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A talalmany targya fogépol()szer, mely fényesitészereket,
fluor-tartalmu vegytileteket, nedvesitészereket, kétéanyagokat €s
egy vizben oldodé nem-kationos, baktericid komponenst, vala-
mint vizet tartalmaz, amiben a gyulladasgatlo tulajdonsag elé-
réséhez (javitasahoz) pantenol vagy pantoténsav €s retinol vagy
retinolszarmazék kombinaciét is tartalmaz. Baktericid kompo-
nensként elénydsen 0,001-0,3 tdmeg%-ban Triclosannal egészitik

ki.
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Gyulladasgatlo fogapoloszer

A talalmany a fogak tisztitasara és apolasara szolgalo szerre
vonatkozik, amely specialis hatéanyag kombinaciét tartalmaz az
inygyulladas (gingivitis) ellen.

A fogapolészer els6sorban a fogfeliilet taplalék maradékok-
tél, az elszinezédéstél és a szorosan tapadoé bakterialis fogk6tol
térténé megtisztitasara szolgal. Tovabba specialis alkotorészeivel,
mint példaul fluorvegytiletekkel vagy antimikrobialis anyagokkal
megprobal a fog- és inybetegségek, mint példaul fogszuvasodas,
gingivitis vagy foginysorvadas, ellen hatni.

Egy kiléndésen makacs betegség, a foginygyulladas, mely,
ha ellene sikerteleniil lépuink fel, a fogak kilyukadasahoz és
elvesztéshez vezethet, kezdeti allapotaban gyulladas és inyverzés
(gingivitis) 1ép fel. Az eluralkodé baktériumok miatt, melyek a
fogmederben megtelepednek, a fogak fogkefével térténé mecha-
nikai tisztitasaval nehéz lekuizdeni.

Legy6zésére a fogkpasztakba és a szajvizekbe megprobaltak
antibakterialis anyagokat adni, de ezzel a legtobb esetben atuté
sikert nem tudtak elérni. Ktilénésen hatasosnak bizonyultak bi-
zonyos nem-kationos baktericid anyagok, elsédlegesen a kloro-
zott difeniléterek csoportjaba tartozo vegylletek, de ezek az
anyagok magukban a makacs foginygyulladas lektizdésében nem

elegendéek.
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A foginysorvadas gyogyszerészeti kezelésére a
szakirodalomban talalhatunk példakat [az 5,188,817 szamu
Amerikai Egyesult Allamok-beli szabadalmi bejelentés], melybél
megtudhatjuk, hogy egyes készitmények A-vitamin szarmazékot
tartalmaznak. A kereskedelemben mar hosszu ideje kaphatok A-
vitamint tartalmazoé fogkrémek is (Aronale).

Csak nemrégiben allapitottak meg, hogy kuiléndsen az ilyen
antibakterialis komponenseket tartalmazé fogpasztak gyulladas-
gatlé tulajdonsagai jelentésen javithatok, ha a pantenolt vagy
pantotenatot és a retinolt vagy a retinolszarmazékot kombinacio-
ban alkalmazzuk.

Ennek megfeleléen a talalmany targya tovabba gyulladas-
gatlé hatasu fogapoloszer, mely fényesitészereket, fluortartalmu
vegytileteket, nedvesitGszereket, kétéanyagokat, egy vizben old-
haté nem kationos baktericid komponenst és vizet tartalmaz,
melyekhez a gyulladasgatlé tulajdonsagok javitasa érdekében a
pantenolt vagy a pantoténsav egyik sojat és a retinolt vagy a
retinol egyik szarmazékat kombinaltan adjuk.

A talalmany szerinti fogapoloszer lehet fogpor, fogpaszta, fo-
lyékony fogkrém és foggél. Elényben részesitjik a fogpasztakat és
a folyékony fogtisztité szereket.

