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Prezenta inventie se refera la un produs natural fitoterapeutic, sub forma de capsule,
destinat prevenirii si/sau ameliorarii simptomelor hiperplaziei benigne de prostata, cum ar fi
aparitia unui jet redus de urina, dificultatea de a incepe urinarea, senzatia de golire
incompleta a vezicii urinare dupa eliminarea urinii, intermitenta in urinare, frecventa de a
urina mai des decéat inainte, necesitatea de a urina urgent datorita unei nevoi bruste, dificil
de controlat, incontinenta urinara, din cauza unor afectjuni ale vezicii urinare.

Produsul natural care face obiectul prezentei inventii este o asociere de trei plante,
respectiv pufulita cu flori mici (Epilobium parviflora), rozmarin (Rozmarinus officinalis) si
ghimpe (Xanthi spinosa) alaturi de un produs al stupului, respectiv propolis si excipienti
acceptabili pentru industria farmaceutica.

La realizarea produsului obtinut s-a avut in vedere o abordare complexa a problemei,
tindndu-se cont ca hiperplazia benigna de prostata este una dintre cele mai frecvente
afectiuni ale prostatei, o problema pentru barbatii de peste 50 ani, motiv pentru care s-au
utilizat niste principii active intr-o combinatie noua, originala, neintalnita in literatura de
specialitate.

Problema pe care o rezolva inventia este realizarea unui produs in care principiile
active sunt pastrate intacte ceea ce duce la o corelatie optima, echilibrata, luand in
considerare toate necesitatile organismului uman din punct de vedere fizic, psihic, emotional.

Mai precis, problema tehnica pe care o rezolva inventia este aceea ca in produsul
obtinut, prin asocierea plantelor in functie de compozitia in anumite structuri chimice
bioactive permite obtinerea unui preparat natural biocompatibil cu excelente proprietati,
verificate experimental, de ameliorare a simptomelor hiperplaziei benigne de prostata (HBP).

Produsul natural fitoterapeutic, cu efect benefic asupra sanatatii prostatei, destinat
optimizarii funciiilor acesteia, conform inventiei este constituit din: 48-53 parti pufulitd maci-
nata (Epilobium parviflora), 28-30 parti extract concentrat de propolis, 8-9 parti extract uscat
de rozmarin (Rozmarinus officinalis), 4-5 parti extract concentrat de pufulita, 4-5 parti extract
concentrat de ghimpe (Xanthi spinosa), 0,2-0,35 parti ulei volatil de cimbru (Thymus
vulgaris), 0,15-0,25 parii ulei volatil de rozmarin, partile fiind exprimate in greutate pe 100 g
produs, impreuna cu excipienti acceptabili pentru industria farmaceutica.

Procedeul de preparare a produsului, conform inventjei, consta in aceea ca se
amesteca in ordine principiile active, respectiv, prin absorbtie pe suport de pulbere de
pufulita (parte aeriana) a unor extracte concentrate standardizate de: ghimpe, pufulita si
propolis. Intermediarul rezultat sub forma de pulbere uscatd se amesteca cu un extract
concentrat sub forma de pulbere din rozmarin, imbogatit cu acid ursolic. Produsul finit obtinut
prin amestecarea in anumite conditii tehnice a celor doua pulberi se realizeaza sub forma
de capsule cu un continut de 450-600 mg/capsula, astfel incat se obtine un produs cu o
stabilitate si biodisponibilitate corespunzatoare.

Asocierea acestor produse, recunoscute ca suplimente nutritionale are drept avantaj
realizarea unui supliment nutritiv cu eficienta crescuta, in care componentele si potenteaza
unul altuia proprietatile si asigura completarea si normalizarea dietelor dezechilibrate si
corecteaza deficientele care apar odata cu varsta la barbati (peste 50 ani) si in special cele
legate de sistemul urinar, echilibru hormonal si autoreglajul emotional, creier, sistemul neuro-
vegetativ, rezistenta organismului.

