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Farmacinés sudéties, skirtos Ilytiniu badu perduodamy ligy profilaktikai ir kuri naudojama salytyje su gleivine,
gavimo bldas charakterizuojamas tuo, kad sujungia maziausiai vieng aktyvy komponenta, veikiant] prie$ virusus
arba bakterijas, sukeliantius minétas ligas, perduodamas lytiniu badu, medziaga - skverbimosi 1étiklj, létinandig
minéto aktyvaus komponento skverbimasi per gleiving ir farmaci$kai tinkama uzpildg. MedZiaga - skverbimosi
létiklis yra medziaga, sudaranti plévelg. Gelio pavidalo farmaciné sudétis, pagal iSradima, yra paskirstoma taip:
vaginalinj tampong patalpina ant gelio ir, déka tampono kapiliariskumo, gelis prasiskverbia i tampono vidy.
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Isradimas priklauso medicinos sridiai, kuri siejasi su
badais, skirtais profilaktikai ligy, perduodamy lytiniu
pbadu, pavyzdziui, AIDS ir kurios toliau bus trumpai

Zymimos "MST" .

Labiausiai paplitusios lytiniu budu perduodamos 1igos
yra sukeliamos virusy, pakteriju,. parazitiniy organizmy
ir grybeliy. Siandien dar néra sukurtos nei vienos 3iy
ligy profilaktikai skirtos priemonés, kuri galetuy buti
alternatyva prezervatyvams, kuriy netobulumas ir trioku-

mai juos naudojant gerai Zinomi.

Yra #inoma, kad ivairds cheminiai preparatai pasizymi
tam tikru efektyviu poveikiu pried mikrobus, kurie su-
kelia minétas ligas. DaZniausiai naudojamos chemines
medfiagos yra dimetilalkilbenzalkonio chloridas arba
penzalkonio chloridas ir nonilfenolpolioksietilenas ar-

ba nonoksinolas 9.

Ta¢iau $iy medZiagy efektyvumas yra santykinis, kadangi
ju veikimo spektras yra labai siauras, t.y. jos veikia
tik keleta ru$iy mikroby, sukelianc¢iy lytiniu bidu
plintanc¢ias ligas 1ir, be to, juy suveikimo laikas yra
ilgas, kas nepriimtina, kalbant apie Siy ligy profi-
laktika (a@psisaugojima) . )

Yra %inoma, kad AIDS virusu galima uZsikrésti pirmomis
jo kontakto minutémis su sveika gleivine, o Sio viruso
inaktivacija 1 % koncentracijos benzalkonio chlorido
tirpalu ivyksta tik po tam tikro, ne maZesnio kaip 10
minu¢iy, laiko tarpo, todél uZsikrétimo tikimybe yra
labai didele ir &ias medZiagas naudoti profilaktikai

yra neleistina.

Tokiu badu, Zinomy cheminiy medZiagy panaudojimas nera

efektyvi 1lytiniu badu plintan¢iy 1ligy profilaktikos
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priemone, nOIS sios medZiiagos 1ir pasizymi antivirusi-

némis savybémis.

Yra #Zinoma, kad cholinés rugsties dariniai, Ju tarpe
dedoksicholinés 1ir dehidrocholinés rugstys naudojamos
virusiniy ligy gydymui, kurias sukelia Herpes Simplex 1
arba II virusas (zr. EP-A-O 113998).

Tadiau &iuo atveju kalbama apie terapija, O ne apie
apsisaugojimo pada. Misy idradimas skirtas minéty ligu
profilaktikos (apsisaugojimo) badui. Riba tarp terapi-
jos ir profilaktikos ne visuomet yra ry3ki, vienok,
skirtumo tarp 3iu dvieju veikimo budu supratimas, giuo
atveju yra esminis, kadangi wvieno ar kito pasirinkimas
yra pagristas naudojamos farmacinés sudéties paskyrimu,

jos formos, jvedimo budo 1ir gydymo pasirinkimu.

Skirtingai nuo profilaktikos (apsisaugojimo pbado), ku-
ris taikomas sveikiems asmenims, terapija, kuri apra-
syta, pavyzdZiui, patento EP-A-O 113998 aprasSyme, yra
efektyvus ussikretusiems asmenims. Tuo atveju, kai in-
fekcija yra matoma, arba bent jau gali buti iZaiskinta
ir nustatyta, sergantysis galil pradeti vartoti wvaistus.
Tokiu badu, labail tiksliai galima nustatyti vietas,
kuriose i organizmg pateko viruso Herpes Simplex I arba
1T infekcija ir kuriose turi biuti vykdomas gydymas,

jeigu naudojamas vietinis gydymo budas.

Galima iBanalizuoti du jvedimo budus: parenteralini (3,
vidy) arba vietini (per oda), t.y. labai lokalizuota
jvedima tiksliai nustatytoje vietoje, kurioje yra

infekcija.

Siame 1i3radime vietinis ivedimo budas reidkia farma-
cines sudéties (preparato) uzdéjimg ne toje vietoje,
kur tiksliai nustatyta infekcija, bet ant placios,

daznai komplikuotos ir visada netikslios zonos, kadangi
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infekcija, nuo kurios norima apsisaugoti, néra loka-

lizuota.

Tokiu budu, iSsireiskimg "vietiniu budu" vartojamg te-
rapijoje, o taip pat ir patente EP-A-O, 113998 (gydymas
jau nustatytos, uZsikrétusios vietos) nereikia maisyti
su tuo pac¢iu idsireidkimu, vartojamu apraSant 35i iSra-
dima, kuris skirtas infekcijos profilaktikai. Tokiu bu-

du auk3&iau nurodytas issireiskimas yra esminis.

Be to, siekiant apsisaugoti nuo lytiniu btdu perduodamy
ligy, vietinis ivedimo bldas yra pranaSesnis uZ paren-
teralini, kadangi naudojamoje sudétyje yra efektyviy
gydymo medZiagy, kuriuy nepatartina ivesti i organizmo
vidy. Minétos medZiagos gali tapti nuodingomis, Jeigu
didelés ju dozés patekty i organizmo vidy ir imty da-
lyvauti medZiagu apykaitoje.

