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DESCRIZIONE DHNVENZIONE IWNDUSTRIALE

Avente per fitolo: Composiziones per il trallamento analgesico e
viepitelizzants del tessuto vulva-vaginals ¢ perineade,

A nome b Elena Francesoa Casadel, residente in via Rislia 50,
30174 Mestre Venezig, di nazionalila taliang

Inverdore designate: Andheg Fratter

La zona perineale ¢ un tessuto molto delicato che & frova ubicato

oot

ra la vagina & Pano, Nel corso di un pario naturale, in quests zona
si genera molta pressione olfre g una notevole distensione del
tessull e conseguente sviluppo dz inflammazione ¢ dolore anche
persistents. Nel corso dellespulsions, guando la testa del bambine
sporge dal canale vaginale, pdd renderst necessaria una picoola
noisione lungo # perines per facilitare @a‘s\saggie\ Guesta

orocedura chirurgica & chiamata episictomia,

Tale dissezione viene successivamsnts suturata in seguito al part

ma § dolore pud persigtere anche per molle setimane fino a Quand:}
non & verifica s complets restffetio ad infegrum del tessuto. Anche
in assenza di dissezions chivurgica nella zona perineale la pressions
ssercitata  dal bambine durante  Pespulsions pud  generare
urinflammazione e una congsstong  del lessull molif molte

golorosa.

Nel caso venga praticats un'episiotomia, se linclsione chingrgica
praticata nellares perineale & slata profonda ed estesa, potrebbero

assere necessarie diverse settimane perché § dolore s riduca.



Frequenterments | problemi assoclatl alla ferita chivurgios sono d
natura cleatriziale, vista Parea di distensions perlanale g le continue
solisvitazion! @ trazioni nell'ares che rendone difficle e lungo
processe o rigenerazions Ussulale con rischic i infezions &

conssguenta ricorso alla terapia antibiotica.

Lacerazions o 1% grador ung sotile lacerszions della pelle
perineale senza tessull muscolard colnvolll. Tall ferite potrebbero
richiedere alouni puntl, ma sano anche quelle che guariscoeno pit

faciments,

Lacerazione o 2° grador ung ferta che comprende a cute

parineale ad anche § tessudl muscolar annessi. Ha bisogno di diversi

T

unttl 2 la ferita pud richisdere circa due meas! prima che {a mamma

nassa iniziare a sentire un po’ di soliievo dal dolore nella zona,

Lacerazione di 3° grado: §| medico faglia 1 tessull del muscola
perineale e gi stratl muscolart che circondano i canale anale, | punti
sono obbligatort & richisdono quasi o sltesso tempoe di ung
lacerazione di 2° grado per i recupeto completo della zong, la sua

funzionalith ed slasticia.

Lacerazione of €° grado i faglic passa dallo sfintere anale al
sanale anale. Una corretla terapia che includa farmaci per i dolore,
dieta, fisioterapia » igiene personale pud aiulare & superarg |
disagin. Tuttavia, slocuns donne possono avere problemi come
fincontinenza wrinarla & anale, che richisderd pol consultaziont

meadiche approprisis.
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I ricorso af FANS (farmaot antinfiammator! non sterpidel} pud assere
indicato in caso of mancato allatlamente, per ridurre § dolore post
intervents  specialments nells ore  immedistamanta  successive

all'intervento.

Anche la vaging e la vulva possono essers intersssate  da
distensione, flogosi, lacerazion delepiielio con o senza legiond di
continuo che possono generare dolore anche intenso e duraturo per
molte settimane dopo | parte ed ssitare in complicazioni su base
distrofing e infetliva. La vaging ¢ g vulva, inollre, poSSOnG spesso
pssare sede o allerazioni del trofismo in corse df menopausa, di
inferiont o di dolore idiopatico o di exidlogis non chiara quell ia
disparsunia ¢ la vulvodinide che possono gravare in modo sevemn
sulla qualita del rapportl sessuall & guindl, in ultima analisl, sulla
qualitd della vitle. Tall condizionl necessilane di un allenio
inguadramento medico, ma spesso non sono disponibill trattamentt,
anche solo palliativi, In grado di migliorare # dolore & # senso di
fastidio associato a gqueste condiziont ed in grado quindi di

migliorare {a qualita della vita delle donne che ne sono affetle.

