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sal tédrsuld mnavarok, wind pdnikhetegedy, gencralizdlt
szorongds, ago*afébia, egyszeril £6bidk, szocilofdbia,
posztiraunés s rco.é:allapot, kényszerneurdzis és
introverziv vzernlylseg}vavar xezeldsére as /1S—-cigz/-
~4=/3, 4~d1*10r—;»n11/-l 2,3, 4-tctvan1dro~~umetll»l-
-nafitalin-amin /szertralin(& vagy e vegyllet gybgysze-

részetileg elfogadhatd s6i alkalamzédsa ubjdn.
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A taldlmény tdrgya eljdrés szorongédssal
tdrsulé zavarok, mint pdnikbetegség, generalizdlt aszo-
rongdésos dllapot, tériszony, egyszeril fébidk, szocio-~
fébla, posztirsumds sziressz-illapot, kényszerneurdzis
és introverziv sszemélyiségzavar kezelésére az /1S-cisz/-
~4~/3,4-d1klér~Fenil/~1,2,3,4~tetrahidro-N-netil-l=
~naftalin-amin - dltaldnos nevén "szertralin® - , vagy
e vegylilet gyégyaszréaszetileg elfogadhaté séi hasznd-
lata utjdn.

A 012H17N312 tapasztalati képlettel
és az /1/ szerkezetl képlettel megadhaté sszertralin
ismert antidepresszdns és anorektikus /étvigycsbkkent§/
szer. A 4 536 518 szdmu Amerikai Egyesiilt Allamok-
beli azabadalmi leirds ismerteti a szertralint és az
/I/ &ltalénos képletii - ahol 2 jelentése /a/ Altaléd-
nos képletii csoport és Ry Ryy W X és Y a fentebd
megjeldlt szabadalmi leirdsban megadott jelenvdsii -
rokon vegylileteket, és megdllapitja, hogy az ilyen
vegyliletek emlSsbtknél in vivo kdrillmények kbzBtt
antidepresszdne és anorektikus hatdsuak.

Taldlmdnyunk tdrgya eljdrds szorongas—
gal tdrsulé zavarok kezelésére, mely szerint a réd-
szorulé betegnek a szertralint vagy e vegyillet far-
makoléglailag elfogadhaté séjdt adjuk be a szorongds
és a velejdré tlnetek megelSzésére vagy enyhitésére
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alkalmas mennyiségben. A taldlmdny szerinti eljdrdssal
kezelhetS, szorongdissal térsulé zavarok kizé tartozik

a pénikbetegeég, agorafébia, egyszeril fébidk, szocio-

fébia, poszttrauméds stressz-illapot, kényszerneurdzis

és introverziv személyiségzavar.

A taldlmdny szerint a szorongédssal
tdrsulé savarok kezelésére a szertralin kiiltnféle
davdnyl ée szerves savakkal képezett savaddiciés séi
hasznélhatdk, igy példdul a hidrogén-kloriddal, hid-
rogén-bromiddal, hidrogén-jodiddal, kénsavval, fosz-
forsavval, ecetsavval, tejsavval, maleinsavval, fumédr-
 savval, citromsavval, borkSsavval, borostydnkSsavval
és glukonsavval képezett sdk.

| A szerirglin a szorongés és szoron=-
géssal térsulé zavarok tilnetelnek megelizésére vagy
enyhitésére haszndlhaté a szerrel kezelt betegeknél,
Ezért eredményesen slkalmazhaté szorongdssal tdrsuléd
zavarok, mint pdnikbetegség, generalizdlt szorongédsos
dllapot, agorafébia, egysgerll f6bidk, szociofdbia,
poszttraunds sztressz-dllapot, kényszerneurézis és
introverziv személyiségzavar kezelésére. Bgyéb /I/
dltaldnos képletil vegyliletek hasonldéan hatdsosak le-
hetnek.

A szertralin s 4 536 518 szdnu Ane-
rikal Egyesilt Allamok-beli szabadalmi leirés, féként



annak 2. példdja szerint d11ithatd el§.

