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Oznageni pro lepici plosné dermalni a transdermailni terapeutické zptsoby
podavani za pouziti lepici naplasti jako nosiCe informaci, jakoZ i zplsob jeho

vyroby

Oblast techniky

Vynéalez se tyka elektronicky snimatelného systému koédovani informace
dilezité z hlediska léeni a zpracovani odpadu, s oznaCenim jako nositem
informace ve tvaru vrstvy umistitelné na lepici folii nebo na Casti naplasti na strané

odvracené od klze, a zplsobu vyroby takovéhoto oznaceni.

Dosavadni stav techniky

Lepici plo$né systémy jsou znamé pro léCeni velkého poCtu onemocnéni a

v mnoha terapeutickych oblastech pouziti se vyborné osvédcily.

Jiz dlouho jsou takovéto systémy znamé jako povrchové plsobici systémy
pro pouziti na kizi s lokalnim vné&jSim Gcinkem, jako jsou reumatické naplasti nebo
naplasti k oSetfovani rekanceréz s ucinnou latkou S-fluor-uracil. Na rostoucim
vyznamu nabyvaji také transdermalni terapeutické systémy, ve zkratce TTS, se
systémovym Ucinkem. Jejich vyhoda spociva kupfikladu v kontrolovanem,
relativné dlouhodobém odevzdavani Gcinnych latek skrz kdzi. Takovyto
transdermalni systém: je k ochrané pfed nezadoucim vystupem ucinnych latek
smérem ven opatfen nepropustnou a nelepivou zadni vrstvou, a k poZadované
prilnavosti na kizi na tlak citlivou Iepicf vrstvou, ktera mize byt sou€asné vrstvou
obsahujici tcinnou latku, jakoz i k ochrané pied ztratou ucinné latky pfi skladovani

TTS oddélitelnou, obvykle nepfilnavé plUsobici ochrannou vrstvou.




Jako vysledek Iékarského a farmakologického vyzkumu a zejména pro
zlepSeni lékafskych moZnosti o$etfovani pacientd se stale vyvijeji nové
kombinace Gcinnych latek a zplsoby jejich podavani, a navrhuji se k lékarskému
pouziti. Podle jedné studie Univerzity v Otawé a zejmena tamniho institutu pro
IéCeni srdeCnich chorob, dokumentované v Mussivand et al., ASAIO Journal,
1995; 41: M253 - M258, se sdéluje, Ze se roCné na trh zavadi 25000 novych

lékarskych druhl zbozi.

Proto stavi moderni medicina jak |ékare, tak i pacienty pfed nepfehledné
velky pocet 1ékl, z nichZ také jeSté pomérné velka Cast, kupfikladu reumatické
naplasti, nikotinové naplasti pro odvyknuti koufeni a jiné l1&Cebné prostiedky, je k
dostani bez lékarského predpisu. Mnoho pacientll je odkazano na dlouhodobé
téeldm. Proto jsou pacienti ¢asto pod plsobenim jedné nebo vice |éCebnych
latek. Nevyhoda pouziti a Casto neumysiného chybného uzivani pocetnych
medikamentl spociva v jejich mozném vzajemném plsobeni ve spojeni s jinymi
[éCebnymi latkami nebo pozivatinami, kupfikladu alkoholem, a v narQstani
vedlejSich G¢inkl s nebezpe€im vzniku Skodlivé hladiny Gcinnych latek v téle
pacienta. Céastetné z toho miZe vzniknout kriticky problém, jestlize se pacient
kupfikladu na z&kladé nadmérného poziti alkoholu, konzumace drog nebo
takového akutniho vzajemného plsobeni dostane do stavu, kdy si sédm nemize
pomoci, kupfikladu stavu v komatu nebo bezvédomi, a v nouzi pfivolanému Iékafi
nejsou k dispozici zadné informace o vSech léCebnych latkach, popfipade
adinnych latkach, které pacient spotfeboval. Takovéto informace o druhu
$kodlivého farmaceutika pUsobiciho v téle pacienta mohou byt v takovémto
pfipadé zjistény jen Casové narofnou a na pfistrojové vybaveni nakladnou
analyzou krve, ktera, pokud vlibec, by mohla v akutnim pfipadé& pifijit pfili§ pozde.
V disledku toho nema lékar v takovém pfipadé zadnou moznost spravné urcit

pusobeni $kodlivé Gcinné latky a popfipadé jeji plsobeni ukoncit pomoci




protilatek, popfipadé doplnit pfivedenim léCebné latky, dllezité pro Zivot pacienta,
kontrolovanym zpUsobem. Podobné v takovychto pfipadech nemiiZe I|&kar
rozhodnout, zdali je ponechani a eventuelni obnoveni lékalského piedpisu v
takovychto pfipadech doporuCeno. Déle je tfeba pocitat s nutnosti spravné
identifikovat naplasti s Gcinnou latkou s ohledem na strukturu a obsaZené latky,
aby se tyto v ramci likvidace mohly s ohledem na druh tfidit, podle toho pfimé&feng

odstranovat nebo pfivadét k opétnému ziskavani Gcinnych latek.