Reikia atkreipti deémesi, kad patento EP-A-O 113998 ap-
radyme, analizuojamas poveikis tik Herpes Simplex 1
arba II virusui, o sidlomas iSradimas, skirtas profi-
laktikai ligu, perduodamy lytiniu budu, kurias sukelia
plataus spektro virusai, kuriy pagrindiniai 3tamai, pa-
vyzdziui, yra:

- Herpes genital I ir II virusas

AIDS ZIV I ir ZIV II virusas

- B hepatito virusas

- Papilomos virusas (HPV)

Sivo tikslu, siulomas idradimas numato placiy, sudetin-

gu zony apsauga.
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Nurodytame patento EP-A-O 113998 aprasyme, specialistui

nesiuloma naudoti vieno 18 cholineés rug3ties dariniu:

- i& vienos puseés, del efektyvaus apsauginio veikimo,
trunkandio keleta valandu, kuris reikalauja tolygiu ir

pakankamy farmacinés sudéties aplikaciju, zonoje, kuri

blogai apsaugota 1ir neuzsikretusi, bet kuri gali uzsi-

krésti, arba ji uZkrésta 1ir gali uzkreésti partneri.

- i& kitos puses, del plataus viruso spektro, kuris
pasireiskia kitaip negu Herpes Simplex virusas 1r yra

labiau apibendrinto veikimo.

is i&radimas skirtas farmacinés sudeties, kuril turi
vieng ar daugiau aktyviu komponenty, kurie yra efek-
tyvis apsisaugojant nuo ligy, perduodamuy lytiniu budu,
gavimo budui.

§is isradimas taip pat siejasi su farmacinés sudéties
gavimo budu, kuri vietiniu badu apsaugoja aukstos rizi-

kos zonas, kaip, pavyzdZiui, moters maksty.

Mak3tis turi gleivine, kuri pagal savo prigimti, yra
palanki medziagy praejimui, kaip igleidZiant Jjas 18

organizmo i i3ore, taip ir susiurbiant i organizmg.

Ligy, perduodamy lytiniu padu, efektyviai profilaktikai
aktyvis komponentai neturi bati susiurbiami i orga-

nizma, tame tarpe, per maksti.
Iki &iol, minety liguy profilaktikai negalima buvo nau-
doti kai kuriy medZiagu, kadangi S$ios medZiagos difun-

ducdavo I organizmg.

%is isradimas iSsprendzia auk$ciau paminéetg problema.
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Sio isradimo objektas yra farmacinés sudéties, skirtos
lytiniu buddu perduodamy 1ligy profilaktikai, naudojant
minétg sudeti sglytyje su gleivine, gavimo badas, kuris
charakterizuojamas tuo, kad sujungia maZiausiai vieng
aktyvy komponents, veikianti pried virusus arba bakte-
rijas, kurie sukelia lytiniu budu plintanédias ligas,
medZiaga- letikli (inhibitoriy), kuri 1létina aktyvaus
komponento skverbimgsi per gleivine ir terapiskai tin-
kamg uzZpilds.

Toliau iSradimas apraSomas detaliau, kur pateikiamas

vienas i85 daugelio galimy pavyzdziy.

Naudojama skverbimgsi létinanti medZiaga yra inertiné
ir nenuodinga medZiaga, kuri ant gleivinés ar odos gali

sudaryti izoliuojancig ir apsaugine plévele.

Tam, kad buty pakankama atsarga, apsauga turi bati efek-
tyvi, pradedant nuo makSties angos, ir dengti visg
gleiving, o tai realizuoti yra sunku, kadangi gleiviné
turi daug rauks$liy.

Pagal sitlomg bida i sudéti taip pat jveda inertine ne-
nuodinga medZiaga, kuri disperguoja aktyvy komponentg
ar komponentus, tam, kad gauta $iuo budu sudétis toly-

giai ir pakankamai pasiskirstyty.

Pagal iSradima, naudojama 3iame bide medZiaga -skver-
bimosi letiklis ir disperguojanti medZiaga yra viena ir

ta pati medZiaga, butent 13§ silikony grupés.

Yra Zinoma, kad choliné rug$tis yra tulZies natidrali
sudedamoji dalis ir $iuo metu ji naudojama terapijoje,
kaip choleretine (tulZzi varanti) medZiaga, taip pat yra

naudojamos farmaciskai tinkamos Sios rugdties druskos.
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I3 patento EP-A-O 285 285 aprasymo yra Zinomas dis-
perguojancios medZiagos panaudojimas, kuri 3$iame doku-
mente pateikta kaip "bet kokia medZiaga, galinti suma-
7inti pavir$ini jitempimg skiriamojoje riboje tarp dvie-
ju faziy, esanlioje vandens terpeje" derinyje su cho-
linés rug8ties dariniais, virusiniy infekcijy gydymui.
7inant, kad virusas naudoja lastelés, kurioje Jjis pa-
razituoja, proteina tam, kad apie save sukurty nukleino
rugéties grandines (DNR arba RNR), disperguojantios me-
dziagos antivirusinis veikimas, kaip tai apraSyta pa-
tento EP-A-O 285 285 apra3yme, pasireiSkia tuo, kad
nutraukiama viruso plévelé, jis nebegali uZgrobti kity

lagsteliy ir tdkiu biddu suyra.

Svarbu pabrézfi, kad disperguojanti medZiaga, kurios
veikimas apraéytas auks¢iau, yra farmacinés sudeties,
kuri ivedama parenteraliniu budu, komponentas. Minéta
farmaciné sudétis, turinti nurodytg disperguojanéia me-
d?iaga, yra tiesiogiai ileidziama i, kraujotakos sis-

temg.

