PRAXIS GALENIK

Packmittel

Die Auswahl eines geeigneten Packmittels ist wesentlich fiir
die Stabilitat der Zubereitung liber den Anwendungszeitraum
und ganz und gar kein unwesentliches Detail.

Anforderungen Verpackungs-
materialien sind Behéltnisse, Um-
hiillungen, Etiketten und Packungs-

dhrend der Her-
stellungsplanung

muss ein geeig-

netes Packmittel
ausgewdhlt werden. Kriterien dafiir
sind zum Beispiel Wechselwirkun-
gen mit Wirk- und Hilfsstoffen,
Moglichkeiten zur Entnahme der
Zubereitung sowie die Bediirfnisse
des Kunden. Applikationshilfen
konnen die Anwendung vereinfa-
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chen und so die Compliance erho-
hen sowie die Zubereitung bei der
Entnahme schiitzen. Im Band I des
NRF findet sich unter ,Bezugs-
quellen® eine alphabetisch sortierte
Ubersicht gebrauchlicher Packmit-
tel von A wie“ Adapter (w/w) mit
Luer-Lock-Ansatz, sterilisiert bis Z
wie ,,Zerstauberpumpe Rachenspray
fir Tropfflasche GL18% inklusive
Informationen zur Bestellung.
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beilagen. Es werden Primér- und
Sekundiarpackmittel unterschieden.
Sekundirpackmittel dienen als du-
flere Umbhiillung dem Schutz der
Primérverpackung und der Kenn-
zeichnung. Primarpackmittel kom-
men direkt mit der Zubereitung in
Beriihrung. Sie miissen entsprechend
§ 13 Apothekenbetriebsordnung
(ApBetrO) ,gewihrleisten, dass die
Arzneimittel vor physikalischen,
mikrobiologischen oder chemischen
Verdnderungen geschiitzt sind und
sie daher fiir die beabsichtigten Zwe-
cke geeignet sind*.

Hiufig fiir die Abfiullung von Re-
zepturarzneimitteln verwendete Ge-
file bestehen aus Kunststoffen
wie Polyethylen, Polypropylen, Poly-
vinylchlorid (PVC), Polyethylen-
terephthalat und Polyethylenvinyl-
acetat. Entsprechend dem Europi-
ischen Arzneibuch sind verschiedene
Zusatzstoffe wie Antioxidanzien,
Stabilisatoren, Weichmacher, Gleit-
mittel, Farbmittel oder mechanische
Verstarker zuldssig. Primdrpack-
mittel aus Kunststoff konnen durch
Adsorption von Bestandteilen der
Zubereitung oder durch Migration
von Bestandteilen in die Zubereitung
die Qualitit des Arzneimittels beein-
trachtigen.

Auswahl Primirpackmittel und
Applikationshilfen zur Abfillung
der wichtigsten Darreichungsformen
miissen vorritig gehalten werden,
damit die Apotheke der Verpflich-
tung zur unverziiglichen Ausfithrung
einer Verordnung nachkommen
kann. Dazu gehort auch eine Aus-
wahl an entsprechenden Packmit-
teln in verschiedenen Groflen, wie
Gewindeflaschen, Tropf- und Pipet-



tenflaschen, steril verpackte Augen-
tropfllaschen, Weithalsglaser, Kru-
ken, Spenderdosen sowie Tuben,
einschliefllich Verschliissen sowie
entsprechende Dosierhilfen, wie
Messbecher, Spatel, Pipettenmon-
turen und Tropfeinsitze fir ver-
schiedenartige Flissigkeiten.
Primir- und Sekundirpackmittel so-
wie Applikationshilfen sind generell
so zu wihlen, dass bei der Anwen-
dung tiber den Anwendungszeitraum
die Produktqualitit gewéhrleis-
tet bleibt und die Applikation des
Arzneimittels fiir den Patienten auf
einfache Weise moglich ist. Im NRF
finden sich fiir die dort beschriebe-
nen Rezepturen konkrete Empfeh-
lungen zu geeigneten Packmitteln.
Wichtige Kriterien fiir die Auswahl
eines geeigneten Packmittels sind
unter anderem Grofle des Gefifles,
Kompatibilitit mit der Zubereitung,
Schutz der Zubereitung vor mikrobi-
eller Kontamination, vor Licht und
Sauerstoff sowie vor Luftfeuchtigkeit
beziehungsweise Verdunstung.

mit geringer therapeutischer Breite.
Zwingend gefordert ist der Einsatz
von gesicherten Verschliissen nach
§ 12 BtMVV bei Abgabe von Subs-
titutionsmitteln zur Take-home-
Versorgung. Allgemeine Hinweise
finden sich in NRF Kapitel 1.2.2.2.
»Kindergesicherte Behiltnisse und
Verschliisse®.