Nehledé na pfibyvajici velky pocet rozdilnych systém, které jsou jiz dnes
na trhu - jedna se pfes 40 rlznych zakladnich typl se vzorky s ucinnymi latkami -
ma obzvlastni vyznam potfeba mit moznost kazdy jednotlivé rozsahle identifikovat,
pravé tehdy, jestlize informace na pfiloze v balicku nebo jiné doprovodné

informace chybéji.

Ze spisu DE 195 19 593 C1 je zndm transdermalni terapeuticky systém se
zadni vrstvou z termoplastického materialu, sestavajici z laminatu, z vné&jsi strany
leZiciho termoplastu s nizkym bodem tani a z termoplastu s vysokym bodem tani
obraceného ke kuzi, trvalym indentifikujicim kédovanim umisténym na této zadni
vrstvé, existujicim v lokalné rozdilném povrchovém stavu, tloustce povrchu nebo
drsnosti povrchu této zadni vrstvy, jakoz i v aktivni, G¢innou latku obsahujici ¢asti.
Pritom spociva vynalez v tom, Ze toto kédovani zadni vrstvy se vytvafi plisobenim

tlaku, tepla, ultrazvuku nebo abrazi.

Hranice pouzZitelnosti pfi umistovani znamého identifikaéniho koédovani
vyplyva z toho, Ze pulsobeni tlaku nebo tepla mize byt pro mnoho naplasti
obsahujicich Ucinnou latku Skodlivé. Nadto je kapacita kédovani zhotovitelného
skrz rozdilny povrchovy stav zadni vrstvy naplasti pomérné silné omezena. Nadto
je k jeho vyrobé potfeba dopliikového zavérecného pracovniho kroku, kupfikladu

na hotovém systému.
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Z vySe uvedeneého d¢lanku Institutu pro léCeni srdeCnich chorob na
univerzité v Otawé je znam skrz kdzi pisobici energeticky a informacni systém,
kterym se implantaty, reantifibrilatory, stabilizatory ob&hu, biosenzory a jiné
lékarské pomlcky jednak zasobuji pomoci délkové Fizeného spojovaciho systému
energii, a jednak s ohledem na informace ziskavané z téchto implantatd moze byt
jejich ¢innost kontrolovana. Rozsah pouZiti takovychto zafizeni a pfislusny zplsob
se v8ak omezuje jen na stacionarni zafizeni, a neni kvali vysokym nakladim na
pfistrojové vybaveni, jakoZz i na celkové technické naklady, pro oznaovani

transdermalnich terapeutickych systémua vhodny.

Zakladem vynalezu je Ukol, vychazeje z vySe uvedeného stavu techniky,
vytvofit oznaceni pro jak transdermalni terapeutické, tak i pro netransdermalni
zplsoby podavani za pouziti naplasti jako nosice informaci, jakoz i zplsob jeho
vytvéreni, ktery bezproblémové a s pomérné velkym rozsahem informaci

poskytuje zpravy o vlastnostech, mnozstvich, rizikach a/nebo vedlejSich ucincich.

Podstata vynalezu

Tento Ukol se feSi oznalenim, u kterého se naplast opatfi elektronicky

identifikovatelnym kédovanim.

Takovéto kédovani ma tu vyhodu, Ze je snadno proveditelné a da se umistit
pomoci znamych prostfedkd, Ze ma pomérné vysokou kapacitu paméti pro
informace a je dekddovatelné obvyklymi elektronickymi &tecimi prostredky, které
kazdy lékaf, kazda |ékarna, kazdy sanitni viz nebo kazda nemocnicni stanice

vlastni nebo mize brat sebou.
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Jedno provedeni pfedpoklada, Ze kédovani je vytvoieno na strané naplasti
odvracené od kize ve tvaru elektronicky ¢itelnych Cislic nebo pismen nebo ve
formé Caroveho kodu. Na kédovacim poli, kupiikladu o velikosti obvyklé dopisni
znamky, se daji zaznamenat pomérné rozsahlé texty s informacemi. Pomoci

optickych i infracervenych Ctecich pfistroju se kddovani bez problému dekéduje.

S vyhodou ale i opatienim pro pouziti to mize byt udélano tak, ze kédovani
je na strané naplasti odvracené od kize vytvofeno ve tvaru mikroCipu, tak jak se
tento kupfikladu umistuje na pojiSténeckych kartéch zdravotni pokladny. Ten ma
kupfikladu rozmér odpovidajici pfiblizné polovicni ploSe dopisni znamky, je

vyrobitelny s nizkymi naklady a umistitelny na naplast.

