Streszczenie

Montelukast, wynaleziony przez firme¢ Merck (MSD) i wprowadzony na rynek pod nazwa
Singulair, nalezy do grupy lekéw bedacych antagonistami receptora leukotrienowego i
stosowany jest min. w leczeniu astmy, powysitkowego kurczu oskrzeli, alergicznego niezytu
nosa oraz pokrzywki. Od czasu wygasnigcia ochrony patentowej w 2012 roku na $wiecie
zostalo rozwinietych oraz zarejestrowanych wiele preparatow generycznych, w tym ponad 40

odpowiednikow w Polsce.

Wytwoércy produktu leczniczego z Montelukastem do$wiadczajg problemu z
zanieczyszczeniem leku degradantem oksydacyjnym bedacym sulfotlenkiem substancji
aktywnej. Przedmiotem pracy badawczej jest ocena wplywu Aromatu wisniowego, jednej z
najczgsciej stosowanych substancji pomocniczych majacej na celu zniwelowanie gorzkiego
smaku substancji czynnej, na najmniej stabilng pod katem zawarto$ci w/w zanieczyszczenia
formulacj¢ wytwarzang w Adamed Pharma. Na potrzeby badan wytworzono serie tabletek
zawierajacych rézne ilosci Aromatu wisniowego, ktore poddano starzeniu w komorach
stabilno$ciowych w warunkach przyspieszonych (40°C/75% RH, 6 miesiecy) oraz normalnych
(25°C/60% RH, 24 miesigce). Sezonowane tabletki zostaly poddane badaniom na czysto$¢
stosujac wezesniej zwalidowana metode analityczng a uzyskane wyniki wskazuja, ze stezenie
Aromatu wisniowego ma istotny wplyw na stabilno$¢ badanej formulacji oraz moze mie¢
wplyw na inne receptury zawierajgce Montelukast (w postaci soli sodowej) jako substancji

aktywnej.