Produsul realizat conform inventiei poseda proprietati biotrofice utile Tn afectiuni ale
prostatei pe baza de extracte din plante, proprietati binecunoscute pentru actiunea lor
benefica asupra prostatei hiperetrofiate, in care asocierea dintre compusii naturali fitoterapici
este realizata astfel incat sa raspunda complexitatii factorilor implicati in declansarea bolilor
de prostata si ameliorarea simptomelor hiperplaziei benigne de prostata (HBP).
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Tehnologia de preparare a produsului fitoterapeutic realizat conform inventiei permite
pastrarea stabilitatii tuturor compusilor bioactivi din formula, iar folosirea excipientilor larg
uzitati in industria farmaceutica pentru obtinerea capsulelor asigura biodisponibilitatea
produsului.

Xanthi spinosa, denumita in limbaj popular ,ghimpele de prostata”, este folosit pentru
tratarea adenomului de prostata, al cistipielitelor colibacilare, in prostatita si litiaza renala.
In urma tratamentului cu extract de ghimpe dispar simptomele initiale ale bolii, se reduce
polikiuria, se sterilizeaza urina. Prin continutul de flavonozide, derivati fenilpropenoici,
fitosteroli, ulei volatil, tanin, planta are o actiune antiinflamatoare, antimicrobiana, de
reechilibrare hormonala, determinand involutia prostatei hipertrofiate.

Epilobium parviflora, denumita popular ,pufulita cu flori mici", este folosita de multa
vreme ca planta medicinala pentru diferite simptome de prostata ca adenomul de prostata
si tulburarile asociate, contine principii active utile ca: polifenoli (intre care flavonoide:
quercitina, isoquercitina, rutin, myrticina, isomyrticina).

Extractele de pufulita cu flori mici ajuta rapid barbatji sa-si revina dupa simptomele
neplacute de prostatita si urinari frecvente. Planta ,pufulita cu flori mici" este un remediu
simplu care alina discomfortul si durerea si da rezultate bune pentru toate afectiunile de
rinichi, prostata, si vezica urinara. Are actiune antibateriana, antivirala, antiinflamatoare si
antioxidanta.

Propolisul, ale carui proprietafi vindecatoare au fost decoperite si apreciate din
antichitate, se utiliza in tratarea contuziilor, plagilor supurate, ca emolient si tratament pentru
rani, in tratarea edemelor cavitatii bucale, cat si pentru tratarea starilor inflamatorii febrile.
In secolul XX, datele experimentale au demonstrat efecte bacteriostatice si bactericide in
special asupra unor germeni gram negativi. Unele microorganisme rezistente la antibiotice
s-au dovedit vulnerabile in fata propolisului. Pe de alta parte, microorganismele fata de care
propolisul prezinta actiune bacteriostatica si bactericida nu devin rezistente la propolis.
Administrat intern propolisul nu provoaca disbacterioze deoarece nu dezvolta efecte impor-
tante asupra florei intestinale. Administrat intern propolisul si preparatele cu propolis au dat
rezultate apreciabile in enterite, diaree cronica, colibaciloze digestive, in orhite si prostatite.
Sunt confirmate si efectele antimicrobiene ale unor flavonoide din propolis. Tratamentul local,
timp de 7-10 zile cu ovule si unguente contindnd extracte de propolis da rezultate foarte
apreciate in infecfiiile mixte bacteriene ale vaginului si colului uterin, tricomoniaze si micoze
vulvo-vaginale, in special prin stimularea reactiei fagocitare si cresterea rezitentei
organismului fata de anumiti germeni patogeni.

