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Вступ. Як відомо, на сучасному фармацевтичному ринку України представлений 
достатній асортимент готових лікарських препаратів, проте не втратили свого 
інте ресу за рахунок деяких переваг і екстемпоральні лікарські засоби. За підсум
ками проведеного аналізу встановлено актуальність створення нового екстем
порального лікарського засобу для лікування артритів та артрозів у вигляді м’якої 
лікарсь кої форми – гелю. Матеріали та методи. У якості діючих речовин було 
обра но нестероїдну протизапальну речовину – німесулід та природну – густий 
екстракт перцю стручкового.
Результати. За підсумком проведених досліджень було експериментально 
обґрунтовано склад нового протизапального гелю, а також розроблено технологію 
його виробництва в умовах аптеки. Враховуючи отримані результати, наступним 
етапом досліджень стала розробка методів контролю якості отриманого 
екстемпорального гелю з німесулідом та густим екстрактом перцю стручкового.
Ключові слова: німесулід, густий екстракт перцю стручкового, гель, технологія.

Вступ. Виготовлення лікарських засобів в аптеках за рецептами ліка
ря не втрачає свого значення, не дивлячись на зростання асортименту го
то вих лікарських препаратів. Індивідуально підібраний склад лікарських 
засо бів дозволяє враховувати особливості організму, перебігу хвороби, 
симптоматику захворювання та його стадії. В екстемпоральних прописах 
ліка рем передбачається індивідуальний склад та дозування лікарського 
засо бу з урахуванням віку, ваги, зменшення негативного побічного впли
ву окремих інгредієнтів. Аналіз номенклатури м’яких лікарських засобів, 
за реєстро ваних в Україні, продемонстрував, що основне місце на ринку 
посі дають препарати зарубіжного виробництва, які не завжди доступні для 
вітчизняного споживача через їх високу вартість. Особливо важливе прак
тичне значення має виготовлення екстемпоральних м’яких лікарських препа
ратів багатокомпонентного складу, що складають від 4,5 до 17% загальної 

Зб. наук. праць співробіт. НМАПО 
імені П.Л.Шупика 24 (4)/2015

ТЕХНОЛОГІЯ ЛІКІВ ТА ОРГАНІЗАЦІЯ ФАРМСПРАВИ



272

рецептури аптек та не випускаються фармацевтичною промисловістю [4]. 
Ліку вання захворювань опорнорухового апарату є актуальним питанням 
сучас  ної фармації та медицини. Артрози та артрити – є найбільш розпов
сюд женими серед захворювань суглобів і складають близько 11%. Вони вра
жають людей різного віку та є причиною часткової або повної втрати працез
датності. Причиною розвитку артритів можуть бути місцева чи за гальна 
інфекція, алергія, травма тощо. Запальні процеси звичайно супровод
жуються болем та набряком, тому перспективним є використання комбі
нації нестероїдних протизапальних засобів із лікарськими речовинами, 
які покращують мікроциркуляцію та знімають набряк у місці запалення 
[6, 8]. Лікарські засоби, що застосовуються місцево при суглобовому та 
м’язовому болі повинні мати такий спектр фармакологічної дії: аналь
гетичний, протизапальний, протинабряковий, протигіперемічний, крім того, 
подразнювальний та відволікаючий [1]. Гелі є найбільш спрямованою лікарсь
кою формою для місцевого лікування та мають ряд переваг перед іншими. 
Вони добре переносяться організмом, мають рН близький до рН шкіри, 
добре всмоктуються, не закупорюють пори шкіри, швидко та рівномірно 
розпо діляються, також у них можливе поєднання компонентів природного та 
синтетичного походження [2]. Це визначає доцільність створення нового комбі
нованого екстемпорального гелю, що містить німесулід та густий екс тракт перцю 
стручкового для лікування та профілактики ревматичних захворювань.

