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1. WSKAZOWKI OGOLNE

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM I

luzem i produktéw koncowych, jezeli dotyczy) zalezy od oceny
ryzyka, uwzgledniajacej wymagania narodowe i poziom wiedzy
na temat calego systemu dostaw.

Niniejsza cze$¢ ustanawia wymagania dla calego systemu
dostaw, od wytworcow do uzytkownikéw (np. wytworcow pro-
duktow posrednich, produktow luzem i produktéw koncowych,
jezeli dotyczy). Brak takiej czesci nie oznacza, ze nie jest wyma-
gane branie pod uwage aspektéw podanych powyze;j.

WEASCIWOSCI

Wskazan podanych w czesci ,Wlasciwosci” nie interpretuje
sie w §cistym znaczeniu i nie stanowig one wymagan.

Rozpuszczalnosé. W okresleniach rozpuszczalnosci w czesci
~Wiasciwosci’, stosowane terminy maja nastepujace znaczenie
w odniesieniu do temperatury w zakresie od 15°C do 25°C.

Przyblizona objetos¢
rozpuszczalnika w mililitrach
na gram substancji

Okreslenie opisujace

Bardzo tatwo rozpuszczalny | mniej niz 1

Latwo rozpuszczalny od 1 do 10
Rozpuszczalny od 10 do 30
g;;’f;l t;;g;gy od 30 do 100
Trudno rozpuszczalny od 100 do 1000
Bardzo trudno rozpuszczalny | od 1000 do 10 000
Praktycznie nierozpuszczalny | wiecej niz 10 000

Okreslenie ,,cze$ciowo rozpuszczalny” odnosi sie do miesza-
niny, w ktorej tylko niektére sktadniki rozpuszczajg sie. Okresle-
nie ,miesza si¢” jest stosowane do opisu cieczy, ktéra miesza sie
z danym rozpuszczalnikiem we wszystkich proporcjach.

TOZSAMOSC

Zakres. Celem badan podanych w czesci ,,Tozsamo$¢” nie jest
potwierdzenie budowy chemicznej lub sktadu produktu lecz po-
twierdzenie, przy pozadanym stopniu pewnosci, Ze wyrdb od-
powiada opisowi zamieszczonemu na etykiecie.

Tozsamos¢ pierwsza i druga. Niektore monografie posiadaja
dodatkowe czesci ,,Tozsamo$¢ pierwsza” oraz ,Tozsamos$¢ dru-
ga”. Badanie lub badania stanowigce czg$¢ ,Tozsamos¢ pierw-
sza” mogg by¢ zawsze stosowane do potwierdzenia tozsamosci.
Badanie lub badania zawarte w czeéci ,Tozsamos$¢ druga” moga
by¢ stosowane w aptekach do potwierdzenia tozsamosci, pod
warunkiem, ze mozna wykaza¢, ze substancja lub preparat po-
chodzi z serii, ktorej zgodnos¢ ze wszystkimi innymi wymaga-
niami monografii zostala potwierdzona.

Niektére monografie zamieszczaja w czesci ,,Tozsamo$é
pierwsza” dwie lub wiecej grupy badan, ktére sa réwnocenne
i moga by¢ stosowane niezaleznie. Jedna lub wiecej z tych grup
zawiera zwykle odnosnik do badania opisanego w czesci ,,Ba-
dania” monografii. Moze to by¢ zastosowane, aby utatwi¢ pra-
ce analityka prowadzacego badanie tozsamosci i inne opisane
badania. Przykladowo, jedna grupa badan tozsamosci zawiera
odnosnik do badania czysto$ci enancjomerycznej, a druga gru-
pa zawiera badanie skrecalnos$ci optycznej: cel kazdego z tych
badan jest identyczny, jest nim potwierdzenie, ze substancja jest
wiasciwym enancjomerem.

Sproszkowane substancje roslinne. Monografie substancji
roélinnych moga zawiera¢ schematyczne rysunki sproszkowanej
substancji. Rysunki te uzupetniajg opis podany w odpowiednim
badaniu tozsamosci.

BADANIA I ZAWARTOSC

Zakres. Wymagania nie sg opracowane w sposob uwzglednia-
jacy wszystkie mozliwe zanieczyszczenia. Nie nalezy zaklada¢,

ze np. zanieczyszczenia niewykrywalne zaleconymi badania-
mi sg dopuszczalne, jezeli rozsadek lub dobra praktyka wy-
twarzania wymaga aby byly one nieobecne. Patrz takze czgs¢
»Zanieczyszczenia’.

Obliczenia. Jezeli wymagane jest, aby wyniki badania lub za-
warto$¢ byly przeliczone na wysuszong lub bezwodna substan-
cje lub na jakiejkolwiek innej podstawie, oznaczenie straty masy
po suszeniu, zawartosci wody lub innych wlasciwosci prowadzi
sie metoda zalecang w odpowiednim badaniu zawartym w mo-
nografii. Sfowa ,,substancja wysuszona” lub ,,substancja bezwod-
na” itd. pojawiaja si¢ w nawiasie po wynikach.

Jezeli oznaczana jest zawarto$¢ pozostalosci rozpuszczal-
nika, a nie jest wykonywane badanie straty masy po suszeniu,
zawartos§¢ pozostaloséci rozpuszczalnika uwzglednia sie przy ob-
liczaniu zawartosci substancji, skrecalnosci optycznej wlasciwej
i absorpcji wlasciwej. Monografia szczegélowa nie podaje do-
datkowych wskazowek.

Wartosci graniczne. Podane wartoéci graniczne oparte na
danych otrzymanych zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjna
uwzgledniajg zwykle bledy analityczne, dopuszczalne odchyle-
nia w procesie wytwarzania i przygotowania postaci leku oraz
rozktad w zakresie uwazanym za dopuszczalny. Nie dopuszcza
sie dalszych odchylen od wartosci granicznych przy okresleniu
czy dany wyrdb spelnia wymagania monografii.

Jezeli nie podano inaczej, okreslajac zgodnos¢ z liczbowq war-
toscig graniczng, wynik obliczen oznaczenia zawarto$ci zaokra-
gla sie najpierw do podanej liczby cyfr znaczacych. Wartosci
graniczne, niezaleznie czy wyrazone sa w procentach czy jako
wartosci absolutne, s3 uznawane jako znaczace do ostatniej cy-
fry podanej wartosci (np. 140 oznacza 3 cyfry znaczace). Ostat-
nia cyfra wyniku wzrasta o jednos¢, jezeli odrzucona czes¢ jest
réwna lub wieksza od polowy jednostki, natomiast nie zmienia
sie, jezeli odrzucona cze¢s$¢ jest mniejsza od polowy jednostki.

Wskazania dopuszczalnych wartosci granicznych zanie-
czyszczen. Kryteria akceptacji dla substancji pokrewnych sa
wyrazane w monografiach przez poréwnanie powierzchni pi-
kéw (badania poréwnawcze) lub jako wartosci liczbowe. Dla
badan poréwnawczych przyblizona zawarto$¢ tolerowanych
zanieczyszczen lub suma zanieczyszczen moze by¢ wskazana
w nawiasach wylacznie w celach informacyjnych. Dopuszczenie
lub odrzucenie produktu dokonuje si¢ na podstawie zgodnosci
lub niezgodnosci z danym badaniem. Jezeli nie zaleca si¢ uzycia
substancji pordwnawczej dla danego zanieczyszczenia, zawar-
to$¢ tego zanieczyszczenia moze by¢ wyrazona jako nominalne
stezenie substancji uzytej do przygotowania roztworu porow-
nawczego podanego w monografii, jezeli nie podano inaczej.

Substancje roslinne. Jezeli w monografii dla substancji ros-
linnych nie podano inaczej, zawarto$¢ popiotu siarczanowe-
go, popiotu calkowitego, substancji rozpuszczalnych w wodzie,
substancji rozpuszczalnych w etanolu, zawartos¢ wody, olejku
eterycznego oraz zawarto$¢ substancji czynnej oblicza si¢ w od-
niesieniu do surowca, ktdry nie zostat wysuszony dodatkowo.

Réwnowazniki. Jezeli w Farmakopei podaje si¢ warto$¢ row-
nowaznika, stosujagc wymagania monografii, uzywa si¢ wylacz-
nie podanych wartosci.

