Fragenkatalog – PKA 11

ALLGEMEINES

1. Was bedeutet GMP?

· General Manufacturing Practice

2. Was zählt zu den wichtigsten Regeln/Richtlinien der GMP!

· Sorgfalt bei Herstellung, Verpackung und Lagerung

· Vermeidung von Verwechslungen

· Vermeidung von Verunreinigungen

· Einhaltung der hygienischen Vorschriften

· Anfertigung schriftlicher Protokolle aller Herstellungsstufen – Dokumentation

· Ständige Qualitätskontrolle

3. Wie erfolgt die ordnungsgemäße Beschriftung einer magistralen Zubereitung?

· Wichtige Infos wischfest, deutlich und genau vermerken

· Datum der Herstellung, evtl. Haltbarkeit

· Wenn notwendig und möglich, Bezeichnung der Inhaltstoffe der Rezeptur

· Paraphe des Produzenten

4. Welche gesetzlichen Vorschriften sind für die Arzneimittelherstellung wichtig?

· Arzneibuch (ÖAB bzw. PhE)

· Apothekenbetriebsordnung

· Arzneimittelgesetz

FLÜSSIGE ARZNEIFORMEN

5. Welchen Weg geht eine geerntete Frischpflanze?

· Frischpflanze -> Trocknung -> Droge (Teepräparate) -> Schneiden (Teemischungen, Extraktion) -> Vermahlen -> Extraktion (Tinkturen) -> Eindampfen (Fluidextrakte) -> Trocknung (Trockenextrakte)

6. Wie kommt der Wirkstoff aus der Pflanze?

· die wirksamen, unterschiedlich löslichen Bestandteile aus einer Droge werden extrahiert

7. Von welchen Dingen ist der Gehalt eines Auszuges abhängig?

· Zerkleinerungsgrad der Droge

· Extraktionsmittel (Wasser, Alkohol, Öl)

· Extraktionsverfahren (Mazeration, Perkolation)

Je kleiner die Droge geschnitten oder gemahlen ist, desto leichter kann der Wirkstoff ausgewaschen werden.

8. Wie kann man den Inhaltstoff aus einer Pflanze erhalten?

· Extraktionsphase und anschliessende

· Auswaschphase

9. Was sind die häufigsten Extraktionsmittel?

· Wasser

· Alkohol

· Öl

10. Welche Verfahren zur Extraktion von Pflanzen werden im Arzneibuch angegeben?

· mit wässrigen Extraktionsmittel

Macerat

Infus

Decoct

· mit alkoholischen Extraktionsmittel

Macerat

2-fache Mazeration

Perkolation

11. Was ist der Unterschied zwischen wässrigen und alkoholischen Auszügen?

· wässrige Auszüge (zB Teepräparate) -> Infusa, Decocta, Macerat

Anfertigung nicht auf Vorrat, aufgrund der leichten Verderblichkeit; diese Auszüge dürfen trüb abgegeben werden

· alkoholische Auszüge (zB Tinkturen, Fluidextrakte, Trockenextrakte) -> Mazeration, Perkolation
Anfertigung auf Vorrat möglich, jedoch lichtgeschützt und gut verschlossen aufbewahren; diese Auszüge dürfen NICHT trüb (ausschliesslich klar!) abgegeben werden

12. Was ist ein Sirup?

· dickflüssige, süße Zubereitung aus Zucker

· kann Arzneizusätze enthalten

13. Welche Bedeutung hat der Zucker im Sirup?

· die hohe Zuckerkonzentration hemmt die Vermehrung von Mikroorganismen -> 

Schutz vor Verderb, denn verdünnte Sirupi sind Nährböden für Mikroorganismen, besonders für Schimmelpilze 

LÖSUNGEN

14. Was ist eine Lösung?

· vollständige Durchmischung der Moleküle einer gelösten Substanz mit Molekülen des Lösungsmittels

15. Was kann alles gelöst werden?

· Feste Stoffe (zB Salicylspiritus -> Salicylsäure = fest)

· Flüssige Stoffe (zB Verdünnter Alkohol -> Alkohol = flüssig)

· Gasförmige Stoffe (zB Wasserstoffperoxidlösung -> Sauerstoff = gasförmig)

16. Erkläre die Polarität von Lösungsmitteln!

Wasser ist polar, dh im Molekül schwirren die Elektronen aufgrund der Anziehungskraft von Sauerstoff in dessen Nähe  (H ist teilweise positiv -> H+, O ist teilweise negativ O- ) -> ungleichnamige Pole ziehen sich an!

