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(54) Idézitett kettdés hatéanyag-leadasa dézisformak, amelyek rovid ideig haté altatét vagy annak séjat
tartalmazzak
(57) Kivonat

A taldlmany révid ideig hato altatokat vagy séikat tartalmazo, idézitett kettds hatdanyag-leadasu dézisformakra
vonatkozik, amelyek a rég id ideig hat6 altatét egy elére meghatarozott id6 alatt adjak le egy oldédasi profilnak
megfeleléen, és amely dozisformakra jellemzd, hogy a hatéanyagot két szakaszban adjak le, az elsé szakaszban, amely
legfeljebb 30 percig tart, a hatéanyag-leadas azonnal, és a méasodik szakaszban egy meghatarozott, 50 és 200 perc
kdzotti idbvel késleltetve torténik.
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Iddzitett kettds hatéanyag-leadasd dézisformak, amelvek révid ideig batd altatht

vagy annak s0jat tartalmazzdk

A falalmany idbzitett ketids hatdanvag-leaddsty ddzisformadkra vonatkorik, amelyek
rivid idelg hatd altatdkat vagy avok adit tartabmarzdk,

A révid wWdeig hatd altatok & legkitlénfélchb terdpids esoporthor tartozhatnake

- a pirazolopirimidingk ferdpids csoportiaba, mint peldaul 2 zaleplon,

- a ciklopirrolonok terdpids csoportidba, mint a zopiklon és enantiomerjel, példaul
az {Rpzopikion,

henrodiazepinek terdpias caoportidba, mint a trtazolam, o fomazepim vagy a
brotizolam,

- & fenotiazinek terapids csoportidha, mint az alimemazin vagy annak tartaciya,

- ax imidazopiridinek terdpias csoportidba, mint a zolpidem.

A zolpidom egyik el8ayds sd¢ja a zolpidem-hemitartarat.

Az ilyen tpust hatbéanyagok hatds-gyorsasaganak meglelelden ezideiy ossk
aronnall  hatdanvap-leaddse  dézistbomakat fejlesatettek ki, amelyek 2 gyowmor-bél
takiushan  gvorsan  sedtesnek, & gyomor-bel  fraktus  nedvében  feloldddnak  és
szisstémdsan  felseivodnak, ashol a révid idelg hatd alatd, amit a kévetkezdkben

“hatdanyag-nak nevesiok, kifejthett throakoldgial hatdedt &5 a betoget claltagja.

A WO-86/41617 publikdcits szamt PUT-bejelentds azonnall hatéanyagleaddst &s egy

Ree B

késleltotett (lassiy hutdanvagleaddsy gydgvsrerkéasimeny kombindciOjdt ismertet], mely
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nemesak a2z azonmall ferdpids hatdst. hanom cmoek hossrabb id&artamon keresziili
formiaridsdt is biztositia

A BP-OROSITTA  publikacids  szamu szabadalmi belclentds  olvan  brdmazepdm
hatdanvagld  gvdgyszerkészitményt  smertet,  mely  kombindoidia ax avonnali
hatdanvagicaddsd &5 ar cloyitott lasst hatdanyvaglesddst készitményeknek., It &
brémaeepam  dlandé €8 hatdhony plasmaszingdt szabdivorat és oloylijtont  hatdst
erodiményerd granulakbd] vagy ablettakbdd 2l készitmdny bistosigia.

A fentl keésziumdayvek a gvors elalvist €3 folvamates meplfeleld mélvsegl alvdst aem

. 1 -~

biztosifiak. Ezéet hatdrozolt igduy van olyan gyogyszerkeszitményekre, melyek a fonti ¢él
elérdsdt lehetdve teszik.
A telen talalmany srerintt ¥ dozisformak fehetdve teszik mindenck ol aat, hogy
a révid ideig hatd altatd virszintie rividdel g bevdiel uldn megleleld legyen az olalvis
Kivaltdséhor, & arutdn a rbvid idelg haté aliald ogy mdsedik adagia as adagoldst
kivetden egy meghatdroentt 1dd eltelie otdn felszabadulion av alvds fonmtartasa eéliabnl,
A elalmany oisd rgya tehdt idéeitett ketids hatdanyag-leadast  formak
endelkezdsre boosiasa, amelvek rdvid ideig hatd altatoka vagy avok soit tartalmaszedk,