Podloza hodowlane. Podtoza hodowlane opisane w monogra-
fiach i tekstach podstawowych okazaly si¢ zadowalajgce do zamie-
rzonego zastosowania. Jednakze sktadniki podlozy, szczegélnie po-
chodzenia biologicznego, wykazuja zmienng jako$¢ i moze okazac
sie, ze w celu uzyskania optymalnej aktywnosci nalezy zmienic¢ ste-
zenia niektdrych skfadnikow. Zwlaszcza moze to dotyczy¢:

- peptonéw i wyciggéw miesnych lub drozdzowych, w odnie-
sieniu do ich wlasciwosci odzywczych;

— substancji buforujacych;

— soli zolkci, wyciagdéw zotciowych, deoksycholanu i substancji
barwigcych, w zaleznosci od ich wlasciwosci wybidrczych;

— antybiotykéw, w odniesieniu do ich aktywnosci.
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EPHEDRINI HYDROCHLORIDUM

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM II
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B. 2-amino-9-[(1S,3S,4S)-4-hydroksy-3-(hydroksymetylo)-2-
-metylidenocyklopentylo]-1,9-dihydro-6 H-puryn-6-on,
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C. 2-amino-9-[(18,3R,4S)-4-hydroksy-3-(hydroksymetylo)-2-
-metylidenocyklopentylo]-7,9-dihydro-1H-puryno-6,8-dion,
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D. 2-amino-9-[(1S,3R,4R)-4-hydroksy-3-(hydroksymetylo)-2-
-metylidenocyklopentylo]-1,9-dihydro-6 H-puryn-6-on,

E. 2-amino-9-[(1S,3R,4S)-4-hydoksy-3-(hydroksymetylo)-
-2-metylidenocyklopentylo]-8-metoksy-1,9-dihydro-6H-
-puryn-6-on,

(0]

E 2-amino-9-[(1S,3R4S)-3-[(benzyloksy)metylo]-4-
-[dimetylo(fenylo)sililo]-2-metylidenocyklopentylo]-1,9-
-dihydro-6H-puryn-6-on.

01/2008:0487
zmieniona (6.0)

EPHEDRINI HYDROCHLORIDUM
Efedryny chlorowodorek

Ephedrine hydrochloride; Ephédrine (chlorhydrate d’)
H OH

N
x_ CHs , HCI
H CHs
C,,H,;CINO m.cz. 201,7
[50-98-6]
DEFINICJA

(1R,25)-2-(Metyloamino)-1-fenylopropan-1-olu chlorowodorek.
Zawartos¢é: od 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
ng substancje).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub bez-
barwne krysztaty.

Rozpuszczalnosé: substancja fatwo rozpuszczalna w wodzie,
rozpuszczalna w etanolu (96%).

Temperatura topnienia: ok. 219°C.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: B, E.

Tozsamos¢ druga: A, C, D, E.

A. Skrecalno$¢ optyczna wlasciwa (patrz ,,Badania”).

B. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: chlorowodorek efedryny CSP.

C. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwor badany. Rozpusci¢ 20 mg substancji badanej w me-
tanolu OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
10 mL.

Roztwor poréwnawczy. Rozpusci¢ 10 mg chlorowodorku efe-
dryny CSP w metanolu OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 5 mL.

Plytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym OD.

Faza ruchoma: chlorek metylenu OD, stezony wodorotlenek
amonowy OD, 2-propanol OD (5:15:80 V/V/V).

Naniesienie: 10 pL.

Rozwijanie: na odlegto$¢ 2/3 plytki.

Suszenie: na powietrzu.

Detekcja: spryska¢ roztworem ninhydryny OD; ogrzewaé
5 min w temp. 110°C.

Wyniki: plama gltéwna na chromatogramie roztworu
badanego wykazuje polozenie, zabarwienie i wielko$¢
zgodng z plamg gléwnag na chromatogramie roztworu
poréwnawczego.

D. Do 0,1 mL roztworu S (patrz ,Badania”) doda¢ 1 mL wody
OD, 0,2 mL roztworu siarczanu miedzi(II) OD i 1 mL stezo-
nego roztworu wodorotlenku sodu OD. Powstaje fioletowe za-
barwienie. Doda¢ 2 mL chlorku metylenu OD i wytrzasnac.
Dolna (organiczna) warstwa jest ciemnozielona, a goérna
(wodna) warstwa niebieska.

E. Do 5 mL roztworu S (patrz ,Badania”) doda¢ 5 mL wody OD.
Roztwor wykazuje reakcje (a) na chlorki (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpuscic¢ 5,00 g substancji badanej w wodzie de-
stylowanej OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
50,0 mL.
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM II

EPHEDRINI RACEMICI HYDROCHLORIDUM

Wyglad roztworu. Roztwor S jest przezroczysty (2.2.1) i bez-
barwny (2.2.2, metoda II).

Kwasowos¢ lub zasadowos¢. Do 10 mL roztworu S dodac
0,1 mL roztworu czerwieni metylowej OD i 0,2 mL roztwo-
ru wodorotlenku sodu (0,01 mol/L) RM. Roztwdr jest zolty.
Doda¢ 0,4 mL kwasu solnego (0,01 mol/L) RM. Roztwor jest
czerwony.

Skrecalnos¢ optyczna wlasciwa (2.2.7): od -33,5 do -35,5
(w przeliczeniu na wysuszong substancje).

Uzupelni¢ 12,5 mL roztworu S wodg OD do 25,0 mL.

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwor badany. Rozpusci¢ 75 mg substancji badanej w fazie
ruchomej i uzupelnic faza ruchoma do 10 mL.

Roztwor porownawczy (a). Uzupelni¢ 2,0 mL roztworu bada-
nego fazg ruchoma do 100,0 mL. Uzupelni¢ 1,0 mL tego roztwo-
ru fazg ruchoma do 10,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (b). Rozpusci¢ 5 mg substancji bada-
nej i 5 mg chlorowodorku pseudoefedryny CSP w fazie ruchome;j
i uzupetni¢ fazg ruchomg do 50 mL.

Kolumna:

- wymiary: dtugo$¢ 0,15 m, $rednica wewnetrzna 4,6 mm;

- faza nieruchoma: kulisty zel krzemionkowy do chromatografii
z grupami fenylosililowymi OD (3 um).

Faza ruchoma: zmieszac 6 objetosci metanolu OD i 94 objeto-
$ci roztworu octanu amonowego OD (11,6 g/L) doprowadzonego
lodowatym kwasem octowym OD do pH 4,0.

Szybkos¢ przeptywu: 1,0 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 257 nm.

Wprowadzenie: 20 pL.

Czas analizy: 2,5-krotno$¢ czasu retencji efedryny.

Retencja wzgledna w poréwnaniu z efedryna (czas reten-
¢ji = ok. 8 min): zanieczyszczenie B = ok. 1,1; zanieczyszcze-
nie A = ok. 1,4.

Przydatnos¢ uktadu: roztwor poréwnawczy (b):

- rozdzielczos¢: nie mniej niz 2,0 pomiedzy pikami efedryny
i zanieczyszczenia B.

Wartosci graniczne:

— wspotczynnik korekcyjny: dla obliczenia zawartosci, po-
wierzchnie piku zanieczyszczenia A pomnozy¢ przez 0,4;

- zanieczyszczenie A: nie wigcej niz powierzchnia piku
gtéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawczego
(a) (0,2%);

- zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego za-
nieczyszczenia, nie wigcej niz 0,5-krotno$¢ powierzchni piku
gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a)
(0,1%);

- suma zanieczyszczer innych niz A: nie wiecej niz 2,5-krotnos¢
powierzchni piku gtéwnego na chromatogramie roztworu
poréwnawczego (a) (0,5%);

- warto$¢ graniczna pominigcia: nie wigcej niz 0,25-krotnosé
powierzchni piku gléwnego na chromatogramie roztworu
poréwnawczego (a) (0,05%).

Siarczany (2.4.13): nie wiecej niz 100 pg/g; do wykonania ba-
dania uzy¢ roztworu S.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 0,5%; po
suszeniu 1,000 g substancji badanej w suszarce w temp. 105°C.