Fényesitészerkénk alapvetéen minden fogpasztaban elofor-
dulé surolé hatasu anyag alkalmas, kulénésen azok, melyek kal-
ciumiont nem tartalmaznak. A kuléndésen megfelelé fényesité

komponensek a kovetkezok: kovasavak, aluminium-hidroxid,



aluminium-oxid, natrium-szilikat, szerves polimerek és az ilyen
surolé hatasu anyagok keverékei.

A kalciumot tartalmazé fényesité komponensek, mint pél-
daul a kréta, a kalcium-pirofoszfat, a dikalcium-foszfat-dihidrat,
5 tdmeg%-ig fordulhatnak elé.

A fényesitGszer dssztartalma elénydsen a fogapoloszer 5-50
tébmeg%-a lehet.

A kiiléndsen elényben részesitett fogpasztak és folyékony
fogtisztité szerek fényesité szerként kovasavat tartalmaznak. A
megfelelé kovasavak példaul a gél-kovasavak, a hidrogél-kovasa-
vak és a kicsapodé kovasavak. A gél-kovasavak a natrium-szili-
kat oldatok erés, vizes asvanyi savakkal torténdé reakcidjaban,
hidroszol kialakulasa kézben, a hidrogél megvaltoztatasaval, mo-
sassal és szaritassal allithatok eld. A viztartalom 15-35 tomeg%-
os csOkkentésével végzett kiméletes szaritassal ugynevezett hid-
rogél-kovasavakat allithatunk el6, ahogy az a szakirodalombol
ismert [4,153,680 szamu Amerikai Egyesult Allamok-beli szaba-
dalmi bejelentés]. Tovabbi szaritassal, 15 témeg%-nal kisebb viz-
tartalomnal visszafordithatatlan térfogatcsékkenés lép fel, a hid-
rogél korabban laza szerkezete stiravé valik, kialakul a xerogel.
Ilyen xerogél-kovasavakat a szakirodalomban ko&zzétettek [a
3,538,230 szamu Amerikai Egyesult Allamok-beli szabadalmi
bejelenteés].

A kovasav fényesitészerek masodik elényben részesitett
csoportjaba a kicsapodé kovasavak tartoznak. Ezeket a kovasav

hig alkali szilikat oldatabol erés savakkal végzett kicsapasaval
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kaphatjuk meg, ahol a szol-gél atmenet nem léphet fel. A
kicsapodé kovasavak eldallitasanak megfelelé eljarasait a
szakirodalomban leirtak [DE-OS 25 22 486 és DE-OS 31 14 493
szabadalmi bejelentések]. Kuiléndsen megfelel a DE-OS 31 14
493 szamu szabadalmi bejelentés szerint el6allitott kicsapodo
kovasav 15 -110 m?2/g BET feltilettel, 0,5 - 20 um részecske
meérettel, ahol az 5 pm-es részecskék legalabb 80 tomeg%-ban
fordulnak els, és ahol a viszkozitas a 30 %-os glicerin-viz (1:1)
diszperziéban 30 - 60 Pas (20 °C), és ahol a fogpasztaban ennek
mennyisége 10-20 témeg%. Ezen kival, az igy eléalltitott
kicsap6d6é kovasavat tartalmazé készitménynek kulénésen
megfeleld valtozata lekerekitett sarku és feluletdi, mely Sident®12
DS (DEGUSSA) néven kaphato.

Egy masik ilyen kicsap6do kovasavas készitmény a Sident 8
(DEGUSSA) és a Sorbosil AC 39 (Crosfield Chemicals). Az ilyen
kovasavak csdkken vastagodast mutatnak és atlag részecskeme-
rettik valamivel nagyobb (8 -14 um), mikézben fajlagos feltletiik
40-75 m?2/g (BET szerinti), és kiilénésen a folyékony fogkrémek-
hez jol alkalmazhaték. Ehhez a viszkozitasnak (25 °C, aramlas D
= 10 sec'!) 10-100 Pas-nak kell lennie.

