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(57) Referatas:

ISradimas priklauso medicinos sriéiai, o bitent, farmacijos pramonei, ir gali bdti panaudotas akuSerijoje

pieno idsiskyrimui po gimdymo paskatinti. ISradimo tikslas - padidinti preparato farmakoterapinj aktyvumg ir
utikrinti kokybiska jo veikimg, nesukeliant nepageidaujamy pasaliniy poveikiy maitinanéios motinos organizmui.

Pieno i§siskyrima skatinan&io preparato - lady j nosj veiklioji medziaga oksitocinas yra chromatografi$kai

gryna substancija i$ natOralios Zaliavos, i§skirtos i§ galvijy hipofizés uZpakalinés dalies ekstrakto, o j lady sudétj
jeina tokie komponentai:

Veiklioji medziaga:
Natdralus oksitocinas 80 mg,
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Konservantai:

Nipaginas 0,7 g,

Nipazolis 0,3 g,

arba

Benzalkonio chloridas 0,1 g,

Stabilizuojanti medZiaga:

Natrio acetatas x 3H,0 2,2 g,

Chemiskai gryna acto rtigstis (0,1 mol/l koncentracijos) 836,60 mi

Izotonizuojantis tirpalas:

Natrio chloridas (NaCl) 8,0 g,

Injekcinis vanduo iki 1000 ml.

Velkligja medZiagg - natidraly oksitocing istirpina buferiniame tirpale, gautame natrio acetaty istirpinus
acto rigstyje ir praskiedus injekciniu vandeniu, izotonizuoja natrio chloridu, konservuoja nipaginu ir nipazoliu,
filtruoja ir i8pilstoj buteliukus.

Gydymul vartoja po 2 ladus | nosj prie$ pirma kidikio maitinimg ir po to didinant doze iki 6 lasy prie$
kiekvieng maitinima,
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ISradimas priklauso medicinos sri¢iai, o biitent, farmacijos pramonei, ir gali biiti
panaudotas akuSerijoje pieno iSsiskyrimui po gimdymo paskatinti.

Zinomas ¥veicary firmos “Sandoz” preparatas Syntocinon Nasal Spray vartoja-
mas laktacijos proceso pagerinimui ir mastity gydymui po gimdymo, kurio sudétyje
yra 10 komponenty: veiklioji medZiaga - sintetinis oksitocinas (G H,N,,O.S.), kon-
servantas - clorbutanolas, citrinos riigstis, bevandenis natrio fosfatas, glicerinas, me-
tilparabenas, propilparabenas, natrio chloridas, sorbito tirpalas ir i§grynintas vanduo
(Zr. Physicians Desk Referance, 1991 m., p.1970).

Zinomo preparato farmakoterapinis aktyvumas yra nepakankamas. Be to, gali-
mi nepageidaujami paSaliniai poveikiai motinos organizmui.

Isradimo tikslas - padidinti preparato farmakoterapinj aktyvumg ir uZtikrinti ko-
kybiska jo veikima, nesukeliant nepageidaujamy paSaliniy poveikiy maitinan¢ios
motinos organizmui.

Iradimo esmé yra ta, kad pieno iSsiskyrimg skatinancio preparato - lasy j nosj
veiklioji medZiaga oksitocinas yra chromatografifkai gryna substancija i§ natiralios
Zaliavos, iSskirtos i$ galvijy hipofizés uZpakalinés dalies ekstrakto, ir j jy sudétj jeina

tokie komponentai:
Veiklioji medZiaga:
Natiiralus oksitocinas - 80 mg (40 000 VV)
Konservantai:
Nipaginas -07g
Nipazolis -03g
arba
Benzalkonio chloridas -01g

Stabilizuojanti medZiaga:

Chemigkai grynas natrio acetatasx 3H;0 - 22¢g
Chemiskai gryna acto riigstis 0,1 mol/l - 836,60 ml
Izotonizuojantis tirpalas:

Natrio chloridas (NaCl) - 80g

- 1ki 1000 ml.

