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Sposob wytwarzania Srodka przeciwpianowego

1

Przedmiotem wynalazku jest spos6b wytwarzania
$rodka przec1wp1anoweg0 stosowanego do celéow
» leczmczych

Akt_ywow ane metylopolisiloksany sg stosowane w
medycyhie jako $rodek niszczacy piane, zwlaszeza
w schorzeniach patologicznych, uwidaczniajacych
sie w nagromadzeniu gazéw i warunkowanych
tym chorobach przewodu pokarmowego. Zwiazki
te sg réwniez uzytkowane w rentgenodiagnostyce
"i gastroskopii [J. of the Amer. Medical Assoc. 183,
272 (1963), ibid 174 2052 (1960), Med. Welt 51, 2765
(1964), Med. Klinik, 58, 1152 (1963), Mﬁnchn. Med.
Wschr. 106, 1406' (1964)].

Znany jest sposéb aktywowania: metylopollsllok—
sanéw nha drodze homogenizacji z zelem krzemion-
kowym, takim, jak aerosil, umozliwiajgcy uzyska-
nie produktu, ktéry tworzy z wodg emulsje, nisz-
“czica piane wodng, ale tylko w roztworach wod-
nych. Sposobem tynd'nie mozna jednak aktywowacé
mieszaniny metylopolisiloksan6w o prostym i roz-
gatezionym lancuchu krzemowym, gdyz produkt
ten poddany wyzej opisanej obro6bce, nie wykazuje
zdolnodci niszczenia piany, natomiast uzyskuje ta
wlasciwo$é dopiero woédwczas, jeSli homogenizacje z
zelem krzemionkowym prowadzi sie przy udziale
emulgatorow lub $rodkéw utatwiajacych: rozpu-

szczanie.
-Dotychczas mieszanine metylopolisiloksanéw o
-prostym i rozgatezionym lancuchu krzemowym

aktywowano w..ten sposob, ze. mjeszaning. tych
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637543; brytyjski opis patentowy: -1 022 393;
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zwigzkéw homogenizowano z Zelem krzemionko-
wym, takim, jak aerosil, po czym produkt rozcie-
rano z emulgatoramij, takimi, jak monhostearynian
glicerolu, uzyskujge zaktywowany produkt, odpo-
wiedni do stosowania w farmacji jako §rodek nisz-
czgcy piane.

-Znane sg roéwniez produkty do likwidowania
piany, ale tylko w roztworach wodnych, wytwa-
rzane np. wedlug opisu patentowego NRD nr 5966
z mieszaniny liniowych i rozgalezionych metylepo-
lisiloksanéw przy udziale $rodka, - ulatwiajgcego
rozpuszczanie, lub emulgatora bez stosowania akty-
watora. - Coe

Zasadniczg wadg -dotychczas znanych proceséw
aktywowania mieszaniny metylopolisiloksanow jest
konieczno$é wprowadzania do nich znacznych- ilosci,
do 25% wagowych, specjalnych, fizjologicznie tole-
rowanych emulgatoréw wzglednie -$rodkéw, ulat-
wiajgcych rozpuszczanie (belgijski opis patentowy
nr 637543, brytyjski opis patentowy nr 1022 393),
co réwnoczesnie powoduje, ze zwigzki te sg stoso-
wane w postaci emulsji, charakteryzujgcej sie og-
raniczong trwatoscig i stabilno$cis.

Natomiast inna dalsza wada procesu aktywacji
polega na tym, ze zaktywowana mieszanina mety-
lopolisiloksanéw nie jest odpowiednia do stosowa-
nia w gastroskopii i rentgenografii,- ze wzgledu ra
zawarto$¢ duzych objetosci koloidalnego -zelu krze-
mionkowego - (do -.5%0), - (belgijski - opis- -patentowy
opisy
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patentowe St. Zjedn. Am. nr nr 2934 472, 2 595 928;
japofiski opis patentowy nr 824164), lub innych
statych, nierozpuszczalnych w soku 2olgdkowo-jeli-
towym aktywator6w, przez co materialy te moga
wplywaé szkodliwie na badania diagnostyczne. Ta
sama wada wystepuje .przy stosowaniu tabletek,

4

" rnijeszadla uzyskario wysoko$é piany 120—130 mm,

ktére zawilerajq metylopolisiloksan i dodatkowo po- -

trzebne $rodki do tabletkowania, ulatwiajgce pos-
lizg, takie jak talk, stearynian magnezu. [Dt. Zeit-
schrif. Verdaungs- u Stoffwechselkrankheiten, 16,
111 (1956)]. .

