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MEMORIA DESCRIPTIVA

Ia invencién, realizada en el Centro de Investiga
cién Pierre FABRE, tiene por objeto un sistema terapéutico
perfeccionado susceptible de ser utilizado en la prevencién
y el tratamiento de ciertas afecciones de las partes genita

les femenirias y cusndo tiene lugar la mensiruacién. - - - -

En este campo, la utilizacidn de los medios de
tratamiento o de higiene se hace diffcil en razén de la mox
fologla de las partes a tratar, y de las secreciones o flu
jos que las afectan. A menudo, los medios utilizados se ha
cen ineficeces en razén de su : eliminacién demasiado r4pida
o de su inadaptacién al medio. En todos loé casos su aplica
cién y su mantenimiento suscitan obligaciones incémodas pa-
ra la usuaria. Es asi, por ejemplo, que los 6vﬁlos no apor=
tan més que un tratamiento temporal puesto que, en posicidén
de pie, los principios activos no permanecen en contacto
con las partes a tratar y provocan un ehsuciamiento de la
ropa. Asimismo, los comprimidos ginecoldgicos son general-
mente poco eficaces a causa de su mala disolucidén y su admi

nistracién es poco prictica, = - = =~ = = = = = _————— -

El tampdn vaginal aporta una solucidn interesante

al problema, puesto que estd adaptado al medio, pero no ase
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gura un tratamiento perfectamente eficaz puesto que los
principios activos de los cuales puede estar impregnado eg
tén dispersados en el soporte y no estén en contacto con
la vagina més que parcialmente, después de una fase necesa-
ria de solubilizacién y de difusidn hacia las mucosas, lo
que implica una cierta latencia en la accidén. Ademds, estd
géneralmente realizado de un materizl rugoso susceptible dé

provocar, en ciertos casos, irritacioness = - === = - =

Fl sistema terapéutico perfeccionado segén la in-
vencién es susceptible de evitar los inconvenientes recorda
dos més arriba, asegurando una eccién terapéutica o higiéni
ce particularmente eficaz en unas condiciones de comodidad

muy netamente mejoradas para la usuarig, = = = = = = = = =

En particular, puede ser colocado de una manera

muy fdcil sin dar lugar a ensuciamientos, irritaciones, etc.

La accién terapéutica esté asegurada'de 1la mejor
menera posible gracias a una disposicidn tal que la casi to
talid;d de los principios activos permanecen en contacto
permanente con las mucosas, siendo ademds la liberacién de

los principios activos homogénea y progresiva., — = = = - -

La invencién propone también un dispositivo de eg
te tipo utilizable fuera de toda terapéitica, como medio de

higiene, en particular durante el perfiodo menstrual, - - -

A este efecto, un sistema terapéutico segin la in
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Vencién estd caracterizado por la combinacifén de un elemen
to central absorbente adaptado pars tomar contacto con la

vagina y de una envolvente pelicular externa flexible y per
meable, soportada por el elemento central ¥y que sirve de s0

porte a unos principios activos higiénicos o terapéuticos.

El elemento central estd constituido por un tam—
pén vaginal més o menos comprimido, realizado de un material
hidréfilo o cualquier otro material que presente caracteris
ticas comparables, en partidular en cuanto a la elasticidad

y la facultad de absorcifn., = = = = = = = = = = = = = = =

La pelfcula externa depositada por lo menog sobre
la caras longitudinal del elemento central, ademés de su elag
ticided y su permeabilidad al fluido, es de preferencia homo
génea y lisa. La misma puede poseer otras caracteristicas
dete;minadas con vistas al uso prev;sto. La solubilidad en
el agua, su velocidad de hinchado y su permeabilidad en par-
ticular pueden ser adaptadas al objéto buscado por modifiég

cién de la férmula de esta pelicula, = = = = = = = = = -

La pelicula ejerce funciones miltiples. Es en prin
cipio el soporte de agentes terapéuticos tales como antisép
ticos, antibidticos, sulfamidas, antimicésicos, antiproto-
zoarios, anestésicos locales, hormonas, etc., w otras subs-’
tancias utilizadas solas o en asociacién en el tratamiento
de las afecciones de las vias genitales o con un objeto de
higiene, particularmente desodorante. Un soporte de estg ti

po puede ser neutro frente a substancias que contiene o de~
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gsempeflar la funcidn de agente activo, = = = = = = = = = «