Situlomame bude disperguojan¢ios medZiagos, kuri yra su-
jungta su vienu ar daugiau aktyviy komponenty, veikimas

yra visiSkai kitoks.

Siuo atveju, prieéingai negu aprasSyta mineto patento

paraiskoje, 3i medZiaga tiesiogiai neveikia i virusa.

Sitlomu buadu 'gauta sudétis, priedingai negu sudétis,
apradyta patento EP-A-O 285 285 aprasSyme, kuri ivedama
parenteraliniu arba oraliniu budals, yra skirta ijvesti

vietiniu budu.

Plévele sudarandios medZiagos, kuri naudojama pagal §io
idradimo sitloma buda, pagrindiné savybé yra ta, kad

visame zonos pavir$iuje, kuri norima apsaugoti, formuo-
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jama vienalyté izoliacine plevele, kuri vaidina barjero

vaidmeni:

- ji létina aktyvaus komponento skverbimgsi i organizmg
ir tokiu budu paSalina §io komponento metabolizma, © PO
sudéties pasiskirstymo lieka laiko 8io aktyvaus kompo-

nento veikimui;

- ji kliudo viruso difuzijai, kuris per gleiving su-
kelia lytiniu budu plintan¢ias ligas. Tokiu btdu nepa-
geidaujamas virusas laikomas salytyje su aktyviu kompo-

nentu, kuris gali Ji sunaikinti;

- jos izoliuojantis 1ir apsauginis vaidmuo yra dvigubas
ta prasme, kad Jji apsaugoja sveikg moteri nuo uZsi-
krétimo, ir, 7jeigu moteris jau uZzsikretusi, plévele,

dél savo izoliuojan&io efekto, apsaugoja jos partneri.

plévelés susidarymo efekto ir dispergavimo efekto de-

rinys leidZia pasiekti farmacinés sudéties pasiskirs-
tymg po visg makdties gleivinéje susidariusiuy rauksliu

pavirdiy.

diame isradime naudojama cholinés rug3ties druska yra

natrio cholatas.

Natrio <cholatas yra stipri antivirusine ir anti-
bakteriné priemone. 5is junginys yra nenuodinga bio-
loginé medziaga ir aktyvi, esant net mazai jos koncent-
racijai. Natrio cholato kiekis, kuris ivedamas pagal
sitlomo idradimo budg sudaro geriau 0,2-1,5, bet dar
geriau 0,25-1 svorio %, lyginant su visu ivedamy me-

dziagu svoriu.

Geriausias plévele sudarantis ir disperguojantis agen-

tas idradimo tikslul pasiekti yra dimetilpolisilok-



10

15

20

25

30

35

LT 3754 B
8

sanas, kuris turi antiadheziniy savybiu, sustiprinanciy

plévelés izoliacini veikimg.

Pagal sitlomg 35io iSradimo budag ivedamas dimetilpoli-
siloksano kiekis yra 3,5 svorio % eiles, lyginant su

visu ivedamy medZiagy svoriu.

Reikia pazyméti, kad farmacinéje sudetyje pagal sitlomg
i%radima, plévele sudaranfios medZiagos kiekis yra Zy-

miai didesnis uZ aktyviojo komponento kieki.

Tai yra todél, kad norima sudaryti plévele ne tik vi-
soje apsaugomoje zonoje (kuri yra labai didelé maksSties
gleivinés atveju), bet ir pasiekti pakankama kompaktis-—
kumag, kad bty galima gauti kiek galima efektyvesnj
izoliacinio barjero efekta, ir tai daroma siekiant 3iy
tiksly:

- sumazinti (pageidautina ir pilnai sukliudyti) pato-
geniniy agenty pernesimo rizika tiek iSeinancéiy i3

gleivinés, tiek nukreipty ir i gleivine.

- isvengti aktyviy komponenty, susijungusiy su plevele,
susiurbimo i gleivine ir sulaikyti $iuos komponentus

toje viefoje, kur reikalingas vietinis juy poveikis.

i kieki geriau padidinti, negu sumazinti, kadangi ple-
velés susidarymo efektas didéjant koncentracijai, turi

tendencija augti.

Farmacidkai tinkamas uZpildas, leidzZiantis pasiekti S$io
idradimo tiksla, yra klasikinis uZpildas, tinkamas gau-
tos farmacineés sudéties vietiniam ivedimui. Norint ap-
saugoti mak3ties gleivine, uZpildas turil tikti vidiniam

ir ilgalaikiam naudojimui.
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Specialistas geriau pasirinks vandens uzpildsa, kuris
pasiZymi adhezija ir sudaro tirpala su turimais na-

tdraliais skys&iais.

Geresniam sidlomo budo panaudojimui, gaminant farmacine
sudeti galima idéti buferines medZiagos, pavyzdziui,
druskos rugSties, tiek kad bity pasiekta pH 4,7. S8is
dydis leis i38saugoti maksties flora ir Doderleino ba-
cila. Labai svarbu nesuardyti Doderleino bacilos, ka-
dangi ji pasiZymi svarbiausiomis apsauginemis savybémis
pried lytines infekcijas. Todel ja bitina iSsaugoti.

Sidlomu budu gauta farmaciné sudétis gali buti tirpalo

pavidalo (vaginaliniai du$ai), kremai ir geliai.

Priklausomai nuo pritaikymo, specialistas pasirenka
farmaci$kai tinkamg uzpilds.

Sudéties, gautos pagal sitlomg btda, formos pasirinki-
mas priklauso nuo panaudojimo. $§i sudétis turi boti tam

tikro klampumo, tinkan&io pasirinktam naudojimo badui.

Siekiant gauti sudéties, gautos sitlomu bidu norimg
reologini elgesi, i ja deda sutirStintojo.

I8 Zinomy klasikiniy sutirStintojy, i3radimo tikslui
pasiekti geriausiai tinka hidroksipropilmetilceliulio-
ze, kurig gamina viena Paryziaus firma " SEPPIC", aveniu
de Sazelize, 75008- ParyZius, ir prekyboje ji turi pa-
vadinimg "METALOZA 60 SH 4000Q" .

