&Q < Kapselherstellung in der Apotheke 7L

Kapselhiille

Fiir die Kapselherstellung kénnen Kapselhillen aus Gelatine, Cellulose bzw. Hypromellose und Pullulan
verwendet werden. Am haufigsten greifen die herstellenden Apotheken auf Gelatinehllen zurtick.

Cellulosekapseln aus Hypromellose stellen eine Alternative zu den Ublichen Kapselhiillen aus Gelatine dar.
Hypromellose steht fir Hydroxypropylmethylcellulose, einem Cellulosederivat. Sie kénnen als Ersatz
dienen, wenn der Patient aus religiosen Griinden auf Gelatine vom Schwein oder generell auf tierische
Produkte (Vegetarier oder Veganer) verzichten mochte. Bei der Verwendung von Hypromellose-
Kapselhiillen sollte darauf geachtet werden, dass die Hiillen kein Carrageen enthalten. Diese sind fir die
Arzneimittelherstellung nicht geeignet, da sie im Sauren und in Anwesenheit von Kalium- und Calcium-
lonen eine verzogerte Wirkstofffreisetzung zeigen.

Pullulan ist ein Polysaccharid, das aus Maltotriose-Einheiten besteht und wie Hypromellose nicht tierischen
Ursprungs ist.

Inkompatibilititen

Ist die Kapselhille aus Gelatine, muss insbesondere darauf geachtet werden, ob das eingefiillte Gut
hygroskopische Eigenschaften besitzt. Falls dies der Fall ist, beeinflusst das Fillgut den Wassergehalt der
Kapselhiille, sodass eine Versprodung der Hille bis hin zur Auflosung moglich ist. Kapselhillen aus
Hypromellose sind gegeniiber geringer Feuchte weniger empfindlich als Gelatine-Kapselhillen. Zu den
besonders hygroskopischen Fillgiitern zahlt beispielsweise Ascorbinsaure.

Die Verarbeitung von Kapselhillen-aus Gelatine mit Wirkstoffen, die Schwefel enthalten, fihrt haufig zur
Geruchsentwicklung nach Essigsdure, die aber gemaR der -Monographie der Kapselhiillenin schwachem
Malfe zuldssig ist.

Wirkstoffinstabilitaten

In einer Stabilitatsstudie des ZL konnte gezeigt werden, dass neben dem Fllmittel auch die Kapselhille
einen Einfluss auf die Stabilitdit der Kapselzubereitung hat. So zeigte sich in der Untersuchung von
Captopril-Kapseln 2 mg, dass die Wirkstoffstabilitat des Captoprils in Kapselhiillen aus Gelatine deutlich
geringer ist als in Hullen aus Hypromellose. Bei der Verarbeitung mit dem Fullmittel Mannitol/Aerosil
(99,5%/0,5%) ist der Effekt besonders stark ausgepragt (siehe http://www.pharmazeutische-

zeitung.de/index.php?id=74589). Vermutlich ist der Stabilitdtsunterschied im unterschiedlichen

Wassergehalt der Gelatine- und Hypromellose-Kapselhiillen begriindbar. In folgenden Studien soll dieser
Effekt ndher untersucht werden.

Identitatspriifung in der Apotheke

Als Bestandteil des Arzneimittels stellt die Kapselhille einen Ausgangsstoff und kein Packmittel dar. Daher
sollten nur Kapselhillen mit chargenbezogenem Prifzertifikat erworben und in der Apotheke eine
Identitatsprifung durchgefiihrt werden. Grundlage hierfir ist die DAC-Monographie K-145 (Kapselhillen).

Einsatz in der Padiatrie

Die in der Apotheke hergestellten Kapseln sind meist fiir die besonders kleinen Patienten bestimmt, da hier
keine entsprechend niedrig dosierten Fertigarzneimittel zur Verfligung stehen. Die Eltern 6ffnen die
Kapseln und mischen den Kapselinhalt mit Flissigkeit oder Nahrung. So kdnnen die Arzneimittel leicht
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eingenommen werden. Vor diesem Hintergrund sollte man bei der Wahl der Kapselhille auf eine
ausreichende Entleerbarkeit der Kapseln achten.

Eine vom ZL durchgefiihrte Studie bezlglich der Entleerbarkeit (https://www.pharmazeutische-

zeitung.de/index.php?id=68890) zeigt, dass in diesem Punkt Hypromellose-Kapseln besser geeignet sind als
Gelatinehillen. Wenn auch nicht alle notwendigen Daten zur Stabilitdit mit den enthaltenen Wirkstoffen
oder den verwendeten Fillmitteln in ausreichender Menge vorliegen, so stellen Hypromellose-Kapseln eine

mogliche Alternative zu den derzeit gebrauchlichen Hartgelatinekapseln dar.

Transparente Kapselhtllen bieten den Vorteil, dass makroskopisch geprift werden kann, ob das abgefiillte
Pulver vollsténdig entleert wurde.
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