Frunzele de rozmarin (Rozmarinus officinalis) contin o serie de triterpene si acizi
triterpenici (alfa si beta amarina, betulina, acid ursolic, beta sitosteroli, colina, acid glicolic,
vitamina C). Principiile active din frunzele de rozmarin au proprietati coleretice, colagoge,
antiseptice, diuretice. Stimuleaza secretia bilei si eliminarea ei in intestin, distruge micro-
organismele, actioneaza asupra epiteliului renal, marind cantitatea de urina eliminata.
Micsoreaza durerile la urinare (disurie) si micsoreaza presiunea exercitata de refluxul de
urina asupra rinichilor in cazul bolnavilor cu hiperplazie benigna de prostata (HBP). Acidul
ursolic din rozmarin ajuta la regenerarea si restructurarea fibrelor de colagen prezentand pe
l&nga actiunea antireumatica si antigutoasa si efecte diuretice, coleretice si sudorifice. Prin
faptul ca actioneaza trofic asupra fibrelor de colagen, acidul ursolic prezinta efect regenerativ
asupra pielii. Cercetarile din ultimii ani au demonstrat proprietatile antitumorale exercitate de
acest compus. Mecanismul de actiune al acidului ursolic se datoreaza capacitatii de blocare
a receptorilor sensibili la hormonii cortico-suprarenali, de la nivelul tesuturilor conjunctive.
Acidul ursolic este un inhibitor al carcinogenilor, un remediu anticancer si are efect
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hipoglicemic mediu. La testele pe animale, acidul ursolic a avut o toxicitate mica. O mica
toxicitate s-a constatat si in studiile care cercetau posibila utilizare a sa ca tratament anti-
HIV. O descrestere serioasa a spermatogenezei s-a constatat la animalele care au fost
tratate cu acid ursolic. De aceea se cere prudenta cand se foloseste acidul ursolic ca supli-
ment la sportivi sau la oamenii tineri.

Desi individual plantele prezentate sunt cunoscute si utilizate sub diferite forme,
asocierea lor functie de compozitia Tn anumite structuri chimice bioactive, de mare interes,
conform formulei si tehnologiei propuse de autori, reprezintd un element de noutate si
permite obtinerea unui preparat natural biocompatibil cu excelente proprietati, verificate
experimental, de ameliorare a simptomelor hiperplaziei benigne de prostata (HBP).

In continuare se redd un exemplu de realizare practicd a inventiei cu descrierea
tuturor etapelor necesare realizarii produsului:

Produsul este realizat prin absorbtie pe suport de pulbere de pufulita (parte aeriana)
a unor extracte concentrate standardizate de: ghimpe, pufulitad si propolis. Intermediarul
rezultat sub forma de pulbere uscata se amesteca cu un extract concentrat sub forma de
pulbere din rozmarin, imbogatit cu acid ursolic. Produsul finit obtinut prin amestecarea in
anumite conditii tehnice a celor doua pulberi, se realizeaza sub forma de capsule cu un
continut de 500 mg/capsula.

Extractele standardizate de ghimpe si pufulita sunt realizate prin percolare, metoda
Squibb, urmat de concentrare la vid (sub presiune redusa). Solventul folosit este alcool etilic
de concentratie 70%.

Extractul standardizat de propolis se obtine prin macerare multipla, dupa indepar-
tarea cerii, pe baza unui procedeu elaborat de noi, care conduce la obtinerea unui continut
de polifenoli totali de minimum 5% (exprimat in acid galic, g%).

Extractul standardizat din rozmarin, imbogatit in acid ursolic, este realizat din
rozmarin uscat, parti aeriene, prin extractie cu alcool etilic 96%, sub agitare continua, timp
de 2 h.

Pentru realizarea prinderii pe suport de pufulita macinata a extractelor standardizate
preparate mai sus, cantitatea necesara de pufulita, conform retetei de fabricatie, se introduce
in granulator si este omogenizata 15...20 min, astfel incat sa nu se piarda pulbere de planta
pe elementele granulatorului si sa se asigure o amestecare uniforma.

Extractul standardizat de propolis este pulverizat peste pufulita macinata folosita ca
suport, asigurandu-se in acelasi timp o omogenizare uniform si uscarea granulei obtinute.
In acelasi fel se prind pe suport extractele standardizate de ghimpe si pufulita.

La compozitia rezultata se adauga apoi prin pulverizare, unul dupa altul, uleiul volatil
de cimbru si cel de rozmarin si in final se completeaza cu bicarbonat de sodiu si excipienti
de conditionare. La adaugarea uleiurilor volatile se seteaza parametrii granulatorului pentru
a asigura o omogenizare uniforma, fara incalzire, astfel Incat sa nu se piarda din
componentele volatile cu proprietati importante pentru produsul realizat.