™

amelveket az oldddasi profilnak meptelelben egy eldve meghatdrozont 1dd alatt adnak le,
¢ amwlvekre jellemed, hogy hatdanvag-leadas k€t Gtemben thrednik, abol ae olsd
hatdanyag-leadds arcanali, €3 2 masodik egy meghatdrozott {ddvel kdsleltetve van.

A "hatdanyag teliss memyvisége” & alilmany seerintl epdse dézisformaban levd
hatdanvagnak a Wmegdt jolentl.

A profil aronnall hatdanyag-foaddstt szakaszdl {elsd (temy} gy hatdrorzuk meg,

mint a hutdanyvagnak egy alkalmas i vitre oldoddst tessthen 30 pere alatt feloldddont
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részét. Alkalmas oldodast tesat példaul az, amelvet ax L példdban lefrunks olvan elidrds,

ahol a meérdst az Burdpat GyogyszerkBoyy szerinti forgdlapdtos kéertldkben valdsitjuk

.

meg SO fordulat/pere Roeverdst sehesség mellett, 1 88 7.3 kSedttd pH-d vizes pufferben
eldant 0,01 M sdsav oldatban 37 “Chon, vagy ezen meghatirozds valamilven vitltozata,

amely 7 seakember altal 381 ment
A hatGanyagnak  obben sz temben leadott része & hotdanvay  Dsszex

mermyiségének gz a része, amely 30 pere alen Rloldddik. A wildlmény szerint

%

dazisformak egyik olimls Rivitell alekjdban sz elsd ftomben vald leaddsra sedng

<c

hatdanyag 8¢ %o-a vagy wmdg nagyvobb része 20 pere alatt, & oldnvisehben 13 pere alatt
feloldddik. Bz a megvaldsiiasd mdd kilondsen olinvds azon dosisformak escidben,

amelvek zolpidemet vagy egy zolpddemsdt tartalnaznak

X T P

¥

~feadash szakaszab

c

A profil kdsleltetott hatdanyag-le ban leadott rése ax a rész, amely 30

Y

pere elfelte nidn oldédik, amit ey alvalmas, példdnd ar 1. példdban leirt & virre oldddasi

tesztben mdrhotiink,
A profil késleltetett hatdanyag-leaddsd rédsedt a T & T, iddkben leadott hatdanyvag

poos

Yo-aval adiuk meg p késSbbiekben meghatdrozol mddon.

A Ty a masodik, késlehtotett hatdanvag-leaddst szakasz kerdetdt {ga le, & dgy
hatdrozank meg, mint gz az WdS, amely alatt a profil késleletent hatdanyag-leadasn

szakaszdban leaddsra szant hatdanyag 10 %e-g seabadud Rl
ATy a késlehetett hatdanyag-leaddan szakasz viget frfa o, & Ggy hatdrorzuk meg,

mint gz az 1dS, amely alat a profil késlehtetetett hatdanvag-leaddst részshen leaddsra

szdnt hatdanyag 83 %ea folszabadul.
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A késleltetett hatdanyag-leadash szakasyban a hatdaryvag felsvabadulbdsa keveshe
gvors is ehet, mund ar azonnall hatdanyag-toaddsd seakassban, A To-T ddszak példaud
34 s 200 pore kedi hosszisagh lehet,

Emellett 3 kdslelietett hatdanyag-teadist szakasz 30 85 200 pere, & eldnyiaen 68
gs 154 pere RizGm WO elfelte man kerdddbet az oldddds megkezddddse uidn, et ag

iddartamot nevezziik "meghatdrozott 1dd -nek.

