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Ââåäåíèå
Для лечения воспалительных заболеваний верх-

них дыхательных путей, сопровождающихся болью 

в горле, используется много препаратов [1–6]. Как 

правило, все они обладают антисептическим и бо-

леутоляющим действием. 

Целью данного исследования являлась оценка 

эффективности антисептического действия, пере-

носимости и вкуса препарата Септолете со вкусом 

лимона, яблока, дикой черешни производства фир-

мы KRKA d.d. (Словения) при лечении катаральной 

ангины, острого фарингита, острого ларингита. 

Ìàòåðèàë è ìåòîäû
Объектом клинических исследований был пре-

парат Септолете со вкусом лимона, яблока, дикой 

черешни производства фирмы KRKA d.d. (Слове-

ния) — пастилки для рассасывания. Пастилка со-

держит цетилпиридиния хлорид, который является 

антисептиком из группы четвертичных соединений 

аммония и действует в качестве катионного детерген-

та. Четвертичные соединения аммония связываются с 

цитоплазматической мембраной микробов, в резуль-

тате чего цитоплазматическая мембрана становится 

проницаемой для низкомолекулярных веществ, осо-

бенно ионов калия. Четвертичные соединения аммо-

ния проникают в клетку, вызывают терминальное на-

рушение клеточной функции и гибель клетки. 

Септолете со вкусом лимона, яблока, дикой че-

решни применяют для профилактики и лечения ин-

фекционно-воспалительных заболеваний полости 

рта и глотки: пародонтита, гингивита, стоматита, 

фарингита, ларингита и др.

Данное клиническое исследование проводилось как 

открытое несравнительное неконтролируемое и вы-

полнялось в соответствии с требованиями, предъявля-

емыми Государственным фармакологическим центром 

МЗ Украины к ограниченным клиническим испыта-

ниям. Согласно протоколу ограниченных клинических 

исследований, исследуемое лекарственное средство 

использовалось в лечении больных с катаральной анги-

ной, острым фарингитом, острым ларингитом.

Критерии включения пациентов в исследова-

ние: пол (мальчики и девочки), возраст от 4 до 17 

лет, диагноз (катаральная ангина, острый ларингит, 

острый фарингит), письменное согласие родителей 

пациента участвовать в исследовании и выполнять 

его требования. 

Критерии исключения: повышенная чувстви-

тельность к цетилпиридиния хлориду и другим ком-

понентам препарата, органические заболевания ро-

тоглотки (опухоли, гнойно-некротический процесс 

и др.), тяжелые бактериальные инфекции, прием 

пациентом других противомикробных препаратов, 

неспособность или нежелание пациента выполнять 
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требования протокола, включая соблюдение графика 

визитов и подписание информированного согласия. 

Критерии преждевременного выбывания паци-

ентов из исследования: наблюдаемые выраженные 

и серьезные нежелательные явления, отказ больно-

го от дальнейшего приема тестируемого препарата, 

развитие более тяжелых инфекций, сопровождаю-

щихся высокой температурой тела, головной болью 

и рвотой, желание родителей. 

В исследование были включены 30 больных ка-

таральной ангиной [14], острым фарингитом [15], 

острым ларингитом [1] детского возраста, находя-

щихся на амбулаторном лечении в ЛОР-отделении 

Национальной детской специализированной боль-

ницы «ОХМАТДЕТ», на базе которого располагается 

кафедра детской оториноларингологии, аудиологии 

и фониатрии НМАПО имени П.Л. Шупика (рис. 1). 

В период набора пациентов проводилось клини-

ческое обследование каждого потенциального субъ-

екта исследования. После обследования в испыта-

ние включались пациенты, родители которых дали 

письменное информированное согласие на участие 

в исследовании, и соответствующие критериям 

включения/исключения, описанным в данном про-

токоле. Все пациенты были выбраны случайным 

образом. На рис. 2 приведены данные относительно 

полового и возрастного распределения больных.

Данные, представленные на рис. 2, свидетель-

ствуют о превалировании вышеуказанной патоло-

гии у лиц женского пола.

В процессе испытания у всех пациентов оцени-

вался такой показатель эффективности, как динами-

ка выраженности клинических проявлений катараль-

ной ангины, острого фарингита, острого ларингита 

по данным объективного наблюдения. Эффектив-

ность исследуемого препарата оценивалась по умень-

шению выраженности клинических проявлений за-

болевания. Переносимость препарата оценивалась на 

основании субъективных ощущений, о которых со-

общал пациент, и объективных данных, полученных 

исследователем в процессе лечения. Учитывалась 

динамика лабораторных показателей, а также частота 

возникновения и характер побочных реакций. 