Kédovani mize byt ale také vytvofeno na strané naplasti odvracené od
kiize ve tvaru magnetického pasku, podobné jako u vybaveni bankovni karty s

magnetickym paskem.

Konecné mize byt kddovani umisténo na nelepivé strané lepici folie, ktera

je nalepitelna na naplast pfed nebo po jeji aplikaci na kizi pacienta.

Oznaceni podle vynalezu pfedpoklada, Ze kédovani ma informace o druhu
a mnozstvi ucinné latky obsazené v naplasti, a popfipadé o veSkerych ostatnich

materialech.

Kddovani predpokiadané pro oznaceni zplUsobl podavani mdlze ale také s
vyhodou obsahovat dalsi informace o kupfikladu vedlejSich ugincich terapeutické
acinné latky, o nesnasSenlivosti s jinymi acinnymi latkami, a o ostatnich

zviastnostech hodnych pozornosti.
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Kone€né mohou byt také zaznamenany informace, které jsou nutné z
hlediska likvidace - tfidéni, Upravy, deponovani, popfipadé tepelného zpracovani.
S velkou vyhodou muze byt oznaCeni kupfikladu dopinéno tak dalece, ze
kdédovani mize dat pokyny pro davku antidotu pfi rozpoznatelném vzniku
nebezpecnych pfiznakl, jako je pfedavkovéni Gc€inné latky, nebo pfi vzniku

akutnich vedlejSich ucinkd.

Zvlastni vyhoda oznaceni spoc€iva v tom, Ze mohou byt v kédované formé
do paméti zaznamenany osobni Gdaje o nositeli dermalniho nebo transdermalniho
systému. Pravé u rizikovych pacientd s velkym pocétem rliznych onemocnéni
mohou byt do kdédovani jako pro pacienta specificky obsah informaci zahrnuty
udaje o existujicich alergiich, nesnasenlivosti k ur€itym medikamentim a jiné

udaje.

Priklady provedeni vynalezu

Principielni struktura zakladnich typl TTS je kupfikladu popséna v ¢lanku
Y. W. Chien: "Developmental Concepts and Practice in Transdermal Therapeutic
Systems" v publikaci Transdermal Controlled Systemic Medications, ed. by Z. W.
Chien, Marcel Dekker, New York (1987), str. 25 - 81. Kddovani muze byt
obsazeno ve vrstvé TTS obsahujici G€inné latky nebo ve vrstvé TTS ucinné latky

neobsahujici.

Jeden vyhodny pfiklad provedeni obsahuje kodovani v oddélené, na zadni
vrstvé se nachazejici vrstvé TTS, sestavajici ze zadni vrstvy a pfilnavé vrstvy

zakladni hmoty obsahujici ucinnou latku a opatfenou lepidlem citlivym na tlak.




Dalsi vyhodny pfiklad provedeni obsahuje kédovani v zadni vrstvé TTS,
sestavajici ze zadni vrstvy a zakladni hmoty obsahujici t¢innou latku a opatfenou

lepidlem citlivym na tlak.

Dalsi vyhodny pfiklad provedeni obsahuje kédovani v oddélené vrstvé TTS,
nachazejici se mezi zadni vrstvou a vrstvou zakladni hmoty obsahujici uéinnou

latku a opatienou lepidlem citlivym na tlak.

Dalsi vyhodny pfiklad provedeni obsahuje kédovani v oddélené vrstvé TTS,
nachazejici se na zadni vrstvé, sestavajici ze zadni vrstvy, zasobniku
obsahujiciho UCinnou latku, membrany kontrolujici rychlost uvolfovani Gcinné

latky, a vrstvy opatfené lepidlem citlivym na tlak.

DalSi vyhodny pfiklad provedeni obsahuje kédovani v zadni vrstvé TTS,
sestavajici ze zadni vrstvy, zasobniku obsahujiciho ucinnou latku, membrany
kontrolujici rychlost uvoliiovani ucinné latky, a vrstvy opatiené lepidlem citlivym na

tlak.

Dalsi vyhodny pfiklad provedeni obsahuje kédovani v oddélené vrstvé TTS,
nachazejici se pod zadni vrstvou, sestavajici ze zadni vrstvy, zasobniku
obsahujiciho GCinnou latku, membrany kontrolujici rychlost uvolfiovani G¢inné

latky, a vrstvy opatiené lepidlem citlivym na tlak.

