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ReSeni se tyka pfipravku pro 1léceni hemo-
roidu s obsahem vadpenaté soli 2,5-dihydro-
xybenzensulfonové kyseliny v bezvodém mas-
tovém zakladu. PFipravek obsahuje 3,5 a2
4,5 % hmot. vdpenaté soli 2,5-dihydroxyben-
zensulfonové kyseliny, 4,5 a% 5,5 % hmot.
oxidu zineénatého, 4,5 aZ 5,5 % hmot. vdpe-
naté soli oxidované karboxycelulozy, 4,5 aZ
5,5 $ hmot. lanolinu, 1,0 az 3,0 % hmot.
vapenaté, zineénaté nebo hlinité soli kyse-
liny stearové, 3,0 aZ 6,0 % hmot. rostlin-
ného oleje, napriklad sluneénicového
a/nebo olivového, 0,2 aZ 0,3 % hmot. Kkyse-
liny askorbové, pricemZ zbytek do 100 %
hmot. tvofi vazelinu a/nebo parafin.
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Vyndlez se tykd pripravku pro lédeni hemoroidd. Pro lédeni
hemoroidl je zndm& celd rada pfipravki a jsou prevazné ve formé
masti nebo ¢ipkl. Obsahuji obvykle adstringentni nebo granulaéné
ucinné latky casto v kombinaci s 1latkami plsobicimi desinfek&né
nebo lokdlné anesteticky. '

Z nejznaméjsich moZno uvést pripravky na bazi bazického viz-
mut nitrdtu v kombinaci s kasStanovym extraktem, polydocanolem
a oxidem zineénatym nebo bazicky vizmut galldt v kombinaci s al-
‘lantoinem, vizmutoxidem, resorcinem perubalzamem, nebo bazicky
vizmut galldt v kombinaci s tromboplastinem, benzokainem, prokai-
nem, perufalzamem, nebo vizmut chloridoxidem v kombinaci s men-
tholem, prokainem, epinephrinem, perubalzdmem a oxidem zinecéna-
tym. Velkd c¢ast pripravki je zaloZena na uU¢incich sloudenin viz-
mutu na cévni sténu. Vétsina pripravkl obsahuje nékteré latky pu-
sobici protizanétlivé jako napriklad allantoin nebo anesteticky
jako benzokain, prokain a dalsi. Nékteré pripravky obsahuji pri-
rodni extrakty s hojivymi nebo adstringentnimi Géinky mezi néz
moZno zaradit perubalzam a extrakt 2z kastan@. Véts$ina z nich ob-
sahuje oxid zinec¢naty pro jeho adstringentni a vysusujici Géinky
na sliznici.

Jednim z nejmodernéjsich p¥ipravkd pro 1léceni hemoroidu je
pripravek doddvany na trh ve formé masti a &ipkd. Obé tyto formy
obsahuji dobesylat vapenaty - vapenatou sul kyseliny
2,5-dihydroxybenzensulfonové, ktera zesiluje pevnost cévni stény
a lokdlni anestetikum lidocain.

V soucasné dobé se v odborné literatufe objevuji ndzory, 2e
by antihemoroiddlni pf¥ipravky nemély obsahovat lokdlni anestetika
a antiseptika, aby tim byla eliminovdna moZnost vzniku alergiza-
ce. Také byla vénovdna pozornost pouZitelnosti ruznych mastovych
zdkladu /mastnych, bezvodych, emulznich a podobné/ a diskutovana
vhodnost nékterych jejich slozek. .

V souvislosti se zavddénim novych déinnych latek do terapie
hemoroidd a podobnych onemocnéni vznikala také potfeba nahrady
dosavadnich zastaralych preparatu v této indikaéni oblasti 1éc&eb-
nym pripravkem novym, ktery by odpovidal novym poznatkim a zkuSe-
nostem a kterym by bylo moZno dosdhnout vyrazné lepsSich lééebnych
vysledku. '

Témto novym poZadavkim a zkuSenostem 2z terapeutické praxe
odpovida pripravek pro léceni hemoroidd s obsahem vépenaté soli
2,5-dihydroxybenzensulfonové kyseliny, jako hlavni G&inné 1lAatky,
v bezvodém mastovém zdkladu podle vynadlezu, vyznadujici se tim,
Ze obsahuje 3,5 az 4,5 % hmot. vapenaté soli kyseliny
2,5-dihydroxybenzensulfonové, 4,5 aZ 5,5 % hmot. oxidu zinednaté-
ho, 4,5 az 5,5 % hmot. vapenaté soli oxidované karboxycelulozy,
4,5 az 5,5 % hmot. lanolinu, 1,0 aZ 3,0 % hmot. vdpenaté, zined-

naté nebo hlinité soli kyseliny stearové, 3,0 aZ 6,0 $% hmot.
rostlinného oleje, napriklad slunec¢nicového nebo olivového, 0,2
az 2,3 % hmot. kyseliny askorbové, pricéemZ zbytek do 100 % hmot.

tvori vazelina nebo parafin.