Popiol siarczanowy (2.4.14): nie wigcej niz 0,1%; do wyko-
nania badania uzy¢ 1,0 g substancji badane;j.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,150 g substancji badanej w 50 mL etanolu (96%)
OD i doda¢ 5,0 mL kwasu solnego (0,01 mol/L) RM. Wykona¢
miareczkowanie potencjometryczne (2.2.20) roztworem wodo-
rotlenku sodu (0,1 mol/L) RM. Odczyta¢ objetos¢ dodanag po-
miedzy 2 punktami przegiecia.

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
20,17 mg chlorowodorku efedryny (C,,H,,CINO).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatla.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A.

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastepujace substancje,
jezeli s3 obecne w wystarczajacej ilosci, moga by¢ wykryte w jed-
nym z badan podanych w monografii. Sa ograniczone przez
ogolne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych in-
dywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografie 0gdlng Cor-
pora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wiec konieczne
identyfikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodno-
$ci substancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczeti w sub-
stancjach do celéw farmaceutycznych): B.

H OH
: 0

CHs
A. (-)-(1R)-1-hydroksy-1-fenylopropan-2-on,
H OH

ZT

) CHs
H CHs

B. (1S,25)-2-(metyloamino)-1-fenylopropan-1-ol (pseudoefedryna).

01/2008:0715
zmieniona (6.0)

EPHEDRINI RACEMICI
HYDROCHLORIDUM

Efedryny chlorowodorek racemiczny

Ephedrine hydrochloride, racemic; Ephédrine (chlorhydrate &) racémique

“CH; ienancjomer , HCI
H CHs
C,,H,;,CINO m.cz. 201,7
[134-71-4]
DEFINICJA

Efedryny chlorowodorek racemiczny zawiera nie mniej niz 99,0%
inie wigcej niz 101,0% chlorowodorku (1RS,2SR)-2-(metyloamino)-
-1-fenylopropan-1-olu, w przeliczeniu na wysuszong substancje.

WLASCIWOSCI

Bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub bezbarwne
krysztaly, tatwo rozpuszczalne w wodzie, rozpuszczalne w eta-
nolu (96%).

Substancja topi sie w temperaturze ok. 188°C.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: B, E.

Tozsamos¢ druga: A, C, D, E.

A. Skrecalno$c¢ optyczna (patrz ,Badania”).

B. Wykona¢ badanie metoda absorpcyjnej spektrofotometrii
w podczerwieni (2.2.24), poréwnujac z widmem racemiczne-
go chlorowodorku efedryny CSP. Substancje do badania przy-
gotowac w postaci pastylek.

C. Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w badaniu substancji
pokrewnych. Plama gléwna na chromatogramie roztworu

~Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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PAPAVERINI HYDROCHLORIDUM

- suma zanieczyszczett D i F: nie wiecej niz 2-krotnos$¢ po-
wierzchni piku gléwnego na chromatogramie roztworu po-
réwnawczego (a) (0,2%);

- zanieczyszczenia B, C, E: dla kazdego zanieczyszczenia, nie
wigcej niz powierzchnia piku gléwnego na chromatogramie
roztworu poréwnawczego (a) (0,1%);

- zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego za-
nieczyszczenia, nie wigcej niz powierzchnia piku gléwnego
na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a) (0,10%);

- suma zanieczyszczen: nie wiecej niz 5-krotnos¢ powierzchni
piku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (a) (0,5%);

- warto$¢ graniczna pominigcia: 0,5-krotnos¢ powierzchni piku
gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a)
(0,05%).

Woda (2.5.12): 0od 5,9% do 6,9%: do wykonania badania uzy¢

0,150 g substancji badane;.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,200 g substancji badanej w 80 mL bezwodnego
kwasu octowego OD, doda¢ 5 mL bezwodnika kwasu octowego
OD i miesza¢ co najmniej 10 min. Miareczkowa¢ kwasem nad-
chlorowym (0,1 mol/L) RM, wyznaczajac punkt koncowy poten-
cjometrycznie (2.2.20).

1 mL kwasu nadchlorowego (0,1 mol/L) RM odpowiada 20,27 mg
bezwodnego pantoprazolu sodowego (C,H,,F,N;NaO,S).

PRZECHOWYWANIE
Chronié od $wiatla.

ZANIECZYSZCZENIA
Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A, B, C, D, E, F.

NH OCHs
F_< \«_-OCH;
P |

A. 5-(difluorometoksy)-2-[[(3,4-dimetoksypirydyn-2-ylo)-
metylo]sulfonylo]-1H-benzimidazol,

OCH;

/l\ OCH,

|
N

O
~

F
B. 5-(difluorometoksy)-2-[[(3,4-dimetoksypirydyn-2-ylo)-

metylo]sulfanylo]-1H-benzimidazol,

NH

—(

C. 5-(difluorometoksy)-1H-benzimidazolo-2-tiol,
OCH;

F_< 2 )\ OCHs
| i enancjomer
N

D. 5-(difluorometoksy)-2-[(RS)-[(3,4-dimetoksypirydyn-2-ylo)-
metylo]sulfinylo]-1-metylo-1H-benzimidazol,

7 > 0CH,

OCHs

E. mieszanina stereoizomeréw 6,6 -bis(difluorometoksy)-2,2"-
-bis[[(3,4-dimetoksypirydyn-2-ylo)metylo]sulfinylo]-
-1H,1"H-5,5"-bibenzimidazolilu,

F; i )
>_ & i enancjomer
F
_CHs
N OCHs
N)\s | - OCHs
I
O N__~

E 6-(difluorometoksy)-2-[(RS)-[(3,4-dimetoksypirydyn-2-ylo)-
metylo]sulfinylo]-1-metylo-1H-benzimidazol.

01/2008:0102
zmieniona (10.0)

PAPAVERINI HYDROCHLORIDUM

Papaweryny chlorowodorek

Papaverine hydrochloride; Papavérine (chlorhydrate de)

HsCO ﬂ N
HCO li [illl . Hal
OCHs
OCHs
C,H,,CINO, m.cz. 375,9
[61-25-6]
DEFINICJA

1-(3,4-Dimetoksybenzylo)-6,7-dimetoksyizochinoliny chloro-
wodorek.

Zawartosé: od 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
ng substancje).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek albo bia-
te, lub prawie biate krysztaly.

Rozpuszczalnosé: substancja dos¢ trudno rozpuszczalna
w wodzie, trudno rozpuszczalna w etanolu (96%).

~Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM I1I

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A, D.

Tozsamos¢ druga: B, C, D.

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: chlorowodorek papaweryny CSP.

B. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwor badany. Rozpusci¢ 5 mg substancji badanej w metanolu
OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.
Roztwor porownawczy. Rozpusci¢ 5 mg chlorowodorku papa-
weryny CSP w metanolu OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 10 mL.

Plytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym GF,s; OD.

Faza ruchoma: dietyloamina OD, octan etylu OD, toluen OD
(10:20:70 V/V/V).

Naniesienie: 10 pL.

Rozwijanie: na odlegtos¢ 2/3 plytki.

Suszenie: 2 h w temp. 100-105°C.

Detekcja: obejrze¢ w nadfiolecie przy 254 nm.

Wyniki: plama gtéwna na chromatogramie roztworu bada-
nego wykazuje potozenie i wielko$¢ zgodng z plama gléwna
na chromatogramie roztworu poréwnawczego.

C. Do 10 mL roztworu S (patrz ,,Badania”) doda¢ kroplami 5 mL
wodorotlenku amonowego OD i pozostawi¢ 10 min. Osad prze-
myty i wysuszony topi si¢ (2.2.14) w temperaturze od 146°C
do 149°C.

D. Substancja badana wykazuje reakcje (a) na chlorki (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 0,4 g substancji badanej w wodzie
pozbawionej dwutlenku wegla OD, ogrzewajac lagodnie jezeli
to konieczne, i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
20 mL.

Wyglad roztworu. Roztwdr S jest przezroczysty (2.2.1),

a jego zabarwienie nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roz-

tworu poréwnawczego BZ,(2.2.2, metoda II).

PH (2.2.3): roztworu S od 3,0 do 4,0.
Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).
Mieszanina rozpuszczalnikéw: acetonitryl OD, faza rucho-

ma A (20:80 V/V).

Roztwor badany. Rozpusci¢ 20,0 mg substancji badanej

w mieszaninie rozpuszczalnikéw i uzupelni¢ mieszaning roz-

puszczalnikéw do 10,0 mL.