A késlelictett hatGanvag-leaddsnak valgigban a beadast kévetfen g kivant

alvasiafvel ¢ a hatbanyagnak ae cmbent testhdl egy megfelellion alacsony sxintlg Hrénd

eliminglasdhoz  seiksdges tddvel kompatibilis idbpontban telessd kell vilnia, amd
negkdzelittleg § Gra ar sdagoldstd] szémitva, Erre telintetiel a T 2 €5 6 dra, &s
gtonvisen 2.5 ¢35 3 Gra KGO

Az azoonali hatdanvag-leaddst svakasrlan & hatdanyag eljes mennyisdgdnek 48

&5 T 9% ka8t mennyisdge svabaduthat fel.

3

Egy dven in viro hatdanyag-leadast profilt mutatunk be az 1. dbedn, shol a

hatdanyag dsszes mennyisdgénel 80 %-g seabadul &l ax aronnall hatdanvag-leadass

szakaszban, & a mdsodik szakuseban a kdsdeltotott hatdanyag-leadds 80 pere clielie wtan

{11} torténik egy 150 perees T 1ddvel

2

A taldimdny masodik trgydt olvid wlelg hatd aliatdk vagy azok sdinak ddsiteyt

N
A

kettds hatdanyag-leaddsd désisformd képenik, amelyekre jellemzd, hogy g hatdanvag

kétféle gydgyszer-egységdt tartalmarzdk: egy azonnall hatdanyag-leaddsty egységet €s gy

késleltotett hatdanvag-leaddst ggysdget. A hatdanvagnak a2 a résee, amely 8 keadetd, &

pa

2yl
fr

azpomali hatdarvag-leadast srakassban (30 pere el eloldddik, a2 gronnali hatdanyvag-

loadash egységbe, s a misodik, g kdsleltetott hardanyag-leadidst szakaseban {amely a

< v R
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meghatdrorett 10 utdn kezdGdik) felszabaduld része o késlehieletl hatdanyvag-leadasn
egvsighe van foglalva.

Egy gyors hatGanyag-leadist keéseitményben g hatdanyag ks mennyviségeit
visszatarthatia a Készltmdny, &8 gy exek a kis mennyisépek az oldddas keadetétdl
szamitofl 30 pere eltehie obdn szabadulbetnak fel, ewdrt a profil kdsleltetett hatdanvag-
leaddst  résadbe  tartornak.  Hasonloképpen, a  Késlelteteti  haidanvag-leaddst

gyogyseeraszett egységhe foglaht hatdanvag Kis mennyiségei felszabaduthatnak 30 perendl

z

révidebb 1dS alatt is, és {gy 8 profil aronnall hatdanyag-leaddst részéher tartoznak.
A jelen waldlmdnynak meglelelfeon ax aronnall hatdanyag-leaddsa egyadgbe foghalt

hatdanyagnak 3} percen belil] felolddds résee logalibb 90 Y6, Bx a késleltetett hatdanyag-

S <

¢ o8

feadast egysegbe foglalt hatéanvag 30 porcen belfl folszabaduld része § &5 20 %

eldnyisen U &3 5 % ket

3

Az idbeitett kettds hatdanyag-leaddst profil kvetelmeényeinek megfeleld & a

etitebb meghatdrozott kit fajta gydgyszerdszelt egysdget tartalmazd dozisformak Lzl a

SV

kapszuldkat, a tablendkat, a ibbrétegd tablettdkat &8 & WhbszOrdsen bevont tablettakat

ek,

-

Az azonnali hatdanvag-leaddst egysdy a jelen taldlmdny szorint egvetien azonnali

hatdanvag-leaddsu gydgyszerdszeti egység, mint példdul egy aronnall hatdanvag-leadist

o< Pae

wabletta vagy pellet, vagy bbb dlyen egyséy kapszuldba vagy tablettdba foglalva egy

ety

azonnall hatdanyag-leaddst matrix egy tablettidbany egy azonnali hatdanyag-leadasi réteg,

o) >

amely egy Wbbréteght tablettaba épithetd be: egy aronnall hatdanyag-leaddst bevondrsteg