Sis sutirStintojas leidZia gauti geriausiai tinkamg
klampumg pasirinktai sitGlomos farmacinés sudeties
formai (tirpalas, kremas, gelis ir t.t.). Tokiu budu
sudeties gautas klampumas Zymiai nesikeicia, keiciantis

Jos pH dydZiui ja gaminant.
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I5 toliau pateiktuy pavyzdZiu bus aidkesnis 8io reagento

dregnumas.

Pagal iSradima, pasialytu badu gautos ir dazZniausiai
naudojamos sudéties komponenty procentine sudétis pa-

rodyta 1 lenteléje.

1 lenteleée

- 0,25 - 1 svorio % natrio cholato,
- 3,5 svorio % dimetilpolisiloksano,
- 4 svorio % hidroksipropilmetilceliuliozeé,

- druskos rug3tis: kiekis, reikalingas gauti pH=4,7,

- vanduo: kiekis, reikalingas iki 100 svorio %.

Pégal vieng i& sitlomo budo realizavimo atvejy, kombi-
nuoja keletg aktyviy komponentu, pavyzdziui, tam, kad
sustiprinty natrio cholato veikimg i kai kurias bak-

terijas.

Tuo tikslu i natrio cholatg ir plevele sudaranti ir
disperguojanti agenta deda vieng ar daugiau antiviru-
siniy ir baktericidiniy medZiagu, be to, turinciy sper-
micidiniu savybiy (spermatozoidy naikinimo savybiu).

Tokiu antivirusiniu, baktericidiniu ir spermicidiniu

~agentu parenka benzalkonio chlorida ir/arba nonoksinola 9.

Vienas i3 8io isradimo pranadumy ir yra galimybé panau-
dbti nonoksinola 9. I&tikruyjuy nonoksinolas 9, del savo
savybés kauptis kepenyse, gali turéti tam tikra kenks-
mingg poveiki. Be to, Jjo skvarbumas per mak3ties glei-
vine siekia-80 %. Sio isradimo sitlomame bide naudoti
nonoksinola 9 galima be jokios rizikos todel, kad jve-

dama plévele sudaranti medZiaga, kuri suformuoja 1izo-

‘liuojan&ia plevele, veikiancCiag kaip létiklis, truk-

dantis aktyviems komponentams prasiskverbti 1 orga-

nizma.



10

15

20

25

30

35

LT 3754 B
11

Benzalkonio chlorido ir nonoksinolo 9 naudojami kiekiai

atitinkamai yra 0,5-1 ir 0,25-1 svorio % atzvilgiu

bendro visy ivedamy medZiaguy svorio.

Tokiu badu, isradimo tikslo igyvendinimui, naudojamy

medziagy procentiné sudétis parodyta 2-ojoje lenteléje.

2 lentele

Qo

- 0,25-1 svorio % natrio cholato,

Q

- 0,5-1 svorio % benzalkonio chlorido,

)

- 3,5 svorio % dimetilpolisiloksano,
- 4 svorio % hidroksipropilmetilceliulioze,
- druskos rugstis: kiekis, reikalingas gauti pH=4,7,

- vanduo: kiekis, reikalingas iki 100 svorio %.

Budas, realizuotas pagal 2-ojoje lenteleje nurodytas
proporcijas, leidZia gauti farmacine sudeti, tinkanCig
apsisaugoti nuo lytiniu buadu perduodamy 1liguy, pri-
klausomai nuo 3ios sudéties specifiSkumo. Apsauga, nau-

dojant 3ig sudeti yra labai efektyvi.

I5 tikryju sudeties veiksmingumas yra antivirusinis,

baktericidinis ir spermicidinis.

Jis leidZia vykdyti aktyvig inaktivacijg virusy, suke-
lian¢iy lytiniu bidu plintan¢ias ligas, o taip pat
bakterijuy ir grybeliy, kurie taip pat sukelia lytiniu

bidu plintanc¢ius susirgimus, Jjuy tarpe yra:

- Staphylococcus Aureus,

- Candida Albicans,

- Streptococcus Agalactiae,
- Neisseria Gonorrhoeae,

- Garnella Vaginalis,

- Trichomonas Vaginalis
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Triju aktyviy komponenty kombinacija, gauta sitlomu
budu pagal 2-aja lentele, turi papildomg poveiki ir
platy veikimo spektrs.

Kaip pavyzdys yra efektyvus nonoksinolo 9 veikimas j
Chlamidia Trachomatis, kuris taip pat sukelia labai

zymy infekcijos, sukeltos Candida Albicans, padidejima.

Benzalkonio chloridas, kurio atitinkamai deda pagal sit-

lomg buda, pasiZymi tiksliu poveikiu i Candida Albicans.

Pagal viena i3radimo variantg sitlomas budas apima
farmacines sudéties paruod3ima kaip tai buvo aprasSyta
auk3&iau, o pagal kita varianta, biddas apima vagi-
nalinio tampono paruo$img ir, po to, paruosStos far-
macineés sudéties ivedimg i tampong. MakStinis tamponas
paruo3iamas pagal Prancizijos patento Nr. A-2-614 525
aprasyma. Toks tamponas neturi triakumu, kuriuos turi
klasikiniai kontraceptiniai tamponai. Mineti trukumai
yra sunkus isémimas, dirginimas, neslapumas. Sitlomamo
tampono korpuse yra pagilinimas, kuris skirtas uZsika-

binimui ir i3traukimui.

SitGlomo idradimo badui igyvendinti, tamponas turi tu-
réti charakteristikas, susietas su jo ifenginiu ir jo
pritaikymo buadu.

Tamponas, kuris naudojamas kaip farmacinés sudeties,
skirtos 1lytiniu badu plintané¢iy 1ligy profilaktikai,
ne3éjas yra pagamintas 1§ puty pavidalo medZiagos su

atviromis akutémis, pavyzdzZiui, poliefiruretano putuy.