Celem wynalazku bylo! usuniecie powyizszych wad
przez opracowanie takiego sposobu wytwarzania
Srodka przeciwpianowego na drodze aktywacji
mieszaniny metylopolisiloksanéw, aby zaktywowa-
na mieszanina nie zawierala dodatkéw dotychczas
stosowanych takich, jak aktywatory i rozpuszczal-
niki, oraz innych nierozpuszczalnych substancji
takich jak talk i stearynian magnezu, ktéry to
§rodek rozpuszcza si¢ bez pozostalosci, i otrzyma-

10

nia produktu, odpowiedniego zaréwno dla celéw

terapeutycznych, jak i diagnostycznych.

Spos6b wytwarzania $rodka przeciwpianowego,
zawierajgcego metylopolisiloksany wedluyg wyna-
lazku polega na tym, Ze rozpuszczalny w wodzie
weglowodan lub mieszanine takich weglowodanéw
miesza si¢ z mieszaning, zawierajacag w stosun-
ku do wprowadzanych weglowodanéw okolo 0,5—
20% metylopolisiloksanéw o laficuchu prostym o
wzorze 1 oraz metylopolisiloksanéw o laficuchu
rozgalezionym o wzorze 2, w ktérych to wzorach
n oznacza liczbe 100—400, bez dodatku aktywato-
réw i emulgatoréw i z dodatkiem wody, po czym
otrzymany produkt granuluje sie i suszy.

Jako rozpuszczalne w wodzie weglowodany sto-
suje sie skrobie, glukoze, galaktoze, laktoze, sa-
charoze. Korzystnie postepuje sie w ten sposéb,

ze weglowodany miesza sie w ugniatarce z mie- .

szaning metylopolisiloksanéw o prostym i rozga-
tezionym laficuchu krzemowym, wytworzong we-
dilug opisu patentowego NRD nr 5966, przy czym
wprowadza si¢ 1—10% wody w przeliczeniu na

og6lng ilo&¢ uzytych weglowodanéw. Otrzymany .

granulat mozna sprasowywaé na tabletki lub pa-
stylki, z tym, ze jeSli zastosuje sie wiecej niz 15%
metylopolisiloksanéw w przeliczeniu na ilo§é¢ uzy-
tych weglowodan6w, wéwczas nie otrzyma sie gra-
nulatu, ale produkt oleisty.

4

Przy otrzymywaniu granulatu mozna ewentual-

nie dodawaé substancje smakowe.

Zaktywowana sposobem wedlug wynalazku mie-
szanina metylopolisiloksanéw ma te zalete, Ze jest
pozbawiona niepoigdanych substancji towarzysza-
cych (aktywatorbw, emulgator6w i innych nieroz-
puszczalnych substancji, np. talk), i Ze pele jej
dzialanie, zapobiegajgce spienianiu utrzymuje sie
w ciggu dluiszego czasu skiadowania, a ponadto

rozpuszcza sie calkowicie w wodzie, zwlaszcza w ;.

soku Zolgdkowo-jelitowym i moze byé stosowana
uniwersalnie zaréwno jako lek, jak i §rodek dia-
gnostyczny.

Aktywno$é preparatu oznaczono nastepujgcqg me-

’
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toda: W wysokiej 1-litrowej zlewce rozpuszczono :-

0,30 g syntetycznego $Srodka pianotwérczego w
300 ml wody. Przy zastosowaniu szybkoobrotowego

mieszanie przerwano i po uplywie 1 minuty zmie-
rzono wysokoé¢ piany linijkg (H.). R6wnoczefnie
zmieszano 2,67 g dobrze rozdrobnionej substancji,
otrzymanej wediug przykladéw I—IV (odpowiada-
jacej 160 mg metylopolisiloksanu) z 10 ml wody
i mieszanine te dodano do piany przy splukiwa-
niu niewielkg iloScia wody. Nastepnie calo§¢ mie-
szano w ciggu 1 minuty, po czym mieszanie przer-
wano i mierzono linijkg wysoko§é piany po 1,5
i 15 minutach (hy, hz, hg).
Obliczenie:

1. Wspélczynnik skutecznofci
cej Eo:

przeciwspieniaja-

h1+hz+hs
- 3-ha
2. Zdolnofé przeciwspieniajaca E

E=100+(1—E;)%

Uzyskana zdolno$é¢ przeciwspieniajgca wynosi 85—
95% i jest zalezna jedynie od jako$ci substancji.