<

egy thbbsetrisen bevont tablentaban vagy pelictben,
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éalelietott hatéanvag-leaddsit egyseg 2 jelon wiilmdny seerint cgy olvan

kesleltetett hatdanyvag-leaddst gydgysrerdsretl cgység, mint pdidaul ogy kislelterett

hatdanyag-leaddsy tabletta vagy pellet, vagy 10bb ilven egysép kapsruliba vagy tabletdba

foglalvar egy késleltetert hatdanyag-leaddst mag vagy egy késlelterett hatdanyag-leaddst

=,
Dot Py

s
festd

bevondréteg egy ObbszirGsen bevont fablettdban; egy keslelietett hatbanvag-leadds

oo

Azok a dozisformak iz a jelen aldlmdny kSrébe tarioensk, shol ap azonnali

hatdanyag-leadasit egysdget €5 a kesleltetett hatdanyag-leadisd egységet epvideilileg, de
H

Eiin-kiildn adagolink.
A révid ideig hard aliaidk jelen taldlmdny szerinti ddzisformdkba foglalt Seszes
mennysége ar egyes hatdanvagokts! Mgy,

A taldlmany szenintt dozisformak példdul jellemzden 10-30 mg zaleplont vagy 7.0~

....,
(V4]
yoq
)
jos

(31903

: gopikiont tartalmarnak,

Ugyanilyer mddon a3 ialdlmany szerintt désBformak jellomzden 4-186 m

e

oipdemet zolpidem bdels fonmdisban, & eldnydsen 6-12 myg rolpidemet tantaimarnak
solpideny bizis formdjdban. A zolpidemet bazisként vagy gvdgvaszatilag elfogadhatd
sdjakent 13 a késgitmenybe foglathaguk. Azok kézid a taldlmdny szerintl dézisformak
Kozlll, amelyek zolpidem st & nem zolpidem bdzist tartalmaznak, & rolpideme-

P

hemitartaraiot tartalmardk kilondsen elfoyvisek.

Az elbayds megvalositist modokban a dozisformidkat Ggy is kdseithetiiik, hogy a

thven oldddas megvaldsitisdnak eldayis modia rdvid ideig he
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zolptdeny, a zopiklon vagy a zaleplon cosetében az, hogy
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syorves  saval  foglalunk @ dozisformaba @ szakember  allal BBmert  eljardsox

atkabmazdsaval, Ax thven déaisformakat rdszeaitjiik oldnyhen.

dsratilag  elfogadhatd seerves savakat péiddul o maleinsav,

borkdsav, almasav, fundrsay fisay, cifronmav, adipinsay vagy @ borostyankdsav £s ezen

savak savanyd s6 kosi! valasstiuk, shol Hven exik, mmelvek raceniiol vagy fzomersk

formaidban vannak, ahol flven ek, & taldhndny szerint Kildndsen olfnyls sav @

borkdsav, a fumdrsav, a cltromsay &8 g borestvinkdsay, valamint geekoek a savaknak a
savanyh 3¢

A kdvetkezdkben kilonbdzd késsitménvekst frunk o a wldbndny szemichetdse
¢éliabdl, amelyek azonban a jelen taldlmany k8rdt nem korldtozzdk.

(1} Azoonnali &8 kosleletet hatdanvag-leadast, 0.2-2 mum nagysdgh részecskdk
keverdke, amelyel pellotként, gyvdngykent, seemesekdni vagy gOmbkeént ismertek, egy
kKapszuldba fogialva

A gvGogydket, pelleteket, spomesdket vagy ghmbiket a szakember dltal 181 tsment
barmilven clisrdssal oloalithatjuk:  prepuldldssal ogy nagyscbességlt  granulatorban,
extrudalassal, mad ghmbdlyitdssel, egy sukrot vagy mukrokristélyos celluldat vagy
manniol vagy barmely mas alkalmas, fumakeldgiatlag k0z0mbls anyagot tartalmazd
cukorgdmbnek hatdanyagot tartadmazd keverdkkel vald fokozatos bevondsival,

