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ZpUsob zabranéni zneuziti transdermalniho terapeutického systému

Oblast techniky

Vyndlez se tykd zplsobu ochrany jedince pfed kontaminaci nasledkem
nepfipustné oralni aplikace toxickych obsahovych latek transdermalniho
terapeutického systému (TTS) obsahujiciho alespori jednu, dcinnou latku obsahujici
a zvlasté adhesivnim lepidlem opatfenou vrstvu, jakoZ i nejménée jednu dalSi, pro

adinnou latku nepropustnou rubovou vrstvu, jakoz i TTS s denaturujici latkou.

Dosavadni stav techniky

U fady TTS hrozi akutni nebezpeci, Ze muze dojit k nezadoucim G&inkdm,
kdyZ si jedinci, at' uZ z novych nebo pouzitych systému, oralné aplikuji G€innou latku,
kterou Ize z nich uvolnit. Na pfiklad malé déti maji viastnost strkat vSechno zajimavé
do ust, nebo alespori to cucat nebo zZvykat. Tomu zejména nelze zabranit tehdy, kdyz
déti mohou nahodn& dosahnout pfistupu k takovym systémim, zejména bez
uvolfiovaci podlozky. AZ dosud nebyly sice takové pfipady oznameny, ale vice a vice
se jich obavaji Gfedni mista pro I&giva, které z tohoto dlvodu také rozdilné vyslovuiji
poZadavky na baleni zaji§téna proti détem. Takova baleni byla skutené v rozdilném
provedeni vyvinuta. AvS§ak nechrani pfed tim, Ze dité vezme TTS do Ust, kdyZ uz je
baleni otevieno, anebo kdyz se mu pouzita naplast néjak dostane do rukou. Zejména
u TTS s aginnymi latkami jako jsou omamné prostiedky, bolest zmiriujici
medikamenty, trankvilizéry nebo psychofarmaka, mlzZe orélni zneuZiti vést k
zavaznym zdravotnim poskozenim. Na druhé strané také mohou drogove zavisli
podlehnout pokugeni takové Gginné latky z transdermalnich terapeutickych systémi
cucanim nebo Zvykanim uvolriovat.

Je jiz znamé, Ze se ethylalkohol, ktery se pije, denaturuje, aby se do obchodu
uvadél jako lih na paleni. Naproti tomu denaturace Gginnych latek v léCivech se

dosud znamou nestala.




T e DR ta St it behy R v tetede e o

sees
sses
LA N X
sS9 e

Podstata vynalezu

Zakladnim tkolem vynalezu je vyvinout zplsob ochrany jedince zplsobem
typu popsaného v predvyznaku patentového naroku 1 tak, Zze oréaini zneuziti shora
vylieného typu neni mozné, pfiéemz na druhé strané€ musi byt zabranéno nepfiznivé
zméné terapeuticky Gginné latky v systému a také zdravotnimu poSkozeni pfi
nepfipustné oralni aplikaci.

K feSeni ukolu se zplisobem podle vynalezu navrhuje pfimichavat terapeuticky
neutralni a neinteragujici latku nepfijemné chuti. Protoze tato latka vyvolava
nanejvy$ nepfijemné a neoekavané chutové pocity, staci prvni oraini kontakts TTS
podle vynalezu nebo s jednou z jeho denaturovanych vrstev ke spontanni reakci
pfisluSnou naplast ihned vyplivnout a tak zadrZet déti a drogové zavislé od
nepfipustné oraini aplikace v naplasti obsaZzené uginné latky.

Uprava pamatuje na to, aby se k denaturaci TTS pouzila latka, ktera
zplUsobuje drazdéni ke zvraceni a tim postizenému pokuSeni k oralni aplikaci
zosklivi.

Uprava zplsobu podle vynalezu piedpoklada, aby byla latka na vrstvu
obsahujici U¢innou latku nanesena v separatni, extrémné tenké a permeaci ucinné
latky nezabrariujici vrstvé. Toto ma tu vyhodu, Ze jiZ pfi prvnim doteku Gstni sliznice
nebo jazyka s TTS, jeSté pied kontaminaci s vlastni, G¢innou latku obsahujici
vrstvou, zo8klivi nanejvy§ nepfijemny chufovy zazitek daldi pfijem oralnim
kontaktem.

Pii tom muazZe byt dale pro aplikaci u¢inéno opatreni, Ze se latka dodate¢né, v
separatni, zvlasté ve velmi tenké vrstvé nanese na rubovou vrstvu. Tim se spolehlivé
dosahne dalsi intenzifikace denaturac¢niho efektu.

Pfi tom se dba na to, aby se separatni vrstva latky nanesla v tloustce mezi 10
a 100 um, nejlépe mezi 5 a 20 pm.