Viszont azoknal a fogpasztaknal, melyek viszkozitasa nyil-
vanvaléan nagyobb mint 100 Pas (15 oC, D = 10 sec‘!), a kisebb
mint 5 um részecskeméretii kovasavat kelléen magas részarany-
ban kell alkalmazni, elénydsen legalabb 3 tomeg%-ban, ahol a
részecskék mérete 1-3 um. Az ilyen fogpasztak a megnevezett ki-

csap6do6 kovasavak mellett elényésen még finomabb részecskeéju,



ugynevezett vastagité kovasavakat tartalmaznak, melyek BET fe-
lilete 150-250 m?2/g, példaul ilyen a kereskedelemben
vasarolhato Sipernat 22 LS vagy Sipernat 320 DS.

Tovabbi fényesité komponensként példaul erésen kalcifika-
l6dott timfold formajaban aluminium-oxid is adhat6, amelynek vy-
és o-aluminium-oxid tartalma koértilbeltl 1-5 téomeg%. Egy ilyen
alkalmas aluminium-oxid a kereskedelemben "Poliertonerde P 10
feinst" (Giulini Chemie) néven beszerezheté.

Fluorozott vegytiletként a talalmany szerinti fogapolészerek
példaul natrium-fluoridot, cink-fluoridot, cin-(II)-fluoridot,
amin-fluoridot vagy natrium-monofluor-foszfatot tartalmazhat-
nak. A megnevezett vegyuletek fluorra vonatkoztatott mennyisége
elényosen 0,01- 0,2 témeg%.

Nedvesité szerként glicerin, szorbit, xilit, propilénglikol, po-
lietilénglikol vagy ezen anyagok keveréke adhato. A talalmany
szerinti fogapol6szerben elényben részesitjiik, ha a nedvesit6 szer
a glicerin, szorbit és polietilénglikol 10:(8-12):(0,1-1) tomeg% ara-
nyu keverékét tartalmazza.

Kotéanyagként és allagjavitoként szolgalnak példaul a ter-
mészetes és szintetikus vizben oldhaté polimerek, mint példaul
Carragheen, Traganth, Guar, celluléz és ezek nem-ionos szarma-
zékai, mint példaul a hidroxi-etil-celluléz vagy a metil-hidroxi-
propil-celluléz. Koétéanyagként és suritészerként ezen kivil a
kovetkezok is alkalmazhatok: agar-agar, xantangumi, pektin, viz-

ben oldédoé karboxi-vinil-polimer (példaul Carbopole -tipusuak),
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polivinilalkohol, poli(vinil-pirrolidon) és a magas molekulatémega
polietilénglikol (nagyobb mint 103-106 D).

A nem-kationos, baktericid komponensek kozé elénydsen a
kovetkezbk tartozhatnak: fenol, rezorcin, bisz-fenol, szalicil-anilid
és ezek halogénezett szarmazékai, halogénezett karbanilid és p-
hidroxi-benzoesavészter. Ktlléndsen elényben részesitjik a kovet-
kez6 antibakterialis komponenseket: halogénezett difeniléter,
példaul 2,4-diklor-2'-hidroxi-difeniléter, 4,4'-diklér-2'-hidroxi-
difeniléter, 2,4,4'-tribrom-2'-hidroxi-dipfeniléter és a 2,4,4'-
triklér-2'-hidroxi-difeniléter (Triclosan). A talalmany szerinti
fogapoloszerekben ezeket elénydsen 0,01-1 témeg%-ban alkal-
mazzuk. Kulénodsen elényben részesitjuk a Triclosan-t 0,01-0,3
témeg%-ban.

A D-pantenol [D -(+)- 2,4-dihidroxi-N-(3-hidroxi-propil)-3,3-
dimetil-butiramid] a pantoténsavnak megfelelé biologiai aktivitast
mutat. A pantoténsav (R -(+)- 2,4-dihidroxi-3,3-dimetil-butiril-3-
alanin) a koenzim-A és a vitamin-D komplex (B3) eléanyaganak
szamit. Ezekrél az anyagokrol koztudott, hogy a sebgyogyulast
elésegitik és a bérre jotékony hatassal vannak. Ezért ezeket fog-
pasztakban is alkalmazzak. A talalmany szerinti fogapoloszer el6-
nydésen a pantenolbél vagy a pantoténsav sé6ibol 0,05-5 témeg%-
ot tartalmaz.