Szorongdssal térsulé zavarok kezelé-
sekor e szertralin vagy gydgysszerészetileg elfogad-
haté 8éi ordlisan vagy parenterdlisan alkalmazhatdk.
Kénysgerneurésis kezelésekor dltaldban mintegy napi
50-500 mg ddzisban, és egyéb, szorongdssal tdrsulé
gavarok kegelésekor mintegy napi 25-500 mg dézisban
alkalmazzuk, noha a kezelend§ beteg dllapotdtdl és
az alkalmazds utjdtél fiiggSen a fentl adagolds szilke
ségezeriien viltozhat., A vegylilet magdban, vagy gyégy-
szerészetileg elfogadhatd segédanyagokkal egylitt
haszndlhaté ordlis vagy parenterdlis uton, és egyedi
vagy ismételt dSzisok egyardnt alkalmazhatdék.Réss-
letesebben szdélva a szertralin és gydgyszerészetileg
elfogadhaté s6i szémos eltéxS ddzisformdban alkale-
mazhaték, azaz killtnféle gydgyszerészetileg elfogad-
haté kbzbmbYs pegédanyagokkal kombindlhaték tablettdk,
kapszuldk, szbgletes pasztilldk, piruldk, cukorral
‘bevont pasztillédk, porok, permetek, vizes szuszpenzidk,
injicidlhaté oldatok, elixirek, szirupok és hasonldk
alakjéban, A haszndlt segédanyagok k¥zé tartoznak
szildrd higiték vagy tBltSanyagok, steril vizes kizegek,
kil¥nb8z8 nem mérgezd szerves oldészerek és mésok,
Ezenfellll az ordlis gydgyszerkészitmények megfelellen
édesithetbk és/vagy izesithetbk az ilyen célokra
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szokdsosan haszndlt tipusu kiil8nféle anyagokkal. Sz0-
rongussal tdrsuldé zavarok kezelése esetén a szertralin
vagy gyégyszeréssetileg elfogadhatd séjénak mennyisége
az emlitett dézisformékban mintegy 0,5-90 ttmeghk /a
teljes készitményre vonatkoztatva/, ami a kivdnt
egységdézisnak megfelels mennyiség., A vegyllet kiilbn-
b8z polimorf, azaz tBbb kristdlyalakban eléforduld
formékban lehet jelen.

Orédlis alkalmazéds céljéb6l kill¥nb¥zd
hordozdanyagokat, mint ndtrium-citrdtot, kelcium-
~karbondtot és kalcium-foszfitot, valamint kiil¥nféle
szétesést eldsegit§ anyagokat, mint keményitét -
elSnybsen burgonya~ vagy tdpidkakeményitét - , algin-
savat és egyes komplex szilikdtokat, tovdbbd kBté-
anyagokat, mint polivinilpirrolidont, szacharézt,
zselatint és akdcia-gumit tartalmazé tabletidk hasz-
ndlhaték., Tablettdzdsi célokra emellett gyakran na-
gyon hasznosak a sikositészerek, mint magnézium-
-szteardt, ndtrium-lauril-szulfdt és talkum. Hasonlé
tipusu szildrd készitmények légy és kemé ny
zselatinkapszuldk ttltdanyagaiként is hasznélhatdk.
Elénybs tYliSanyag a laktéz /tejcukor/ is, valamint
a nagymolekulaivmagﬁ pblietilénglikolok. Ha ordlisan
vizes szuszpenzibkat és/vagy elixireket alkalmazunk,
a szertralinhoz vagy gyégyszerészetileg elfogadhatéd



séihoz klil8nb¥z8 édesitl vagy zamatosité szereket,
szinez§ anyagokat vagy festékeket, és - kivdnt esetben -
emulgedlé- és/vagy szusspendédlészereket adhatunk, higi-
t6kkal, mint vizzel, etanollal, propilénglikollal,
glicerinnel és ezek kﬁanb&zS kombindciéival egylitt.

Parenterdlis alkalmagzdshoz a szertra-
lint vagy gyégyszerészetileg elfogadhatd séit oldat
formidjdban haszndljuk, igy sgzezdm- vagy ftldimogyord-
olajban, vagy vizes propilénglikolban, vagy N,N-di-
metil-formamidban oldva, valamint a korédbban felsorolt
vizoldhaté, neu mérgezd dsvényl és szerves savakkal
képesett addicids sék steril vizes oldataiként. As
ilyen vizes oldatokat szlikeég esetén megfeleléen
pufferezzilk és a folyékony higitét eldszbr elepends
séval vagy glukézzal izoténidesd tesszilk. E sajdtos
vizes oldatok klll¥n8sen alkalmasak intravénds, intre-
muezkuldris, szubkutdn és intraperitonedlis injekcidk
gzémdra, A haszndlatos steril vizges kBzegek mind
k8nnyen el8411ithaték a szakember el8tt ismeretes
standard technikdk segltségével.

Jellemz8 szildrd készitményt dllitunk
el8 a kBvetkez§ anyagok Usszekeverése utjdn, az aldbbi
tYmegardinyokat alkalmazva:
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Cigz~/15/=N-metil-4=/3,4~dikl6r=~Fonil/=
wl,2,3,4-tetrahidro-l-tetrahidro~l-naftalin-

-amin-hidroklorid 50
Nitrium=-citrédt 25
Alginsav 10
Polivinilpirrolidon 10
Magnézium-sztearit 5

A megszdritott készitmény alapos elkeverése utdn a
keverékbdl tablettdkat d1litunk eld; a tablettékat
ugy méretezzilk, hogy egyenként 100 mg szertralin-
-hidrokloridot tartalmazzanak. Hasonlé médon 5, 10,
25 illetve 50 mg =zertralin-hidrokloridot tartalmazé
tablettdk is el6411ithaték, minden esetben megfelels
mennyiségli naftalin-amin-sét haszndlva.

