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ISradimas skirtas oftalmologijai, tiksliau - akiy [asams, turintiems savo sudétyje morky ir mélyniy

ekstrakty, skirty regejimo adtrumo i8saugojimui, ir jy gamybos bidui. Farmacinis preparatas akims kompleksiskai
apima morky ir melyniy ekstraktus, panaudotus su bet kokiu neutralaus rligétingumo baziniu monokomponendiu
arba daugiakomponengiu tirpalu, kur morky ir mélyniy ekstrakty kiekis tirpale nevirsija 10 % tirpalo masés, morky
ir mélyniy ekstrakty tarpusavio santykis tirpale yra nuo 3:7 iki 7:3, o gauto preparato pH yra ribose tarp 6,9 - 7.6.



AKIU LASAI SUMORKU IR MELYNIY EKSTRAKTAIS IR JU GAMYBOS BUDAS

[8radimas skirtas oftalmologijai, tiksliau — akiy laSams, turintiems savo sudétyje

morky ir méliniy ekstrakty, skirty regéjimo astrumo i§saugojimui, ir jy gamybos bidui.

Yra zinoma, kad morky ir mélyniy ekstraktai savo sudétyje turi cheminiy
medziagy, naudingy akims ir regéjimo ilgaamZiskumui i§saugoti. Morkos savo sudétyje
turi daug beta karotino, t.y. vitamino A, kuris biitinas normaliam akies tinklainés
funcionavimui ir, manoma, prevencijai nuo senatvinés kataraktos. Mélynés gerina
regéjima dél jose esaniy fenoliy antociany, kurie saugo akies lesiuka, stabdo kataraktos
vystymasi, teigiamai veikia tinklainés kraujagysles, taip pagerina tinklainés ir regos nervo
mityba, padeda iSvengti tinklainés kraujosruvy. Morky ir mélyniy ekstraktai savo sudétyje
turi cheminiy medZiagy, dalyvaujan¢iy rodopsino sintezéje, kuris yra esminis regos
funkcijai palaikyti. Teigiama mélyniy poveikj patvirtino ne vienas eksperimentas. Tarkim,
nustatyta, kad vartodami mélyniy ekstrakta, net 75 proc. Zmoniy kataraktos paZeistomis

akimis émé geriau matyti.

Rumunijos patento paraiskoje RO131313 apraSytas natiiralus fitoterapinis
produktas akims ir jo gamybos biidas. Pagal §j iSradima, produktas savo sudétyje turi
juodojo SilkmedZio koncentruoty suléiy arba sausy milteliy, $altalankio ir/arba vilkauogiy
milteliy ir/arba morky milteliy ir/arba raudonyjy pomidory Zieviy milteliy, mélyniy
koncentrato arba sausy milteliy, mieZiy Zelmeny suléiy arba sausy milteliy, seleno mieliy
arba levandos ir/arba rozmarino esencijos aliejaus santykiais 10-25:10 — 15:10 — 25:10 —
15:1,5 ~ 10:0,5-10 daliy 100 daliy produkto. Misinys homogenizuojamas, gautosios
granulés sufasuojamos i kapsules arba suspaudZiamos j tabletes. Preparatas vartojamas

peroraliai.

Skirtingai nuo ankséiau apra$ytojo ifradimo, §iame isradime pasitilyti akiy lasai,
savo sudétyje turintys morky ir mélyniy ekstrakty, laginami tiesiogiai j akis, todél

pasiZymintys betarpisku ir greitu poveikiu.



Akiy la8ams naudojami vandenyje tirp@is morky ir mélyniy ekstraktai. Juos galima
naudoti su bet kokiu neutralaus pH (6,9-7,6) akiy lasams skirtu mono- ar
daugiakomponenciu tirpalu. Nepastebéta jokia neigiama reakcija su kokiomis nors
tradiciSkai akiy laSy gamyboje naudojamomis medZiagomis, todél bazinio tirpalo, skirto
akiy laSams, sudétis néra svarbi i$radimui, i$skyrus ta apimtimi, kad tg bazinj tirpalg
galima lainti | akis ir jis pats savaime yra stabilus. Vandenyje tirpiis abeji ekstraktai yra
silpnai riigStiniai, todél svarbu patikrinti galutinio tirpalo pH, ir, jei pH yra Zemiau 6,9 ar
daugiau nei 7,6, atitinkamai sureguliuoti, papildomai jmaiSant reikalingy pagalbiniy
medZiagy, naudojamy bazinio tirpalo gamyboje, pvz., atitinkamai NaOH arba Boro
rugSties. pH matuojamas potenciometriskai. Nedideli pH nukrypimai gali dirginti akis,

dideli pH nukrypimai yra pavojingi.

Bendras oftalmologinio tirpalo stabilumas turi biiti patikrintas, jmaiSius morky ir
mélyniy ekstraktus. Siame i¥radime buvo naudojamas glicerino oftalmologinis tirpalas
injekcinio vandens pagrindu, morky ir mélyniy ekstrakty jterpimo poveikis bendram

tirpalo stabilumui nepastebétas.

