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ISradimas priklauso medicinos sriciai, o btent farmacijos pramonei ir gali bati naudojamas kaip

priesglaukominis vaistas.

ISradimo tikslas - padidinti preparato stabiluma.
Akiy lasus sudaro komponentai, g:

Klofelinas (Clophelinum) 12,5;2,5ir5,0,
Poligliukinas (Polyglucinum) 60,0,

Naiio vanderniiio josfatas (NatPQ,) 1,55,

Dinatrio vandenilio fosfatas (Na,HPO,) 10,3,
Nipaginas (NMpaginum) 1,0,

Injekcinis vanduo (Aqua pro injectionibus)  iki 1000.
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[Sradimas priklauso medicinos sriciai, o blitent farmacijos pramonei, ir gali bu-
ti naudojamas kaip prieSglaukominis vaistas akims.

Yra Zinomi akiy lasai - klotelino tirpalas (Zr. Lietuvos Respublikos FS 64-95) -
medicinos praktikoje vartojami kaip prieSglaukominis vaistas.

Zinomo klofelino tirpalo sudétis:

Klotelinas (Clophelinum)

(buv. TSRS FS 42-1776-82) 1,25;2,5 arba 5,0 g,
Natrio cloridas (NaCl)

(buv. TSRS FS 42-2572-88) 9,0 g,

Distiliuotas vanduo (Aqua pro injectionibus)

(buv. TSRS VF X, 74 str.) iki 1,0 1.

Zinomas preparatas turi triikumy. Esant temperatiiry poky&iams, saugojimo
metu Zymiai kinta tirpalo pH (tirpalo rigstingumo) reikSmé, todél praktiskai prepa-
rato galiojimo trukmeé sumazéja, ir jis brokuojamas nesu€jus 2-jy mety laikotarpiui.
Trumpalaikis klofelino lasy hipotenzinis efektas sukelia bitinybe lasinti j akis 3-4 ir
daugiau karty per dieng. Organizme padidéja klofelino kiekis, kas gali sukelti
arterinio kraujo spaudimo sumaz¢jima bei paSalinius reiskinius ligoniams - sausuma
burnoje, silpnumg, mieguistuma, galvos svaigimg ir kt. Klofelino tirpalo pH reik§mé
numatyta 4,5-6,5 (Zr. Lietuvos respublikos FS 64-95). Tokio didelio pH reikSmiy
skirtumo prieZastis yra ta, kad pagaminus klofelino tirpala pradzioje jo pH biina
apie 4,5-5,0, o saugojimo metu (tinkamumo laikotarpis - 2 metai) pH pasiekia 6,5 ir
daugiau. Oftalmologinio tirpalo, kurio pH reikSmé 4,5-5,0, vartojimas gali sukelti
ligoniams akiy dirginimg.

ISradimo tikslas - padidinti preparato stabiluma.

ISradimo esmé yra ta, kad akiy laSus, kuriy sudétyje yra klofelino, distiliuoto
vandens, sudaro papildomi komponentai:

Klofelinas (Clophelinum)

(buv. TSRS FS 42-1776-82) 1,25;2,5 arba 5,0 g,
Poligliukinas (Polvglucinum)

(buv. TSRS FS 42-2023-83) 60,0 g,

Natrio vandenilio fostatas (NaH, PO, )

(buv. TSRS VS. 425-64) 7,55 g,

Dinatrio vandenilio fostatas (Naé, HPO,)

(buv. TSRS VS. 11773-66) 10,3 g,

Nipaginas (Nipaginum)
(buv. TSRS FS 42-1460-89) 1,0 g,
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Injekcinis vanduo (Aqua pro injectionibus)

(buv. TSRS FS 42-2620-89) iki 1 1.

Poligliukinas plaiai vartojamas vaisty gamyboje kaip prolangatorius (prailgi-
na vaisto veikimo trukme). Pridejus j akiy laus poligliukino, didéja tirpalo klampu-
mas. Tokie akiy lasai sunkiau aSary iSplaunami i$ akies, todél ilgiau akyje issilaiko
vaisto veikliosios medziagos reikiama koncentracija (misy atveju - klofelino) ir gali-
ma reciau vartoti laSus, gaunant tg patj gydymo rezultatg.

Natrio vandenilio fostatas ir dinatrio vandenilio fosfatas atitinkamu santykiu
sudaro stabilig akiy laSy pH reikSme, nuo kurios priklauso vaisto stabilumas ir tin-
kamumo laikas. Be to minétos medziagos sudaro akiy lasy reikiamg izotoniskuma,
kas leidZia atsisakyti natrio chlorido (kuris dedamas j klofelino tirpalo sudét;).

Konservantas nipaginas yra vartojamas vaisty gamyboje kaip prieSmikrobiné
priemone. Kadangi klotelino akies lasy pakuoté skirta daugkartiniam vartojimui,
batina uZtikrinti jy steriluma ne tik saugojimo metu, bet ir juos vartojant. Tuo tikslu
lady sudetyje numatyta reikalinga nipagino 0,01 % koncentracija.

ISradimas iliustruojamas pavyzdziais.

Vaisty gamybos biidas.