· Polare Lösungsmittel (zB Wasser, Alkohol) lösen polare Stoffe

· Unpolare Lösungsmittel (zB Öle, Fette) lösen unpolare Stoffe

17. Was sind Arzneilösungen?

· Zubereitungen, die einen oder mehrere Arzneistoffe in Wasser, Alkohol, fettem Öl oder einem anderen geeigneten Lösungsmittel gelöst enthalten

18. Welche Anforderung wird an Arzneilösungen gestellt?

· sie müssen immer klar abgegeben werden; bei Trübungen filtrieren!

19. Welche Arten von Arzneilösungen gibt es?

· Tropfen (zB Augen- Nasentropfen)

· Einreibungen

· Spülungen für Körperhöhlen (zB Darm-, Vaginal,- Mundspülungen)

· Srühlösungen (zB Nasensprays)

20. Wie können Konzentrationen angegeben werden?

· Gewichtsprozent (G/G %)

· Volumsprozent (V/V %)

· Gewichts-/Volumsprozent (G/V %) bzw Volums-/Gewichtsprozent (V/G %)

21. Wie werden Arzneilösungen hergestellt?

· der zu lösende Stoff wird unter Umrühren oder Schütteln mit dem Lösungsmittel bis zur Klarheit vermischt; manchmal ist ein Erwärmen oder Zuwarten erforderlich

22. Was bedeutet „Solutio Ophthalmica“?

· flüssige Arzneizubereitungen, die zur äußerlichen Anwendung am Auge bestimmt sind

23. Welche Anforderungen werden an Augentropfen gestellt?

· Reizlosigkeit

· Verträglichkeit

· Geringe Keimzahl (Asepsis)

24. Wie werden Augentropfen hergestellt?

· unter aseptischen Bedingungen, mit Aqua ad injectionem

25. Wann wird den Anforderungen des Arzneibuches nach aseptischen Bedingungen

 entsprochen?

· Wenn eine klare Lösung mit sterilisierten Gerätschaften in sterilisierte Gefäße mittels Keimfiltration – wenn möglich unter „Laminar Airflow“ – durchgeführt wird

26. Was sind Keime?

· Vermehrungsfähige Mikroorganismen

27. Was ist der Unterschied zwischen Sterilisation, Desinfektion uns Konservierung?

· Sterilität = Freisein von vermehrungsfähigen Keimen aller Art und Schwebstoffen

· Desinfektion = Abtöten von Keimen, keine Entfernung der Keime, aber auch keine Vermehrungsfähigkeit mehr

· Konservierung = hemmt das Vermehren von Keimen

28. Was bedeutet entkeimen?

· Gegenstand oder arzneiliche Zubereitung keimfrei machen, dh alle lebenden Mirkoorganismen gleichgültig ob Krankheitserreger oder nicht, entfernen

29. Warum sind Augentropfen nur 1 Monat haltbar?

· weil sich nach dem Öffnen Keime bilden können.

FLÜSSIGE ARZNEIFORMEN MIT UNLÖSLICHEN WIRKSTOFFEN

30. Wozu neigen Arzneizubereitungen mit unlöslichen Stoffen und was ist deshalb zu 

beachten?

