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Inventia se referé la un procedeu de obtinere a unei solutii de hidrocortizon acetat 2,5%,
din care ulterior se prepara solutii diluate cu utilizare in ORL, oftalmologie, stomatologie etc.

Este cunoscuta, din cererea de brevet US 32338102 (A), o metoda de solubilizare a
hidrocortizonului acetat pentru incorporarea acestuia in baze hidrofobe sau hidrofile, folosind
ca agent de solubilizare, un acid gras al dietanolamidei avand o grupare alchil cu unu pana la
13 atomi de carbon, cum ar fi N-dietanolacetamida etc.

De asemenea, este cunoscuta, din cererea de brevet CN 101781349 (A), o metoda
pentru prepararea acetatului de hidrocortizon, care inlocuieste piridina cu solventi toxici,
reducand astfel poluarea mediului si sporind randamentul acetatului de hidrocortizon, care
poate ajunge la peste 95%, impuritatea maxima unica fiind de 0,82%, iar impuritatea totala fiind
de 1,68%.

Problema tehnica pe care o rezolva inventia consta in a furniza un procedeu de
solubilizare a hidrocortizonului acetat pulbere.

Solubilizarea hidrocortizonului acetat pulbere si prepararea unei solutii concentrate
2,5%, conform inventiei, este folosita pentru prepararea de solutii diluate 20% cu ser fiziologic
sau apa distilata si care poate fi utilizata in diferite scopuri terapeutice. Astfel, se obtin solutii
de hidrocortizon care pot fi utilizate sub forma de picaturi intranazale cu actiune antiinflamatorie
siantialergica locala. Aceste actiuni farmacologice vizeaza simptomele prezente in diferite tipuri
de rinite, afectiuni foarte frecvente mai ales in anotimpul rece, precum si in conjunctivitele
alergice.

Solutiile sunt sisteme disperse ultramicroeterogene lichide, in care o substanta solida
este dispersata intr-un mediu de dispersie lichid, dimensiunile particulelor fiind de 1...100 um.
Solutia de hidrocortizon acetat 2,5% realizatd conform inventiei prezinta caracteristicile
descriptive si tehnice ale solutiilor, iar aspectul sau este opalescent ca urmare a naturii
substantei medicamentoase (hidrocortizonului acetat).

Solutia de acetat de hidrocortizon 2,5% se prepara astfel:

1. Se prepara solutia de hidroximetilceluloza (natrosol) si polivinilpirolidona (PVP): in
65 ml apa purificata se adauga 1 g de polivinilpirolidona (PVP), se pune pe plita si se incalzeste
la 38°C, apoi, sub agitare continud, se adauga cate putin natrosol. Se continud agitarea,
aproximativ 30 min, pana se dizolva natrosolul complet. Se raceste.

2. Se dizolva citratul de sodium in solutia de natrosol gi PVP.

3. Nipaginul se dizolva in 0,5 g alcool si se aduce peste solutia de natrosol, PVP si
citrate.

4. Intr-un mojar se pune acetatul de hidrocortizon si se aduce peste acesta in portiuni
mici solutia preparata si se tritureaza energic.

5. Se completeaza cu apa la 100 ml.

Se obtine astfel o solutie de acetat de hidrocortizon 2,5% care poate fi folosita pentru
a realiza dilutii corespunzatoare in diferite preparate pentru aplicatii oftalmologice, ORL sau
dermatologice. Acetatul de hidrocortizon solutie 2,5% se va pastra laloc racoros, intunecos, iar
fnainte de folosire se va agita recipientul pentru omogenizare.

In continuarea, se d& un exemplu de realizare a inventiei.

Exemplu

a) prepararea solutiei de hidroximetilceluloza (natrosol) si polivinilpirolidona adaugéand
1 g de polivinilpirolidona in 65 ml apa purificata, incalzirea la 38°C, sub agitare continua,
adaugarea natrasolului in portiuni mici, continuand agitarea, aproximativ 30 min, pana la
dizolvarea completa a natrosolului;

b) dizolvarea citratului de sodiu in solutia obtinuta la a);

c) dizolvarea nipaginului in 0,5 g alcool si aducerea peste solutia din b);
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d) peste solutia obtinuta in c) se adauga acetatul de hidrocortizon pulbere in portiuni mici
si se tritureaza energic;

e) completarea cu apa la 100 ml, obtindndu-se astfel o solutie de acetat de hidrocortizon
2,5%.

Se poate steriliza la 100°C, 20 min. Aceasta solutie se pastreaza intr-un recipient ferit
de lumina, iar Tnainte de utilizare se agita bine pentru omogenizare. Se iau 1...2 ml, dupa
preferinta, si se dilueaza in 10 ml de apa purificata. Din aceasta solutie diluata se administreaza
dupa indicatii picaturi intranazal, in sacul conjunctival etc. Solutia astfel obtinuta are actiune
antiinflamatorie si antialergica locala.
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Revendicare

Procedeu de obtinere a unei solutii de hidrocortizon acetat suspensie 2,5%,
caracterizata prin aceea ca va cuprinde urmatoarele etape:

a) prepararea solutiei de hidroximetilceluloza (natrosol) si polivinilpirolidona adaugéand
1 g de polivinilpirolidona in 65 ml apa purificata, incalzirea la 38°C, sub agitare continua, adau-
garea natrasolului in portiuni mici, continuand agitarea, aproximativ 30 min, pana la dizolvarea
completa a natrosolului;

b) dizolvarea citratului de sodiu in solutia obtinuta la a);

c) dizolvarea nipaginului in 0,5 g alcool si aducerea peste solutia din b);

d) peste solutia obtinuta in c) se adauga acetatul de hidrocortizon pulbere in portiuni mici
si se tritureaza energic;

e) completarea cu apa la 100 ml, obtindndu-se astfel o solutie de acetat de hidrocortizon
2,5%.
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