Inkompatibilitaten Diese kon-
nen die Qualitit der Zubereitung
massiv beeintrdchtigen. Haufige
Ursachen sind unter anderem Ad-
sorption, Korrosion und die Zer-
storung von Kautschukmaterialien.
Vor allem fiir niedrig dosierte
Wirk- und Hilfsstoffe, wie zum Bei-
spiel Benzalkoniumchlorid, sind
Adsorptionseffekte bedeutsam.
Aluminiumtuben koénnen durch
Zubereitungen mit Aluminiumchlo-
rid-Hexahydrat oder Povidon-Iod
angegriffen und zerstort werden.
Brom- oder Chlorbutylkautschuk-
haltige Pipetteneinsétze sind nicht
geeignet zur Applikation von dligen

Priifung und Lagerung Auch Pack-
mittel sind entsprechend ApBetrO
einer Eingangspriifung zu unterzie-
hen. Unter der Voraussetzung, dass
ein qualifiziertes Priifzertifikat des
Herstellers vorliegt, kann ein verein-
fachtes Prifverfahren ausreichend
sein, um die Qualitit des Packmittels
sicher zu stellen. Diese Priifung muss
mindestens eine visuelle Kontrolle
zur Feststellung der Identitit sowie
zur Priifung auf Sauberkeit und Un-
versehrtheit umfassen.

Packmittel werden keimarm und
verpackt in den Verkehr gebracht.
Sie konnen ohne vorherige Reini-
gung eingesetzt werden, wenn sie
durch geeignete Lagerung vor Qua-
litatsverlusten geschiitzt werden.
Packmittel miissen ubersichtlich
und trocken gelagert werden. Die
Aufbewahrung sollte generell nur
in geschlossenem Zustand erfolgen,
Tropfer- und Pipettenmonturen
beziehungsweise weitere Applika-
tionshilfen in verschlieBbaren Be-
haltnissen.

»Die Wiederverwendung von Augentropfenflaschen
ist nicht mit den generellen Grundsatzen
der Arzneimittelsicherheit zu vereinbaren!«

Durch nicht dicht schliefende Ge-
fale kann insbesondere die mikro-
biologische Qualitdt der Zuberei-
tung gefihrdet werden. Besonderes
Augenmerk ist deshalb auch auf
die Auswahl eines geeigneten Ver-
schlusssystems zu legen. Bei der
Abfillung der Zubereitung ist dann
darauf zu achten, dass der Verschluss
nicht verunreinigt wird. Sogenannte
»Flussigkeitsbriicken kénnen sonst
das Einwandern von Keimen in das
geschlossene Gefifle begiinstigen.

Grundsitzlich muss bei jeder Rezep-
tur geprift werden, ob die Verwen-
dung kindergesicherter Behéltnisse
notwendig ist, insbesondere bei
Verarbeitung von Arzneistoffen

Augentropfen oder Zubereitungen
mit dtherischen Olen.

Der Kommentar zur BAK-Leitlinie
»Herstellung und Priifung der nicht
zur parenteralen Anwendung be-
stimmten Rezeptur- und Defektur-
arzneimittel® enthdlt Beispiele fiir
Inkompatibilititen von Arznei- mit
Packmitteln. Bei den Herstellern
der in der Apotheke tiblichen Pack-
mittel sind meist Informationen
iiber die Bestindigkeit gegentiiber
verschiedenen Fiillgiitern vorhan-
den - Nachfragen lohnt sich! In
der betriebsinternen Herstellungs-
anweisung wird ein fiir Zubereitung
und Kunde geeignetes Packmittel
festgelegt.
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Packmittel sind generell fiir den ein-
maligen Einsatz vorgesehen. Eine
wiederholte Verwendung zur Ab-
filllung von Rezepturarzneimitteln
ist in der Regel nicht zu vertreten.
Im Einzelfall sind Ausnahmen mog-
lich, unter anderem bei Gefaflen, die
als Praxisbedarf in einer arztlichen
Praxis Anwendung finden und ana-
log den in der Apotheke iiblichen
Standgefdflen gereinigt und steri-
lisiert bzw. mindestens desinfiziert
werden. M

Dr. Ulrike Fischer /
Dipl.-Med.-Paed. Katrin Schiiler
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