Tampono, padaryto i3 poliefiruretano puty geriausias
tankis yra 15-18 ribose.

Poliefiruretano puty atsparumas plySimui yra 70-100 ki-
lopaskaliy (kPa) ribose.
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Poliefiruretano puty akuc¢iy dydis yra 0,67-0,53 mili-

metry (mm) ribose.

Sitlomo iSradimo realizavimui tamponas daromas taip,
kad jame nebuty "odos", t.y., kad nebitu daugiau ar ma-
Ziau nepertraukiamo pavirsiaus praktidkai be atviry
akuc¢iy. Dél to, tamponas yra i8pjaunamas 13 atitinkamo
storio plokstes, o 35i ploksté i3pjaunama i3 puty pa-

vidalo bloko, nuo kurio nupjaunant yra pa3alinta "oda".

Atsizvelgiant i aukS¢iau iSdéstytus kriterijus, o taip
pat 1ir i vartotojos anatomija, specialistas parenka

tampono formg ir i3matavimus.

Pagal sitlomo i8radimo buda farmacine sudéti ruodia,
geriausiai vandeninio gelio pavidale, vandeninio todél,
kad priklauso kokioje kino dalyje yra naudojama. 1I$§
tikryjy kalbama apie naudojimg labai jautriose kino da-
lyse: mak3ties (vaginalinéje) gleivinéje, kuri neturi
biti erzinama arba ardoma. Be to, tokia gelio forma
idealiai laikosi tampone. I3 tikryjy, pavyzdZiui, sle-
giant sudetis neturi gausiai iSeiti i3 tampono, kai juo
naudojantis asmuo ji jveda i mak3ti. Tamponas turi
iSsilaikyti ir biati efektyviu, pakankamai ilgg laika,

‘bent jau keleta valandy o, farmacinés sudéties pavi-

dalas, kuria imirkomas tamponas turi bGti toks, kad 3Sio
miSinio neiSsiskirty per daug, bent jau pirmomis nau-
dojimo minutemis. Labai svarbus yra gelio panaudojimas,
kadangi jis padidina efektyvumg. Gelis, del savo klam-
pumo gerai kontaktuoja su gleivine, ir todél tolygiai

ir pakankamai pasiskirsto po gleivine.

Apie tai, kas buvo kalbama auk8Ciau, pabrézia svarby
sutirstintojo vaidmeni - tai yra kas siejasi su klam-
pumu, kuri turi turéti gelis, kuriuo imirkomas tam-

ponas.
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Vandeninio gelio kiekis, reikalingas tampono imirkimui,
priklauso nuo tampono idmatavimy ir sudeéties. Patirtis
rodo, kad yra geriau, kai tamponas nepilnai imirkytas,
todel, kad priedingu atveju bity didelis gelio i8si-
skyrimas, kai naudojantis asmuo ji iveda 1§ mak3ti, 1ir,
be to, reikia duoti galimybe sugerti ir neutralizuoti
skystus komponentus (pakeitimo budu). dios salygos nu-
sako, kad turi buti imirkyta apie 25 % bendro suge-

rian&io tampono tadrio.

Kiekvienas tamponas jpakuojamas i kapsule individualiai
ir hermetiskai. Tamponui, kurio diametras 45 mm ir sto-
ris 20 mm daro kapsule, kurios vidinis diametras 46 mm,
o auk3tis 24 mm. Esantis tarpas tinka tampono pra-

mirkimui sidlomu badu.

Kapsulés iSoréje yra 5 mm plo&io bortelis, prie kurio,

uzdarant kapsule, privirinamas dangtelis.

Esanti aplink tampona nedidelé, laisva erdve del kap-
sulés (24 mm) ir tampono (20 mm) iSmatavimy skirtumo,

palengvina kapsulés uzdaryma.

Kapsulé gali buti pagaminta, pavyzdZiui 13 polivinilo.
Dangtelis gaminamas i3 aliuminio derinio, kuris kla-

sikiniai naudojamas gaminiy uZdarymui plastike.
Imirkymas, pagal isradimg, vykdomas taip:

Ant kapsulés dugno patalpina reikalingg gelio kieki.
Tamponui, kurio iSmatavimai 45x20 mm, reikia apie 5 g.
gelio. Po to gelis paskirstomas plonu sluoksniu po visa
kapsuleés pavir3iy. Tuomet ant gelio deda tampong ir
dangteliu uzdaro kapsulg. Gelis skverbiasi i tampong Jjo
kapiliarais. Imirkymo laikas yra mazdaug 30 sekundZiu,

pageidautina, kad kapsulé buty uzdaryta per keletg
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sekundZiy tuoj pat po tampono idéjimo, t.y. iki tol,

kol baigiasi automatinis jo imirkymas.

Tokiu buodu imirkymas baigiasi paskutinémis jipakavimo
minutémis. Kitais #ZodZiais tariant, imirkymas vyksta

"uzmaskuoto laiko" eigoje.

Invertavimas, susietas su gelio uzdéjimu ant tampono, ©
ne ant kapsulés dugno, yra nerekomenduojamas, Jjeigu,
kaip tai baty logiska, vidinis kapsulés tuaris yra
artimas iSoriniam tampono turiui. IS tikryjuy, Siuo at-
veju yra didelé tikimybé, kad gelis kapsulés kraStais
bus atsitiktinai nubrauktas. Kadangi dangtelis turi bu-
ti tvirtinamas prie bortelio, dazniausiai Ji privi-
rinant, todél patekes ant bortelio, gelis kliudys vi-
rinimui, ir tai labai svarbu, kadangi gelis turi sili-
kono. Esant nors nedideliam gelio kiekiui, kapsulés uzi-

darymas nebus hermetisSkas.

Kadangi ' tampone yra didelis kiekis antivirusiniy ir

baktericidiniy agenty, todeéel ji sterilizuoti nebiatina.