U zvlasté preferované Upravy vyndlezu se ¢ini opatfeni, aby byla pouZita latka,
ktera zpUsobuje drazdéni jako péleni sliznice Ustni dutiny a jazyka. Jedna, do takove
miry zaZitd zkuSenost, by méla postadovat, aby ditéti nebo zavislému bylo trvale
odpomozeno od dal$ich pokusl zkouset orani kontakt s TTS. Podobného ucinku Ize
ostatné také dosahnout, kdyZ se pouzije latka, ktera zplGsobuje intensivni horkou

chut a zejména naslednou pachut.




Uginna uprava zplisobu podie vynélezu spociva v tom, Ze se pro denaturaci
resp. zhorknuti alespon jedné vrstvy TTS pouzivaji jako hofké latky resp. nepiijemné
chutnajici substance jako je kyselina galova, chinin, tanin, angostura, kofein (Cisty),
lobelin, olej Cajového stromu, uréité plishové kultury, zhofklé nebo srazené
substance, terpentin nebo amoniak.

Provedeni zplsobu Upravy vynalezu spodiva v tom, ze se latky pro denaturaci
zapravuji do potahové vrstvy, se kterou se potahuji vrstva obsahujici u€innou latku a
pripadné také rubova vrstva. Pfi tom je jako zvlasté preferované reseni pamatovano
na to, aby byla pouzita potahova vrstva, ktera je v Ustni kapaliné rozpustna.

ZpUsob neni komplikovany, je uginny a chrani déti a/nebo zavislé pred
nepfipustnou aplikaci toxickych obsahovych latek transdermalniho terapeutického
systému. Takto zpUsob a TTS podle vynalezu fesi optimalnim zptsobem v Uvodu

vytéeny ukol.
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PATENTOVE NAROKY

1. ZpUsob ochrany jedince pied kontaminaci nasledkem nepfipustné oralni
aplikace toxickych obsahovych latek transdermalniho terapeutického systému (TTS)
obsahujiciho alespoii jednu, G¢innou latku obsahujici, zviasté adhesivnim lepidlem
opatfenou vrstvu, jakoZ i nejméné jednu dal$i, pro Uéinnou latku nepropustnou
rubovou vrstvu, vyznacéeny tim, 2Zze se do transdermélniho
terapeutickeho systému b&hem vyroby primisi terapeuticky neutralni a neinteraguijici
latka nepfijemné chuti.

2. Zplsob podle naroku1 vyznacéeny tim, Ze se latka nepfijemné
chuti pfidava alespoii k vrstvé obsahujici uéinnou latku.

3. Zplsob podle naroku 1 nebo2 vyznaéeny tim, ze se
k denaturaci pouZite latky zapravuji do potahové vrstvy, se kterou se potahuji vrstva
obsahujici udinnou latku a pfipadné také rubova vrstva.

4. Zpusob podle naroku 3 vyznaéeny tim, Ze se pouZiva

potahova vrstva, ktera se rozpousti v Ustni kapaliné.

5. Zplsob podle jednoho nebo vice z naroki1aZ 4 vyznaéeny

tim, Ze se pouZije latka, ktera vyvolava drazdéni ke zvraceni.

6. Zplsob podle jednoho nebo vice z narokl1 az 5 vyznaéeny

tim, Ze se latka nanese na vrstvu obsahujici UuCinnou latku v separatni a

permeaci Ucinné latky nezabrafiujici vrstvé.

7. Zplsob podle jednoho nebo vice z naroklil1 az 6 vyznaéeny
tim, Zze se latka dodatetné nanese na rubovou vrstvu v separatni, extrémné

tenké vrstvé.

8. Zpusob podle jednoho nebo vice z narokll1 aZ 7 vyznaéeny

tim, Ze se separatni vrstva latky nanese v tloustce mezi 10 a 100 um a nejlépe

mezi 5 a 20 pm.
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9. Zpusob podie jednoho nebo vice z ndrokl1 az 8 vyznaéeny
tim, ze se pouzije latka, ktera zplsobuje drazdéni jako paleni sliznice Ustni

dutiny a jazyka.

10. Zpusob podle jednoho nebo vice z naroki1 az 9 vyznaéeny
tim, ze se pouzije latka, ktera zplGsobuje intensivni hofkou chut' a zejména

naslednou pachut.

11. ZpUsob podle jednoho nebo vice z narokii1 az 10 vyznaéeny
tim, Zze sepro denaturaci resp. zhorknuti alespori jedné vrstvy TTS pouzivaji
jako hoiké latky resp. nepiijemné chutnajici substance jako je kyselina galova,
chinin, tanin, angostura, kofein (Cisty), lobelin, olej Eajového stromu, plisfiové kultury,

zhoiklé nebo srazené substance, terpentin nebo amoniak.

12. TTS vyznadéeny tim, ze obsahuje nejméné jednu ucinnou
latku obsahuijici, zvla$té adhesivnim lepidlem opatfenou vrstvu, jakoz i nejméné
jednu dalsi, pro G¢innou latku nepropustnou rubovou vrstvu, obsahujici denaturacni

latku.
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