A retinol (3,7-dimetil-9-(2,6,6-trimetil-1-ciklohexenil)-
2.,4,6,8-nonatetraén-1-ol a vitamin A nemzetkézi neve. A retino-
lok helyett azonos biolégiai hatast anyagok, mint példaul egyes

szarmazékai vagy a retinosav (Tretinoin) egyes soi vagy egyes €sz-
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terei is felhasznalhaték. Elényben részesitjik a retinolésztereket,
kiilonésen a 12-22 szénatomos zsirsavésztereket. Kulénosen elo-
nyds a retinol-palmitat alkalmazasa. Egyes retinolészterek alkal-
mazasakor, példaul retinol-palmitat, elénydésen az aktivitas
1,7x106 nemzetkézi egység/g, mely elényésen 0,001-0,1 tomeg%-
ban talalhaté. Mas retinolszarmazékok ajanlott mennyisége 100
g-ban 103-10¢ nemzetko6zi egység.

A jelen talalmany szerint elényben részesitett fogapoldoszer
a fényesitészeren, a fluortartalmu vegyuleteken, a
nedvesitészereken és a kotéanyagokon kivil 0,01-1 témeg%
halogénezett difenilétert, 0,05-5 témeg% pantenolt vagy a
pantenolsav séjat, 0,01-0,1 témeg% retinolésztert, elényGsen
retinol-palmitatot tartalmaz.

A megnevezett szabadon megvalaszthatdo komponenseken
kivill a talalmany szerinti fogapoloszer tovabbi ismert segéd- €s
adalékanyagokat is tartalmazhat. Ilyen régéta ismert fogpaszta
adalékanyag, mely a talalmany szerinti fogapoloszerben kuléné-
sen hatasos, a kalcium-glicerofoszfat, a glicerin-1-foszforsav kal-
cium-séja vagy a glicerin-2-foszforsav vagy a glicerin-3-foszforsav
enantiomerjei - vagy ezen savak egyes keverékei. A fogapoloszer-
ben a fenti vegytiletek atrendezé hatassal rendelkeznek, mivel
ezek vagy kalcium- vagy foszfationt szallitanak. A talalmany sze-
rinti fogapolészerben a kalcium-glicerofoszfat elényés mennyiseé-
ge 0,01-1 tomeg%. A talalmany szerinti fogapoloszerben Gsszes-
ségében a szokasos segédanyagok és adalékanyagok 10 témeg%-

ban lehetnek jelen.



A talalmany szerinti fogapoloszer példaul organoleptikus
tulajdonsagaiban javithato, adalékanyagként aromaolajokkal és
édesitészerekkel.

Aromaolajként minden szaj- és fogapolészerben alkalmazott
természetes és mesterséges aroma felhasznalhat6. A természetes
aromak vagy a drogokbdl izolalt természetes éteres olajkeverék-
nek a formai vagy ezek kiilén-ktilon izolalt formai lehetnek.

A megfelel6 aromak kozé példaul a koévetkezdk tartoznak:
borsmentaolaj, fodormentaolaj, eukaliptuszolaj, anizsolaj, mu-
harolaj, kéményolaj, mentilacetat, fahéjaldehid, anetol, vanillin,
timol, valamint a megnevezett komponensek keverékei.

A megfelelé édesitészerek kozé példaul a kovetkezdk tartoz-
nak: szacharin-natrium, natrium-ciklamat, szacharoz, laktoz,
maltoz és fruktoz.

