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Inventia se referd la o crema pentru tratarea fisurilor
anale. Crema conform inventiei este constituitd din
2..4% diltiazem, 2% hidrocortizon acetat, 2...4%
lidocaina clorhidrat, 33 ml ulei de floarea- soarelui, ulei
de masline sau ulei de germeni de porumb, si lanolind
anhidréd péana la 100 g, componenta uleioasa fiind

eventual aditivatd prin adugarea la fierbere a 10 g flori
uscate de gdlbenele, 10 g musetel, 10 g muguri de pin,
10 g muguri de plop si 10 g ienupar.
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CREMA ANALA

Inventia se referd la un procedeu de preparare a unei creme anale utilizabila in
tratamentul fisurilor anale, avdnd o compozitie ce permite actiunea substantelor active
local, cu cresterea elasticitatii si ulterior resorbfia tesutului cicatriceal.

Se cunosc unguente pentru tratamentul bolii hemoroidale si al fisurii anale. Este cunoscut
UNGUENTUL ANTIHEMOROIDAL brevet nr. RO 65308, care se compune din
1,5....2% extract de castane silbatice, 1% moruat de sodiu, 4000 ui heparinoid,0,1%
eucaliptol, 0,2% mentol, 0,1% g metansulfonat de dihidroergocornin, 2% extract de
propolis moale, care are dezavantajul ca se adreseaza bolii hemoroidale, in principal
complicatiei acesteia — tromboza hemoroidald, dar nu se adreseaza si fisurii anale, care
insoteste foarte frecvent boala.

Se cunoaste UNGUENTUL ANTIHEMOROIDAL brevet nr. RO 103862, care are in
compozitia sa 10...20 parti extract bioactiv obtinut din flori de arnica, flori de aesculus,
hippocastanum si seminte de aescullus hippocastanum (1:2:1), 0,10....0,30 parti scobutil ,
1,10....0,20 parti oxitetraciclind, 1.5....3,0 pérti lanolina si vaselina pana la 100 parti,
partile fiind exprimate in greutate. Acesta are dezavantajul ci are in compozitia sa un
antibiotic care, pe langa riscul alergen, determind modificari ale florei locale, cu riscul
aparitiei pruritului local.

Se mai cunoaste UNGUENTUL DOXIPROCT, produs de Laboratoarele OM, ATC
CO5AD, continind dobesilat de calciu 4%, lidocaina hidroclorid 2%, polietilenglicol 300,
antioxidanti, indicat in tratamentul hemoroizilor, complicatiilor acestora, inflamatiilor
locale si fisurii anale. Acesta are dezavantajul ca nu contine un antiinflamator cu actiune
directa locala.

Problema pe care o rezolva inventia este realizarea unei creme cosmetice §i
medicamentoase care se adreseaza strict tratdrii fisurilor anale si a mucoasei sensibile, cu
efect rapid asupra capilarelor implicate, producand vasodilatatie locala si permitand
componentelor bioactive sa actioneze pentru refacerea mucoasei.

Crema anald conform inventiei de fata inlitura dezavantajele de mai sus prin aceea ca
asigurd un tratament {intit adresat fisurii anale.

Crema, conform inventiei, diversifica gama medicamentelor utilizate in tratamentul
fisurii anale, prin aceea ci este constituit din 2-4% diltiazem, 2%hidrocortizon acetat, 2-
4% lidocaina hidroclorid, intr-o bazi de unguent reprezentata de lanolina si ulei de
masline sau floarea soarelui sau ulei de germeni de porumb. Pe langa diltiazem, aceasta
cremad are in componenta sa si lidocaina hidroclorid (xilind) care, producand anestezia
locala, determina disparitia durerii la nivelul sfincterului anal. Prin disparitia durerii se
reduce contractia reflexa la durere, impiedicand refacerea cercului vicios durere —
contractie — durere, permitind marginilor fisurii sd revind in contact si sd se producd
vindecarea. In plus, in componenta cremei se adauga si hidrocortizon acetat cu actiune
antiinflamatoare locala.