Zpusob vyroby oznaceni podle pfedvyznakové &asti naroku je vyznacden
tim, Ze kédovani se pfi pfipravé naplasti do ni zapracuje nebo se na ni nanese. S
vyhodou muZze byt kupfikladu kédovani naneseno na naplast ur€itym zplsobem
tisku, jako je sitotisk nebo tampénovy tisk, nebo obdobnym zplisobem. Také mlze
byt kédovani naneseno na naplast za pouziti uritého nosiCe s vrstvou lepidla

citlivého na tlak, opatfeného kédovanim.
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Konecné jeden vyhodny zplsob vyroby oznaCeni naplasti pifedpoklada, ze
kodovani se uloZi v oddélené vrstvé vicevrstvé naplasti, nebo ve vrstvé obsahujici

ucinnou latku, popfipadé ve vnéjsi kryci vrstvé.

Oznaceni pro jak transdermalni terapeutické, tak také netransdermaini
zpusoby podavani za pouziti naplasti jako nosiCe informaci odstrafiuje s velkou
vyhodou ne vZdy rychle dosti rozpoznatelné rizikové faktory, kupfikladu kombinaci
ucinnych latek reagujicich spolu na Skodlivé vedlejsi ucinky, nebo pfi First-Pass
efektu nasledkem poskozeného TTS, popfipadé pfedavkovani, dale alergickymi
reakcemi nebo nasledky pouziti GCinné latky po jeji dobé splatnosti. Oznadeni
podle vynalezu umoznuje lékafi v takovychto pfipadech odpomoci zavaznym
komplikacim pomoci cilenych pomocnych opatfeni, zejména v pfipadech stavi

ohroZujicich zivot.

Potud feSi vynalez optimalnim zpisobem vySe stanoveny tkol.
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PATENTOVE NAROKY

1. Elektronicky snimatelny kédovaci systém pro terapeutickou a/nebo z hlediska
zpracovani odpadu ddleZitou informaci, s nosiCem informace ve tvaru vrstvy, ktery
je oddélené fixovatelny jako lepici folie nebo ¢ast naplasti na jeji strané odvracené

od klze.

2. Kddovaci systém podle naroku 1, vyznacujici se tim, ze kédovani je umisténo
na zadni vrstvé nebo v ni, nebo mezi zadni vrstvou a zakladni hmotou

transdermalniho terapeutického systému.

3. Oznaceni podle naroku 1, vyznacujici se tim, Ze kédovani je vytvofeno na

strané naplasti odvracené od kiiZze ve tvaru ¢arového kodu.

4. Oznaceni podle naroku 1, vyznacujici se tim, Ze kddovani je vytvofeno na

strané naplasti odvracené od kize ve tvaru mikroCipu.

5. Oznaceni podle naroku 1, vyznac€ujici se tim, Ze kédovani je vytvofeno na

strané naplasti odvracené od klze ve tvaru magnetického pasku.

6. Oznadeni podle naroku 1, vyznacujici se tim, Ze kédovani je umisténo na
nelepivé strané lepici folie, kterd je na naplast nalepitelna pred, nebo po jeji

aplikaci na kuzi pacienta.

7. Oznadeni podle jednoho nebo vice narokd 1 - 5, vyzna€ujici se tim, Ze
kédovani obsahuje informace o druhu a mnozstvi ucinné latky obsazené v

naplasti.
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8. Oznaceni podle jednoho nebo vice narokli 1 - 6, vyznacujici se tim, Ze
kédovani obsahuje dalsi informace o kupfikladu vedlejSich ucincich transdermaini
Gcinné latky, nesnasenlivosti s jinymi UCinnymi latkami a o jinych zvlastnostech

hodnych pozornosti.

9. Oznaceni podle jednoho nebo vice narokli 1 - 7, vyznacujici se tim, Ze
kédovani obsahuje udaje pro davku antidotu pfi rozpoznatelném vzniku

nebezpedénych pfiznaka.

10. Oznaceni podle jednoho nebo vice narokd 1 - 5, vyznacdujici se tim, Ze

kodovani obsahuje informace o zastupitelnosti ponechani aplikace.

11. Oznaceni podle jednoho nebo vice narokd 1 - 5, vyznac€ujici se tim, ze
kodovani obsahuje informace o struktufe a sloZeni v souvislosti s likvidaci,

zejména udaje pro tfidéni, pro zpétné ziskavani slozek a pro konecné zniceni.

12. Oznaceni podle jednoho nebo vice narokd 1 - 5, vyznacdujici se tim, Ze
kodovani obsahuje informace s udaji specifickymi pro pacienta, jako kupfikladu o

stavajicich alergiich a o nesnésenlivosti va&i ur€itym lékim.

13. Zplsob vyroby oznaceni pro plodné lepici systémy, vyznacujici se tim, ze
kodovani se nanese na naplast za pouziti nosiCe s lepidlem citlivym na tlak,

opatieného kodovanim.

14. Zpusob vyroby oznaceni pro ploSné lepici systémy, vyznadujici se tim, ze
kédovani se umisti v oddélené vrstvé vicevrstvé naplasti, nebo ve vrstvé s

aéinnou latkou, popfipadé ve vnéjsi kryci vrstvé.
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