Матеріали і методи. Як протизапальний засіб був досліджений 
німесулід, який не поступається за ефективністю класичним НПЗЗ, проте 
воло діє меншою токсичністю [6]. Другою субстанцією, що може проявляти 
вплив на місцеві запальні процеси, була обрана сировина природного 
поход ження – густий екстракт перцю стручкового (сертифікат якості №838 
ВАТ «Лубнифарм», ДФУ ХІ вид., 1,2). Густий екстракт стручкового перцю – 
місцевоподразнювальний засіб рослинного походження, який зменшує наб
ряк і покращує мікроциркуляцію при ревматизмі, артритах та міозитах. Перець 
стручковий завдяки своїм корисним і цілющим властивостям широко засто
совується в народній та традиційній медицині для попередження і лікування 
ба гатьох недуг та захворювань (покращує апетит та травлення, стимулює 
іму нітет та обмін речовин, нормалізує мозковий кровообіг, попереджує роз
виток атеросклерозу, застосовується для лікування захворювання мигдалин, 
як подразнюючий засіб використовується зовнішньо при болях у суглобах, 
невра лгіях, міозитах) [5]. Терапевтично значущим є капсаїцин – похідний 
вані ліламіда (капсаїциноїди) кислоти дециленової. Вміст суми капсаїциноїдів 
– до 15%. Плоди стручкового перцю містять велику кількість вітамінів. За 
нако пиченням аскорбінової кислоти перець перевищує всі овочеві та плодові 
куль тури, поступаючись лише смородині і шипшині. Плоди перцю багаті також 
речо винами Рвітамінної активності, які сприяють накопиченню в організмі 
лю дини аскорбінової кислоти і зміцненню кровоносних судин. Крім того, вони 
міс тять значну кількість вітамінів групи В (тіаміну, рибофлавіну, фолієвої кис
лоти, нікотинової кислоти), піридоксину; мінералів та мікроелементів: сірки, 
літію, кремнію, кобальту, марганцю, молібдену, калію, бору, хрому; біля 8% 
неза мінної амінокислоти триптофану, суму фітостеролів (151%); не містить 
саха розу і крохмаль. Інші групи речовин – ефірна олія до 1,5%, жирна олія 
(у насінні до 10%), флавоноїди, каротиноїди, стероїдні сапоніни. Вміст суми 
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пуринових основ в 100 г складає 4,3% добової норми [3]. Хімічний склад екс
тракту перцю стручкового наведений у табл.

Таблиця
Хімічний склад екстракту перцю стручкового

Отже, після проведеного аналізу складу субстанції, можна зробити вис
новок, що перець стручковий містить велику кількість біологічно активних 
речо вин, які мають широкий спектр впливу на організм людини. Для ліку
вання захворювань опорно–рухового апарату найбільшу цінність для нас 
предс тавляє алкалоїд – капсаїцин [3, 5, 7].

Результати та їх обговорення. На підставі проведених технологічних, 
фізикохімічних досліджень нами розроблена технологія виготовлення гелю 
в аптечних умовах. Технологічний процес починається з приготування гелю 
карбо полу марки Ultres10NF. Основною перевагою є те, що він не потребує 
особли вого температурного режиму та має мінімальний час на диспергування 
по рош ку карбополу у воді. При приготуванні водних розчинів карбополу 
по рошок необхідно нашаровувати на поверхню води через сито, щоб 
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запобігти утво ренню грудочок. Відомо, що мікроорганізми розмножуються 
в водній фазі. Для збільшення терміну придатності гелю за результатами 
мікробіологічних досліджень був обраний ніпагін (метилпарабен). В якості 
нейтра лізатора застосовували калію гідроксид 10%, так як при надходженні 
іонів калію К+ до осередку патології, вони сприяють відновленню рівня К+ в 
середині клітин, що призводить до стабілізації мембран клітин та зниженню 
об’єму міжклітинної рідини та набряку. 

З метою раціонального вве дення діючих речовин до гелевої основи нами 
була вивчена розчинність німе суліду та густого екстракту перцю стручкового 
у різних розчинниках. 

Згідно фізикохімічних властивостей густий екстракт перцю стручкового 
є легко розчинним у 70% етанолі та у воді очищеній у співвідношенні (1: 10). 
Оскіль ки для виготовлення гелевої основи використовують воду очищену, ми 
її вико ристовували як розчинник субстанції. 

Другою субстанцією нами було використано німесулід. У якості 
розчинника для німесуліду було обрано пропі ленгліколь [9]. Гелі мають 
властивість з часом втрачати вологу. У зв’язку з цим, до складу гелю 
необхідно вводити гліцерин у якості вологоутримуючих, пом’якшувальних 
компонентів та для надання необхідної консистенції. 

Після одержання розчинів діючих компонентів їх вводили до складу 
гелевої основи при постійному перемішуванні. У процесі розробки технології 
гелю нами обґрунтовано порядок введення діючих речовин, консерванту та 
розчину нейтра лізатора до гелевої основи. Технологічна схема одержання 
гелю передбачає стадії приготування гелевої основи, одержання розчинів 
нейтра лізатора, німесуліду та густого екстракту перцю стручкового, одер
жання гелю, а також стадій фасування та пакування.