Исследование включало следующие этапы: скри-

нинг (период набора пациентов) и период лечения (5 

дней). Для обследования пациентов были использо-

ваны следующие клинические методы: объективное 

обследование, фарингоскопия, ларингоскопия. Все 

данные обследования вносились в индивидуальную 

регистрационную форму больного.

Лечение катаральной ангины, острого фарин-

гита, острого ларингита исследуемым препаратом 

проводилось в виде монотерапии. Пациенты полу-

чали исследуемый препарат Септолете со вкусом 

лимона, яблока, дикой черешни (пастилки для рас-

сасывания) производства фирмы KRKA d.d. (Сло-

вения) по 1 пастилке 4 раза в сутки в возрасте от 4 

до 10 лет, 6 раз в сутки — в возрасте от 10 до 12 лет, 8 

раз в сутки — в возрасте старше 12 лет. Курс лечения 

составил 5 дней. 

Пациенты, участвующие в исследовании, могли 

принимать препараты, постоянно применяемые для 

лечения сопутствующих заболеваний, в установ-

ленных дозах. Все препараты, используемые для со-

путствующей терапии, были записаны, включая на-

звание, дозу, способ приема, частоту приема, даты 

начала и окончания терапии, в амбулаторную карту 

и индивидуальную регистрационную форму. В про-

цессе исследования не разрешалось применение 

других лекарственных средств общего и местного 

действия для лечения катаральной ангины, острого 

фарингита, острого ларингита. 

После включения в исследование пациенты по-

лучали на руки исследуемый препарат и посещали 

лечащего врача в 1-й и 5-й дни лечения. Регистра-

ция данных наблюдения производилась исследова-

телем согласно схеме, представленной в табл. 1.

При объективном осмотре глотки и гортани учи-

тывалась степень выраженности таких признаков, 

как гиперемия слизистой оболочки, увеличение 

небных миндалин. При опросе больного учитыва-

лась степень выраженности боли в горле, жжения и 

чувства сухости в горле. Показатели, выражаемые в 

баллах, регистрировались по следующей шкале: 0 — 

отсутствие признака, 1 — умеренная степень выра-

женности, 2 — сильная степень выраженности. 

Анализ эффективности препарата Септолете со 

вкусом лимона, яблока, дикой черешни (пастилки 

для рассасывания) производства фирмы KRKA d.d. 

Рисунок 1. Распределение больных 

в зависимости от заболевания

Рисунок 2. Распределение больных по возрасту 

и полу
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(Словения) при лечении больных с катаральной 

ангиной, острым фарингитом, острым ларингитом 
проводился на основании сравнительной оценки 

данных, полученных до и после лечения. Данные 

клинических исследований статистически обраба-

тывались методом вариационной статистики с уче-

том критерия Стьюдента.

Ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû 
è èõ îáñóæäåíèå

При объективном исследовании больных с ка-

таральной ангиной, острым фарингитом, острым 

ларингитом такие симптомы, как гиперемия слизи-

стой оболочки ротоглотки, в первый день лечения 

наблюдались у всех 30 больных (рис. 3), а увеличе-

ние небных миндалин — у большинства пациентов 

(рис. 4).

Выраженность гиперемии слизистой оболочки 

стойко уменьшалась, а у 22 детей практически от-

сутствовала к 5-му дню лечения (р < 0,05). 

Увеличение небных миндалин уменьшилось у 

подавляющего большинства пациентов (р < 0,05).

Оценка эффективности исследуемого препа-

рата производилась исследователем на основании 

вышеперечисленных критериев в баллах по следу-

ющей шкале: выздоровление в конце курса лече-

ния, улучшение, отсутствие улучшения, вторичная 

инфекция. Критерии переносимости и вкуса пре-

парата Септолете со вкусом лимона, яблока, дикой 

черешни согласно оценке пациента оценивались по 

шкале: очень хорошо, хорошо, не очень хорошо, не-

приемлемо. 

На рис. 5 приведены результаты оценки терапев-

тической эффективности исследуемого препарата 

Септолете со вкусом лимона, яблока, дикой череш-

ни (пастилки для рассасывания) производства фир-

мы KRKA d.d. (Словения) при лечении больных с 

вышеуказанной патологией.

Таким образом, терапевтическая эффективность 

препарата Септолете со вкусом лимона, яблока, ди-

кой черешни (пастилки для рассасывания) произ-

водства фирмы KRKA d.d. (Словения) при лечении 

больных с катаральной ангиной, острым фаринги-

том, острым ларингитом составила 93,3 %.

