Capitolul 26
SAPUNURI (Sapones)

Sapunurile sint preparate farmaceutice constituite din s#rurile alca
ale acizilor gragi superiori, mai ales ale acizilor stearic, palmitic, oleic, pre:
si ale acizilor gragi ai uleiurilor vegetale. '

Sapunurile prezintd produse semifinite §i servesc ca excipienti la preg
rarea unor forme medicamentoase de uz extern. 4

Ca preparate dermatologice sdpunul de natriu §i kaliu intrd in componens
ta diferitelor unguente. Sipunurile de calciu i zinc ale acizilor gragi superic
se folosesc ca emulgatori la prepararea bazelor de unguente tip emulsie. ;
cul oleat se prescrie ca unguent emolient la leziuni cutanate. Alumlniul_
zincul stearate se folosesc pe larg in cosmetic# la prepararea pudrelor. SEpunt
rile de plumb alcituiesc partea principald a emplastrelor. Spre deosebire '7;
sdpunurile de natriu i kaliu, cele ale metalelor bi- §i trivalente (”’s&punuril
metalice”) sint insolubile in ap3. Primele intr3 in componenta diferitelor lini
mente. Sdpunurile de natriu §i kaliu au §i actiune laxativd. Se folosesc de
asemenea ca antidot in caz de intoxicatie a pielii cu acizi. =

26.1. SORTIMENTUL SAPUNURILOR

In sortimentul sdpunurilor medicinale intrd sipunul “medicinal” (de
natriu) §i “verde” (de kaliu), cit i un gir de componente, care incorporeazd
substante dezinfectante gi insecticide. j

Sdpunul medicinal (Sapo medicatus). Pentru prepararea lui se iau l 0
parti de solutie natriu hidroxid 15% (1,168-1,172), 50 de untur# de porcine,
50 de ulei de floarea-soarelui, 12 de etanol, 40 de natriu clorid, 5 de kaliu r-
bonat si 250 parti de apa. In cazanul inzestrat cu cimagé de vapori se introd
grasimile, amestecul se incélzegte pind la 100-105°C, prin amestecare se intro
duce o cantitate neinsemnatd de solufie de natriu hidroxid. Primele portil
de sdpun primit servesc ca emulgator, care asigurd emulsionarea de mai
parte a grasimilor In solutia alcalind. Contactind cu pic#turile grase, al '
liile le saponific si astfel se miregte progresiv cantitatea sipunului obtini
ducind la dispersarea de mai departe a grasimii. Dup3 ce s-a obtinut em s a
se adaugd in porfiuni mici restul de bazd §i spre sfirsit, pentru accelerarea
reacfiei, se adaugd etanolul. Cind amestecul devine omogen, St
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adaugd incet 130 pérti de ap3 fierbinte i se continu3 incilzirea pini la sapo-
nificarea deplind. Astfel amestecul devine o mas3 strilucits transparentd omo- -
gend (clei saponificat), solubild in ap# fiartd fird eliminarea grésimilor.
procesul fierberii continud 5-6 ore. Pentru salifierea sdpunului in cleiul
fierbind se adaugd solutia de 40 périi natriu clorid §i 5 parti de kaliu carbonat
in 120 parti apd. Kaliul carbonat se adaugd pentru precipitarea impuritati-
1or posibile in natriu clorid a sarurilor de magneziu §i calciu, cu care acizii
gragi formeaz3 s#ruri insolubile. Sdpunul salifiat §i r¥cit in form& de buc#ti
se separd de la solu;ia alcalin3, se spald de citeva ori in citeva portii de apa
rece §i fiind sirins intr-un {esut, se preseaza sub presa pentru a se separa apa
ramas3. Apoi sipunul se transform# in buc#{ele mici sau In tiitei §i se usuci
1a o temperatur normal3 in dulapul de uscare pe nigte tave sau, mai bine, in
uscitorii cu band3. Dupd uscare sipunul se transform3 intr-o pulbere fina.
Pulbere de calitate bund se obtine in uscatorii prin pulverizare. Preparatul
finit se divizeaz& in borcane de sticld. Deoarece praful sipunului iritd mucoa-
sele, lucrdtorii in perioada de lucru trebuie si fie protejafi cu ochelari §i
aspirator. :

Sdpunul verde sau de kaliu (Sapo viridis seu Sapo Kalinus viridis). Se
prepard prin-saponificarea a 50,0 g de ulei vegetal cu o solutie de 9,50 kaliu
hidroxid in 15 ml ap3 §i incdlzirea pe paia de api la temperatura de 70-80°C.
Se adaugd apoi 10,0 g etanol i se continud incdlzirea sub agitare pind la
saponificarea uleiului. In final se completeazi la 100, 0 g cu api fierbinte §i
se amestec# pini la uniformizare.

In urma actiunii kaliului hidroxid in solutie, gliceridele care constituie
uleiul vegetal sint descompuse hidrolitic in acizi gragi §i glicerol. Acizii gragi
in prezeﬁ;a ionilor de kaliu vor forma s#rurile de kaliu ale acizilor linolic,
linoleic §i arahic, care constituie masa sdpunului. Continutul apei in s&pun
trebuie s fie nu mai mult de 45%, iar a acizilor gragi — nu mai putin de 40%.
Sdpunul de kaliu se prezint3 ca o masd moale, galben-verzuie cu miros carac-
teristic, este solubil in 2 par{i api si 4 parti etanol. Solutiile apoase cu reactie
alcalin3 spumifica la agitare.

S#punul de kaliu se conserveaz3 in vase bine inchise, ferite de lumin&.