A tovabbi, fogpasztakban gyakran eléfordul6 segéd- é€s ada-
lékanyagok a kovetkezok:

- feluletaktiv anyagok, elénydsen anionos, ikerionos, amfoter €s
nem-ionos tenzidek, vagy tobb kiilénb6z6 tenzid kombinacidja,

- oldészerek és az oldodast fokozo szerek, mint példaul alacsony
szénatomszamu egyérték(1 vagy tobbértéku alkoholok vagy éte-
rek, mint példaul etanol, 1,2-propilénglikol, dietilénglikol vagy
butildiglikol,

- pigmentek, mint példaul titan-dioxid

- szinanyagok

- pufferelé szerek, példaul primer, szekunder vagy tercier alkali

foszfatok vagy citromsav-/Na-citrat,
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- tovabbi sebgyogyito vagy gyulladasgatlé anyagok, példaul

allantoin, urea, azulén, kamillab6l nyerheté hatéanyagok, acetil-

szalicilsav-szarmazékok vagy rodanid,

- tovabbi vitaminok, mint példaul aszkorbinsav, biotin, tokoferol

vagy rutin,

- asvanvi sok, mint példaul mangan-, cink- vagy magnéziumsok.
b b

A koévetkezé példak a talalmany tovabbi magyarazatara

szolgalnak.

1. Példa

A talalmany szerinti fogpasztak a kovetkezd receptek alapjan

lettek 6sszeallitva

1 2
Viz add. 100 |add. 100
Szorbit 20,0 20,0
Glicerin 21,0 21,0
Polietilénglikol 1550 2,0 1,0
Sident 8 SPLS 12,0 -
Sident 12 SPLS - 12,0
Sident 22 LS 8,0 5,5
Sipernat 320 DS 1,0 0,5
TiO2 1,0 1,0
Na;HPO4 0,20 0,20
NazPO4 0,25 0,25
Szacharin-Na 0,20 0,20
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Na-benzoat - 0,49
Na-fluorid 0,32 0,32
Foszforsav - 0,1
Karboxi-metil-celluloz 0,6 -
Xantangumi - 0,8
Na-laurilszulfat 1,35 1,35
MgSO4 x 7H20 0,210 0,210
ZnS0O4 x TH20 0,088 0,088
MnSO4 x H20 0,011 0,011
Szinanyag 0,55 0,0055
Ca-glicerofoszfat 0,130 0,130
Triclosan 0,100 0,100
Vitamin-A;-palmitat(1,7 Mio Ne./g) 0,018 0,03
D-pantenol (50 %-os) 0,50 0,25
Aroma 1,00 1,00
2. Példa

A talalmany szerinti fogpasztak a kovetkezd receptek alapjan

lettek Osszeallitva

3 4 S
Viz add. 100|add. 100 |add. 100
Szorbit (70 %-0s) 30,0 30,0 30,0
Glicerin (86 %-os) 33,0 33,0 33,0
Polietilénglikol 1550 1,0 1,0 1,0
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Etanol (93,8 %-os) 2,0 2,0 2,0
Sident 8 12,0 12,0 -
Sident 12 SPLS - - 12,0
TiO2 1,0 1,0 -
NaHPO4 0,2 0,2 0,2
Szacharin-Na 0,2 0,2 0,2
Na-benzoat 0,49 0,49 0,5
Na-fluorid 0,32 0,23 0,33
Xantangumi 0,5 0,5 0,3
Na-laurilszulfat 1,5 1,5 1,5
PEG30-Gliceril-sztearat 0,5 0,5 0,5
MgSO4 x 7H20 0,21 0,21 0,21
ZnSO4 x 7TH20 0,088 0,088 0,088
MnSO4 x H20 0,011 0,011 0,011
Szinanyag 0,0055 |0,0055 0,00067
Ca-glicerofoszfat 0,13 0,13 -
Triclosan 0,1 0,1 0,3
Vitamin A-palmitat 0,018 0,01 0,025
(1,7 Mio Ne./g)
D-pantenol (50 %-o0s) 0,5 0,5 0,26
Aroma 1,0 1,0 1,0
3. Példa

Klinikai vizsgalatok
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A 3(A). dsszetételt folyékony fogkrémet a megfeleld placébo
fogkrémmel 6sszehasonlitottuk, mely a vitamin-A-palmitat és a
pantenol helyett vizet tartalmazott.