Рисунок 3. Динамика гиперемии слизистой 

оболочки ротоглотки до и после лечения

Рисунок 4. Динамика величины небных миндалин 

до и после лечения

Рисунок 5. Эффективность исследуемого 

препарата Септолете со вкусом лимона, яблока, 

дикой черешни

Таблица 1. Схема исследования

Визиты (точки наблюдения)
1-й день 

лечения

5-й день 

лечения

Сбор анамнеза и предварительная оценка соответствия пациента критериям 
включения/исключения

*

Получение письменного информированного согласия *

Объективное обследование * *

Регистрация субъективных жалоб * *

Выявление и регистрация возможных побочных эффектов *

Оценка эффективности и переносимости препарата *
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Переносимость препарата оценивалась на осно-

вании субъективных ощущений, о которых сооб-

щал пациент, и объективных данных, полученных 

исследователем в процессе лечения. Учитывались 

динамика возникновения и характер побочных ре-

акций.

Переносимость препарата оценивалась иссле-

дователем в баллах по следующей шкале: хорошая, 

удовлетворительная, неудовлетворительная.

На рис. 6 приведены результаты переносимости 

и оценки вкуса исследуемого препарата  Септолете 

со вкусом лимона, яблока, дикой черешни (па-

стилки для рассасывания) производства фирмы 

KRKA d.d. (Словения) при лечении больных с вы-

шеуказанной патологией по оценке пациента.

Исследуемый препарат Септолете со вкусом ли-

мона, яблока, дикой черешни (пастилки для расса-

сывания) производства фирмы KRKA d.d. (Слове-

ния) при лечении больных с катаральной ангиной, 

острым фарингитом, острым ларингитом пере-

носился больными хорошо, не вызывал серьезных 

побочных эффектов и аллергических реакций, не 

было случаев, требующих отмены препарата. При 

приеме исследуемого препарата среди обследован-

ных пациентов не наблюдались какие-либо побоч-

ные эффекты.

Âûâîäû
1. Препарат Септолете со вкусом лимона, яблока, 

дикой черешни (пастилки для рассасывания) произ-

водства фирмы KRKA d.d. (Словения) при лечении 

детей с катаральной ангиной, острым фарингитом, 

острым ларингитом хорошо переносится больными 

и не вызывает патологических изменений в организ-

ме, выявляемых при клиническом обследовании. 

2. Эффективность применения Септолете со 

вкусом лимона, яблока, дикой черешни (пастилки 

для рассасывания) производства фирмы KRKA d.d. 

(Словения) при лечении больных детского возрас-

та с катаральной ангиной, острым фарингитом, 

острым ларингитом составляет 93,3 %. 

3. При лечении больных детского возраста с ката-

ральной ангиной, острым фарингитом, острым ла-

рингитом с местным применением Септолете со вку-

сом лимона, яблока, дикой черешни (пастилки для 

рассасывания) производства фирмы KRKA d.d. (Сло-

вения) развития вторичных инфекций не отмечено.
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Рисунок 6. Переносимость и оценка вкуса 

препарата Септолете со вкусом лимона, яблока, 

дикой черешни по оценке пациента
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ÏÐÎ ÇÀÑÒÎÑÓÂÀÍÍß ÏÐÅÏÀÐÀÒÓ ÑÅÏÒÎËÅÒÅ 
Ç² ÑÌÀÊÎÌ ËÈÌÎÍÀ, ßÁËÓÊÀ, ÄÈÊÎ¯ ×ÅÐÅØÍ² 

Ó ÏÀÖ²ªÍÒ²Â Ç ÁÎËÅÌ Ó ÃÎÐË²

Резюме. У статті розглядається питання медикаментоз-

ної терапії болю в горлі у дітей. Представлено досліджен-

ня препарату Септолете зі смаком лимона, яблука, дикої 

черешні (пастилки для розсмоктування) у дітей із ката-

ральною ангіною, гострим фарингітом, гострим ларингі-

том. Результати дослідження показали, що ефективність 

застосування Септолете зі смаком лимона, яблука, дикої 

черешні (пастилки для розсмоктування) у даної категорії 

хворих становить 93,3 %. Препарат має хорошу безпеку і 

переносимість.

Ключові слова: біль у горлі, діти, пастилки для розсмок-

тування, ефективність.
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ON THE APPLICATION OF SEPTOLETE WITH LEMON, APPLE, 
CHERRY FLAVOUR IN PATIENTS WITH SORE THROAT

Summary. The article discusses the issue of medical treatment 

for sore throat in children. Study of using Septolete with lemon, 

apple, cherry flavour (lozenges) in children with catarrhal ton-

sillitis, acute pharyngitis, acute laryngitis is presented. The fin-

dings showed that the efficiency of Septolete with lemon, apple, 

cherry flavour (lozenges) in these patients was 93.3 %. The drug 

has a good safety and tolerability.

Key words: sore throat, children, lozenges, efficiency.