Eata pelfcula externa facilita la introduccién
del dispositivo y evita la aparicidén de unea irritacién o
inflamacién a nivel de las mucosag. La misma asegura, ade-
més, la conservacién de los agentes durante el perfodo de
almacenado. Segin la férmula utilizada, permite influir so
bre el modo de accién de los principios activos, aseguran-
do por ejemplo efectos retardados, actividades diversifica
das por el medio de recubrimiento sucesivo que contiene ca-

da uno uns o varias substancias complementarias o incompéti

Se puede recurrir a todos los procedimientos clé-
sicos tales como mojado, pulverizacidén etc., para depositar
14 pelfcula sobre el elemento central. Es suficiente, a con
tinuacidn efectuar un secado en una corriente de aire a tem
peratura ambiente o ligeramente calentada. El modo operato-~
rio puede éer adaptado a una fabricacién industrial interca
lando las operaciones de recubrimiento-secado en un momento
més oportuno entre dos etapas intermedias de la preparaci@n
de tampones ordinadios. Las dos operaciones de recubrimiento

y de secado pueden ser conjugadas y realizadas simulténea-

Como se ha indicado anteriormente, el sistema se-~
gin la invencién posee propiedades particularmente ventajo-
sas puesto que mejora considerablemente la actividad de los

principios terapéuticos o-higiénicos procurande al mismo
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En razén de su expansién en contacto con el me-

dio, el elemento central constituido por el tampén desplie

ga la vagina, poniendo asf en contacto estrecho con la mu-

-cosa los principios activos contenidos:en el'sopérte perifg

rico constituido por la pelfcula externa, cualquiera que °

sea la posicién de la usuaria. = = = = = = = = = = -

Teniendo en cuenta su situacién periférica y la.
ligera presién ejercida por el elemento central, se consta--
ta que casi la totalidad de los agentes difundida hacia el
medio exterior no es practicamente absorbida por él tampdﬁ.
Este dltimo, en razén de la permeabilidad de la pelfcula’
externa absorbe las secreciones y los flujos desempefiando .
as! la funcién de un drenaje. Es ffcil, adoptando le férmu .
la de la pelfcula, facilitar la absorcién de las secrecio-i
nes por el tampdén, evitendo al misme tiempo la de los prin.
cipios activos. Se puede también facilitar el poder absor--
bente del teampdén, realizando no una pelicula.externa'conti-
nua sino un recubrimiento discontinuo en particular a nivel

de la seccidén del tampbn, = = = = = = = = = - mm e m -

El sistema objeto de la invencién puede ser utili

zado en el tratamiento de las vaginitis y exicervicitis, in

cluso en el momento de las reglas, en su declinacidn en par

ticular donde la virulencia de la flora patdégena manifiesta

un incremento. Puede igualmente ser utilizado como medio de
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higiene en particular como desodorante incorporando en el

recubrimiento un agente que posea propiedades bactericidas.

Para incrementar la comodidad de la utilizaeién,
se puede prever un aplicador y un mediolsusceptible de faci

litar la retirada tal como un hilo flexible fijado a un ex-

tremo del tampbn, — = = = = = = = = = =~ - < .- - -

Para realizar la pelicula externa, se parte de una
solucién de recubrimiento gque contiene un solvente, un agen

te filmégeno y unos adyuvantegs, = = = = = =« =~ = - -

El solvente se elige en funcién del agente filmé-
geno. Se puede tratar de solventes empleados puros o0 en mez
cla: agua o solventes orgénicos tales como metanol, etanol,
propanol, isopropanol, butanol, cloruro de metileno, cloro-
fofmo, tetracloruro de carbono, &ter, ?olueno, xileno, etc.
El empleo de solventes orgénicos de bajo punto de ebulli-
cién es recomendado puesto que permite obtener una pelfcula

homogénea y un secado rdpido. - — = = = = = = = = = = = =

El agente filmdgeno'se elige en funcién de las pro
piedades que se desean dar a la pelfcula. Puede estar cons-
tituido por numerosas substanciaé utilizadas.solas o asocig
das. Se pueden citar en particular, €l 4cido algfnico, los
alginatos y los carragenatos; la ge}atina; la goma, arébiga