Exemplul 1

Se introduce in granulator 1 kg de pufulitd macinata, sitata, cu granulatie uniforma,
in conditii menajate de 40°C. Se pulverizeaza 1 L extract standardizat de propolis peste
pufulifa-suport, asigurandu-se o amestecare uniforma pentru omogenizarea si uscarea
granulei. In acelasi fel se prind pe support extractele standardizate de ghimpe si pufulita, 1 L
din fiecare. Dupa terminarea operatiunii de pulverizare, omogenizare si uscare a granulei,
se pulverizeaza 4 ml ulei volatil de cimbru si 6 ml ulei volatil de rozmarin, fara incalzire, pen-
tru a nu se pierde din componentele volatile. Apoi se adauga 35 g bicarbonat de sodiu si
excipienti de conditionare, asigurandu-se o amestecare uniforma. Granula rezultata, uscata
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si omogena se amesteca cu 150 g pulbere de extract concentrat de rozmarin imbogatit in
acid ursolic. Dupa omogenizare se siteaza compozitia rezultata prin site de inox, conform
specificatiilor de lucru. Amestecul, corespunzator calitativ se supune incapsularii, blisterizarii
si ambalarii.

Exemplul 2

Intr-un vas cilindric din inox (Stender) cu fundul rotund, prevdzut cu manta de
incalzire, se introduce 1 kg de pufulita macinata, sitata, cu granulatie uniforma. Cu ajutorul
unui amestecator tip ancora cu 4 brate se omogenizeaza pulberea de pufulita asigurandu-se
si o incalzire la 50°C a plantei. Peste pufulita din vas se pulverizeaza 1 L de extract
standardizat de propolis si se efectueaza amestecarea timp de 2-3 h, pana la obtinerea unei
pulberi omogene si uscate. Apoi se pulverizeaza pe rand, in acelasi fel extractele de ghimpe
si pufulita, cate 1 L din fiecare. Dupa teminarea operatiunii de pulverizare, omogenizare si
uscare a granulei, se opreste incalzirea pana la racirea compozitiei la temperatura ambianta.
Apoi se pulverizeaza 4 ml ulei volatil de cimbru si 6 ml ulei volatil de rozmarin, cu amestecare
uniforma. La sfarsit, sub agitare continua se adauga 35 g bicarbonat de sodiu si excipienti
de conditionare. Granula rezultata uscata si uniforma se amesteca sub agitare continua cu
150 g pulbere de extract concentrat de rozmarin, Timbogatit in acid ursolic. Dupa
omogenizare, produsul rezultat se siteaza prin site de inox, conform specificatiilor de lucru.
Amestecul corespunzator calitativ se supune incapsularii, blisterizarii si ambalarii.
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Revendicari

1. Produs natural fitoterapeutic, sub forma de capsule, destinat prevenirii si/sau
ameliorarii simptomelor hiperplaziei benigne de prostata, caracterizat prin aceea ca, este
constituit din: 48-53 parti pufulita macinata (Epilobium parviflora), 28-30 parti extract
concentrat de propolis, 8-9 parti extract uscat de rozmarin (Rozmarinus officinalis), 4-5 parti
extract concentrat de pufulita, 4-5 parii extract concentrat de ghimpe (Xanthi spinosa), 0,2-
0,35 parti ulei volatil de cimbru (Thymus vulgaris), 0,15-0,25 parti ulei volatil de rozmarin,
partile fiind exprimate Tn greutate pe 100 g produs, impreuna cu excipienti acceptabili pentru
industria farmaceutica.

2. Procedeu de preparare a produsului definit in revendicarea 1, caracterizat prin
aceea ca, peste pulberea de pufulita, partea aeriana, se pulverizeaza extracte concentrate
standardizate de propolis, ghimpe si pufulitd, se omogenizeaza, se usuca, iar pulberea
rezultata se pulverizeaza cu ulei volatil de cimbru si ulei volatil de rozmarin, se adauga
bicarbonat de sodiu si excipienti acceptabili farmaceutic si se conditioneaza sub forma de
capsule.

Editare si tehnoredactare computerizata - OSIM
Tiparit la Oficiul de Stat pentru Inventii si Marci
sub comanda nr. 235/2022
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