A pelietek, szomessk vagy ¢hmbik cgy rdszdt erutdn g késdbbiekben smertetett
modon bevoniuk, hogy késlelistett hatdanvag-loaddstvg villanak, A bevonatnak a
hatdanvag ssempontiabs! 4 nem ereszifnek kell formie vizes folyadekkal vald érintkesds

sovan. de cgy alkalmas ddsrak eltelte utdn, anint axt fentebd fefrtuk, &5 nem hamarabb, a

hatGanyvag ssdmdra dtereszidve kel vélnia vagy a bevonat exdzidia kdvetkezidben vagy a
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bevonat dlereseidbsdpességdnel ndvekedése muatt, amit pelddol vizes prisok képrddése

{1} egy vagy tObh vizet &8 a hatdanvag molekuldil &t nom eresetd polimery, peldau

»

efifeeliuldzt, B tipustt ammonio-metakeilds kopolimert, cel

’

SHulde-acetitol, collulde-acetit-

P

z

butirdtot, politvinibklonidiot, poli(vimbavetdtion, €5 egy vagy dhb viget Sereszid
potimert, példaul hidroxipropimetifceliulde, hidroxictifcellulber, metiloelluldzy, A tpusth

ammonio-metakrdal kopolimert  turtalmazd bevonatot  késatink,  ahol a keverdk

Ssszetdielet gy allitiuk be, hogy a8 filn fokoratos hidratdldddsdt &5 gy kdslelieten

o

hatdanvag-lfeadas olddddst profilt tegyen lehetdvé:

(it} egy clvan bovonatot készitiok, amely az (1) alait megadott és egymassal
fizihailag nom Bompatibilis {(nem clogyedd) polimerek keverdkdt tartalmazza, Az iven
Keverdhre példakém az otileelluloz €8 a Rvatorner ammdniumesoportokat fartalmazd
metakridt kopolimersk (A vagy B tipustt ammdnic-metakeildt kopolimer)y keverekdt
aiiik;

{111} egy hidroidhosan oroddlédd bevonator Rdszitlink, amely egy viases, peldaul
kamaubaviaszl, ghiceril-behendtot vagy hidrogénezett ricinusclgie tantalmae. Eat egy

3

vagy 0bh oldhatatlen higlidanyaggal, példau]  Ralclum-dibidrogén-fosziatal  vagy

(' i
)ru

talkummal  keverhegik, ¢ obvadt viaszhdnt vihey ol példdul egy fuidagyas

%,

revondkésriiiekben.

Az egyvik cldny®s megvaldsitist médnak meglelelden, abhan az esetben, amikor a

bevond polimerek kdzlil egy vagy 18bh ammonic-moetakrildt Sopolimer, egy alkalmas

S

kattones feliletakilv anyagol vagy egy amifoter vagy ikerinonos felidetakilv anyagot

peey e
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A feliiletaliv anyag a beovopatba diffunddl, &8 ogy adoll szinlen a fibn

o TS > o

tulaidonsdgaiban hirtelen valtozast okoez, €8 gyors hatGanyag-leadast valt ki

B

T o TATTL ameasyys ca b e 5¥ g vt ayereral e NN : P N T T S
Fr oa specidlls mogvaldsitdst: mdéd aewal ax eldonvel @ hogy felgyorsiin a
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kéaleltotett srakaszt €5 Kayvegdhen a hatdanyag telicsebd folirnbaduldzat eredményesd,

mint azok x metakeiiat kopolimeree! bevont pelietek, szemesdk vagy gmbak, amelveknek

~

magie nem fartakmaz feltiletaktiv anvagokat.

RS

s
]

Az Hyven kationos feliletaktlv  anvagokea példakémt a  wimetildinviriszioil-
smmdnimme-propant, 8 dimelib-dioktadecthammoniun-tromidet,. & tnmetibeetih
ammdmimn-bromidat (TTAR), 8 dimetti-didedecil-anmdnius-bromidot DDABIZN, &

\

benzathonium-kloridot, & cetilpinidintun-kloridat 85 2 cotramidot emifyiiik.

fherionos felidataktly anvagok példdad av Neagliitbeiainok, a Caalkibobetainok, aw
Neglkiamidobetainok,  igy & kokamidopropitbetain, a2 Nealks
foszfatidifkolinok vagy lecitinek.

