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Keksinnon nimitys - Uppfinningens bendmning

Suihkukuivausmenetelmd suoraan tableteiksi puristettavien, farmaseuttisten

pulverikoostumusten valmistamiseksi

Spraytorkningsforfarande for framstdllning av farmaceutiska pulverkom positioner, vilka ar

pressbara direkt till tabletter

Tiivistelmd ~ Sammandrag

Keksint$ koskee suoraan tableteiksi pu-
ristettavien farmaseuttisten pulveri-
koostumusten valmistusta. Keksinndn mu-
kaisessa menetelmdssi saatetaan vesilie-
te/liuvos, joka sisHltdi farmaseuttisesti
aktiivista l&dkeainetta, erityisesti nap-
rokseenia tai naprokseeninatriumia (jpka
liete voil olla saatu suoraan liidkeaineen
synteesistd sitd kuivaamatta), yksindin

tai seoksena apuaineiden vesipitoisen seok-
sen kanssa, valvottuun suihkukuivauskisit-
telyyn hiukkaskooltaan homogeeniseen kui-
van pulverin valmistamiseksi, johon l&&-
keaine on apuaineiden peitt&mi#ni homogeeni-
sesti dispergoitu. Pulveri voidaan hel-
posti sekoittaa kuivien lisdapuaineiden
kanssa ja muodostaa tableteiksi. Menetel-
mdlld saavutetaan huomattavia sddstsii
tablettien valmistuksessa. Suihkukuivatut
pulverikoostumukset ovat erittdin helpos-
ti puristettavissa. T&llaisia suihkukuivat-
tuja pulverikoostumuksia kaytettHiessi ovat
muodostetut tabletit helposti liukenevia
ja ne ovat my&s stabiileja normaaleissa

ja myds vaikeissa varastointiolosuhteissa

sekd l&mpdtilan ettd suhteellisen kosteuden
osalta.

Uppfinningen avser framst#llningen av far-
maceutiska pulverkompositioner, vilka di-
rekt kan komprimeras till tabletter. For-
farandet enligt uppfinningen inkluderar
utsdttande av av vattenuppslamning/-186s-
ning av ett farmaceutiskt aktivt likeme-
del, specifikt naproxen eller natrium-
naproxen (varvid uppslamningen direkt kan
erhdllas utan torkning fran syntesen av
léakemedlet), som sadant eller i blandning
med en vattenblandning av excipentmate-
rial, f6r en styrd form av spruttorkning
f6r erhdllande av ett torrt pulver med
enhetlig partikelstorlek, varefter like-
medlet enhetligt dispergeras i och &ver-
drages med excipienterna. Pulvret kan litt
kombineras med ytterligare torra excipent-
material och formas till tabletter. For-
farandet erbjuder vidsentliga besparingar
vid framst&llningen av tabletterna. De
spruttorkade pulverkompositionerna har hég
komprimerbarhetsgrad. vid anvdndningen av
dylika spruttorkade pulverkompositioner
har de bildade tabletterna hég léslighets-
grad och de &r &yen stabila under normala
lagringsférhallanden och vid paAfrestnings-
férhdllanden, vilka férorsakas av tempera-

tur och relativ fuktighet.
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