A 40-40 kisérleti személybdl allé két csoportnal a kisérleti
gingivitis teszteljarasnak megfeleléen, a gingivitis kialakitasa ér-
dekében, a fogmosast harom napig abbahagyattuk.

Ezutan naponta kétszer, rendszerint 1 perces id6tartamig
az egyik csoport (A) a talalmany szerinti fogpasztat, mig a masik
csoport (B) az 6sszehasonlitasra szant fogpasztat hasznalta. A
fogkrém alkalmazasanak elsé és a hetedik napjan fogtikoér és
szonda alkalmazasaval jol képzett fogorvosok segitségével 12 fog
esetében a kodvetkez6é paramétereket hataroztattuk meg:

- gingivitis index (Silness-Loée szerint)
(értékelés 0-3)

- a gyulladas mértéke
(értékelés 0-3)

- spontan fajdalom
(értékelés 0-3).

A talalmany szerinti termék kiértékeléséhez a kisérlet végén
a kisérletben résztvevé személyek kérdoiv kitoltésére kértiik meg.
Eredmények:

A kisérleti személyek (n) atlagértékeit (zardjelben a szorast

feltiintetve) megadtuk.

1. Gingivitis index:



n [A. fogkrém n |[Placebdé krém (B)
3. példa
1. Nap |40 |1,252 (0,519) 40 |1,199 (0,473)
7. Nap (40 |0,116* (0,149) |40 {0,499 (0,385)

* A statisztikai szignifikancia (Kruskal Wallis teszt alapjan) 99 %.

Ebbél a gingivitis csdkkenés mértéke kiszamolhaté: igy a

talalmany szerinti fogkrémnél ez az érték 1,136 (értékelési pon-

tok), mig a vitamin-A-palmitat és pantenol nélkuli fogkrémnél

csak 0,7.

2. A gyulladas mértéke:

n |A. fogkrém |n |Placebd krém (B)
(3. példa)
1. Nap |40 |1,325 40 |1,3
7. Nap (40 |0,30* 40 |0,525*

*

3. Spontan fajdalomeérzeés:

Statisztikai szignifikancia: 95 %.

n |A. fogkrém |n [|Placeb6 krém (B)
(3. példa)
1. Nap |40 |0,65 40 |0,57
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7. Nap |40 |0,0

40

0,07

A Kklinikai 6sszehasonlité vizsgalatok eredménye egyértel-

mtiien azt mutatta, hogy a taldlmany szerinti A fogkrém (3. példa)

egy hét alatt a gingivitist és a gyulladast nyilvanvaléan jobban

cs6kkentette mind a placeb6 krém.
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SZABADALMI IGENYPONTOK

1. Gyulladasgatldo fogapoloszer, mely fényesitészereket,
fluor-tartalmu vegytileteket, nedvesitészereket, kétéanyagokat €s
egy vizben old6dé nem-kationos, baktericid komponenst, vala-
mint vizet tartalmaz, azzal jellemezve, hogy a gyulladasgatlo tu-
lajdonsag eléréséhez (javitasahoz) pantenol vagy pantoténsav és
retinol vagy retinolszarmazék kombinaciot is tartalmaz.

2. Az 1. igénypont szerinti fogapolészer, mely baktericid
komponensként halogénezett difenilétert tartalmaz.

3. Az 1. vagy a 2. igénypont szerinti fogapolészer, mely a
kovetkezé kombinaciébdl allhat:

- 0,01-1 tébmeg% halogénezett difeniléter,
- 0,05-5 témeg% pantenol vagy a pantoténsav soja €s
- 0,001-0,1 témeg% retinolészter, elénydsen retinol-palmitat.

4. Az 1-3. igénypontok barmelyike szerinti fogapoloszer,
mely kiegészitésként 0,01-1 témeg% kalcium-foszfatot is tartal-
maz.

5. Az 1-3. igénypontok barmelyike szerinti fogapoloszer,
mely 10 témeg% mennyiségig tovabbi segédanyagokat és ada-
lékanyagokat tartalmazhat.

ifi. Szentpéteri Adam
oadalmi ﬂgyyivé
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