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Fremgangsmade til fremstilling af et kombi-
nationspreeparat

SAMMENDRAG 3 6 5 2-8 2

Et farmaceutisk oralt polydepotpraparat med forsinket afgivelse frem-
stilles ved, at individuelle enheder, som omfatter et aktivt stof, og
som er overtrukket med et i det vasentlige vanduoplgseligt, men
vanddiffunderbart overtrzk, der betinger en kontrolleret afgivelse,
blandes med partikler af et aktivt stof, hvis gennemsnitsstorrelse er
mindst én tierpotens mindre end de overtrukne enheder under betin-
gelser, der resulterer i, at de mindre partikler adharerer til over-
fladen af ov'ertr:ekket i et i det vasentlige ensartet lag. De overtruk-
ne enheder har en gennemsnitsstorreilse pa ca. 0,1-1,5 mm, og de
fine partikler har en gennemsnitsstorrelse pa ca. 1-50 ym og findes i
praparatet i en mangde pa ikke mere end 25 vagtprocent, fortrinsvis
ikke mere end ca. 10 vagtprocent og is®r ikke mere end ca. 5 vagt-
procent, og fortrinsvis ikke mere end 1 vagtprocent beregnet ud fra
vagten af de overtrukne enheder. Blandingen udfpres i narvarelse af
et antiadhasiv, som modvirker elektrostatisk opladning, sdsom talkum
eller colloidt siliciumdioxid. Det aktive stof, der afgives kontrolleret,
kan fx vare kaliumchlorid, medens det hurtigt udipsende aktive stof
fx kan vare et diuretikum. Overtrazkket, der betinger en kontrolleret
afgivelse, indeholder et filmdannende polymerstof sasom Eudragit® E
30 D, en bledgerer og et hydrofobt stof.




Ved denne fremgangsmade er det blevet muligt at kombinere et aktivt
stof, som det af forskellige drsager foretrzkkes at administrere i et
polydepotpraparat med kontrolleret afgivelse, fx fordi det virker
irriterende pa maveslimhinden, eller fordi det har en relativt kort
halveringstid, med et hurtigt udlesende aktivt stof til et kombinati-
onspreparat, hvorved doseringsregimen forenkles og patientefterle-
velsen saledes forbedres.
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