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(54) Antitusicko-expektoraéni pripravek

Antitusicko-expektoraéni pripravek pro
pouZit{ v humdnni mediciné&, pfedevSim v pe-
diatrii. Vyndlez Ye$i sloZeni p¥ipraveku
s antitusickym phsobenim a G&inkem expekto-
radnim, kterych se doséhne kombinaci citranu
butamirdtu, lékoficového extraktu a guaiphe-
nesinu za poufiti b&%nych pomocnych farma-
ceutickych léatek.
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Vyndlez se tyka sloZeni nového antitusického p¥ipravku s expektoraénim pdsobenim.
Je ve form& roztoku urdeného k uZivadni v podob& kapek. Davkovén!l zaruduje kapaci vloZka.
Obsahuje citran butamirdtu, extrakt lékoficovy, guaiphenesin a farmaceutické pomocné
latky.

Ve své&té je zndmy velky polet antitusickych resp. expektora&nich p¥ipravkd, které
uvddéjl sloZeni a/nebo zplsob p¥ipravy a dob¥e je u nich osvétlen mechanismus G&inku.

Jednim z antitusik, které se v souasné farmakoterapii pouZivd je pYipravek na béazi
citranu butamirdtu, ktery ale vykazuje nepatrnou expektora&ni aktivitu. % tohoto duvodu
je pro nékteré indikace midlo vhodny. P¥edeviim se jednd o terapii suchého drdZdivého,
obti#n& ztiSitelného ka#%le p¥i virovych infekcich hornfch a dolnich dychacich cest.

Vy$e uvedené nedostatky a problémy jsou odstran&ny tim, %e v p¥ipravku podle vyndlezu
se pracuje s léatkami exaktné& pouZivanymi ve farmacii, a #e se vy%lo z jejich preciznd
definovanych vlastnosti, coZ umoZnuje s jistotou pYedpoklddat i vysledny efekt p¥ipravku,
toto bylo potvrzeno rozs&hlym klinickym zkoudenim.

P¥ipravek obsahuje kombinaci citranu butamirdtu 0,05 aZ 0,5 % hmot., guaiphenesinu
1,0 az 10,0 % hmot., extraktu lékoficového 0,1 aZ 2 % hmot. a latek zabezpedujicich stabilitu
chemickou, mikrobiologickou a p¥ijatelnou chutovou korekci.

Dadle je p¥edm&t vyndlezu objasndn na dvou p¥ikladech, aniZ by se na tyto omezoval.

P¥{klad &, 1

Citran butamirdtu 0,40 % hmot.
Guaiphenesin 10,00 % hmot.
Extrakt léko¥icovy 0,30 % hmot.
Aroma {(alpské kvéty) 0,20 % hmot.
Polysorbat 80 0,10 ¢ hmot.
Lih 95% 30,00 % hmot.
Voda dest. 0 70 % hmot.
Propylenglykol do 100,00 % hmot.
P¥i{iklad &, 1 =~ Zpusob p¥ipravy :

Do homogeniza&niho za¥izeni se naSarZuje za oby&ejné teploty lfh a propylenglykol,
postupné se p¥iddv4 citran butamirédtu, guaiphenesin a léko¥icovy extrakt, poté se pridéd
predem pripravend sm&s aromdtu, polysorbdtu a vody. VS8e se dokonale zhomogenizuje, zfiltruje

a rozplni.

P¥iklad &, 2

Citran butamirdtu 0,20 % hmot.
Guaiphenesin 5,00 % hmot.
Dihydrochlorid emetinu 0,15 % hmot.
Extrakt léko¥icovy 0,20 % hmot.
Aroma (kapky proti kasli) 0,25 % hmot.
Polysorbdt 20 0,50 % hmot.
Lih 95% ) 15,00 % hmot.
Glycerin 20,00 % hmot.
Propylenglykol 20,00 % hmot.
Voda dest. ddé 100,00 % hmot.
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P¥iklad &, 2 - Zpisob p¥ipravy

Do homogeniza&niho za¥fzeni se naarZuje za oby&ejné teploty,lih, glycerin, polovina
mnoZstvi vody, propylenglykol a postupné se p¥id4vé& citran butamirdtu, guaiphenesin,
léko¥icovy extrakt a dihydrochlorid emetinu. Poté se p¥id4 pfedem pfipravend sm&s aromatu,

polysorbdtu a druhd polovina vody. V3e se dokonale zhomogenizuje, zfiltruje a rozplni.
Farmakologie p¥ipravku podle vyndlezu

Byly vykondny testy akutni toxicity s p¥iznivym vysledkem. RovnéZ? se provedlo prodlou-
fené poddvdni p¥ipravku - subakutni toxicita s ndslednym histologickym zkoumdnim. I tento

test m&l p¥{znivy vysledek.
Klinické zkuSenosti s p¥ipravkem podle vynélezu

P¥ipravek byl vyzkouSen na p¥ednich klinik&ch na celkem 241 détskych pacientech
a 31 dospélych. Jako srovndvaci p¥ipravek byl pouZit jednokomponentni "&istd" antitusicky
prepardt s obsahem citranu butamirdtu o stejné koncentraci UW&inné latky. Zkou$eno bylo
na souborech pacientl definovanych v zastoupenf podle pohlavi na 50 %. P¥ipravek se apliko-
val u ndsledujicich nemocf{ - akutni zdnét nosohltanu, akutni 2z4n&t hltanu, akutni zdné&t
hrtanu, akutni z&nét pradudnice, akutni z&nét pridulek, z&nét plic a prhdu$ek, hyper-
reaktivita p¥i zdndtu pridu$nice a pridudek, chronicky z&nét prudusek a u dal3ich nemoci

dychacich cest.

Hodnoceny byly parametry - frekvence kaSle, intenzita kasle a odka$lévéani. T&Zistd
pti hodnoceni parametri expektorace bylo v klinickém hodnoceni ve spojeni s anamnézou.
Dadle byla sledovdna viskozita sputa a z vysledkd vyplyva, Ze p¥ipravek podle vyndlezu
mé4 dobry sekretomotoricky a mukokineticky efekt, projevujici se velkou a snadnou expekto-
raci. P¥iznivé byla ovlivnéna i plicni ventilace - zlepSeni hodnot jejich zdkladnich

ukazatelu.

Toto se vysvétluje hlenovou oéistou priuduskového stromu a bronchospasmolytickym
a aktivitu cilii{ zvysujicim déinkem latky éteru guajakolglycerinu. Za hlavni vyhodu a
p¥inos je t¥eba pokladat vyborné plusobeni u ch¥ipkového onemocné&ni, tzn. u virovych infektd
dychactch cest, spojenych se suchym kadlem, kter¢y plsobenim pfipravku podle vyndlezu
pfechdz{ jiZ po kratké dobé uZivdni na formu "vlhkou", dochdzi tedy.k expektoraci a
dobrému vyka&ldvani. P¥ipravek byl vSemi pacienty vyborné snédSen. Nevykazoval %4dné vedlejii

vedlejsi/nezddouci uéinky.
PREDMET VYNALETZU

Antitusicko-~expektoraéni p¥ipravek ve formé& roztoku obsahujici kombinaci citranu
butamirdtu v mnoZstvi 0,05 aZ 0,5 % hmot., extraktu lékoficového v mnoZstvi 0,1 aZ 0,2 %
hmot., aromatu, propandiolu, etanolu, solubilizdtoru a vody, vyznadujici se tim, Ze obsahuje

guaiphenesin v mnoZstvi 1 aZ 10 % hmot.
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