Din punct de vedere galenic, se foloseste o bazd de unguent lipofila, care asigura
medicamentelor o penetratie cutanata si o absorbtie redusa, oferind, in acelasi timp, o
biodisponibilitate lenta.
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AVANTAIJE
Crema anali este usor toleratd de mucoasi, are un efect analgezic, cicatrizant si
carminativ, antiinflamator, stimuleaza microcirculatia si elimina senzatia de arsura,
determina un efect antispastic asupra sfincterului anal, un efect antipruriginos,
ameliorand insomnia. Folosita in mod repetat, in aplicatii de doua ori pe zi, crema anala
face si dispara chiar cicatricile foarte vechi.
Se dau mai multe exemple de realizare a inventiei:
Exemplul 1: Se cantiresc 2-4g diltiazem, 2-4g lidocaina anhidra, 2 g hidrocortizon acetat,
33ml ulei vegetal (oleum helianthus annus), lanolina anhidra pana la 100g.
Se pun intr-un vas de inox sau portelan lanolina topita la 40-45 grade Celsius,
diltiazemul, hidrocortiyonul acetat si lidocaina, se mixeaza la turatie maxima timp de 2
minute si se introduce vasul la -4-0 grade Celsius, in congelator, timp de 5 minute.
Se scoate si se continud mixarea timp de alte 2 minute, addugéand uleiul vegetal picitura
cu picatura. Cat este incd in fazi semi-lichida se toarna in recipiente, de exemplu de 30g.
Exemplul 2: Se cantiresc cate 10g flori uscate de gilbenele, 10g musetel, 10g muguri de
pin, 10g muguri de plop,10g ienupar. Se cantiresc 33 ml ulei vegetal care poate fi ulei de
floarea soarelui, ulei de mésline, ulei de germeni de porumb. Uleiul se pune intr-un vas
de portelan sau inox la fiert pana cand clocoteste, moment in care se adaugi plantele
uscate amestecate, se fierbe 1 minut apoi se lasa si se riceasca la temperatura camerei. Se
decanteaza, apoi se filtreazi uleiul. Se masoard cantitatea de ulei obtinutd, prin cantarire.
Se cantiresc §i amestecd 2-4g diltiazem, 2-4¢g lidocaind anhidra, 2 g hidrocortizon acetat.
Se insumeaza diltiazemul, lidocaina si hidrocortizonul cu cantitatea de ulei filtrat rezultat.
Suma obtinuta se scade din 100g. Rezultatul obtinut este cantitatea care se cantareste din
lanolina anhidra. Se incélzeste intr-un vas de inox sau de portelan lanolina la 40-45 grade
Celsius apoi se amesteca la turatie maxima cu diltiazemul, lidocaina hidroclorid si
hidrocortizonul acetat pana la omogenizare. Amestecul obtinut se introduce la -4-0 grade
Celsius in congelator timp de 5 minute. Se scoate si se continud mixarea timp de alte 2
minute, adaugind uleiul vegetal picatura cu picatura. Cat este incd in faz semilichida se
toarnd in recipiente, de exemplu de 30g.
Crema anala a fost studiata din punct de vedere farmacodinamic, efectudndu-se teste de
inocuitate si teste de activitate specifica. Prin testele de inocuitate s-au studiat toxicitatea
acutd si toleranta toxica in experiment cronic, toleranta cutanata si conjunctivala in
experiment acut si toleranta cutanatd si conjunctivala in experiment subacut si cronic.
Testele de activitate specificd au demonstrat actiunea de influentare a permeabilitatii
tisulare, actiunea de protectie impotriva efectului proinflamator al carageeninei, efectul
de protectie impotriva efectului proinflamator edematos si exudativ al radiatiilor
ultraviolete.
Studiile experimentale au stabilit proportia optima a componentelor farmacologice,
stabilitatea cremei conform inventiei la temperatura controlati de 20 grade Celsius timp
de doi ani.
Rezultatele studiilor farmacodinamice sustin lipsa de toxicitate locala si generald a
cremei anale: animalele tratate cu crema anala in administrare internd in mod cronic au
fost eutrofice fafd de martori netratati, stare de eutrofie care se mentine si la 30 de zile de
la intreruperea tratamentului.
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REVENDICARI

1. Crema anala caracterizata prin aceea cd are in compozitie: 2-4g diltiazem, 2-4g
lidocaina hidroclorid, 2g hidrocortizon acetat, 33 ml ulei de floarea soarelui, lanolina
anhidra pana la 100g; se pun intr-un vas de inox sau portelan lanolina topita la 40-45
grade Celsius, diltiazemul si lidocaina, se mixeaza la turatie maxima timp de 2 minute i
se introduce vasul la -4-0 grade Celsius — in congelator, timp de 5 minute, dupd care se
scoate si se continud mixarea timp de alte 2 minute, addugéand uleiul vegetal picaturd cu
picaturd; cat este inca in fazd semilichida se toarna in recipiente, de exemplu de 30g.

2. Crema anala conform revendicérii 1, obtinuta prin céntirirea a cate 10g flori uscate de
gilbenele, 10g musetel, 10g muguri de pin, 10g muguri de plop,10g ienupér; apoi se
cantaresc 33 ml ulei vegetal care poate fi ulei de floarea soarelui, ulei de masline, ulei de
germeni de porumb. Uleiul se pune intr-un vas de portelan sau inox la fiert pana cand
clocoteste, moment in care se adaugi plantele uscate amestecate, se fierbe 1 minut apoi se
lasd sa se raceasca la temperatura camerei; se decanteaza, apoi se filtreaza uleiul; se
masoara cantitatea de ulei obtinuta prin cantérire, dupa care se cantéresc si amesteca 2-4g
diltiazem, 2-4g lidocaina anhidra, 2 g hidrocortizon acetat. Se insumeaza diltiazemul,
lidocaina si hidrocortizonul cu cantitatea de ulei filtrat rezultat. Suma obtinuta se scade
din 100g. Rezultatul obtinut este greutatea care se cantéreste din lanolina anhidra. Se
incélzeste intr-un vas de inox sau de portelan lanolina, apoi se amesteca la turatie maxima
cu diltiazemul, lidocaina hidroclorid si hidrocortizonul acetat pana la omogenizare.
Amestecul obtinut se introduce la -4-0 grade Celsius in congelator timp de 5 minute. Se
scoate §i se continud mixarea timp de alte 2 minute, addugand uleiul vegetal picatura cu
picaturd. Cat este incd in fazd semilichida se toarni in recipiente de exemplu de 30g.
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