Roztworporéwnawczy (a). Uzupetni¢ 1,0 mLroztworubadane-

go mieszaning rozpuszczalnikéw do 100,0 mL. Uzupelni¢ 1,0 mL

tego roztworu mieszaning rozpuszczalnikéw do 10,0 mL.
Roztwor porownawczy (b). Rozpusci¢ 12 mg noskapiny CSP

w 1,0 mL roztworu badanego i uzupelni¢ mieszaning rozpusz-

czalnikéw do 100,0 mL.

Kolumna:

- wymiary: dlugos¢ 0,25 m, $rednica wewnetrzna 4,0 mm;

- faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z gru-
pami oktylosililowymi, deaktywowany dla zasad OD (5 pm).
Faza ruchoma:

- faza ruchoma A: roztwdr diwodorofosforanu potasu OD
(3,4 g/L) doprowadzony rozcieticzonym kwasem fosforowym
OD do pH 3,0;

- faza ruchoma B: acetonitryl OD;

- faza ruchoma C: metanol OD;

Szybkos¢ przeptywu: 1 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 238 nm.

Wprowadzenie: 10 pL.

Retencja wzgledna w poréwnaniu z papaweryna (czas reten-
cji = ok. 24 min): zanieczyszczenie E = ok. 0,7; zanieczyszczenie C
= ok. 0,75; zanieczyszczenie B = ok. 0,8; zanieczyszczenie A = ok. 0,9;
zanieczyszczenie F = ok. 1,1; zanieczyszczenie D = ok. 1,2.

Przydatnos¢ uktadu: roztwdr poréwnawczy (b):

- rozdzielczos¢: nie mniej niz 1,5 pomiedzy pikami zanieczysz-
czenia A i papaweryny.

Wartosci graniczne:

— wspélczynniki korekcyjne: dla obliczenia zawarto$ci, po-
wierzchnie pikéw nastepujacych zanieczyszczen pomnozyé
przez odpowiedni wspotczynnik korekcyjny: zanieczyszczenie
A = 6,2; zanieczyszczenie C = 2,7; zanieczyszczenie D = 0,5;

- kazde zanieczyszczenie: nie wiecej niz powierzchnia piku glow-
nego na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a) (0,1%);

- suma zanieczyszczen: nie wiecej niz 5-krotnos¢ powierzchni
piku gtéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go () (0,5%);

- warto$¢ graniczna pominigcia: 0,5-krotnos¢ powierzchni piku
gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a)
(0,05%).

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wiecej niz 0,5%; po
suszeniu 1,000 g substancji badanej w suszarce w temp. 105°C.

Popiol siarczanowy (2.4.14): nie wiecej niz 0,1%; do wykona-
nia badania uzy¢ pozostalosci z badania straty masy po suszeniu.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,300 g substancji badanej w mieszaninie 5,0 mL
kwasu solnego (0,01 mol/L) RM i 50 mL etanolu (96%) OD. Mia-
reczkowa¢ potencjometrycznie (2.2.20) roztworem wodorotlen-
ku sodu (0,1 mol/L) RM. Odczyta¢ objetos¢ dodang pomiedzy
2 punktami przegigcia.

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowia-
da 37,59 mg chlorowodorku papaweryny (C,,H,,CINO,).

ZANIECZYSZCZENIA

A. (35)-6,7-dimetoksy-3-[(5R)-4-metoksy-6-metylo-5,6,7,8-
-tetrahydro-1,3-dioksolo[4,5-g]izochinolin-5-ylo]-
izobenzofuran-1(3H)-on (noskapina),

Czas Faza ruchoma A | Faza ruchoma B | Faza ruchoma C - z
(min) (% V/V) (% V/V) % V/V) enancjomer
0-5 85 5 10
5-12 85> 60 5 10> 35
12-20 60 5 35 OCH,3
20-24 60 > 40 5520 35->40
24-27 40 20 40 B. (RS)-(3,4-dimetoksyfenylo)(6,7-dimetoksyizochinolin-
27 -32 40> 85 205 40> 10 —l—ylo)metanol (papawerynol),
3906 Patrz trzecia strona oktadki: czes¢ informacyjna dotyczgca monografii ogélnych
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PARACETAMOLUM

HaCO

2 N
|

H3CO

i OCHj

OCHg

C. 1-(3,4-dimetoksybenzylo)-6,7-dimetoksy-3,4-
-dihydroizochinolina (dihydropapaweryna),

O i
|
i enancjomer
(0]
OCHg;

OCHj

H3CO

HaCO

D. (3,4-dimetoksyfenylo)(6,7-dimetoksyizochinolin-1-ylo)-
metanon (papaweraldyna),

i enancjomer

OCHg

OCHg

E. (1RS)-1-(3,4-dimetoksybenzylo)-6,7-dimetoksy-1,2,3,4-
-tetrahydroizochinolina (tetrahydropapaweryna),

0
H3CO
OCHg

OCHj

E 2-(3,4-dimetoksyfenylo)-N-[2-(3,4-dimetoksyfenylo)etylo]-
acetamid.

wodzie, tatwo rozpuszczalna w etanolu (96%), bardzo trudno
rozpuszczalna w chlorku metylenu.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: B.

Tozsamos¢ druga: A.

A. Temperatura topnienia (2.2.14).
Oznaczenie A: oznaczy¢ temperature topnienia substancji
badane;j.
Wynik A: 0d 168°C do 172°C.
Oznaczenie B: zmiesza¢ rowne czgéci substancji badanej i para-
cetamolu CSP i oznaczy¢ temperature topnienia mieszaniny.
Wynik B: réznica, wyrazona jako warto$¢ bezwzgledna po-
miedzy temperaturg topnienia mieszaniny i wartoscig otrzy-
mang w oznaczeniu A nie jest wieksza niz 2°C.

B. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: paracetamol CSP.

BADANIA

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Mieszanina rozpuszczalnikéw: metanol OD, woda OD (15:85
V/V).

Roztwér badany. Rozpusci¢ 50,0 mg substancji badanej w mie-
szaninie rozpuszczalnikéw i uzupelni¢ mieszaning rozpuszczal-
nikéw do 5,0 mL.

Roztwor porownawczy (a). Uzupetni¢ 1,0 mL roztworu bada-
nego mieszaning rozpuszczalnikéw do 100,0 mL. Uzupelni¢ 1,0
mL tego roztworu mieszaning rozpuszczalnikéw do 20,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (b). Przygotowac bezposrednio przed
uzyciem. Rozpusci¢ 5,0 mg paracetamolu zanieczyszczenia K CSP
i 5 mg paracetamolu CSP w mieszaninie rozpuszczalnikow i uzu-
pelni¢ mieszaning rozpuszczalnikéw do 100,0 mL. Uzupelni¢
1,0 mL roztworu mieszaning rozpuszczalnikéw do 100,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (c). Rozpusci¢ 5,0 mg paracetamolu
zanieczyszczenia ] CSP w mieszaninie rozpuszczalnikéw i uzu-
pelni¢ mieszaning rozpuszczalnikéw do 250,0 mL. Uzupetni¢
1,0 mL roztworu mieszaning rozpuszczalnikéw do 200,0 mL.

Przedkolumna:

- wymiary: dlugos¢ 0,005 m, $rednica wewnetrzna 2,1 mm;

- fazanieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii na nie-
porowatym rdzeniu z grupami oktadecylosililowymi, zwigzany
na koricu OD (2,7 pm).

Kolumna:

- wymiary: dlugos¢ 0,10 m, $rednica wewnetrzna 2,1 mm;

faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii na nie-

porowatym rdzeniu z grupami oktadecylosililowymi, zwigzany
na koricu OD (2,7 pm);

- temperatura: 30°C.

Faza ruchoma:

- faza ruchoma A: rozpusci¢ 1,7 g diwodorofosforanu potasu
OD i 1,8 g wodorofosforanu dipotasu OD w wodzie do chro-
matografii OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem
do 1000 mL;

- faza ruchoma B: metanol OD;

04/2018:0049
PARACETAMOLUM

Paracetamol

Paracetamol; Paracétamol
OH
LT
H5;C |l§|l

CsHyNO, m.cz. 151,2
[103-90-2]
DEFINICJA

N-(4-Hydroksyfenylo)acetamid.
Zawartosé: od 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
ng substancje).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek.
Rozpuszczalnosé: substancja dos¢ trudno rozpuszczalna w

Czas Faza ruchoma A Faza ruchoma B
(min) (% V/V) (% V/V)
0-1 95 5
1-10 95->90 5510
10-20 90 10
20 - 40 90 > 66 10> 34
40 - 50 66 34

Szybkos¢ przeptywu: 0,3 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 254 nm.