S#punul de kaliu se folosegte ca excipient pentru incorporarea substan-
telor dezinfectante. Datoritd proprietdfilor s&punului, substanfele incorpo-
rate ugor se absorb in piele. Apoi sdpunul din porii pielii se spald ugor cu apd. -

Pentru prepararea sipunurilor dezinfectante se folosegte sipunul medical
de 72%. Substantele dezinfectante, de obicei, se amestec3 la sdpunul topit
§i rdcit sau la sipunul in form# de pulbere. In cazul dat ele trebuie si fie
transformate in pulbere fin# sau dizolvate.
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Actualmente industria livreaza: sdpun de gudron, care contine § si f
dohot lichid; sdpun de ihtiol, care contine 5 §i 10% ihtiol; s3pun carbolic, ¢a
contine 2—5% acid carbolic; sdpun sulfuros, care contine 5 §i 10% sulf; sapy
de sulf si gudron, care contine 10% sulf §i 5-10% gudron lichid; sipun cu
fenol, care contine 10% de hexaclorfenol etc.

26.2. SAPUNURI ALCOOLICE

Sapunuri alcoolice se numesc lichidele solutiilor alcoolice ale sépunuf_’
Cu acest scop se folosesc numai sdpunul de kaliu sau amoniu, deoarece cv'
de natriu la concentratia de 10% In solutia alcoolica formeaza geluri. :
Alcool saponat compus (Spiritus saponis Kalini compozitus). Se prepar
dupa prescriptia: 20 parti sdpun verde, 2 — de apa, 8 — de alcool 90%
parti de alcool de levanticd. La sdpunul verde se adauga apa i se incélzes
in cazanul cu cadmaga pina se lichefiaza. Apoi sapunul lichefiat se adaug
treptat prin amestecare continud la amestecul de alcool etilic gi levanti
Dupa dizolvarea completd a sapunului lichidul se sedimenteaza timp de 3
in loc rece, se filtreazd gi se toarnd in butelii. Sedimentarea se face cu
pul separdrii impuritafilor insolubile, cit §i a umplutorilor, care la stocare D
intuneca solufia. :
Alcoolul saponat compus prezintd un lichid brun sau galben-brun,
mediu alcalin, §i miros slab de levan{icd. Cu apa da solutii spumoase la
tare, densitatea relativd 0,98—1,00. Impuritatea de NaOH nu trebuie sa de
seascd 0,2%. Continutul acizilor gragi trebuie sa fie in limitele 23—-25%.
Solutie de aldehidd formicd saponatd. Lizoform (Liquior formaldeh
saponatus. Lysoformium). Se obtine prin dizolvarea a 40,0 g de sdpun de
in 40,0 g aldehida formica §i amestecare cu 20,0 g etanol. Prezinta un lic
galbui, cu miros de aldehida formica, miscibil in orice proporfie cu apa.
intrebuin{eaza ca un dezinfectant in solutii 1-3%.

Capitolul 27

FORME MEDICAMENTOASE RECTALE, VAGINALE S1 URETRALE.
CREIOANE MEDICINALE

Acest grup de medicamente include diverse forme destinate pen
administrare pe cale rectald §i vaginald cum ar fi: supozitoarele rectale; cap
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sulele gelatinoase rectale; rectiolele; rectotampoanele; clismele; supozitoarele
yaginale (ovule, globule, pesarii); unguentele vagmale, gelurile vaginale;

capsulele vaginale; supozitoarele uretrale.

Supozitoarele rectale, vaginale i uretrale, creioanele medicinale pot fi
tratate impreund intr-un capitol, in primul rind, pentru c3 le unesc modul de
preparare asemanator §i faptul cé la obtinerea acestor forme se folosesc aceiagi
excipienti. Restul formelor medicamentoase le unegte modul de administrare
care are 0 importanta biofarmaceutica.

Supozitoarele rectale si vaginale de obicei sint constituite din substanie
medicamentoase §i excipienti sau baze de diferit3 origine.

Principalii excipienti de supozitoare au rdmas un timp indelungat untul
de cacao.introdus in 1852,si glicerogelul,introdus in 1875. Dupd anul 1930 au
fﬁceput sd fie obtinufi prin semisintezd sau sintezd excipienti liposolubili,
substituen{i ai untului de cacao,gi excipienti hidrosolubili.

Actualmente, pentru prepararea supozitoarelor industria farmaceuticd
dispune de o gam destul de bogat3 de excipienti ce permit a administra pe
cale rectald majoritatea substantelor medicamentoase.

Intrebdrile de generalitdi, clasificarea, nomenclatura §i caracteristica
excipientilor pentru supozitoare sint tratate detaliat in manualul ”Tehnologia
medicamentelor in farmacie” (Diug E.M., Trigubenco L.M. Chigindu: “Univer-
sitas”, 1992). < _

In acest capitol ne vom referi doar la particularitatile de producere a for-
melor medicamentoase rectale §i vaginale pe cale industrial3.

27.1. TEHNOLOGIA SUPOZITOARELOR RECTALE §I VAGINALE

Supozitoarele rectale §i vaginale in condifii de uzin# se prepard exclusiv
prin metoda de topire §i turnare in tipare, cit si prin presare.

In componenta supozitoarelor rectale pot fi incluse substanje medicamen-
toase care se referd la diverse grupe farmacoterapeutice (tab. 14).

Prepararea supozitoarelor este alcituiti din patru etape principale: 1) pre-
Pararea excipientului; 2) incorporarea in excipient a substanjelor medicamen;
toase; 3) formarea supozitoarelor; 4) ambalarea supozitoarelor.
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