· Neigung zur Entmischung -> kräftige Durchmischung vor jeder Entnahme, um unterschiedliche Konzentrationen zu vermeiden

· Vorrangiges Ziel ist es, diese Zubereitungen homogen und stabil zu halten

31. Was sind Suspensionen?

· unlösliche Feststoffe, bei äußerlicher Anwendung zB als Schüttelmixtur, Trockenpinselung oder Lotion

32. Was ist charakteristisch für Suspensionen?

· Nach Auftrocknung des Lösungsmittels auf der Haut bleibt der Feststoffanteil als trockenes Puder auf der Haut haften zB Zinkoxid

33. Nennen Sie 2 Beispiele für die orale Anwendung von Suspensionen!

· Antibiotika-Suspensionen für Kinder, wenn diese Schwierigkeiten beim Schlucken von großen Tabletten haben

· Antacida -> zum Neutralisieren der Magensäure -> Suspensionen sind wirksamer als Tabletten

34. Was sind Emulsionen?

· unlösliche Flüssigkeiten -> Zubereitungen aus nicht mischbaren Flüssigkeiten zB Öl/Wasser

35. Wie funktioniert eine Emulsion? Wie kann eine homogene Vermischung erreicht

 werden?

· 2 Phasen

äußere (geschlossene) Phase

innere (zerschnittene) Phase

· die innere Phase besteht aus kleinsten Teilchen, die sich sozusagen in der anderen Flüssigkeit lösen

36. Welche Arten von Emulsionen können unterschieden werden?

· Öl/Wasser (O/W) – Emulsion (Öl ist in Wasser gelöst)

· Wasser/Öl (W/O) – Emulsion (Wasser ist in Öl gelöst)

37. Was sind Emulgatoren bzw Tenside?

· sie besitzen die Fähigkeit, auf der einen Seite fettlöslich (lipophil) und auf der

anderen Seite wasserlöslich (hydrophil) zu sein

38. Was sind Syndets oder Detergentien?

· waschaktive Substanzen (Seife) -> Alternative bei Seifenunverträglichkeit

39. Was sind Schäume?

· unlösliche Gase, allerdings in der Apotheke von geringer Bedeutung -> Verwendung in der Dermatologie

HALBFESTE ARZNEIFORMEN

40. Welche halbfesten Arzneiformen kennen Sie?

· Salben

· Gele

· Suppositorien

41. Welche Anforderungen sollte eine Salbengrundlage erfüllen?

· Reizfreiheit

· Eindringvermögen in die Haut

· Gute Streichfähigkeit

· Stabilität

· Verträglichkeit mit vielen Wirkstoffen

· Gutes Wasser-Aufnahmevermögen

42. Was bedeutet lipophil/hydrophob und hydrophil/lipophob?

· lipophil/hydrophob -> wasserabstoßend, fettfreundlich, keine bzw geringe Fähigkeit Wasser aufzunehmen (zB Basunguent)

· hydrophil/lipophob -> Fähigkeit Wasser in jeder Konzentration aufzunehmen (zB Unguentum Lanalcoli aquosum)

43. Was unterscheidet 2-Phasen-Salben von 1-Phasen lipophilen Salbengrundlagen?

· sie enthalten Emulgatoren um mehr Wasser aufnehmen zu können (zB Ultrabas)

44. Was sind Cremes?

· Emulsionssalben, die unbegrenzt Wasser aufnehmen können, aber nur mittels Emulgator stabil bleiben

· Emulsionssalben mit unlöslichen Flüssigkeiten

45. Welche Typen gibt es?

· W/O-Emulsion oder lipophile Creme zB Ultrabas, Excipial Lipocreme 

 -> wird Salbe genannt

· O/W-Emulsion oder hydrophile Creme zB Ultrasicc, Excipial Lotio 

 -> wird Creme genannt

46. Was sind Pasten?

· Suspensionssalben mit unlöslichen Feststoffen zB Zinkpaste -> unlöslicher Arzneistoff wird in fein dispergierter Form in die Salbengrundlage eingearbeitet