Wprowadzenie: 5 uL.

Identyfikacja zanieczyszczen: do identyfikacji piku zanie-
czyszczenia K uzy¢ chromatogramu roztworu poréwnawczego

~Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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AURANTII AMARI EPICARPII ET MESOCARPII EXTRACTUM FLUIDUM

1 mL kwasu solnego (1 mol/L) RM odpowiada 17,03 mg amo-
niaku (NH;).

PRZECHOWYWANIE

W hermetycznym pojemniku, w temperaturze nie wyzszej
niz 25°C.

AQUA CALCIS
Woda wapienna

Syn.: Solutio Calcii hydroxydi, Aqua Calcariae
DEFINICJA

Preparatem jest wodny roztwér wodorotlenku wapnia.
Zawartosé: od 0,15% do 0,17% wodorotlenku wapnia
(Ca(OH),; m.cz. 74,1).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: bezbarwny, przezroczysty roztwor o odczynie zasa-
dowym.

PRZYGOTOWANIE
Calcii oxidum (str. 4666) 1 cz.
Aqua purificata (0008) qs.

Tlenek wapnia zmiesza¢ z 2 cz. wody oczyszczonej, do utwo-
rzenia jednolitej papki. Calos¢ sptuka¢ do naczynia 100 cz.
wody oczyszczonej i po wymieszaniu zamkna¢. Pozostawi¢ do
odstania. Zdekantowac ciecz znad osadu i odrzuci¢. Osad zala¢
ponownie 100 cz. wody oczyszczonej. Miesza¢ doktadnie kilka
minut. Wode wapienng nalezy przechowywa¢ nad osadem, s3-
czy¢ bezposrednio przed uzyciem.

TOZSAMOSC

A. Preparat badany wykazuje reakcje (b) na wapn (2.3.1).

B. Preparat badany metnieje po doprowadzeniu do wrzenia, po
ochlodzeniu przejasnia si¢ w znacznym stopniu.

C. W kontakcie z powietrzem preparat badany absorbuje dwu-
tlenek wegla, metniejac i tworzac stopniowo bfone weglanu
wapnia.

BADANIA

Weglany potasowcow. Preparat badany po catkowitym wy-
syceniu dwutlenkiem wegla i doprowadzeniu do wrzenia, a na-
stepnie ochlodzeniu wykazuje odczyn obojetny wobec feno-
loftaleiny (2.2.4).

ZAWARTOSC

Wykona¢ kompleksometryczne miareczkowanie wapnia
(2.5.11). Miareczkowac roztworem edetynianu sodu (0,01 mol/L)
RM. Do badania uzy¢ 10,0 mL preparatu badanego.

1 mL roztworu edetynianu sodu (0,01 mol/L) RM odpowiada
7,409 mg wodorotlenku wapnia (Ca(OH),).

PRZECHOWYWANIE
W dobrze zamknietym pojemniku.

AQUA PRO USU OFFICINALE

Woda do receptury aptecznej

Woda do receptury aptecznej jest to woda uzywana jako roz-
puszczalnik w procesie przygotowywania lekéw recepturowych
i lekéw aptecznych.

Do receptury aptecznej moze by¢ uzywana woda wytwarzana
w aptece (Woda do bezposredniego uzycia) lub Woda w pojemnikach.

Woda do bezposredniego uzycia

Woda do bezposredniego uzycia jest to woda otrzymywa-
na w aptece metoda destylacji, wymiany jonowej, odwrdconej
osmozy lub inng metods, z wody przeznaczonej do spozycia
przez ludzi odpowiadajacej obowigzujacym wymaganiom usta-
lonym przez organ upowazniony.

Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania lekdw nie-
jalowych spelnia wymagania monografii Aqua purificata (0008)
cze$¢ ,Woda oczyszczona produkcyjna’

Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania lekéw po-
zajelitowych poddawanych wyjatawianiu spelnia wymagania
monografii Aqua ad iniectabile (0169) czg$¢ ,Woda do wstrzy-
kiwan produkcyjna’”.

Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania innych
lekéw jatowych, w tym lekéw do oczu, spelnia wymagania
monografii Aqua ad iniectabile (0169) czg$¢ ,Woda do wstrzy-
kiwan produkcyjna” Nie jest wymagane badanie endotoksyn
bakteryjnych.

Do sporzadzania lekow jalowych niepoddawanych koncowe-
mu wyjalawianiu nalezy uzy¢ wody wyjalowione;.

Kontrola jakosci

Jakos¢ wody wytwarzanej w aptece powinna by¢ poddana
kontroli, ktorej czestotliwos¢ jest zalezna od objetosci wody wy-
twarzanej przez dane urzadzenie:

— do 25 L dziennie — nie rzadziej niz co 90 dni,
— 0d25L do 150 L dziennie - nie rzadziej niz co 30 dni,
— ponad 150 L dziennie - zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki

Wytwarzania.

Kontrole jakosci wody do bezposredniego uzycia nalezy row-
niez przeprowadzi¢ po likwidacji kazdej awarii urzadzenia.

Woda w pojemnikach

Woda w pojemnikach do sporzadzania lekéw niejatowych
spelnia wymagania monografii Aqua purificata (0008) czg$¢
~Woda oczyszczona w pojemnikach” i wymagania dodatkowe.
Woda w pojemnikach do sporzadzania lekéw pozajelitowych
spelnia wymagania monografii Aqua ad iniectabile (0169) czg$¢
~Woda do wstrzykiwan wyjalowiona”. Do sporzadzania innych
lekow jalowych, w tym lekéw do oczu, nalezy uzy¢ jeden z tych
rodzajow wody.

»Woda oczyszczona w pojemnikach” uzywana jako rozpusz-
czalnik do sporzadzania lekéw niejalowych i lekéw jatowych
spelnia nastepujace wymagania dodatkowe:

Jalowos¢ (2.6.1). Woda spelnia wymagania badania jalowosci.

Przechowywanie. W pojemnikach o pojemnosci nie wigk-
szej niz 1000 mL, zapewniajacych utrzymanie jalowosci. Nie
przechowywac¢ diuzej niz 16 h po otwarciu pojemnika.

Oznakowanie. Pojemniki zawierajg na etykiecie uwage:
»Produkt jalowy; nie stosowaé do lekéw pozajelitowych. Po
otwarciu pojemnika wode zuzy¢ w ciggu 16 h”. Na etykiecie po-
winno by¢ miejsce do wpisania przez uzytkownika daty i godzi-
ny otwarcia pojemnika.

AURANTII AMARI EPICARPII
ET MESOCARPII EXTRACTUM FLUIDUM

Wyciag ptynny z owocni pomaranczy gorzkiej

DEFINICJA

Wyciag plynny etanolowo-wodny otrzymany z Owocni po-
maraticzy gorzkiej (1603).
WELASCIWOSCI

Wyglgd: brunatnoczerwona ciecz o zapachu owocni po-
maranczy.

~Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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WYKAZ DAWEK

WYKAZ DAWEK

(zastepuje wykaz dawek opublikowany w FP XI)

WYJASNIENIA

W tabeli ,, Wykaz dawek substancji czynnych” podana jest in-
formacja o dziataniu i/lub zastosowaniu oraz dawkach zwykle
stosowanych (dawkach zalecanych) i maksymalnych dla substan-
¢ji czynnych, dla ktorych monografie opublikowane sq w niniej-
szej Farmakopei.

Dzialanie i/lub zastosowanie

Podana w Farmakopei przynalezno$¢ do grupy farmakologicz-
no-terapeutycznej oraz okreslenie dziatania farmakologicznego
1/lub najczestszego zastosowania danej substancji czynnej ma
charakter informacyjny i nie wyklucza istnienia innych jej wta-
$ciwosci farmakologicznych, dziatania lub mozliwosci zastoso-
wania.

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane) i maksymalne

Wielkos¢ dawek podano w jednostkach masy (g), o ile nie
7aznaczono inaczej.

