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АНОТАЦІЯ

Мета роботи. Теоретичне та експериментальне обґрунтування вибору 
супозиторної основи ректальних супозиторіїв протизапальної дії з 
ібупрофеном.
Матеріали і методи. Проведено дослідження з метою підбору гідрофобної 
основи для виготовлення ректальних супозиторіїв з ібупрофеном 
методом виливання. З метою вивчення швидкості вивільнення активних 
фармацевтичних інгредієнтів із зразків супозиторіїв було використано 
мембранно-дифузійний метод через напівпроникну мембрану. Кількісне 
визначення вивільненого активного фармацевтичного інгредієнта (ібупрофену) 
проводили методом абсорбційної спектрофотометрії в УФ-області спектра. 
Зразки супозиторіїв з ібупрофеном готували на основі Вітепсолу й на основі 
масла какао з цетостеариловим спиртом. Отримані супозиторії досліджували 
за показниками якості відповідно до методик ДФУ. 
Результати й обговорення. За результатами досліджень розроблено 
компонентні склади супозиторіїв на гідрофобних основах методом виливання. 
Згідно з отриманими даними експериментальних досліджень, обидві основи 
як масло какао : цетостеариловий спирт, так і Вітепсол мали майже однакові 
показники вивільнення ібупрофену. Окрім того, обидві основи не впливають 
на швидкість і повноту вивільнення активних фармацевтичних інгредієнтів. 
Однак при розробці супозиторів ми як раціональну основу обрали саме масло 
какао : цетостеариловий спирт, яке має природне походження, що сприятиме 
меншій кількості побічних проявів та алергічних реакцій препарату.
Висновки. На підставі проведених експериментальних досліджень 
вивчено та обґрунтовано вибір супозиторної основи екстемпоральних 
ректальних супозиторіїв; вивчено показники якості ректальних супозиторіїв з 
ібупрофеном відповідно до методик, що наведені в ДФУ 2.0.
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Вступ. Група лікарських засобів на основі несте-
роїдних протизапальних препаратів (НПЗП) широко 
використовується практично всіма категоріями паці-
єнтів та їх використання не залежить від пори року, 
природних умов, в яких проживає пацієнт, та інших 
супутніх чинників. Частота застосування НПЗП у по-
пуляції визначається клінічними ситуаціями, при яких 

ці лікарські засоби ефективні, і поширенням захво-
рювань у різних категорій пацієнтів [1, 2].

З огляду на вищезазначене, стає очевидним, що 
НПЗП були і залишаються одними з найбільш затре-
буваних і застосовуваних лікарських препаратів.

За даними опитування лікарів загальної практики 
Західної Європи, у 80 % випадків вони використову-
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ють НПЗП у призначеннях своїм пацієнтам. За про-
гнозами ВООЗ, впродовж наступних 50 років тенден-
ція до збільшення числа хворих із хронічним болем 
буде збільшуватися [3].

Для створення ректальних супозиторіїв необхідно 
провести вибір супозиторної основи. Всі основи, які 
використовують для отримання ректальних лікар-
ських форм, повинні мати такі властивості:
 бути достатньо твердими при кімнатній темпе-

ратурі й плавитись (або розчинятись) при температу-
рі не вище 37 °С, тобто повинні мати здатність різко 
переходити від твердого стану до рідкого, оминаючи 
стадію розм’якшення;
 володіти достатньою в’язкістю, відсутністю за-

паху, забезпечувати максимальний контакт між лі-
карськими речовинами і слизовою оболонкою;
 бути хімічно- та фармакологічно індиферентни-

ми; 
 не мати подразнювальної дії;
 не змінюватись під дією зовнішніх факторів 

(світла, тепла, вологи, кисню, мікроорганізмів тощо);
 легко приймати відповідну форму, змішуватись 

з можливо більшою кількістю лікарських речовин, які 
не взаємодіють з ними [4, 5].

За дисперсологічною класифікацією ректальні су-
позиторії з ібупрофеном – однодозові тверді лікарські 
засоби (ТЛЗ), які є дисперсною системою, що склада-
ється з дисперсійного середовища (основи) і диспер-
сійної фази (ібупрофену) в твердому стані, рівномірно 
розподіленої в дисперсійному середовищі.

