.85%)

teljes tomeg 247.85 mg

27. Példa

A 4. példa szerint eldallitott tablettakat polivinilalkohol, titan-
-dioxid, talkum, széjalecitin és xantangumi, amely a kereskedelem-
ben Opadry OY-B-28920 néven szerezhetd be, és natrium-szacharin
keverékével vonjuk be.

A keveréket vizben szuszpendaljuk és egy bevondedényben
porlasztjuk. A kapott bevont tablettdk Osszetétele az alabbi

mg/tabletta egységben kifejezve (a mennyiségeket tomeg%-ban adjuk

meg):

NAC _ 600.0 mg (80.6%)
PW K30 | _ A 183.0.mg . (2.4%)
PVP CL 30.0 mg (4.0%)
mikrokristalyos celluléz 60.0 mg (8.0%)
kolloidalis szilicium-dioxid 35 mg (0.5%)
magnézium-sztearat 3.5 mg (0.3%)
Opadry OY-B-28920 286mg  (3.8%)
natrium-szacharin - l4mg (0.2%)

teljes tomeg 74> ™8

Hasonlo modon eljarva allitunk eld a filmbevonat keverékben ki-
sebb mennyiségi, 1,0 mg és 0,5 mg mennyiségl natrium-szacharint

tartalmazé tablettakat.
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Szabadalmi igénypontok

1. Lenyelhetd tabletta, amely 80 tomeg% és 95 tomeg% kozotti
mennyiségli N-acetilciszteint, az N-acetilciszteinre vonatkoztatva
0,5 tomeg% és 4 tomeg% ko6z6tti mennyiségl kotéanyagot és egy
tovabbi gyogyaszatilag elfogadhatd adalékanyagot tartalmaz.

2. Az 1. igénypont szerinti lenyelhetd tabletta, amely 80 tomeg%
és 95 tomeg% ko6zo6tti mennyiségi N-acetilciszteint, 1 tomeg% és
3 tomeg% kozG6tti mennyiségl kétéanyagot, 2,5 tomeg% és 14 to-
meg% ko6zotti mennyiségi higitoszert, 1 tomeg% és 4,5 tomeg% ko-
zotti mennyiségl diszintegranst, 0,1 tomeg% és 1,5 tomeg% ko6zotti
mennyiségl kendanyagot tartalmaz és adott esetben egy folyékony
anyag és egy filmbevono réteg is van jelen.

3. Az 1. vagy 2. igénypont szerinti lenyelhetd tabletta, amely 80
tomeg% és 90 tomeg% ko6zotti mennyiségl N-acetilciszteint, 2 to-
meg% és 3 tbmeg% kdzotti mennyiségli kotéanyagot, 3 tomeg% és 14
tomeg% ko6zo6tti mennyiségl higitoszert, 1 tomeg% és 4,5 tomeg%
kozotti mennyiségi diszintegranst, 0,1 tomeg% és 1 tomeg% ko6zotti
mennyiségi kenéanyagot, 0,1 témeg% és 1 tomeg% kozotti mennyi-
ségli folyékony anyagot és adott esetben 4 tomeg% vagy ennél ke-
vesebb filmbevono réteget tartalmaz.

4. Az 1-3. igénypontok barmelyike szerinti tabletta, amely kot6-
anyagkeént linearis polivinilpirrolidont, natrium-karboximetilcellulozt,
etilcellulozt, metilcellulozt, folyékony glikozt, zselatint és/vagy

hidroxipropilcellulézt tartalmaz.
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5. A 4. igénypont szerinti tabletta, amely kétéanyaként linearis
polivinilpirrolidont tartalmaz.

6. Az 1-5. igénypontok barmelyike szerinti tabletta, amely kené-
anyagként magnézium-sztearatot, natrium-sztearil-fumaratot, natri-
um-benzoatot és/vagy polietilén-glikolt tartalmaz.

7. A 6. igénypont szerinti tabletta, amely kenéanyagként mag-
nézium-sztearatot tartaimaz.

8. Az 1-7. igénypontok barmelyike szerinti tabletta, amely higi-
toszerként szénhidratokat, mikrokristalyos cellulézt vagy szarmazé-
kait, szervetlen sdkat, polialkoholokat és/vagy ezek keverékét tar-
talmazza.

9. A 8. igénypont szerinti tabletta, amely higitoszerként mikrok-
ristalyos cellulozt és/vagy ennek szarmazékait vagy keverékeit tar-
talmazza.

10. Az 1-9. igénypontok barmelyike szerinti tabletta, amely
diszintegransként térhalésitott polivinilpirrolidont, natrium-krosz-
karmelozt, natrium-karboximetil-keményitét, keményitét, elézsela-
tinizalt keményitét és/vagy mikrokristalyos cellulozt tartalmaz.

11. A 10. igénypont szerinti tabletta, amely diszintegransként
térhalositott polivinilpirrolidont és/vagy natrium-kroszkarmelozt tar-
talmaz.

12. Az 1-11. igénypontok barmelyike szerinti tabletta, amely fo-
lyékony anyagként kolloidalis szilicium-dioxidot tartalmaz.

13. Eljaras az 1-12. igénypontok barmelyike szerinti lenyelhetd

tabletta eldallitasara, azzal jellemezve, hogy az N-acetilciszteint
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egy kotéanyaggal és adott esetben a higitéoszer teljes becsiilt
mennyiségével vagy annak egy részével nedvesen granulaljuk, a
granulatumot 6sszekeverjik a tobbi adalékanyaggal, majd préseljik

és adott esethen a tablettara filmbevonatot visziink fel.

A A meghatalmazott:
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,/M%S@‘« Dr. Fehérvari Flora
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