Tokiu buadu, panaudojus tampong, kuris, pagal iSradimg
yra imirkytas keliy aktyviy elementy deriniu, gaunamas
papildomas &§iy komponenty aktyvumas, t.y. naujas pra-
nadumas, kuris specifi3kai tinka ligy, perduodamy 1ly-

tiniu biddu, profilaktikai.

Visas tampono pavir$ius turi atviras akutes, todel po
jo imirkymo aktyviu vandeniniu geliu, tamponas tampa
aktyviu nuo jo panaudojimo momento, t.y. ivedant Ji i
vagaline anga (maksti), pagal savo judéjimo kelig vidun
jis padengia geliu visg gleiving, 1ir 351 salyga yra bu-

tina tam, kad uztikrinti momentine ir teisingg apsaugsg.

Vandeninio gelio frakcija, kuri iSsiskiria i3 tampono

jam judant, pasiskirsto tampono iSoreje, pradiioje, dél
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esanCiy tarp akudiy sujungimu, gelis buna centrinés
sonos akutése. Be to, del vidinio pernedimo, igdéjusio
gelio kiekio pus daugiau del judesiu, kurie vykdomi
lytiniy santykiy metu, O tai ypal geral naikina
mikrobus, esancius vaginalineje terpéje, ©O taip pat

spermoje 1ir spermatozoiduose, naikinimui.

Tokiu badu, fizikinis gelio pasiskirstymas yra pastovus
ir tolygus, ko negalima gauti su paprastu tamponu. Tai
taip pat sustiprina dimetilpolisiloksano veikima, ka-
dangi lygiagreciai su jo dispergavimo medZiagos sa-
vybemis, leid?ia sudaryti ant gleivineés 1ir odos ap-
saugine plevele. Izoliuojantis 1ir hidrofobinis efektas
siejasi su pacio dimetilpolisiloksano prigimtimi, kuris

priklauso siloksanams.

Turint omenyje, kad aktyviy komponenty koncentracija
gelyje yra nedidelé ir, kad pléveleg sudarantis agentas
letina 8iy elementy skverbimasi j organizma, gelis,
pagal iSradima, gali biti naudojamas ilgai ir pakar-

totinai.

Asmuo, naudojantis tampona, gali Ji atnaujinti taip
daznai, kaip jis nori. Ta pati tampona galima palikti
makétyﬂe keletai valandy, nerizikuojant sukelti maks-
ties gleivines suerzinima, net Jjeigu ji ir pamirstuy

pasalinti.

Po paskutinio lytinio santykiavimo rekomenduojama tam-
ponag palikti mak&tyje bent Jjau tedioms valandoms, tam,

kad uztikrinty geriausia galimg apsauga.

Benzalkonio chlorido puvimas farmacinéje sudetyje pagal
2-aja lenteleg sustiprina natrio chlorato veikimg ir
pasalina v Toxic Shock Syndrome" (toksinio 3&oko sind-

romo) rizika.
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"Toksinio 8oko sindromas" yra greito Staphylococcus
Aureus dauginimosi pasekme, kuomet suardyti kiti pato-
geniniai agentai. Toks vystymasis yra rimtas todel, kad
Staphylococcus Aureus iSskiria toksinus, kurie labai
greitai tampa mirtinai pavojingi. Benzalkonio chlori-
das, kaip ir natrio cholatas aktyviai veikia 8i pavo-

jinga mikrobsa.

Kaip buvo aprasSyta auksciau, imirkytas tamponas uz-

tikrina dvigubg apsaugg.
AIDS atveju galime iSnagrineti keletg atveju:

- lytiniai santykiai tarp sveikos moters ir serolo-
giskai teigiamo partnerio arba, kurio susirgimas vyra
i8reikStas: moters organizmas 1izoliuotas ir apsaugotas
plévele, kuri dengia makSties gleivine. Aktyvis ele-
mentai suardo infekcinius agentus, kurie yra spermoje

arba yra ijvedami partnerio.

- lytiniai santykiai tarp moters, kuri yra serologisdkai
teigiama arba jos susirgimas yra i8reikS8tas, ir sveiko
partnerio: mak3ties gleivines padengimas gelio plévele
izoliuoja gleivine ir galimus virusy prasiskverbimo
taSkus (erozija, 4itrOkimai). Virusai negali iSeiti i3
serganCios moters organizmo. ISsiskiriantis i3 tampono
gelis padengia partnerio organg ir tai pat uZsitvirtina
ant jo, tokiu btdu plévelé apsaugoja Jji nuo tiesioginio

kontakto ir dél odos apsauginio efekto.

- lytiniai santykiai tarp moters ir partnerio, kurie
abu yra serologiSkai teigiami arba juy susirgimai yra
i3reikSti: gelio buvimas neleidZia antra karta patekti
infekcijos agentams, del tarpusavio izoliavimo ir abie-

ju partneriy infekciniy agenty ardymo.
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Tokiu bidu, minétas imirkytas tamponas ypa¢ tinka AIDS
profilaktikai.

Imirkytas tamponas auk3&iau apradytu budu taip pat gali
biti naudojamas lytiniu budu perduodamy ligy profi-
laktikai, papildant klasikines kontraceptines priemones
(tabletes, sterilizatorius (spirales) ir t.t.) be ri-

zikos supainioti kai kuriy sterilizatoriy sidlus.

Slapumas yra $io tampono privalumas. Skirtingai negu
prezervatyvas, partneriui jis yra nepastebimas. Dél 35io
faktoriaus prezervatyvy platesnis panaudojimas yra
ribotas. Siame iSradime sitlomas tamponas tokio trikumo

neturi.

Be to, imirkytas tamponas patiekiamas vienkartiniam
naudojimui, perplédiamame ipakavime, kas leidZia tei-
singai ji apsaugoti ir laikyti, o taip pat paprastai

juo pasinaudoti.

Apradytas pasitlyto budo variantas turi daug privalumuy

ne tik kovojant su AIDS plitimu.