Враховуючи вище наведене, нами був розроблений екстемпоральний 
лікарський препарат для локальної терапії захворювань суглобів, 
посттравматичного запалення м’яких тканей та опорнорухового апарату та 
технологія його виготовлення в умовах аптек. Це дає можливість розширити 
спектр вітчизняних, якісних та економічно доступних ліків на основі природної 
сировини.
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Рисунок. Схема технології гелю з німесулідом та густим екстрактом 
стручкового перцю в умовах аптечного виробництва.

Висновки. Теоретично та експериментально обґрунтовано склад та 
технологію виробництва гелю для лікування ревматичних захворювань. 
Вивчено технологічні аспекти введення німесуліду та густого екстракту перцю 
стручкового до гелевої основи. На підставі проведених експериментальних 
досліджень підібрані технологічні параметри виготовлення гелю на основі 
яких розроблено технологічну схему одержання гелю в умовах аптеки.
Застосування лікарських форм на основі німесуліду та густого екстракту 
перцю стручкового в ревматологічній практиці дає можливість розширити 
асортимент сучасної номенклатури екстемпоральних лікарських засобів.
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В. В. Михайленко, И. В. Герасимова, Л. И. Вишневская
Исследования по разработке многокомпонентного экс-

темпорального геля для лечения артритов
Национальный фармацевтический университет

Вступление. Как известно, на современном фармацевтическом рынке Украины 
представлен достаточный ассортимент готовых лекарственных препаратов, но 
не потеряли своего интереса за счет некоторых преимуществ и экстемпоральные 
лекарственные средства. По итогам проведенного анализа установлена 
актуальность создания нового экстемпорального лекарственного средства для 
лечения артритов и артрозов в виде мягкой лекарственной формы – геля.
Материалы и методы. В качестве действующих веществ были выбраны 
нестероидное противовоспалительное вещество – нимесулид и природное – 
густой экстракт перца стручкового.
Результаты. По итогам проведённых исследований был экспериментально 
обоснован состав нового противовоспалительного геля, а также разработана 
техно логия его производства в условиях аптеки. Учитывая полученные резуль
таты, следующим этапом исследований стала разработка методов контроля 
качества полученного экстемпорального геля с нимесулидом и густым экстрактом 
перца стручкового.
Ключевые слова: нимесулид, густой экстракт перца стручкового, гель, технология.
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V. Mykhailenko, I. Herasymova, L.  Vyshnevska 
Research into the development of the multicomponent 

extemporaneous gel for treatment of arthritis
National University of Pharmacy

Introduction. A contemporary pharmaceutical market of Ukraine is known to be 
represented by a sufficient range of finished pharmaceutical products. Although a 
demand for extemporaneous preparations is still relevant because of the advantages. 
According to the results of the analysis, the relevance of creating a new extemporaneous 
preparation for the treatment of arthritis and arthrosis as the soft medicinal form gel, 
was established. Material and methods. Nonsteroidal antiinflammatory agent – 
nimesulide and natural – dense extract of pepper were selected as active ingredients.
Results. According to the results of the research the formulation of the new anti
inflammatory gel has been experimentally substantiated and the technology of its 
pharmacybased production was developed. Given the results, the next stage of 
research involved the development of quality control methods of the extemporaneous 
gel with nimesulide and dense extract of pepper.
Key words: nimesulide, dense extract of pepper, gel, technology.
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ОЦІНКА ЕКВІВАЛЕНТНОСТІ IN VITRO ГЕНЕРИЧНО-
ГО ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ В ФОРМІ ТАБЛЕТОК З            

ЛІЗИНОПРИЛОМ ДИГІДРАТОМ
Державне підприємство «Державний науковий центр лікарських         

засобів і медичної продукції»
Вступ. Вивчення кінетики розчинення лікарських препаратів в твердій дозованій 
лікарській формі з лізиноприлом дигідратом для оцінки їх еквівалентності в умовах 
in vitro для проведення фармацевтичної розробки генеричного лікарського засобу 
в формі таблеток. Матеріал і методи. Вивчали препаратгенерик «Лізиноприл
Лугал», таблетки по 20мг, який планується до виробництва ПАТ «Луганський 
хімікофармацевтичний завод», Україна і референтний препарат «Лізиноприл
Ратіофарм®», таблетки по 20 мг, фірми «Merckle GmbH», Німеччина. Дослідження 
проводили методом рідинної хроматографії фірми та на приборі для розчинення 
твердих дозованих форм.
Результати. Проведено вивчення кінетики розчинення лікарських препаратів 
в формі таблеток з лізиноприлом дигідратом (дозуванням по 20мг) відповідно 
до вимог з проведення процедури «Біовейвер» згідно рекомендаціям ДФУ і 
вимогам ВООЗ. Встановлено, що в середовищі з хлористоводневою кислотою 
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