0 el adragento; las siliconas; las resinas: metacrilatos y

| acrilatos, polimeros carbox{licos, copolimeros alcohol vini

lico=-4cido croténico, etec.; los derivados de la celulosa:
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carboximetilcelulosa y sus sales, hidroxietilcelulosa, hi-
droxipropilcelulosa, metilcelulosa, etilcelulosa, ftalato y

acetofta}ato de celulosa €tCe = = = = = = = = = = - = = = -

Los adyuvantes se utiligan para mejor;r_las calit
dades técnicas de la férmula de recubrimiento; pueden sin ..
embargo mejorar la actividad terapéutica poseyendo por.si .
mismos uns accidén emoliente, antiséptica o tensiocactiva pof

ejemplo, = = = - - - - - - - - - e c m e e - .- -~

Entre ‘todos los adyuvantes utilizados, se pueden
mencionar los agentes plastificantes (glicol, glicerol, tria
cetina, ftalato de etilo o de butilo, derivados de difenil
fosfatos, etc.), los conservadores , los agentes tensioacti
vos (anidénicos, céti6nicos, no idnicos § amféteros) y las

substancias tampones. = - - = = - - -_—e e, e e -a-

Las f6érmulas siguientes, aunque parecen particular
mente interesantes, no deben ser consideradas como limitacio
neg de la invencién. Estos ejemplos se refieren a férmulas

para realizar una pelfcula externa de sistema terapéutico

segﬁﬁ la presente invencifn, - - = - -~ == - = - o w -~ :
Ejemplo 1
Metilcelulosa : 0,5 g
Hidroxipropilcelulosa 1,9 8
Tween 80 .1 g
Glicerol ' & - g'

Solvente: cloruro de metileno/metanol q.8.p.100 g



Ejemplo 2
Hidroxipropilcelulosa - 2
Triaceting 1 g
Tween 80 1 g
5 Solvente: Cloruro de metileno/metanol
' UeSeDo 100 " g
Ejemplo 3
Etilcelulosa . 5 g
Hidroxipropilcelulosa 2 g
10. Triacetina 1 g

Solvente: cloruro de metileno/etanol

QeBeDoe 100 g

Ejemplo 4
Hidroxietilceluloss 1,5 g
15. Metilcelulosa 1 g
Glicerol 1 g
Solvente: acetona/etanol g.s.p. 100 g

Ejemplo 5
Metilcelulosa 3 g
20, Hidroxipropilcelulosa 1 g
Etilcelulosa J g
Glicerol 1 g
g

Solvente: acetona/etanol q.s.p. 100
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Se dan a continuacién algunos ejemplos no limita
tivos de tampones revestidos de un recubrimiento en el cual

han sido incorporadas unas substancias medicamentosas. = -

Ejemplo A

5, Actarsol sédico 0,1 g
Borato de fenilmercurio 0,005 g
En solucidn que ha servido para re

cubrir un tampén ginecolégico.

Ejemplo B

10. Acido mercurotidlico 0,001 g
En solucidén que ha servido para re

cubrir un tampén ginecolégico.

Ejemplo C

Digluconato de clorhexidina 0,005 g
15. Acetarsol sédico 0,1 gv
En solucién que ha servido para re

cubrir un tampén ginecolégico

Amplias experimentaciones clinicas han sido empren
didas y han demostrado las ventajas y la eficacia de esta

20. terapfutica, = = = = = m -m c . c dH C e mC cmc - - .-

Raras han sido las pacientes que, habiendo ya ex~

perimentado las formas clésicas (6vulos, comprimidos, espumas)
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ge han mostrado poco favorables u hostiles a estos {ampones

terapéuticos, = = = ~ = ~ = = = = = = i T e

Algunos casos particularmente demostrativos se ci

tan a titulo de ejemploS: = = = = = = = = = @ - - - o - - -

Observacién n? 6

Madame V;f., (32 afios) ,
Vaginitis por Candida alkicans, prurito vulvar
interno |
Tfatamiento : 1 tampén, segin férmula C an
' terior, maflana y noché.
Me jora desde el segundo dfa. Curacién obte-
nida al séptimo dfa. Consolidacién por 5

dfas suplementarios de trateamiento.