Detaliau 8is idradimas bus apradytas toliau pateiktuose

pavyzdZiuose.
PAVYZDZIAI
NAUDOJAMOS MEDZIAGOS:

- Natrio cholatas, parduoda firma Sosjete Sipek,

Linkolno-7, 75008, Paryzius (Pranctzija).

- Benzalkonio chloridas, komercinis pavadinimas -
"Rewoquat B 50", parduoda firma Sosjete Sering, Le

Korbiuze 5, 194150, RunZis (Prancuzija).
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- Nonoksinolas 9, komercinis pavadinimas- "SIMULSOL
930NP", parduoda firma Sosjete Seppik, de Sazelize =90,
75008, ParyZius (Prancuzija).

- Dimetilpolisiloksanas, komercinis pavadinimas- " 365
MEDIKAL GREID EMULSION", parduoda firma Sosjete dou
Koring Korporacija, Midland, Micigano valstybe, 48640
(JAV) .

- Hidroksipropilmetilceliuliozé, komercinis pavadini-
mas- "“METALOZ 60 SH 4000", parduoda firma Sosjete
Seppik, de Sazalize 70, 75008, ParyZius (Prancizija).

1 PAVYZDYS: Imirkyto vandeniniame gelyje pagal 1 len-

telés sudéti makStinio tampono paruo3imas.

TAMPONAS: ji gamina i8§ poliuretanefyro puty, turinéiy
tokias charakteristikas:

- tankis: apie 22;

- atsparumas ply3imui: apie 130 kPa;

- akutés vidutinis dydis: 0,6 mm;

- tamponag ispjauna 1§ plokstés, be pavirSines "odos".
Tampono i8matavimai: diametras -45 mm, storis -20 mm

- tampono korpuse daro dvi idubas, pagal PrancGzijos
patentg Nr. A-2-614 525.

GELIS:

- AukSC¢iau nurodyty iSmatavimy tamponui imirkyti reikia
5 g gelio (bendras tamponc sugerimo tdris yra apie
20 gramy) .

- Naudojamam geliui gauti komponenty santykis yra:

- natrio cholatas 0,025 g (0,5%)

- dimetilpolisiloksanas (35% tirpalas) 0,50 g (10%)

- hidroksipropilmetilceliuliozé 0,20 g (4%)
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- druskos rugstis kiekis, reikalingas pasiekti pH = 4,7

- iévalytas vanduo reikalingas kiekis 1iki S g

GELIO PARUOSIMAS:

(operacijuy nuoseklumas ir vykdymas nepriklauso nuo

ruodiamo produkto kiekio)

- Natrio cholata istirpina puseéje turio, kambario tem-
peratiros iSvalytame vandenyje, esanCiame neriddyjancio
plieno inde (indas B). Po to prideda dimetilpoli-
.siloksano. Si, mi8ini mai$o kol gauna homogenini tir-
‘pala. Kadangi naudojamos paviriiaus aktyvios medZiagos,

tai midini maiSo nedideliu greiciu.

'~ Kitame nerudyjan¢io plieno inde su dvigubomis sie-

nelémis (indas A), &ildo kitag isvalyto vandens puse iki

~._7O°C praleidZiant vandens garus tarp indo sieneliuy.

. Po to, maisant iveda ir disperguoja hidroksipropilme-

:tilceliulioze, ir maiso iki kol gauna homogeninj geli.

?Pb to gauta geli atvésina iki kambario temperatiros,

cirkuliuojant 3altam vandeniul tarp dviguby indo sie-

‘neliy.

- inde B gautas tirpalas palaipsniui perpilamas, esant
kambario temperatirai, i geli, gauta inde A ir maisomas

kol gaunamas homogeninis gelis.

- pH dydis gaunamas pridedant druskos rugsties IN-tir-
palo toki kieki, kad gauty pH = 4,7.

- T bendra gelio mase dar ipila isvalyto vandens, kad
gauty 5 g bendros masés.
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TAMPONO IMIRKYMAS:
- Aprasytu bidu gautas gelis patalpinamas ant kapsules
dugno, kurios vidinis diametras yra 46 mm, auksStis-24 mm

ir i3orinis apvado plotis-5 mm.

- Ant gelio dedamas tamponas, ir del tampono kapilia-

ridkumo gelis skverbiasi i tampong.

- Kapsulé hermetiskai uzZdaroma, uZlituojant Jjos dang-
teli.

PAVYZDYS II: Imirkyto geliu pagal 2-3ja lentele mak3s-

tinio tampono paruodimas.
TAMPONAS:

- Tamponas paruo$iamas visiskai taip pat, kaip aprasyta

pirmajame pavyzdyje.
GELIS:
Tampono imirkimui reikalinga 5 g gelio:

- Naudojamam geliui gauti komponenty santykis yra:

- natrio cholatas 0,025 g (0,5%)
- benzalkonio chloridas 0,05 g (1%)
- nonoksinolas 9 0,025 g (0,5%)

- dimetilpolisiloksanas (35 % tirpalas) 0,50 g (10 %)
- hidroksipropilmetilceliuliozé 0,20 g (4%)
- druskos rugstis kiekis reikalingas pasiekti pH = 4,7

- i%valytas vanduo reikalingas kiekis iki 5 g
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GELIO PARUOSIMAS:

- Gelis paruoSiamas visidkai taip pat kaip aprasyta

pirmajame pavyzdyJje.

- Benzalkonio chlorida ir nonoksinola 9 ideda kartu su

dimetilpolisiloksanu.
TAMPONO IMIRKYMAS:

- Tampong imirko visidkai taip pat, kaip apradyta pir-

majame pavyzdyje.

FARMAKOLOGINES SAVYBES

A-ANTIVIRUSINES SAVYBES

Infekuotame AIDS ZIV 1 virusu tirpale, nustatant kieky-
pini inversines transkriptazes aktyvuma (Transkriptase
Inverse), buvo nustatytas enzimatinio wviruso agento
suletinimas:

a - natrio cholatu, esant tokioms sglygoms:

natrio cholato kon- inversines transkriptazes apdorojimo

centracija tario % sulétinimas % laikas
0,04 70 15 min.
0,25 90 5 min.
0,50 99 1 min.



10

15

LT 3754 B
23

b - geliu, kurio sudétis atitinka antraji pavyzdj.

gelio koncentracija inversines transkriptazes apdorojimo
tirio % sulétinimas % laikas
107° 5
107° 7
107" 99
107° 100 maZiau negu 2 min
1072 100 maZiau negu 2 min

B-BAKTERICIDINES SAVYBES

Gelis, kurio sudétis atitinka antraji pavyzdi, prie

32 laipsniy Celsijaus turi toki baktericidini aktyvumg:

Stamai antiseptiné reikalingas

koncentracija  kontakto

tirio % laikas

Staphylococcus Aureus CIP53127 0,5 5 min
Candida Albicans CIP 1180.79 5 5 min

_ Streptococcus Agalacti ae CIP 55.119 0,5 S5 min
Neisseria Gonorrhoeae CIP 79.18 0,1 5 min
Garnella Vaginalis CIP 7074 0,5 5 min

Sioje lenteléje pateikti 3Stamai atstovauja rasdis,
atsakingas uZ vaginaline infekcija, perduodamg lytiniu
badu.

Minimali antiseptiné koncentracija pagal Pranciaziska

farmakopeja sudaro 5 % (gramas/mililitre) per 15 min.



LT 3754 B
24 |

C-ANTIPARAZITINES SAVYBES

Esant 0,5 % (gramas/mililitre) koncentracijai vandeny-
je, 5 min kontakto laikui prie 37 laipsniy Celsijaus,
gelis (kurio sudétis atitinka antraji pavyzdi) pasiZymi
nedelsiamu antiparazitiniu efektu, Siuo atveju

Trichomonas Vaginalis sumaZéja ne maziau kaip 1000 karty.
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ISRADIMO APIBREZTIS

1. Farmacines sudeties, naudojamos salytyje su glei-
vine, skirtos 1lytiniu bitdu perduodamy ligy profi-
laktikai ("MST"), gavimo bitdas, b e s i s ki rian -
t i s tuo, kad sujungia maZiausiai vieng pries$virusinj
arba priesSbakterini aktyvy komponents, atsakingg uzZ
minetg "MST", medZiagg-létikli, létinanc¢iag minéto akty-
vaus elemento skverbimgsi per gleivine ir farmaci8kai

tinkamg uZpilds.

2. Budas pagal 1 punktg, b e s i s ki r iantis
tuo, kad medZiiaga - skverbimosi 1létiklis yra plévele

sudaranti medzZiaga.

3. Budas pagal 1 punkta, b e s i s ki r ianti s
tuo, kad medZiagg - skverbimosi 1létikli sujungia su

disperguojanc¢ia medziaga.

4. Budas pagal 3 punktg, b e s i s ki r i ant i s
tuo, kad medZiagga-skverbimosi 1létikli ir disperguo-
janCig medZiagg sudaro tas pats junginys, dazniausiai,

silikony klasés.

5. Badas pagal 4 punkta, b e s i s k i riantis

tuo, kad junginys yra dimetilpolisiloksanas.

6. Budas pagal 5 punkta, b e s i s ki r iant i s
tuo, kad dimetilpolisiloksanas sudaro maZdaug 3,5 svo-

Q.

rio %.

7. Budas pagal 1 punktg, b e s i s ki riantdis
tuo, kad aktyvus komponentas yra cholino rug3ties drus-
ka.

8. Budas pagal 7 punkta, b e s i s ki r iant i s

tuo, kad cholino rugSties druska yra natrio cholatas.
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9. Buadas pagal 8 punkta, besiskiriant i s

tuo, kad natrio cholatas sudaro 0,2-1,5 svorio %.

10. Budas pagal 9 punkta, besiskiriant i s

tuo, kad natrio cholatas sudaro 0,25-1 svorio %.

11. Badas pagal 1 punkta, besiskizriant i s

tuo, kad farmaciskai tinkamas uZpildas yra vanduo.

12. Budas pagal 1 punkta, besiskiriant i s

tuo, kad ideda buferinio agento.

13. Budas pagal 1 punkta, besiskiriant i s

tuo, kad ideda sutirdtintojo.

14. Badas pagal 13 punkta, hbesiskiriant i s
tuo, kad sutirdtintojas yra hidroksipropilmetilceliu—

lioze.

15. Budas pagal 1 punkta, besiskiriantids

tuo, kad ideda nors vienag spermicidinj agentg.

16. Badas pagal 15 punkta, besiskiriantids
tuo, kad spermicidinis agentas yra penzalkonio chlori-

das ir/arba nonoksinolas 9.

17. Budas pagal 16 punkta, besiskiriantis
tuo, kad benzalkonio chloridas sudaro 0,5-1 svorio %,

ir/arba nonoksinolas 9 sudaro 0,25-1 svorio %.

18. Bidas pagal 1 punkta, besiskiriant i s
tuo, kad gauta sudétis yra gelio pavidalo ant kurio
deda vaginalini tampona, 1ir déka 7jo kapiliariskumo,

leidZia geliul prasiskverbti i tampona.

19. Budas pagal 18 punkta, besiskiriant i s

tuo, kad tampona gamina 1% puty medziagos su atviromis
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akutémis ir suformuoja mariausiai viena idubima, skirta

jvedimui ir idtraukimui.

20. Badas pagal 19 punkta, b e s 1 s kiriantis
tuo, kad tampong gamina i3 poliefiruretano, kurio tan-
kis 15-28, atsparumas trakimui 70-100 kPa ir akucliy
dydis 0,67-0,53 milimetruy.

21. Badas pagal 18 punkta, b e s 1 s k iriantis
tuo, kad tampono visas pavirdius yra be "odos, t.y.

turi atviras akutes.
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