Порядок введення ібупрофену до супозиторної 
основи залежить від:

– характеру основи;
– кількості активних фармацевтичних інгредієнтів 

(АФІ) та їх фізико-хімічних властивостей [6, 7].
При розробці ректальних супозиторіїв слід врахо-

вувати анатомічний стан слизової оболонки і біохі-
мічний склад рідини прямої кишки. Знання даних фі-
зіологічних параметрів допоможуть спрогнозувати 
вибір допоміжних речовин в аспекті їх вивільнення, і 
можливих механізмів прояву терапевтичної дії [8].

Мета роботи – обґрунтування вибору супозитор-
ної основи ректальних супозиторіїв протизапальної 
дії з ібупрофеном.

Матеріали і методи. Для проведення досліджень 
зразки супозиторіїв на основі Вітепсолу та масла ка-
као готували методом виливання. Масло какао є до-
статньо м’якою основою і потребує стабілізації більш 
твердою речовиною. З метою підвищення твердості 
масла какао ми використовувати цетостеариловий 
спирт (ЦСС). 

Для вивчення швидкості та ступеня вивільнення 
АФІ із зразків супозиторіїв на основі Вітепсолу та 
масла какао було використано мембранно-дифузій-
ний метод через напівпроникну мембрану. 

Як діалізне середовища використовували 0.1 М 
розчин кислоти хлористоводневої, в який поміщали 

зразки супозиторіїв на основах Вітепсолу і масла ка-
као. Відбір проб проводили через 1, 2, 3, 4, 5 та 6 год. 
Кількісне визначення вивільненого АФІ в діалізаті 
проводили методом абсорбційної спектрофотометрії 
в УФ-області спектра.

Наступним етапом проведення експерименталь-
них досліджень стало вивчення показників якості су-
позиторіїв відповідно до методик ДФУ, зокрема, тем-
ператури плавлення супозиторіїв та час їх повної 
деформації [4, 5]. 

Визначення коефіцієнта заміщення проводили на 
одній з гідрофобних основ – на Вітепсолі. Основу 
Вітепсол (без ібупрофену) розплавляли на водяній 
бані і методом виливання отримували 30 супозито-
ріїв (ємність гнізда 3 см3). Зважували супозиторії з 
точністю до 0,0005 г. Потім готували 30 супозиторіїв 
на Вітепсолі з ібупрофеном. Для цього в ступку по-
міщали розраховану кількість ібупрофену, ретельно 
розтирали і змішували при розтиранні приблизно з 
80 % розрахованої розплавленої основи і рівномір-
но розливали в ті ж форми. Після цього гнізда фор-
ми заповнювали розплавленою основою, що зали-
шилась (20 %), надлишки основи акуратно знімали 
шпателем, форму із супозиторіями поміщали в мо-
розильну камеру холодильника на 15–25 хвилин. 
Застиглі супозиторії у кількості 30 штук зважували 
на тих же вагах.

Фактор заміщення F розраховують за формулою:

1
A
QP

F 


 ; 

 

;

де 	 Р – маса 30 супозиторіїв без лікарських речо-
вин, г;

Q – маса 30 супозиторіїв з лікарськими речовина-
ми, г;

А – загальна маса лікарських речовин, які містять-
ся в 30 супозиторіях, г.

Результати й обговорення. Першим етапом на-
ших досліджень стала підготовка основи для отри-
мання ректальних супозиторіїв. Цей процес безпосе-
редньо залежить від типу основи. Як супозиторну 
основу використовували Вітепсол як одну з найбільш 
відомих основ за кордоном. На даній основі готували 
супозиторії методом виливання.

Також ми як основу для отримання супозиторіїв 
з ібупрофеном вперше використали масло какао. 
Дана основа при кімнатній температурі – біла твер-
да, ламка, без смаку та запаху, легкоплавка при 
температурі тіла маса, температура плавлення 
складає 32–34 °С, використовується для приготу-
вання супозиторіїв методом викачування [4, 5]. Ми 
пропонуємо використовувати цю основу для отри-
мання супозиторіїв методом виливання. Враховую-
чи такі властивості основи, для збільшення щіль-
ності до масла какао було додано емульгатор ