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INTRODUCERE

Interactiunile dintre medicamente si materialele de
ambalare pot afecta stabilitatea, siguranta si
eficacitatea  produsului  farmaceutic. @ Aceste
interactiuni pot include adsorbtia, absorbtia,
migrarea sau reactiile chimice intre substantele
active si componentele ambalajului (polimeri,
plastifianti, = adezivi  etc.). In  contextul
reglementarilor actuale si al dezvoltarii ambalajelor
inteligente, Intelegerea acestor mecanisme devine

esentiala pentru asigurarea calitatii
medicamentelor.
MATERIAL SI METODA

A fost realizata o revizuire a literaturii stiintifice
din ultimele doua decenii,

selectand 42 de surse relevante din baze de
date internationale (PubMed, ScienceDirect,
Web of

Science). Criteriile de includere au vizat lucrari
care analizeaza mecanismele de interactiune,
riscurile documentate si metodele de preventie
sau testare a compatiblilitatii
medicament—ambalaj.
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REZULTATE

Cele mai frecvente interactiuni apar in cazul
formelor lichide (solutii, suspensii)

ambalate In materiale plastice (PE, PVC, PP),
unde s-au raportat pierderi de substanta activa
prin

adsorbtie sau migrarea compusilor din ambalaj
(ex. ftalati, bisfenol A). De exemplu, in solutiile
Injectabile de nitroglicerina, pierderi de pana la
80% au fost observate dupa 24 h in contact cu
PVC. In cazul insulinelor, adsorbtia pe pereti
polimerici duce la scaderi de concentratie de
10—-30%. Interactiuni semnificative au fost
identificate si in cazul formularilor fotosensibile
sau

sensibile la oxigen, unde permeabillitatea

ambalajului joaca un rol decisiv: in ambalaje de tip

blister nealuminiu, degradarea oxidativa poate
atinge 25% dupa 6 luni. Tehnicile moderne de
evaluare includ studii de extractabilitate (ICH
Q3D), testarea migrarii (EMA, USP <1664>),
HPLC-DAD si FTIR. Selectarea materialului de
ambalare compatibil, utilizarea barierelor
suplimentare (folie aluminiu, strat EVOH) s
validarea ambalajului in conditii de stres
(umiditate, lumina, temperatura) sunt masuri
esentiale de preventie.

CONCLUZII

Interactiunile medicament—ambalaj pot

compromite calitatea produsului farmaceutic,
dar pot fi anticipate si prevenite printr-o evaluare
riguroasa in fazele timpurii ale dezvoltarii.

Adaptarea ambalajului la specificul formularii este

foarte importanta pentru siguranta si
stabilitatea medicamentelor.