47. Welche Arten von Gelen gibt es?

· Hydrophobe Gele = Oleogele

· Hydrophile Gele = Hydrogele

48. Was sind Gele?

· Halbfeste Systeme, die durch Quellen oder Lösen von Quellmittel entstehen

49. Was sind gebräuchliche Quellmittel?

· Carbopol 940, Hydroxyethylcellulose, Silikongele

50. Was sind Suppositorien?

· Zäpfchen von halbfester Konsistenz

· Einzeln dosierte Arzneiformen

· Ein oder mehrere Wirkstoffe gleichmäßig in der Grundmasse verteilt

· Zum Einführen in das Rektum bestimmt

51. In welchen Größen werden Suppositorien hergestellt?

· 1g, 2g und 3g

52. Welche Anforderungen werden an die Zäpfchengrundmasse gestellt?

· gute Freisetzung der Arzneistoffe aus der Grundmasse

· lipophile Eigenschaft -> begünstigt die Freisetzung der Wirkstoffe

· gute Schmelzbarkeit bei Körpertemperatur oder Auflösung

· chem. und physikal. Stabilität über mehrere Jahre

· kleines Temperaturintervall zwischen Schmelz- und Erstarrungspunkt

· Formbeständigkeit bei Raumtemperatur

53. Nennen Sie die beiden gebräuchlichsten Zäpfchengrundmassen!

· Adeps neutralis = Neutralfett

· Oleum cacao = Kakaobutter

54. Welche Eigenschaft besitzt Neutralfett, daß es sich bestens zum Gießen von 

Zäpfchen eignet?

· beim Erkalten nur geringfügige Verringerung des Volumens -> verhindert ein Ankleben an die Formen

FESTE ARZNEIFORMEN

55. Was sind Species?

· feste Arzneiformen aus Pflanzen

· Teemischungen aus verschiedenen Drogenteilen

56. Was sind Drogen?

· getrocknete Pflanzen in Form von ganzen Pflanzenteilen (= totus), geschnitten (= concisus) oder pulverisiert (= pulveratus)

57. Wie erfolgt die Aufbewahrung von Drogen?

· lt. Apothekenbetriebsordnung in Aludosen oder Pappkartondosen – keine Plastikbehälter!!!

58. Wie hat die Beschriftung von Drogen und Spezies an den Endverbraucher zu 

erfolgen?

· laut Abgrenzungsverordnung mit Anwendungshinweis (= Indikation) und Gebrauchsanweisung -> der vorgeschriebene Text ist aus der AVO zu entnehmen!

59. Was sind Pulver?

· feste Arzneistoffe mit unterschiedlichem Aussehen zB kristallin, pulverisiert

60. Wie können Pulver eingeteilt werden?

· nach der Anwendung

- innerlich -> orale Pulver

- äußerlich -> als Puder/Packungen

61. Welche Pulver dürfen ungeteilt abgegeben werden und welche nicht?

· Pulver mit Wirkstoffen der Gruppe „Indifferenda“ -> ungeteilt zB Ascorbinsäure, Bittersalz, Basenpulver

· Pulver mit stark wirksamen Wirkstoffen -> geteilt

· Abgabe nach genauen Dosierungsvorschriften

62. Was bedeutet EMD und TMD?

· EMD = Einzelmaximaldosis

· TMD = Tagesmaximaldosis

· genaue Angaben stehen im Arzneibuch!

63. Was sind Puder?

· nicht abgeteilte Pulver

· äußerlich verwendete Pulvermischungen

64. Welche Anforderungen müssen Streupuder entsprechen?

· Reizlosigkeit

· Haftfähigkeit

· Saugvermögen

· Streufähigkeit

· Feinste Teilchengröße (Sieb VI)

· Kühleffekt

65. Wozu werden Puder verwendet?

· Wundpuder bei offenen Wunden

· Arzneiliche Gesichts,- Körper- und Fußpuder

· Körperpuder

66. Nenne einige Pudergrundlagen!

· Talcum

· Bolus alba (weißer Ton)

· Bolus rubra (roter Ton)

· Zincum oxydatum

· Titandioxid

· Stärke

· Lactosum

· ...

IDENTITÄTSPRÜFUNGEN

67. Warum muß in der Apotheke eine Identitätsprüfung durchgeführt werden?

· um Fehler, die durch Um- oder Abfüllen, sowie Etikettenverwechslung entstehen, zu entdecken.

68. Nennen Sie allgemeine Prüfmethoden!

· organoleptische Prüfung -> Farbe, Geruch, Geschmack

· makroskopische Prüfung

· physikalische Methoden -> Schmelzpunktbestimmung mit Kofler Heizbank

· chem. Methoden -> Farbreaktionen, Bildung von Niederschlägen, Flammenfärbungen, Gasreaktionen, Mischbarkeit, Löslichkeit