Przy oznaczaniu zdolno§ci przeciwspieniajgcej
czystej substancji dodaje sie do piany 160 mg me-
tylopolisiloksanu o laficuchach prostych i rozgate-
zionych z 1,0 ml ketonu metyloetylowego. Keton
spelnia role $rodka, ulatwiajgcego rozpuszczanie
bez dodatku ktérego stabilna, dobrze spieniona
piana nie zostanie rozlozona. Tg samg metoda
stwierdzono zdolnoéé przeciwspieniajacg, wynosza-
ca 85—97%.

Przyktlad I. 23,5 kg laktozy sproszkowanej i
23,5 kg cukru pudru (sacharozy) zmieszano na su-
cho na ugniatarce. Po dodaniu 3,00 kg mieszani-
ny, zawierajgcej metylopolisiloksany o laficuchu
prostym i rozgalezionym w postaci oleju, (otrzy-
manego wedlug opisu patentowego NRD nr 5966
lub nr 11960), ugniatano mase w ciggu krétkiego
czasu i bezpofrednio po tym dodano &wieZo przy-
gotowany roztwér mieszaniny 0,30 1 koncentratu
cytrynowego, 0,10 1 koncentratu ananasowego i
1,0 1 wody. Po krétkotrwatym ugniataniu dodano
2 1 wody, mieszanine ugniatano, az do uzyskania
homogenicznej masy, odpowiedniej do granulowa-
nia. Wilgotny granulat po odstaniu w ciggu nocy
w temperaturze pokojowej i wysuszeniu w ciggu
12 godzin w temperaturze okolo 50°C klasyfiko-
wano na sitach na granulki o poigdanej wielkoSci
ziarna.

Wydajnoé okolo 40 kg réwnomiernego granula-
tu (80%). Po przerobieniu pozostalofci na sitach
wydajno§é wynosila blisko 100%.

Zdolnoéé przeciwspieniajaca E = 94,0%.

Przyktad II. 470 kg laktozy miesza sie w
ugniataczu z 3,00 kg oleju silikonowego, wymie-
nionego w przykladzie I. Po pewnym czasie dodaje
sie do mieszaniny stopniowo 0,30 1 koncentratu
cytrynowego, 0,10 1 koncentratu ananasowego i
0,90 kg soli sodowej sacharyny w 1,00 1 wody. Po
kré6tkotrwalym ugniataniu dodaje sie okolo 7 1 wo-
dy i mieszanine ugniata sie do konsystencji, na-
dajacej sie do granulowania, po czym granuluje
si¢ w znany spos6b, Wydajno&é okolo 42 kg.
Zdolno&¢é przeciwspieniajgca E = 91,5%.

Przyktad III. Postepuje sie, jak w przykla-

—
——
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dzie II, z tym, ze zamiast laktozy dodaje sie
47,0 kg galaktozy i 0,090 kg soli sodowej sacha-
ryny, jak réwniez 10 1 wody do granulowania.
Wydajno§¢ okolo 39 kg. Zdolno$§¢ przeciwspienia-
jgca E = 94,5%.

Przyklad IV. Postepuje sig, jak w przykla-
dzie I, z tym, ze zamiast 23,5 kg laktozy wprowa-
dza sie 23,5 kg skrobii i okolo 6 1 wody do granu-
lowania. Wydajno§é okolo 40,5 kg. Zdolno§é prze-
ciwspieniajgca E = 90,5%.

Zastrzezenia patentowe

1. Spos6b wytwarzania $rodka przeciwpianowego,
zawierajacego metylopolisiloksany, znamienny tym,
ze rozpuszczalny w wodzie weglowodan lub mie-

(cHy)s Si-0

(CH;), Si-0

15

szanine takich weglowodanéw miesza sie z mie-
szaning, zawierajacag w stosunku do wprowadza-
nych weglowodanéw okoto 0,5—20% metylopolisilo-
ksan6w o lancuchu prostym o wzorze 1 oraz me-
tylopolisiloksanéw o lafcuchu rozgalezionym o
wzorze 2, w ktérych to wzorach n oznacza liczbe
100—400, bez dodatku aktywatoréw i emulgatoréw,
z dodatkiem wody, po czym otrzymany produkt
granuluje sie i suszy.

2. Spos6b wedtug zastrz. 1, znamienny {ym, ze
jako rozpuszczalne w wodzie weglowodany stosuje
sie skrobie, glukoze, galaktoze, laktoze, sacharoze
lub inne cukry.

3. Sposéb wedlug zastrz. 1 i 2, znamienny {ym,
ze do mieszaniny dodaje sig¢ substancji smakowych.
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