. Jednotlivé zdkladni sloZky pripravku podle vynalezu lze cha-
rakterizovat takto: vépenatd sul kyseliny 2,5-dihydroxybenzensul-



N

CS 276813 B6 | 2

fonové - dobesyldt vapenaty, j
snadno rozpustnd ve vodé a v nizs
kum byla jiZ ve znamych pr¥ipravcic

e bild Kkrystalickad substance,
ich alkoholech, jako venofarma-
h pro léceni hemoroidl pouzita.

Vapenatd sUl chemicky oxidované a radiad¢né odbourané celulo-
zy - traumacel tvori Zluty aZ slabé okrové zbarveny prasek, roz-
pustny ve vodé, vstrfebatelny Zivou tkdni, s hemostatickymi déin-
ky.

Oxid zineé¢naty je zndmd a jiz dlouho pouZivanad adstringentné
a antisepticky U¢innd slozZka ruznych jednoduchych i sloZenych ex-
ternich pripravku.

Kyselina askorbova Jje slozka, kterd se zde uplatniuje jako
antioxidaéni 1l&tka a zdroven jako latka spoluplUsobici priznivé
p¥i hojeni porusené tkdné. Neni zndm dosud Zadny antihemoroiddlni
pripravek, v némZ by byla obsaZena. Stearan vapenaty, zinecnaty
nebo hlinity tvo¥i slozZku, ktera plsobi priznivé na stabilitu

"konzistence konecné smési.

Dalsi tuhé, polotuhé nebo tekuté sloZky, respektive surovi-
ny, pouZité v recepture pripravku podle vyndlezu, jako je lano-
lin, vazelina, parafin tuhy a tekuty a rostlinné oleje jsou
pouZzivadny v ruznych smésich, pri primyslové vyrobé mnoha 1léc¢ivych
nebo kosmetickych pripravka. Svymi vlastnostmi a kvalitou odpovi-
daji poZadavkim p¥islusnych norem, respektive lékopisu.

Zcela novou kombinaci pripravku podle vyndlezu je kombinace
dobesyldtu vapenatého s kyselinou askorbovou a traumacelem. Kyse-
lina askorbova nejen, Ze zvysuje stabilitu dobesylatu vdpenatého,
ale sama se také podili na hojivych WGéincich poskozené tkané.
Schopnost dobesyldtu vépenatého plisobit na pevnost cevnich stén
je znacné ovlivnéna pritomnosti hemostaticky u¢inného traumacelu.
V neposledni radé k vybornému klinickému hodnoceni pripravku,
které je srovnatelné se svétovymi ddaji z odborné a firemni lite-~
ratury, prispivd také dobrd konzistence a stabilita pripravka,
kterad je vysledkem navriZeného kvantitativniho a kvalitativniho
sloZeni p¥ipravku. Nelze ani opomenout snadnou manipulaci s pri-
pravkem béhem plnéni do tub pravé diky jeho konzistenci. Velmi
dasto mastové pripravky s obsahem lanolinu a nevhodnou kombinaci
dalsich sloZek pusobi obtiZe pravé pri plnéni do tub.

Vybérem vhodnych sloZek se podarilo sestavit novy pripravek
v podobé masti a s jeho pomoci dosdhnout nového vyznamného uéinku
pri konzervativni terapii zevnich i vnitfnich hemoroidd za sou-
¢asného zna¢ného zkraceni doby léc¢eni tohoto nep¥ijemného onemoc-
néni.

Zakladni klinické hodnoceni ptipravku podle vyndlezu bylo
provedeno na 267 pacientech, pricemZz na ¢&asti pripadd probihala

~dvojitd slepad studie s pripravkem, ktery neobsahoval dobesylat

vapenaty. Ddle byl pripravek podle vyndlezu srovndvan s klinicky
pouZivanym komerc¢nim pripravkem v podobé masti, obsahujici jako
uc¢innou slozku bakteridlni lyzat s pfisadou lokdlniho anestetika
a extraktu z lé¢ivych rostlin, a to v otevfené srovnavaci studii.
Bylo 2zjisténo, Ze doba lécCeni s pripravkem podle vyndlezu e
krat$i, 4 aZz 12 dn, zatimco doba 1lé&eni s komerénim pripravkem
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byla znaéné delsi, 7 aZ 21 dna. Bylo také konstatovéno, Ze pri-
pravek je svou konzistenci pro aplikaci vyhovujici, Ze se lehce

roztird ve stejnomérné vrstvé a Ze se dobre snasi s kazi, slizni-
ci i otevfenou ranou.

Pokud se tykd wuvolnovani /liberace/ hlavni G¢inné slozZky
pripravku podle vyndlezu, tj. dobesyldtu véapenatého, prokizalo
méreni na 2zarizeni Sartorius-Losemodell, Ze za 60 min se uvolni
90,5 % teorie obsahu zminéné slouéeniny z pripravku podle vynadle-
zu, cozZz je skutec¢nost mimoradné prizniva.