Bgy mdeik jellemz§ szildrd készitményt
a kbvetkezd anyagok Usszekeverdse utjdn éllitunk el$,
az alibbi tUmegardnyok alkalmazdsédvals
0isz-/15/-N-metil=4~/3,4~dik16r-fenil/~
«1,2,3,4-tetrahidro-l-naftalin-amin-
«~hidroklorid 50
.Kalcium<karbondt 20
Polietilénglikol /4tlagos mélsuly 4000/ 30

Az igy el§4llitott, megszdritott szilédrd keverékbdl



. poralaku, minden tekintetben homogén terméket 4lli-
tunk eld, majd e gydgyszerkészitményt tartalmasd légy
rugalmas és kemény zselatinkapszuldkat kéazitiink,
minden esetben megfeleld mennyiségli snyagot haszndlva
ahhoz, hogy egyenként 50 mg hatéanyagot tartalmazé
kapszuldkat kapjunk.



Szabadalmi igénypontok

1. Az /1S~cisz/-4-/3,4-dikl6ér-fonil/-
=1,243y4=-tetrahidro~N-metil-l-naftalin-anin vegyillet
felhaszndldsa szorongdshoz kapcsoldédd zavarok és e
zavarokkal tdrsuld tlinetek kezelésére vagy megelSzé=-
sére alkalmas gydgyszer el84llitdsshoz.

2. Az /18-cisz/~4~/3,4-d1kl6r=fenlil/~
=1,243y4«tetrahidro-i~metil~l-naftalin-amin vegylilet
1, igénypont szerinti felhasznildsa, azzal j el 1l e -
mez vV e, hogy a szorongdssal tdrsulé zavar k8rébe
pédnikbetegség, generalizdlt szorongdsos 4llapot, agora=-
fébia, egyszeril £6bidk, szociofébia, poszttraumis
stressz~dllapot és introverziv személyiségzavar tare
toznak,

3¢ Az /1S=cisz/=4«/3,4=-d1klér-fenil/~
wly2,3,4~tetrahidro~Ne-metilel-naftalin-amin vegyiilet
1. igénypont szerintl felhaszndldsa, azzal J el 1l e -
mezv e, hogy a szorongdssal tdrsulé zavar pdnik-
betegség.

4¢ Az /1S~-clsz/«4«/3,4=d1klér-fenil/~
=1424344=tetrahidro-li-metil-l~naftallin-anin vegyiilet
1. igénypont szerintl felhaszndlédsa, azzal j el l e -

mezv e, hogy a szorongdssal tdrsuldé zavar genera-
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1iz41t szorongdsos dllapot,

5¢ A% /1S=cigsz/=4=/3,4~diklér-fenil/~
-1,2.3.4~tetrah1dro-Kdmet11-1-naftalin-amin vegyllet
1. igénypont szerinti felhasznélésa, ezzal j el 1 e -
mes v e, hogy a szorongdssal tdrsulé zavar agora-
f6bia.

6o AZ /18-cisz/=4~/3,4~diklér-fenil/~
-1,2.3.4-tetrah1dro-nametil-l-naftalin-amin vegyllet
1. igénypont szerinti felhasznélésa, azzal ] e l1le-~
mezv e, hogy a szorongédssal tdrsulé zavar szoclo-
fébia, N

7. Az /18=ci8z/=4~/3,4=-d1klér-fenil/~
«1,243, 4-tetrahidro-N-metil-1~naf talin-amin vegyllet
1. igénypont szerintl felhaszndlésa, azzal J e l1le-~
mezv e, hogy a szorongdssal tdrmulé zavar egyszeril
£6bia. \

8. Az /1S=-cigs/=4~/3,4~dikl6r-fenil/~
-1.2.3.4-tetrahidro«N«metil-l-naftalinaamin vegylilet
1. igénypont szerinti felhaszndldsa, azzal J e l1le-~
mes Vv e, hogy a szorongdssal tdrsulé zavar posszte-
traumds stressz-dllapot.

9, A2 /18-ciss/=4~/344~d1klér~fenil/=
© «1,2,3,4-tetrahidro-N-metil-l-naftalin-anin vegyiilet
1. igénypont szerinti felhaszndlésa, azzal Jelle~

meszvV e , hogy a szorongdesal térsuld zavar intro-
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verzlv személylségzavar,

10, Az /18=-cisg/=4-/3,4-diklér-fenil/~
~1y24394~tetrahidro-N-metil-l-naftalin-amin vegylilet
1, igénypont szerinti felhaszndldesa, azzal J el 1l e =
mez vV e, hogy a szorongdssal tirsuld zavar kényszer—

neurézis.

A meghatalmazotts

(Car /}0(1\%
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