Ert o modseert allalmazeok a 2., 3. és &, peldaban leirt esetber.

Az emiitett oldnyds Készitmdny, ahol a bevond polimerek kel egy vagy wibb

ammonio-metakriidt bopolimer,  smntén tartalmashal  Kationps  dsfvagy  iKertones

et

eltiletaktiv anvagokat, Ritltndsen ax oiffsdekben emiftett folitletaltiy anvagok Keverskét

Amennyviben 3 bevendanyag oy hidroféh viasz, a készfimdnybe, a magba o
vagy thh nom-ionos folfifetaktiy anyvagol foglathatonk g Blm olddddsdnak & eroxidianak
&)ﬁ\s:g;ié\éi

A mag mis anvagokal s tanalmachat, amelyeket a gvdgyseerkéseitésben piratos

szakeomberek s formuldlishor sefiksdgesnek vagy oldnylsnek tartanak, kilGnlsen szerve

’J/

savat @ pellet belseidhen fovd pH dllanddan tartisdhor. A magot vizoldhatd polimerrel,
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el annak érdekdben, hogy 8 mag &8 3 kikd b

{2} Résleletett hatdanyag-leaddst részecskél €3 egy azonnall hatdanvag-leadast

por keverdke Rapssulaban

P

gvingydk &8 mikrogbmbok lehetnek, amelyeker gz (1) alat lefrtunk. Ax gzonnab

hatdanyag-leadast port egyareriion Ggy dlliguk el bogy a hatdanvagot gyvdgyisvatilag

)

¥

hatastalan anvagokkal deszekeveriik, vagy a hatdanvag ¢s gydgyvdszatiag hatastalas

anvagok keverskét granuldhjuk, amiher a gydgysrerkeszitéshen jdratos srakemberek altal

ey

0 ismert granulalist eljdrasok egyvikdt hasandljuk.

(3} Tabletta, amely (1) alatt foirt, syvdiiolt hatdanyag-leadash, bevont pelleteket
106N

X

tartalmaz olyan mdtrishs dgyvaeva, amely seimtdn tartalnaz haldany

Egy masik megoldds seerint a tabletts kdsloliptett hatdanyag-leadast bevont
pelletek € azonnall hatdamyag-lexddst bevorat ndlREl pelletek kevordhebdl dllhat

amelyek a hatdanyagot lartalmaredk, € egy olyvan matrixba vannak dgyvazva, amely nem

tartalmaz hatdanyagot.

Tovabhi  lehetdsdg, hogy 8 keslebetett  hatdanyag-leadast  pelletelet  egy

hatbanyagol €8 mds sepddanyvagokal taalmazd réteggel B b

3

azonnall hatdanvag-leaddst tesz lehetdvé, és excket a pelipteket egy hatdanvagtdl mentes

X

Miés esetben a whbletia egy vagy 18bh rdteghd! alihal, amely hatdanyaglarialmg,
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watdanvag-leaddst bevont pelletelet tartalmar hatdanyagtd! mentes matrixba
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agyvazva, €% egy vagy 18bb olvan hatdanyaglartalmd rlteghdl amely a hatdanyvagot

azonnall hatdanyag-leadast matrixhan artalmarza,
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A pelletebet kérldvevd mdtnx eldnvisen dgy formuddl

sréselds ne betolvasolja a pelleteket kirfilvevd membran infegritasat. Nedvességgel vald

drinthezés hatdsdra a fablefta szdtesik, a batGanyagot gyorsan leadis & matixbol ax
azonnall hatGanvag-leaddsy pelletekbdl vagy az azomsl hatdsnvag-leaddsty pellet-

bevonatokbd! vagy az szonnali hatdanyvag-leadash réteghSl € azutdn oy meghatirozott
1dd eltelidvel leadia & hatdanvagot g keslelivtet! hatdanyag-leaddst pollotekbal. A pellet

eydgyaszatilag olfegadhatd swerves savval Is formuldfhatd 2 pellel wmikro-pH-janak

fenntartdsdra a semleges pHA Rorfiimények kizé indnd oldédss ideje alatl., & matrix