Ad gyl non sone faciiments reperibill sul mercato prodotll, specie in
forma topica, in grado di alleviare | dolove post-partum legain sia
alla distensione ¢ congestions det tessuto vulvo-vaginale sia quello
perianale conseguents a intervento chirurgico che slanp anche in
grado di favorire i ripristino spiteliale e culaneo (cleatrizzazione). Un
orgparato Hguido, s;;‘:raixzabiiammm wque applicabile localmente in
forma di idrogel con propristd lenitive, analgesiche, promuovent la

cicatrizzazione, non iritante & fotalments riessorbibile dovrebbero
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assare & principall caratteristiche di un preparato mpim in grado di
migliorare § decorso post-partum anche chirurgioo e d i favorirs un
rapido recupero tssutale riducendn cost i risohio di infezioni e
Moorsn @ lerapis antibictica. !l medesima praparato, per le sopma
dascritte  caratieristiche, polrebbe sssere allrest sfficacements
uliizeato in fulte le condizion! sssociate 3 secchezza vaginale,
atrofia vulvo-vaginale indotto da vidolla secrezione aslrogenios
{menopausa), vulvodinia, disparsurda cost come condizioni dolorase
a carico del perines in corsa di fistole ano-retiall, ragadi o intervent]

chirurgich,

Descrizions del frovato

La presenie descrive una composizione ad uso estemo opice in
grado of ridurre I dolore successivo al perto nella zona vagingle
poerianaie, ol favorire i ripristino del tessuti lest o congest & di
migliorare Peventuale decorso postchinsgico e postpartum. In
particolars ia presente descrive una composizioneg in forma topica di
gel acquoso con viscosita  varlabile contenente  Polidocanolo
{Lawreth-B) & Glicing in percentuate ponderale variabile tra jo O, 1 el
10% in peso del preparato finito. A queste scstanze considerate
fondamentall al find della presente invenzione, polrannoe aggiungersi
sostanze coadiuvard la cleatrizzazions e il rpristine della integrita
epiteliale, sostanze umetianti ed emolienti & sostanze lenitive gqual
la Vitaming E sotto forma ot Tocolerd! acetato o altrl estert, Ures,
Glicerina e Allantoing, it Sodie e lo Zinco Firrolidoncarbossilate, le
Ceramidi quall la Ceramide NP, AR, EQP, Fiosfingosing, i

Pantenoio.



L3 presente composizione agisce riducendo repidamente ¥ dolore e
il senso di irftazions del tessulo perineale e vaginals sucoessive al
parto & agh interventi chirurgic! contestuall al pario naturale e indotte
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{cesaran} senza ricorare alluso di sostanze farmagclegiche che
potrebbers  essere controindicate In caso di allsttamento. In
oarticolare 1o pecullare associazions tra Vamincacdido  Glickhw
implicato nel fenomeni delia cicatrizzazione delle ferite e sintesi del
collagene & § Polidocanolo, favorisce un rapido solifeve del dolore

associsto allp stramento del tessull e alla flogosl associats

deii’epii&%im v-agmaia g perineale e favorisce ung piu rapids

picairizrazions delia ferita chinsgica efo delle meeraziont indotte dal
parto,

Tall sostanze sono introdotle i ung forma liquida in base aqquosa
gelificata con polimert gelificant! sceltf tra | seguentt: sudio jpluronaie
ad alic peso molecolare (PM>1000 KDY,  idrossietilceliuioss,
idrossipropiicslivlosa, Chitosano con grado  di  deacetilazions
superiore  al 80%, polimert derivall dellacide acrilico  {(INCE
Carbomer), Polimert derivatl dallacido taurico {INCE Ammornium
Acrvloyidimethyltaurste/NVP Copolymer) presi singalarmente o in
assoclazione e polrd avers una viscositd variabile tra 20 ¢ 20.000
ePa {misurata con viscosimetro Brookfisld). Tra le forme acquose
sopra descritte la forma in gel fluido spraizzabile risulla la preferita.
La presente si caratierizza slvest perun pH varigblle tra 35 e 53 e
pitt preferibilmente tra 4,0 o 4,5, Le sostanze ytilizzate par assestars
it pH nel suddetto intervallo sono: Acide Lattico, Adido Citrico e loro
miscele, e

La composizione i desoritta, psr & sue g:}&;'muiéaré azioni
avalgesiche, lenitive o cicatrizzantt pud aliresi essere impiagata
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efficacemants oome coadiuvante delle teragle medichs In corso i
lesiond distrofiche o atrofiche defla vagina e dells vulva {vulvo-
vaginitl), nella disparaunia, nella vulvedinia ¢ in altre affexiond

vorose a diversa ezivlogia a carico dellepitelio vaginale eslema

T
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ad interno oltre che del fessulo pedanale tra cul fistole ano-rstiali,
ragadi e lesioni  postchirurgiche  con difficile  processo o

cicatrizzasione.