1 I distiliuoto vandens (injekcinio vandens) iStirpinama 1 g antimikrobinio kon-
servanto nipagino, 60 g poligliukino, po to 7,55 g natrio vandenilio fosfato ir 10,3 g
dinatrio vandenilio fosfato drusky. Taip sudaroma fosfatiné buferiné sistema, stabi-
lizuojanti preparato pH reik$me saugojimo metu ir izotonizuojanti tirpalg. Po to su-
darytame tirpale iStirpinama 1,25 g, 2,5 g arba 5,0 g klofelino (Zr. Lietuvos Respub-
likos FS 64-95). Taip paruostas skaidrus bespalvis tirpalas filtruojamas per membra-
ninius filtrus, kuriy pory diametras 0,2 pm, i$pilstomas po 1,5 ml j sterilias polimeri-
nes ampules - laSintuvus, kurie hermetiskai uzlydomi ir uZdengiami apsauginiais
gaubteliais. Priklausomai nuo tirpale esancio klofelino koncentracijos, Sviesiai Zalios
spalvos gaubteliais uZdengiamos ampulés su 0,125 %, Zalios - su 0,25 % ir tamsiai
Zalios - su 0,5 % akiy lasais.

Komponentas poligliukinas padidina vaisty galiojimo trukme bei sumaZina pa-
Saliniy reiSkiniy poveikj. Paruosto tirpalo pH reikS§mé padidéja nuo 6,9 iki 7,5 (opti-
mali pH reikSme oftalmologiniams tirpalams). Ji matuojama potenciometriskai (Zr.
buv. TSRS VF XI, I d. 113-120 p.).

[Sradimas iliustruojamas bréZiniu, kuriame parodyta akisp@dzio kitimo, pri-
klausomai nuo ladinimo laiko, diagrama. Vertikaliai paZymétas akispidZio kitimas
mm Hg, o horizontaliai - laikas (pries vaisty lasinima, praéjus 1, 2, 3 val. po lasini-
mo; pra€jus | savaitei po laSy vartojimo; 1 ir 2 mén. po vartojimo). I§ diagramos ma-
tyti, kad pries pareiSkiamy vaisty vartojimg ligonio akisptidis buvo pakilgs iki 27,8
mm Hg. Pragjus 1 val. po lasinimo ligonio akispiidis sumazéjo iki 24,9 mm Hg, po
2val. - 24 mm Hg, o po 3 val. - 23,9. Po | mén. vartojimo akisptdis atsistaté ir i§liko
23,6 mm Hg.

.....

tirta 10 ligoniy, serganciy pirmine atviro kampo I-II stadijos glaukoma (4 vyrai ir 6



LT 4753 B

3

moterys). Jy arterinis kraujospiidis svyravo: sistolinis 140-210 mm Hg, diastolinis 80-
110 mm Hg ribose. Buvo itirtas akispiidis, akies hidrodinamika ir vietiné bei bend-
ra reakceija | akiy lady instiliavima (ladinima). Akisptidj matavo Maklakovo tonomet-
ru pries instiliavima ir po jo praéjus 0,5 val., 1 val., 2 val. ir 3 val. Po to buvo skirta
akiy lasai ligoniams laSinti namuose 2-3 kartus per dieng ir atlikti pakartotinj tyri-
mai po savaités, po ménesio ir po 2 ménesiy. Vietiné reakcija po akiy lady instiliavi-
mo buvo nezymi: 3 ligoniai akyse jauté nedidelj perstéjima, grauzima, kuris iSnyko
po 5-10 minuéiy. 7 ligoniai pradZioje jauté burnos dZitivima, taciau véliau jprato ir
po savaites visiems ligoniams burnos dzitvimas buvo nedidelis arba visai iSnyko. Ar-
terinis kraujospudis po 2 val. jlaSinus pareiskiamus vaistus sumazéjo 10-15 mm Heg.
Vienam ligoniui sumazéjo 20 mm Hg. Po 1 ménesio, 2 ménesiy tas poveikis sumazé-
jo. 3 ligoniams po | ménesio arterinis kraujospadis atsistaté ir buvo kaip prie$ gydy-
ma. Akisptdis prie§ pareiskiamy akiy lady instiliavima svyravo 26,5-32,6 mm Hg ri-
bose. Tirpalo efektyvumas buvo didziausias pracjus 2 val. po lasinimo. Akispidis su-
mazejo 2,6-5,8 mm Hg. Po savaités akispiidis buvo sumazéjes 2,2-5,7 mm Hg, o po 2
menesiy - 2,0-5,2 mmHg.

Tyrimy metu paaiskejo, kad pareiskiamajj akiy lasy tirpalg ligoniai toleravo
pakankamai gerai ir jis tinka tolimesniam gydymui.
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Akiy lasai, kuriy sudétyje yra klofelino, distiliuoto vandens, besiskirian-
tys tuo, kad juos sudaro papildomi komponentai, g:

Klofelinas (Clophelinum)

Poligliukinas (Polyglucinum)

Natrio vandenilio tosfatas (NaH>POy)
Dinatrio vandenilio fostatas (Na>,HPO, )
Nipaginas (Nipaginum)

Injekcinis vanduo

(Aqua pro injectionibus)

1,25;2,5 arba 5,0,
60,0,

7,55,

10,3

1,0,

iki 1000.
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