Eizdmbds gyvogyszerdszett anyagokat tartalmaz, amelvek a gvogyseorkészitds tertiletén

iartas szakember altal J61 famertek. A mairix kizelebrdl gy vagy 16bb higltdanyagot,

I

peidant mikvokristalyos cellntdey, laktdst, mannitof, kemenyitdt €5 egy vagy tobb sedtesdsi
cifsegitd  anvagot,  példagl  Kroszpovidont, ndtlun-kemdnyitd-ghikolitot &
kroszkarmeloet favtalmaz, Mds segddanyagokat, példaul kendanyagokat, {gy magndeiom-~
saiearatol,  gliceribszteardtol ¢ pliceribbehendtol,  ktSanvagokai,  példaul
hidroxipropiimetifoetiuldst,  ctileellulézm & povidont,  osisziatdanyagokat, pdldaud
talkunot €5 kolloidalis axilicium-dioxidot is a2 matrixba toglathatunk.

{4) Egy kapszula, amely ogy vagy 180b aronnali hatdanvag-leadist tablettat 8y egy
vagy 3bh kdslelietett hatdanyvag-toadast tablettat tartalmaz

Az aronnall hatdanvag-leadast tablentdl vagy tablettdkat a srakember dltal (81

smert mddsrorekkel  formuldihatiuk, A hatdanvag melleft a2 tablotdk  kézdmbis

evdgyszerdszeti  segddanvagokat, gy egy  vagy wbb  higitdenyagot, példaud

e
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mikrokristélyos  cellabdst, lakidet, mannitot, Keményfidl, & mas scgddanvagokat
rtalmazhatnak. A tabletiak ey vagy  0bb kdtdaavaget,  példaud

hidroxiproptimetiloeflndds, etffcelluldet &s povidont, kendanyagokat, példdul magaszivm-

aziearaiol, gheerib-setearaiof és gliceril-behendtad, sedioséat eldsegitd anvagokat, péidiul

kroszpovidont, ndtriume-koményitd-ghikoldter és kroszharmellozt, osdsetatdanyvagokat,

aal tatkumot €s kolloidalis sriliciom-dioxidot i3 magukban foglathainak.

-
b,

A késlehetent hatdanyag-leadash tablettdk magiait vgyanolvan segddanyvagoekkal
Kéarithetjltk, mint az azonnall hatdanvag-leaddsh tablottdkdt, sezal ax eltdréssel, hogy

foglathalunk & tablettidh magidba o kilsd kéeeg pH-ad! fgpetlen hatdanvag-

felszabadulis birtosiasara,

x

A késleltetett  hatdanyag-leaddstt  tablettakat ey shhioz  hasonld  polimer

e

T

hevondrdieggel burkodiuk, amelyet fentebb a 13bb réazbdl 416 pellstrendeszerre leirtunk.
A dbwistormak feliednek nagysagdban fevd kilonbségek azonban & bevonal ndmi
modositasdt Kivanhagdk meg. Altaldban g tablettdkon vastagabb bevonat alkalmazasa

szitkséges, mint a pelleteken, &8 fgy a bevondanyagnak nagvebb rdszardnvban kel
tartalimaznia a vizgaterssetd polimereket,

Hidrofob  viaszbevonal esetében 8 viaast oldddd  higitdamvaggal, példaul
polictilenglikollal keverhotitik, €5 a keverdkbidl préseldsse] Részithotfink bevonatot,

A metakeibiit Kopolimert tartalmazd bovonatok esotdhen a késleltetett hatdanyag-
leadasy tabletty magiaba eifnvisen sgy kationes felliletaktly anvaget foglalhatunk.

3 X
i T

A hidroftb, viaszos sepddanvagokat, példdnl kamaubaviasrt vagy hidrogénerett

ey

icinusolajal  tarlalmazd  bevonatok  esetdben egy nom-lones  feliiletaktly  anvagot

&3
N
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