Esempio 1
Idrogel sprafzzablle ad azions cicatrizzanie e analgesica zong

vihvare e perianale
FASE SOSTANLA NG Sepip

A SOHO JALURONATCG Hyaluronio acid g.20
(HMW, > 1500 KD)

A FANTENDLO (ol 70%) Panthenol 3,648

A GLICERINA Gahyoerin 4,00

A GLICINA Glyoins 1,080
A POTASSIO SORBATD Potasslum Sarbate 015
B VITAMINA E Acetato Tocopharyt acetale 0,40
8 POLIDOCANQLG Laursth-8 200

ELCYL K 830 Ethylihexylglyoarin, Coteniding,

o

Fhanoxyethano 0,60
G SKIN INFLUX Y Caramide NP, Ceramide &P, Ceramide

FQP: Phytosphingosing; Cholestarol; Sodium Lauroyd Lactylate, Carborner

Karnthan Gum 3,40
0 ACIDO LATTION (s01.50%)  Lacticacid gb. pH=42



Metodo df sllestimento

Fase A, In hecher da 100 mi pesare la Gloering 8 successivamenie
dispedervi il sodio jalwonsto agilando la sospensiong con una
spatola fing a cllenere una dispersions omogenea, Unire wna prima
alfquota of acqua demineralizzata e inlziare agiazions meccanica
ool da favorive Nidratazione del polimers. Proceders quindt ad unire
i rimanente volume di aoqua mantenende Pagitazione par 20 minuli
verificando che non v slano grumo indisciolti e che i polimere sia
ﬁ(}mpiemmmté idratato (dispersione  limpida e leggermente

slificata). Successivamente unire alla fase acquosa gelificata in
@;"dima i Fotassio Sorbato, § Pantenclo e la Glicing ¢ mantenere

fagitazione fino 8 completa dissoluzions.

Fase B. In un altro becher pesare # Laureth-8 e aggiungere
suncessivamente i Vitaming E acetato ¢ PEuxy! K 830 agitando con
la spafola o con agitatore magnetico sine ad ottenere ung fase

uniforme e trasiucida.

Unire a2 questo punlo 18 F&sé ‘,E% alla Fase A soffo agiazione
moderata per svitare la formazione di schiuma e supcessivaments
procedere con Punione della Fase € {Sk%n influx) sempre
martenendo wagitazione moderata per oirca § minut, Da ultimo
assestare | pH con la Fase D {(Acido Lattico sol. 50%) sino a

raggiungere i pH indicalo (4.2}
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Essmplio 2
idrogel sprafzzabile ad azione ¢

vulvars & parlanale

FASE SQSTANIA

gicatrizzante ¢ gnalgesica Iona

oy e

INGH Yepip

A SO0 JALURQNATO Hyaluranio acid 340
(HMWY, » 1500 KD}
A FANTENQLO {Bol, 70%) Fanthenol 440
& GLICERINA {alyoenin 4,00
A UREA Lirga EREY
& GLICINA Glycing 1.00
A PFOTASSIG BORBATG Potassium Sorbate 0,15
8 VITAMING E Acelaio Toonpheny! acelate 0,80
8 FOLIDOCANGLO Lawreth-8 4,060
8 EUXYL K 830 Ethyihexyiglveerin, Osteniding,
Fhenoxysthanol 0,80

o ACIDG LATTICCO {s0l60%)

fetodo di allestimenio

Fase A. in bacher da 100 mi pesa

dispedervt i sodio jeluronate ag

Lactic anid g.b. pH=4.2

re la Glicering & successivaments

fando la sospensiong cont una

spatola fino a olftenere una dispersione omogenea. Unire una prima

aliquota i acqua demineralizzata & inizlare [agitazions meccanica

col da favorire Pidratazione del polimero. Procedare guindi ad unire

it rimanente volume di acqua mantenendo Vagitazione per 20 minuti

verfficando che non vi slano grume indiscioltl e che # polimero sia
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completaments  dratato {dispersione Bmpida & eggermenis