Injekcinis vanduo
Veiklioji medZiaga oksitocinas yra gydomasis hormonas - balti puriis tirpis van-
denyje milteliai, gaminami i§ galvijy hipofizés uZpakalinés dalies, pritaikius auksto
slégio skysciy chromatografija (HPLC). Grynos oksitocino substancijos biologinis
aktyvumas - 450-500 VV/mg (veikimo vienety miligramui). Oksitocinas sukelia gim-
dos lygiyjy raumeny susitraukimus ir stimuliuoja pieno liauky veiklg laktacijos me-
tu, gerina pieno sekrecijg, stimuliuoja laktogeninio hormono susidarymg. Be to ok-
sitocinas dar vartojamas ankstyvuoju pogimdyviniu laikotarpiu gimdos involiucijai
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normalizuoti.
Preparato gamybos biidas.

Pradeda nuo 0,1 mol/l chemiSkai grynos acto riigsties paruosimo. 5,8 ml “ledi-
nés” acto rigsties GOST 61-75 (atitinkancios buv. TSRS valst. standarto reikalavi-
mus) praskiedZia iki 1 1 injekciniu vandeniu (buv. TSRS FS 42-2620-89). Po to su-
daro acetatinj buferinj tirpalg. 2,2 g natrio acetato (buv. TSRS GOST 199-78) ir 8 g
natrio chlorido (buv. TSRS FS 42-2572-88) izotonizavimui iStirpina 836,60 ml 0,1
mol/l acto riig8tyje. ] taip paruosts tirpalg jveda konservantus: 0,7 g nipagino (buv.
TSRS FS 42-1460-80) ir 0,3 g nipazolio (buv. TSRS FS 18-16-387-81) supila j stikli-
nj indg, uZpila 500 ml buferinio tirpalo ir Sildo 70-80° C vandens voneléje nuolat
maiSant kol istirpsta. Tirpala atauSina iki kambario temperatiiros ir j jj supila likusj
buferinj tirpala. Kaip veikligja medZiaga naudoja oksitocing - nanopeptidinés sudé-
ties natiiraly hormong, turintj 500 VV/mg, isskirtg i§ galvijy hipofizés uZpakalinés
dalies ekstrakto ir i$valyto didelio efektyvumo skys¢iy chromatografijos (HPLC) me-
todu. Paima 80 mg balty amorfiniy liofilizuoty oksitocino milteliy (FS 10-93) ir i3-
tirpina prie§ tai paruoStame tirpale. Patikrina tirpalo pH, kurio reik§mé turi biti
3,0-4,5 ribose ir filtruoja per sterilizuojancius “Millipor” filtrus su 0,22 pm skers-
mens akelémis ir gauta bespalvj skaidry skystj iSpilsto po 5 ml j sterilius stiklo bute-
liukus, kuriuos uZkemsa kamstinémis pipetémis (1 ml yra 40 VV).

Preparatas vartojamas pradedant nuo 2 lady prie§ pirmg maitinimg ir po to di-
dinant dozg iki 6 laSy pries kiekvieng maitinimg.

Pieno issiskyrimg skatinantis preparatas buvo iStirtas kliniSkai, siekiant jrodyti,
kad sintetinj oksitocing pakeitus natiiralia medZiaga, galima pasiekti geresniy rezul-

taty.

rioms pradedant tyrima nebuvo laktostazés poZymiy ir 11 - su pasireiSkusiais lakto-
stazés reiskiniais.

.....