Pri hodnoceni fyzikdlné chemickych vlastnosti, pfedevsim
konzistence a stabilitu pripravku podle vynalezu, byly vzorky
podrobeny klimatotechnickym zkouskdm /podle CSN 862002, metodické
pokyny ¢&. 1/30/1973/ po dobu t¥i mésict, kdy byly uloZeny pfi
teplotéch 5, 25, 35 °C a 25/30 °c, pfi relativni vlhkosti 96 %
a stfidavych teplotadch -20/+20 °C. Prfi vSech téchto zkouskach byl
pripravek hodnocen jako stabilni, beze znamek inkompatibility.

Technologie vyroby pripravku podle vyndlezu je jednoduchi,
realizovatelnd v bézZném za¥izeni, bez mimof¥adnych ndrokl na suro-
viny, energii a obsluhu.

V nasledujicich pfikladech provedeni jsou uvedeny pro nazor-
nost receptury pripravku pro léceni hemoroidd podle vyndlezu,
kterd pouze ilustruji moZnosti sloZeni, ale nijak neomezuji. Také
je uveden zpusob p¥ipravy. Hmotnostni mnoZstvi jednotlivych slo-
zek jsou uvedena v gramech. '

Priklad 1

Slozeni: dobesylat vépenaty 4,00
oxid zinec¢naty . . 5,00
traumacel : 5,00
kyselina askorbova 0,25
lanolin 5,00
stearan hlinity 1,00 7
vazelina zlutéa 76,75
slunecénicovy olej 3,00

Priprava:

Smés lanolinu, stearanu hlinitého, vazeliny a sluneénicového
oleje se sterilizuje po dobu 30 min pfi teploté 130 °C, potom se
ochlazuje za stdlého michani na teplotu 80 °C, kdy se do smési
pfidad oxid zinec¢naty. Po dalsim michéni a ochlazeni na teplotu
45 °C se do smési vpravi dobesylat vapenaty, traumacel a kyselina
askorbovd a homogenizuje se 60 min do teploty 20 aZ 25 °c. Hotova
mast se plni do tub s obsahem 30 g.

P¥iklad 2

SloZeni: dobesylat vépenaty 4,200
oxid zinecnaty 5,250
traumacel 5,250
kyselina askorbova 0,262

o,

lanolin max obsah vody 1 %
hmot. 5,250

-~y
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Priprava:
Pfiklad 3

SloZeni:

Priprava:
Priklad 4

SloZeni:

Priprava:
Priklad S

SloZeni:

"P¥iprava:

CS 276813 B6

stearan vépenaty
vazelina bila
sluneénicovy olej

jako v prikladu 1

dobesyladt vapenaty

oxid zinecnaty
traumacel

kyselina askorbova
lanolin max obsah vody 1
hmot.

stearan zinecnaty
vazelina bila

olivovy olej

o\

jako v prikladu 1

dobesylat véapenaty

oxid zinecnaty

traumacel

kyselina askorbova
lanolin max obsah vody 1 %
hmot.

stearan zinecnaty

parafin tuhy

parafin tekuty

olivovy olej

jako v prikladu 1

dobesylat vapenaty
oxid zinecénaty
traumacel

kyselina askorbova
lanolin max obsah vody 1 %
hmot.

stearan zinecnaty
vazelina Zlutéd
parafin tuhy
parafin tekuty
slunec¢nicovy olej

jako v prikladu 1

1,000
73,788
5,000

4,400
5,500
5,500
0,275

5,500
2,000
72,825
4,000

3,600
4,500
4,500
0,225

4,500
3,000
36,675
38,000
5,000

4,100
5,125
5,125
0,256

5,125
2,500
52,769
10,000
10,000
5,000
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PATENTOVE NAROKY

Pripravek pro 1léc¢eni hemoroidd s obsahem vapenaté soli
2,5-dihydroxybenzensulfonové kyseliny v bezvodém mastovém zdkla-
du, vyznacujici se tim, Ze obsahuje 3,5 aZ 4,5 % hmot. vapenaté
soli 2,5-dihydroxybenzensulfonové kyseliny, 4,5 aZ 5,5 % hmot.
oxidu =zinec¢natého, 4,5 aZ 5,5 $% hmot. vapenaté soli oxidované
karboxycelulozy, 4,5 a2 5,5 % hmot. 1lanolinu, 1,0 aZ 3,0 % hmot.
vidpenaté, zinecnaté nebo hlinité soli kyseliny stearové, 3,0 a2
6,0 % hmot. rostlinného oleje, napriklad sluneénicového a/nebo
olivového, 0,2 aZz 0,3 % hmot. kyseliny askorbové, pricemZ zbytek
do 100 % hmot. tvori vazelina a/nebo parafin.

Konec dokumentu
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