W przypadku podania zewngtrznego zwykle nie podaje si¢
wartosci dawek tylko zakres zalecanych stezen substancji czyn-
nej w danej postaci leku. Ze wzgledu na specyfike podania ze-
wnetrznego zwykle nie zamieszczono wartosci dawek maksy-
malnych.

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane)

Podane dawki zwykle stosowane sa to dawki przecigtne wy-
wotujace zamierzone dziatanie zapobiegawcze, diagnostyczne
lub lecznicze u chorego. Zakres dawek dla okreslonej drogi po-
dania leku przyjeto dla mezczyzny w wieku 20—40 lat, o masie
ciata ok. 70 kg.

Dawki zalecane maja charakter orientacyjny. Lekarz zapisu-
jac lub podajac lek, z okreslonych wskazan, kazdorazowo usta-

la jego dawke w zaleznosci od cech indywidualnych chorego
(wiek, pte¢, masa ciata) oraz ewentualnych chordéb towarzysza-
cych 1 dotychczas stosowanych lekow. Jezeli ustalona dawka
przekracza dawke zwykle stosowana, lekarz zobowiazany jest
zapewni¢ odpowiedni nadzor nad chorym.

Zakres dawek zwykle stosowanych ustalono odpowiednio dla
najczesciej uzywanych drég podania leku. Przy podawaniu po-
zajelitowym okreslono réwniez dawki dla sposobu wprowadze-
nia leku (np. dozylnie, domiesniowo). Dla lekow do uzytku ze-
wnetrznego, zamiast dawki, podano zwykle stosowane stgzenia.

Ustalona w Farmakopei wielkos¢ dawki zwykle stosowane;j
(zalecanej) jednorazowej lub dobowej nie oznacza, ze dany lek
moze by¢ stosowany przez dowolnie dtugi okres czasu.

Dawki maksymalne

Ustalone w Farmakopei dawki maksymalne sa to najwigksze
dawki stosowane w lecznictwie. Podane dawki maksymalne,
ktore lekarz moze przekroczy¢ swiadomie tylko w przypadkach
szczegolnych, przyjeto dla mezczyzn w wieku 20—40 lat o ma-
sie ciata do 70 kg, bez chorob towarzyszacych.

Przepisujac dawke w leku sporzadzanym w aptece, przekra-
czajaca dawke maksymalng, celowe jest, aby lekarz fakt ten
oznaczyl na recepcie.

Osoba sporzadzajaca lek recepturowy zmniejsza ilos¢ surowca
farmaceutycznego w skladzie leku recepturowego do wielkosci
okreslonej przez dawke maksymalna, jezeli dawka maksymalna
jest dla tego surowca ustalona, a takze ze sktadu oraz sposobu
uzycia podanego w recepcie wynika, ze nastapito przekroczenie
dawki maksymalnej, a wystawiajacy recepte nie uczynit adnotacji
o koniecznosci zastosowania dawki wskazanej w sktadzie leku.
Osoba sporzadzajaca lek recepturowy, wykonuje lek, w ktorym
jest dawka maksymalna przekroczona i1 nieoznaczona jedynie po
udokumentowanym porozumieniu si¢ z osoba, ktora recepte wy-
stawita.
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM II1 WYKAZ DAWEK
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA SUBSTANCJI DROGA 1 1 e 1 DZIALANIE I/LUB
I PREPARATU PODANIA Tykle stososrane (zalecanic) maxsymane ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
inhibitor katecholo-O-
Entacaponum doustnie 0,2 2,0 -metylotransferazy (COMT);
w chorobie Parkinsona
przeciwwirusowe;
w przewlektym wirusowym
; zapaleniu watroby typu B
fnr;tSZ‘;:;ZZZAm doustnie 0,5mg -1 mg 0,5mg-1mg 0,5mg -1 mg 0,5mg -1 mg (WI;W B) Oy P
UWAGA: dawki
w przeliczeniu na
entekawir
domigéniowo 0,025 0,05 - 0,075 sympatykomimetyk; rozsze-
rzajgce oskrzela
Ephedrini doustnie 25 mg 50 mg - 100 mg 50 mg 150 mg
hydrochloridum
zewnetrznie krople i mas¢ do nosa 0,5% - 1,0% B konis:
nosne
doustnie 25 mg 50 mg - 100 mg 50 mg 150 mg sympatykomimetyk
domiesniowo 15 mg 45 mg
Ephedrini racemici —
hydrochloridum dozylnie 3mg-6mg 9 mg 30 mg
zewnetrznie krople i mas¢ do nosa 0,5% - 1,0% Zwezajgce naczynia krwio-
nos$ne
. . sympatykomimetyk; zweza-
gﬁ:igzﬁzz’ zewnetrznie krople do nosa 0,5% jace naczynia krwionoéne
bemiyedons doustnie 15 mg 15 mg 15 mg 15 mg rozszerzajace oskrzela
Epinastini . . o w alergicznym zapaleniu
Hyirochloridin zewnetrznie krople do oczu (roztwor) 0,05% spajowek
0,12/m? . cytostatyk; antybiotyk
powierzchni ciala d clilkowlta _ | antracyklinowy
Epirubicini e 0,075 - 0,09/m? powierzchni ciata co 21 dni awka nie moze
. dozylnie . przekroczy¢
hydrochloridum co 21 dni 0,135/m? 0.9 - 1,0 g/m®
powierz;h(rili .ciala powierzchni ciata
co 28 dni
. antagonista aldosteronu;
Eplerenonum doustnie 25 mg 50 mg 50 mg 50 mg hipotensyjne
2,5mg niedobory witaminy D,
it 10 ue - 25 (prowadzac w zapobieganiu krzywicy,
Ergocalciferolum e He okresowo kontrol¢| w niedoczynnosci przy-
stezenia wapnia) | tarczyc
domigéniowo 7,5 mg raz w miesigcu
doustnie 5mg 15 mg 10 mg 20 mg matoczgsteczkowy alkaloid
odskrnie sporyszu; kurczy miesnie
Ergometrini maleas gomigs’niov:/o 2,5mg 7,5 mg 5mg 10 mg macicy (w atonii poporodo-
wej)
dozylnie 1 mg 5mg
- : alkaloid sporyszu; w napa-
Ergotamini tartras doustnie 1 mg 2 mg - 4 mg 2 mg 6 mg dach migrenowych
. podjezykowo 5 mg organiczny azotan; w choro-
Erythritolum Fonstaic 10 mg 30 mg bie niedokrwiennej serca
Erythromycini estolas | doustnie 025-05 1,0-20 0.5 2,0 Sl S SOl
przeciwbakteryjne
Erythromycini Aoiistiie 04 16 10 40 antybiotyk makrolidowy;
ethylsuccinas ’ ’ ? ? przeciwbakteryjne
Erythromycini e 03 12 0.9 2,7 gRUrch s idoy
. *
lactobionas dozylnie 40 przeciwbakteryjne
’ *w cigzkich zakazeniach
Erythromycini stearas | doustnie 0,25 -0,5 1,0 -2,0 0,5 2,0 antyb} otyk mak.rohdowy;
przeciwbakteryjne
doustnie 0,2-0,25 1,0 1,0 4,0 antybiotyk makrolidowy;
Erythromycinum masé 1,0% przeciwbakteryjne
zewnetrznie mas¢ do oczu 0,5%
roztwor 2,0%
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM II1 WYKAZ DAWEK
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA SUBSTANC]JI DROGA 1 1 e 1 DZIALANIE I/LUB
I PREPARATU PODANIA Tykle stososrane (zalecanic) maxsymane ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
donosowo 4jm. hormon; nasila czynnos¢
s 1o : : ; dowg, ulatwia wydalanie
dozylnie (wle 2j.m. - 10 j.m/min poro ’
Oxytocinum o) ) ) mleka
doustnie . .
(podpoliczkowo) i oo 1G9
Paclitaxelum dozylnie (wlewy) 0,1 - 0,2 g/m* powierzchni ciala; w cyklach immunosupresyjne
. . ) w niewydolno$ci zewnatrz-
Pancreatis pulvis doustnie 1,0 3,0 2,0 6,0 wydzielniczej trzustki
7 ; i poczatkowo 50 pg - 100 pg/kg masy ciata, nie.depol.ar yzujacy lek
Eancifronts bremidum | dozyinie nastepnie 10 ug — 20 pg/kg masy ciala zaleznie od potrzeb zwiotczajacy
Pantoprazolum doustnie 20 mg 20 mg 80 mg 80 mg inhibitor pompy protonowej;
natricum w chorobie wrzodowej
sesquihydricum dozylnie 40 mg 80 mg 80 mg 80 mg
. podskornie, B rozkurczajace migénie glad-
Papaverini Homicéniowo 0,04 - 0,08 0,12 0,1 0,2 i
hydrochloridum -
doustnie 0,04 - 0,1 do 0,3 0,2 0,6
doustnie (syrop) 0,5 1,5 1,0 4,0 przeciwbdlowe, przeciw-
doustnie goraczkowe
Paracetamolum (tabletki) 0,3 -0,6 1;5 1,0 4,0
doodbytniczo 0,5 1,5 1,0 4,0
doustnie 15,0 30,0 przeczyszczajace
Paraffinum liquidum
zewnetrznie w masciach, mazidtach, ptynach do kapieli $rodek zmiekczajacy
Paraffinum doustnie 15,0 | 30,0 przeczyszczajgce
perliquidum zewnetrznie w masciach, mazidtach, ptynach do kapieli $rodek zmiekczajacy
Paraldehydum doodbytniczo 5mL 10 mL 20 mL sedatywno-nasenne
T — heparyna drobnoczastecz-
'ap podskérnie 3200 j.m. 3200 j.m. 6400 j.m. 6400 j.m. kowa; zapobieganie zakrze-
natricum P X
picy zylnej
Paroxetini przeciwdepresyjne
hydrochloridum;
Paroxetini doustnie 10 mg 50 mg 20 mg 60 mg
hydrochloridum
hemihydricum
Pefloxacini mesilas doustnie 0,4 0,8 0,8 0,8 chemioterapeutyk; przeciw-
dihydricus dozylnie 0.4 0.8 0.8 0.8 bakteryjne (we wlewie)
antagonista kwasu foliowe-
Pemetrexedum go, cytostatyk; w niedrobno-
dinatricum dozylnie (wlewy) 500 mg/m? powierzchni ciata; cyklicznie co 21 dni komérkowym raku phuc,
heptahydricum w zlodliwym miedzybloniaku
oplucnej
nieselektywny B-adrenolityk;
Penbutololi sulfas doustnie 0,2 0,4 0,4 0,8 w nadcisnieniu i chorobie
niedokrwiennej serca
w zatruciach jonami metali;
0,25-0,5 0,25-2,0 1,0 3,0 w chorobie Wilsona;
Penicillaminum doustnie
" . *w chorobach reumatycz-
0,15 - 0,25 0,15 - 0,25 aych
Pentaerythrityli : organiczny azotan; w choro-
tetranitras dilutus dousme 0.1 0.1 0.2 0.2 bie niedokrwiennej serca
Pneumocystis carini - inhalacje: leczniczo 60 mg/24 h, przeciwpierwotniakowe oraz
domig$niowo, profilaktycznie 300 mg co 4 tygodnie; przeciw Pneumocystis carini
Pentamidini diisetionas | dozylnie, dozylnie: leczniczo 4 mg/kg masy ciata/dobe
wziewnie Leiszmanioza, trypanozomiazy, toksoplazmoza 4 mg/kg masy ciata
domigéniowo lub dozylnie (maks. 10 wstrzyknie¢)
doustnie 0,05 0,3 0,1 0,6 opioid; agoantagonista
receptoréw opioidowych
Pentazocini podskérnie
hydrochloridum domiesniowo, 0,03 0,18 0,06 0,36
dozylnie
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM III