Tyrimo eiga

79 moterys, sutikusios dalyvauti tyrime, buvo suskirstytos j 3 grupes:
I grupéje buvo 28 moterys (5 i3 jy su aidkiais laktostazés poZymiais). Joms lasino
preparata su natiiraliu oksitocinu (tiriamajj).
II grupéje buvo 26 moterys (6 iS jy su pasireiSkusiais laktostazes poZymiais). Joms
ladino preparata su sintetiniu oksitocinu (prototipas).
I1I grupéje buvo 25 moterys, kurioms laSino placebo (visos be laktostazes simpto-
my).
Preparatas visoms buvo pradétas skirti 2-3 parg po gimdymo. PradZioje 2 la3ai
(po viena j kiekvieng 3nerve) pries maitinima, pries sekantj - 4 1aSai (po du j kiekvie-
ng $nerve) ir pries trecig maitinima - 6 laai (po tris). 6 a8y dozé buvo t¢siama pries
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kiekvieng maitinimg, jei neisivysté laktostazés poZymiai. Moterims, serganc¢ioms
laktostaze, skyré po 8 lasus j kiekvieng Snervg.

Apibendrinus rezultatus paaiSkéjo, kad pirmoje grupéje visoms moterims page-
réjo pieno nutekéjimas, sutrumpéjo Zindymo trukmé =~ nuo 39 iki 27 min. Moterims
su laktostazés simptomais pastebimai pageréjo savijauta, o laktostazés poZymiai is-
nyko po 1 - 3 dieny. Alerginiy reakcijy ar nosies gleiving dirginan¢iy poveikiy mote-
rims nepastebéta. Moterims, maitinancioms nutrauktu pienu, palengvéjo pieno nu-
traukimas. Pa3aliniy neigiamy poveikiy naujagimiams taip pat nepastebéta.

Antroje grupéje 1 ligon¢ ilgam susirgo laktostaze ir buvo paguldyta j stacionara,

o kitoms ligos poZymiai iSnyko tik po 5 dieny. 2 moterims pasireiské kvépavimo
taky dirglumas. Viena moteris, maitinusi nutrauktu pienu, pasiskundé, kad naujagi-
mis springsta.

Maitinimo trukmés pokyciai pavaizduoti lenteléje.

Maitinimo trukmé prie$ Maitinimo trukmé po
preparato skyrimg vidutini$- | preparato skyrimo vidutinis-
kai vienai Zindyvei kai vienai Zindyvei

I grupé (skirtas preparatas su

natiiraliu oksitocinu) 39,37 min. 27,14 min.

II grupe (skirtas preparatas su

sintetiniu oksitocinu) 35,45 min. 29,5 min.

I grupé (skirtas placebo) 38,2 min. 38 min.

PareiSkiamas preparatas pranaSesnis uZ Zinoma tuo, kad jo sudétyje yra natd-
rali Zaliava oksitocinui gauti. Jj panaudojus pager€jo pieno nutekéjimas, sutrumpéjo
Zindymo trukmé, nepasireiske laktostazés simptomai (arba buvg iSnyko po 1 - 3 die-
ny),palengvéjo pieno nutraukimas, neatsirado alerginiy reiskiniy nei motinoms, nei
naujagimiams.
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ISRADIMO APIBREZTIS

1. Pieno issiskyrimga skatinantis preparatas - laSai j nosj, sudarytas i§ veikliosios
medZiagos oksitocino ir konservanty, besiskiriantis tuo, kad veiklioji
medZiaga oksitocinas yra i§ natiiralios Zaliavos, iSskirtos i§ galvijy hipofizés uZpaka-
linés dalies ekstrakto.

2. Pieno iSsiskyrima skatinantis preparatas - laSai j nosj pagal 1 punkts,
besiskiriantys tuo,kadjjy sudétj jeina tokie komponentai:

Veiklioji medZiaga:

Natiiralus oksitocinas 80 mg (40 000 VV),
Konservantai:

Nipaginas 0,7 g,

Nipazolis 0,3 g,
arba

Benzalkonio chloridas 0,1g,
Stabilizuojanti medZiaga:

Natrio acetatas x (3H,0) 22g,

Chemigkai gryna acto rugstis (0,1 mol/l koncentracijos) 836,60 ml,
Izotonizuojantis tirpalas:

Natrio chloridas (NaCl) 8,0¢,
Injekcinis vanduo iki 1000 ml.
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