Reikalavimai ekstraktui:

Kadangi tiek morky, tick mélyniy ekstraktai yra natiiralios kilmés, jy cheminé
sudétis yra varijuojanti, priklausomai nuo jvairiy salygy: surinkimo laiko, kilmes,
ekstrakeijos metodo ir pan. UZtikrinant efektyvuma, rekomenduojamos normos yra morky
ekstraktas — nuo 1% iki 20% beta karoteno ir meélyniy ekstraktas — nuo 1% iki 20%
polifenoliniy junginiy. Tarpusavio santykis tirpale yra nuo 3:7 iki 7:3. Ekstrakty kiekis ir
dalis tirpale priklauso nuo siekiamo efekto ir akiy lady paskirties, tatiau neturéty virSyti

10% viso tirpalo.

Akiy laSy izotoniskumas yra svarbus tiek, kiek yra reikalinga pagal produkto
paskirtj. Pavyzdziui, akies praplovimui skirtuose lafuose klampumas gali biiti iki 5 mPa
Xs, tuo tarpu akies obuolio audiniy gydymui skirtuose akiy lasuose klampumas turéty biti
apie 10-20 mPa Xs, siekiant ilgiau iSlaikyti aktyvigsias medZiagas ant ragenos pavirsiaus

ir, tokiu budu, padidinant preparato efektyvuma.



Akiy lasy tirpalas paruo$iamas sekanciu biidu: bazinis tirpalas dalinamas j dvi
dalis. Vienoje dalyje istirpinamas morky ekstraktas, maiant tirpala, paildytg iki 30°C,
kitoje — mélyniy ekstraktas, maiSant tirpalg, pasildyta tirpalg iki 30°C. Tuomet abu tirpalai
sumaiSomi j viena. Tirpalas filtruojamas per 10 mikrony membraninj filtrg, jei jame néra

konservanty, tai papildomai aseptiskai apdorojamas filtravimo per 0,2 mikrony filtrg bidu.

Klinikiniam tyrimui buvo naudojama tokios sudéties akiy laSai: penkiems
pacientams 14 dieny buvo laSinamas tirpalas be morky-mélyniy ekstrakty, kitiems
penkiems pacientams buvo la§inamas tas pats tirpalas, tik jau su morky-mélyniy ekstrakty
miSiniu. Pastarojo poveikis buvo statistidkai teigimas visiems penkiems pacientams,
matuojant regéjimo astrumg ir pokycius, esant skirtingam ap$vietimui, kai, tuo tarpu,
pirmuoju atveju jokiy poky€iy nepastebéta. Tai rodo, kad akiy lasai su morky ir mélyniy

ekstraktais gali pagerinti oftalmologinio tirpalo poveikj bei efektyvuma.



ISRADIMO APIBREZTIS

. Farmacinis preparatas akims, savo sudétyje turintis morky ir mélyniy i$vestiniy
produkty, besiskiriantis tuo, kad tie produktai yra morky ir mélyniy
ekstraktai, iStirpinti neutraliame baziniame tirpale, kurio pH yra ribose nuo 6,9 iki
7,6, kur morky ir mélyniy ekstrakty tarpusavio santykis tirpale yra nuo 3:7 iki 7:3,

o bendras ekstrakty kiekis nevir§ija 10% tirpalo masés.

. Preparatas pagal 1 punkta, besiskiriantis tuo, kad rekomenduojamos ekstrakty
normos yra morky ekstraktas — nuo 1% iki 20% beta karoteno ir mélyniy ekstraktas

—nuo 1% iki 20% polifenoliniy junginiy.

. Preparatas pagal 1 punktg, besiskiriantis tuo, kad preparato bazinis tirpalas

yra glicerino oftalmologinis tirpalas injekcinio vandens pagrindu.

. Preparatas pagal bet kurj ankstesnj punkta, besiskiriantis tuo, kad preparatas
yra akiy laSai, kuriy izotonidkumas priklauso nuo preparato paskirties, t.y. akiy
praplovimui skirty laSy klampumas siekia iki 5 mPa Xs, tuo tarpu akies obuolio
audiniy gydymui skirtuose akiy laguose klampumas yra ribose tarp 10-20 mPa Xs,

siekiant ilgiau i$laikyti aktyvigsias medZiagas ant ragenos pavir§iaus.

. Farmacinio preparato akims su morky ir mélyniy ekstraktais gavimo bidas,

apimantis morky ir mélyniy i¥vestiniy produkty kombinuota panaudojima

preparate,besiskiriantis tuo, kad susideda i3 8iy stadijy:

- bazinj tirpalg padalija j dvi dalis;

- vienoje dalyje itirpina morky ekstrakta, antroje — mélyniy ekstrakta, maisant
tirpalus, pasildytus iki 30°C;

- abu tirpalus sumaio j viena, parenkant jy tarpusavio santykj nuo 3:7 iki 7:3, o
bendrg kiekj tirpale iki 10% tirpalo masés;

- iSmatuoja ir sureguliuoja gauto preparato pH ribose nuo 6,9-7,6;

- gautg oftalmologinj preparatg iifiltruoja per 10 mikrony membraninj filtrg.



6. Biidas pagal 5 punktg, besiskiriantis tuo, kad, jei gautame preparate néra
konservanty, jj papildomai apdoroja per 0,2 mikrony filtrg.
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