WYKAZY A,B,N

WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH,
SILNIE DZIALAJACYCH ORAZ SRODKOW ODURZAJACYCH
(WYKAZY A, B,N)

(zastgpuje wykazy opublikowane w FP XI)

WYJASNIENIA

Ustawodawstwo farmaceutyczne, w tym przepisy dotycza-
ce Zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania (Good Manufacturing
Practices, GMP), przepisy o wydawaniu lekéw z aptek oraz re-
gulujace wystawianie recept lekarskich, przewidujg zachowanie
szczegoblnej ostroznoéci badz specjalnych zasad postgpowania
z substancjami okreslonymi jako bardzo silnie dziatajace (Vene-
na) i silnie dziatajace (Separanda). Szczegélne zasady postepo-
wania dotyczg tez substancji, ktore podlegaja przepisom o prze-
ciwdzialaniu narkomanii, tj. sSrodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych i prekursorow.

Dla ulatwienia przestrzegania zasad wynikajacych z wymie-
nionych przepiséw zamieszczono substancje czynne opisane

w monografiach farmakopealnych w nastepujacych wykazach:
wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych (Wykaz A), wykaz
substancji silnie dzialajacych (Wykaz B) oraz wykaz srodkow
odurzajacych (Wykaz N).

W wykazie substancji bardzo silnie dzialtajacych i w wykazie
substangji silnie dzialajacych, substancje podlegajace przepisom
o przeciwdzialaniu narkomanii oznakowano dodatkowo, jak
nastepuje:

- znakiem ,,§” substancje zaliczone do grup III-P i IV-P sub-

stancji psychotropowych oraz do prekursoréw kategorii 1;

- znakiem ,§§” substancje zaliczone do grupy II-N srodkow
odurzajacych i II-P substancji psychotropowych.

W wykazie srodkéw odurzajacych zamieszczono tylko sub-
stancje zaliczone, zgodnie z przepisami o przeciwdziataniu nar-
komanii, do grupy I-N $rodkéw odurzajacych.
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM III

WYKAZ SUBSTANCJI SILNIE DZIALAJACYCH (WYKAZ B)

Desmopressinum

Desogestrelum

Dexamethasoni acetas
Dexamethasoni isonicotinas
Dexamethasoni natrii phosphas
Dexamethasonum
Dexamfetamini sulfas §§
Dexchlorpheniramini maleas
Dextranomerum
Dextromethorphani hydrobromidum
Dextropropoxypheni hydrochloridum §§
Diazepamum §

Diazoxidum

Dibutylis phthalas

Diclofenacum kalicum
Diclofenacum natricum
Dicloxacillinum natricum
Dicycloverini hydrochloridum
Didanosinum

Dienogestum

Digitalis purpureae folium
Dihydralazini sulfas hydricus
Dihydrocodeini hydrogenotartras §§
Dikalii clorazepas monohydricus §
Diltiazemi hydrochloridum
Dimenhydrinatum
Dimercaprolum

Dimethylis sulfoxidum
Dimetindeni maleas

Dinatrii etidronas

Dinatrii pamidronas pentahydricus
Dinoprostonum

Dinoprostum trometamolum
Diphenhydramini hydrochloridum
Diprophyllinum

Dipyridamolum
Dirithromycinum

Disopyramidi phosphas
Disopyramidum

Disulfiramum

Docetaxelum

Docetaxelum trihydricum
Domperidoni maleas
Domperidonum

Donepezili hydrochloridum
Donepezili hydrochloridum monohydricum
Dosulepini hydrochloridum
Doxaprami hydrochloridum
Doxazosini mesilas

Doxepini hydrochloridum
Doxycyclini hyclas

Doxycyclinum monohydricum
Doxylamini hydrogenosuccinas
Dronedaroni hydrochloridum
Droperidolum

Drospirenonum

Duloxetini hydrochloridum
Dutasteridum

Dydrogesteronum

Ebastinum

Econazoli nitras

Econazolum

Edrophonii chloridum

Emedastini difumaras
Enalaprilatum dihydricum
Enalaprili maleas

Enoxaparinum natricum

Entacaponum

Entecavirum monohydricum

Ephedrini hydrochloridum §

Ephedrini racemici hydrochloridum ~ §

Ephedrinum §

Ephedrinum hemihydricum §

Eplerenonum

Ergocalciferolum

Ergometrini maleas §

Erythromycini estolas

Erythromycini ethylsuccinas

Erythromycini lactobionas

Erythromycini stearas

Erythromycinum

Escitaloprami oxalas

Escitalopramum

Esomeprazolum magnesicum dihydricum

Esomeprazolum magnesicum trihydricum

Esomeprazolum natricum

Cl-Esterasi inhibitor humanus

Estradioli benzoas

Estradioli valeras

Estradiolum hemihydricum

Estriolum

Estrogeni coniuncti

Etamsylatum

Etanerceptum

Ethambutoli hydrochloridum

Ethinylestradiolum

Ethionamidum

Ethosuximidum

Ethylmorphini hydrochloridum §§

Etilefrini hydrochloridum

Etodolacum

Eugenolum

Everolimusum

Exemestanum

Factor VII coagulationis humanus

Factor VIII coagulationis humanus

Factor VIII coagulationis humanus (ADNr)