Observacién n? 8

Madame D... (38 afios)

Vaginitis por Tricomonas acompafiada de una leuco-
rrea gbundante que resiste a un tratamiento anti-
tricomonas local y general.

Iratamiento : 1 tampdn, segin férmula A an
terior, mafians y noche duran-
te 15 dfas.

La curacibén ha sido répida y definitiva.

Los exfmenes de laboratorio habian objetiva-

do la infeccidén del compafiero; este Wltimo ha

evidentemente recibido un tricomonicida oral.
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Obgervacién ne 9

Melle. D..., (29 afios)
Leucorrea debida & una vulvovaginitis por gérme-
nes banales exocervicita@a, a pesar de un trata-~
miento prolongado (irrigaciones més comprimidos).
Tratamiento : 1 tampén, segin férmula B an
terior, durante 8 dfas.

Curacidn total.

NoTa

Se declaran de novedad ybpropiedad para Espaiia,

sus territorios y plazas de soberanfa, las siguientes: - -

REIVINDICACIONES

1.- Perfeccionamientos en los sistemas terapéuticos
e higiénicos para ginecologias, que permiten asegurar la apli .
cacién y el mantenimiento de principios activos a nivel de
las mucosas as{ como el drenaje de las excreciones o flujos,
caracterizados por la combinacidén de un elemento central ab
sorbente adaptado para tomar contacto éon la vagina y de
una envolvente pelicular externa flexible y permeable, sopor
tada por el elemento central y que sirve de soporte a unog .

principios activos higiénicos o terapéuticos. = = = = = = =

2.- Perfeccionamientos segin la reivindiééci&n 1

caracterizados porque el elemento central es un tampén fea—
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lizado con un material hidréfilo més o menos comprimido. - -

3.~ Perfeccionamientos segin una de las reivindica
ciones 1y 2, caracterizados porque la pelicula externa esté
depositada por lo menos sobre la cara longitudinal del ele-~

mento central y es también homogénea y lisa. = = = = = = = =

4,~ Perfeccionamientos segin una de las reivindi-
caciones 1 a 3, caracterizados porque la pelicula externa es
t4 formada sobre el elemento central por un procedimiento

de mojado o de pulverizacibn. = = = « = = = - - - - - -~ .~

5.~ Perfeccionamientos segin una de las reivindi-
ceciones 1 a 4, caracterizados porque_la pelicula externa
sirve de soporte a unos principios activos a dosis terapéu-
ticas tales como entisépticos, antibidticos, sulfamidas, an

timicésicos y hormonas., = = = = = = = = = = = = = - -

6.~ Perfeccionamientos seguin una de las reivindi-~
caciones 1 a 4, caracterizados porque la pelfcula externa

contiene substancias desodorantes y bactericidag, -« - - - -

T.= Perfeccionamientos segin una de las reivindi-
caciones 1 a 6, caracterizados porque el sistema est4d pro-
visto de un cordoncillo flexible destinado a facilitar la

retirada de la cavidad vaginal, = = = = =~ = « = = @ = = = -

8.~ Perfeccionamientos segin una de las reivindi-
caciones 1 a 5, caracterizados porque el sistema estd ideado

para la prevencién del tratamiento de las afecciones gineco-
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1égicas particularmente vaginitis y exocervitis de orfgenes

infecciosos, parasitarios o fingicoss = = = = = = = = = =~

9.~ Perfeccionamientos segin una de las reivindi-
caciones 6 y 7, caracterizados porque el sistema estd idea~-

do como medio de higiene particularmente durante la menstrus

10.— "PERFECCIONAMIENTOS EN LOS SISTEMAS TERAPEUTI
COS -E HIGIENICOS PARA GINECOLOGIA", = = = = = = = - - - -

‘Todo ello conforme se describe y reivindica en la
presente memoria que consta de catorce hojas foliadas y me-

canografiadas por une sola de sus caras.’

BARCELONA, 26 JUN, 1974
P.A M. CURELL SUROL

(s

mcm.
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