qelificata). Successivaments unire alla fase acquosa gelificata in

arding i Potassio Sorbato, PUresa, i Paptenclo ¢ g Glicina ¢

mantenare Vagitazione fino 8 complets dissoluzions,

Fase 8 In un aliro becher pesars § Laureth-8 e aggiungers
successivamente fa Vilamina E acetato ¢ Euxyl K 830 agitandoe con
la spatola o con agitators magnetico sino ad offenere una fase

y

uniforms g traslucida.
Unire a questo punto la Fase B alla Fase A sofio agitazions
moderata per evitars la formazione di schiuma. Da ultimo assesiare

it pH con la Fase € (Acido Lattico sol. 80%:) sino a raggiungere § pH
indicato {(4.2).



RIVENDICAZION]

1. Composizioni per uso sstemno da applicare nells zona vulve-
vaginale e peranals a basge di Polidocannia {"iﬁaa,@rethwg} g Gllcing;

<. C{:ammgizécmi some da rivendicazione 1 solto forma di ged
acquosi sprajizzablll sfo applicabill localmente nella zong vulvo-
vaginale o perianale;

3. Composizioni coms da rivendicezione 1,2 in cul la Glicina e d

Polidocancly {Laureth-8) sono contenutl in percentuale variabile tra

o 0,1 & 1 10% In pesa del praparato finito;
4. Composiziont come da rivendicaziont 1-3 In ad gl agenti

géi%ﬁﬂzﬁé‘”ﬁi song seelll ira sodio jaluronato ad alte peso molscolare
FM>1000 KDY, drossietiiceliulosa, idrossipropiiceliuiosa, Chitasano
son grado di deacetiazions superiore al 30%, polimer! derivatli
delacido acrilico (INGE {Eérbum@r}, Folimert derivall dailacido
taurico  {INCE Ammonium Acrylovidimethyltaurate/ VP Copolymer)
prasi singolarments o in associazione ra E{:sm;

5. Composizion! come da rivendicazion! 1-4 in o g visoosita
del gel pud varlare tra 20 8 20,000 ¢Ps e preferibiimants tra 100 &
5.000 cPs;

8. Composizioni come da rvendicaziont 15 in cul possono
essere present! sostanze coadiuvant ad azione leniiva, umetiante,
gmollients gualt § D-Pantenoln, s Vilamina E solte forma di
Tocoferi! acetato o altri ester], VUrea, PAllantoina, I Sodic e lo dinco
Pirrolidoncarbossilato (Sodio, Zince PCA)Y, la Glicering, le Ceramid

EORF, AP, NF e altre, Filosfingosing;



7. mposizion come da rivendivaziont 1-8 con o variabile

tra 3,0 8 5,5 e pit preferibiiments s 4.0 2 4.5

&, Composizion! come da rivendinaziont 1-F in ol possono
assers presenti agenti corretion pH e alire sostanze coadiuvanti

teﬁzmsezzgiahs note alle state delia tecnica quall & solo tiblo di
asempie Addo Lattico e Acido Cirice o loro miscele, sosiange
creservani microbiologiche tra cul sali delf'acido sorbico e benzoico,
fenossietanclo, capriloll glicina, estert dell'acido smincbenzoico e
altri nol, agenti filtro UY quali | Benzofenoni;

8. Compogizion] come da rivendicaziont 1-8 indicsis per
irattameanto del dolore post-interventce ohivurgico dells vulva, vagin
zona perianale successivo al party naturale o indolle o per sl
seopl terapsuticl, come coadiuvante delle terapie medichs it corso
i lesioni distrofiche o atrofichs dells vagina e della vulva {vubvo-
vaginith, della disparsunia, della vulvadinda, atrofia vaginale in corso
di menopausa & perbmenopausa, cosl come di alire affeziond
dolarose a diverss eziciogla a carico dellepitelio vaginale sslemo
ad interno oltre che del tessuto peranale tra cul fistole ano-relial,
ragadi o lesionl postchirurgiche con  difficile  processo  di
cicalrizzazions;

10, Composizion! come da rivendicazion! 1-8 classificate come

prodotio cosmetico, dispositive meadico o spacialita medicinale,

)
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