Factor IX coagulationis humanus

Factor XI coagulationis humanus

Factor humanus von Willebrandi

Factoris VIIa coagulationis humani (ADNr) solutio concentrata

Factoris IX coagulationis humani (ADNr) pulvis ad solutionem
iniectabilem

Factoris IX coagulationis humani (ADNr) solutio concentrata

Famotidinum

Felbinacum

Felodipinum

Felypressinum

Fenbufenum

Fenofibratum

Fenoteroli hydrobromidum

Fenticonazoli nitras

Fexofenadini hydrochloridum

Filgrastimi solutio concentrata

Finasteridum

Fingolimodi hydrochloridum

Flavoxati hydrochloridum

Flecainidi acetas

Flubendazolum

Flucloxacillinum magnesicum octahydricum

Flucloxacillinum natricum

Fluconazolum

Flucytosinum

Fludrocortisoni acetas
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WYKAZ SUBSTANCJI SILNIE DZIALAJACYCH (WYKAZ B)

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM IIT

Nitrendipinum

Nitrofuralum

Nitrofurantoinum

Nomegestroli acetas

Norethisteroni acetas
Norethisteronum

Norfloxacinum

Norgestimatum

Norgestrelum

Nortriptylini hydrochloridum
Noscapini hydrochloridum hydricum
Noscapinum

Nystatinum

Octreotidum

Ofloxacinum

Olanzapini embonas monohydricus
Olanzapinum

Olmesartanum medoxomilum
Olsalazinum natricum
Omeprazolum

Omeprazolum magnesicum
Omeprazolum natricum
Ondansetroni hydrochloridum dihydricum
Orphenadrini citras

Orphenadrini hydrochloridum
Oseltamiviri phosphas

Oxacillinum natricum monohydricum
Oxazepamum §

Oxcarbazepinum

Oxeladini hydrogenocitras

Oxitropii bromidum

Oxybuprocaini hydrochloridum
Oxybutynini hydrochloridum
Oxytetracyclini hydrochloridum
Oxytetracyclinum dihydricum
Oxytocini solutio concentrata
Oxytocinum

Pantoprazolum natricum sesquihydricum
Papaverini hydrochloridum
Parnaparinum natricum

Paroxetini hydrochloridum
Paroxetini hydrochloridum hemihydricum
Pefloxacini mesilas dihydricus
Pemetrexedum dinatricum heptahydricum
Penbutololi sulfas

Penicillaminum

Pentaerythrityli tetranitras dilutus
Pentamidini diisetionas

Pentazocini hydrochloridum §§
Pentazocini lactas §§
Pentazocinum §§

Pentobarbitalum §
Pentobarbitalum natricum §
Pentoxifyllinum

Pentoxyverini hydrogenocitras
Permethrinum 25:75
Perphenazinum

Phenazonum

Pheniramini maleas
Phenobarbitalum §
Phenobarbitalum natricum §
Phenolphthaleinum
Phenolsulfonphthaleinum
Phenoxymethylpenicillinum
Phenoxymethylpenicillinum kalicum
Phentolamini mesilas
Phenylbutazonum

Phenylephrini hydrochloridum
Phenylephrinum
Phenylhydrargyri acetas
Phenylhydrargyri boras
Phenylhydrargyri nitras
Phenylpropanolamini hydrochloridum
Phenytoinum

Phenytoinum natricum
Pholcodinum monohydricum §§
Phthalylsulfathiazolum
Phytomenadionum racemicum
Picotamidum monohydricum
Pimozidum

Pindololum

Pioglitazoni hydrochloridum
Piperacillinum

Piperacillinum natricum
Piperazini adipas

Piperazini citras

Piperazinum hydricum
Pirenzepini dihydrochloridum monohydricum
Piretanidum

Pirfenidonum

Piroxicamum

Pivampicillinum
Pivmecillinami hydrochloridum
Podophyllotoxinum

Polymyxini B sulfas
Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum
Prasugreli hydrochloridum
Pravastatinum natricum
Prazepamum §
Praziquantelum

Prazosini hydrochloridum
Prednicarbatum

Prednisoloni acetas
Prednisoloni natrii phosphas
Prednisoloni pivalas
Prednisolonum

Prednisonum

Pregabalinum

Prilocaini hydrochloridum
Prilocainum

Primaquini diphosphas
Primidonum

Probenecidum

Procainamidi hydrochloridum
Procaini hydrochloridum
Prochlorperazini maleas
Progesteronum

Proguanili hydrochloridum
Promazini hydrochloridum
Promethazini hydrochloridum
Propafenoni hydrochloridum
Propanthelini bromidum
Propranololi hydrochloridum
Propylthiouracilum
Propyphenazonum

Protamini sulfas

a-1-Proteinasi inhibitor humanum
Protirelinum

Proxyphyllinum
Pseudoephedrini hydrochloridum §
Pyranteli embonas
Pyrazinamidum
Pyridostigmini bromidum
Pyridoxini hydrochloridum
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Ulotka informacyjna prdducenta preparatu , Tussipect syrop”.

TUSSIPECT®, Herbapol Poznan, (MZ Swiad. Rej. Nr 0744).syrop wykrztusny.

Skiad:

100g syropu zawiera: Thymi extr. fi. 10,0g; Saponinum (DAB) @,023g; Ac. Benzoicum
0,2g; Ephedrinum HCI 0,07g; Ligu. Ammonium Causticum 0,2g; Ammonium
Primulinatum 0,008g; Saccharum crist. 52,0g; Ethylum hydroksybenzoicum 0,1g;
Agqua purificata ad 100,0g.

Dziatanie:

Syrop dziala wykrztusnie. Powoduje pobudzenie czynnosci wydzielniczej bion
$luzowych gérnych drég oddechowych, rozluznienie irozrzedzenie zalegajgcej
wydzieliny $luzowej, wzmozenie ruchéw nabionka rzeskowego w tchawicy
i wyzwolenie odruchow wykrztusnych. Niektore skiadniki dziatajg przeciwbakteryjnie
na blony $luzowe jamy ustnej i gardfa, a takze przeciwzapalnie oraz tagodzg kaszel.
Wskazania:

Przewlekle niezyty gérnych drog oddechowych, zwiaszcza oskrzeli, pomocniczo
w dychawicy oskrzelowej z towarzyszacg rozedma pluc u oséb starszych, przy
trudnosciach w odkrztuszaniu, w zapaleniu gardta i krtani, w meczgcym "suchym
kaszlu" i podraznieniu bfon §luzowych.

Przeciwwskazania:

Choroba wrzodowa Zotadka. Cigza i laktacja. Nie podawa¢ dzieciom do 3-go roku
zycia.

Ostrzezenie: syrop zawiera efedryne i nie moze by¢ stosowany w czasie zawodow
sportowych.

Interakcje:

Nie nalezy podawac réwnolegle innych preparatéw zawierajgcych efedryng. Zawarta
w preparacie efedryna moze nasila¢ dziatanie lekow sympatykomimetycznych
i ostabi¢ dziatanie przeciw nadcisnieniowe metyldopy, guanetydyny i rezerpiny.
Dzialania niepozadane:

U osob nadwraziiwych moze krétketrwale dziataé draznigco na zotgdek.

Sposéb uzycia

:Dorosli po 1 lyzce, 3-4 razy dziennie po jedzeniu, dzieci od 6-go roku zycia 1/4 - 1/2
tyzki 2-3 razy dziennie, po jedzeniu.Nie stosuj leku po uptywie terminu waznoscil
Przedawkowanie:

Po przedawkowaniu moze wystapi¢ wzrost cisnienia krwi oraz pobudzenie
psychiczne (obecnos¢ efedryny).

Przechowywanie:

Chroni¢ przed S$wiattem, przechowywaé w suchych pomieszczeniach,
w temperaturze nie przekraczajgcej 25°C. Lek przechowywaé w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

Opakowanie:

Butelka 140g i 1000g.
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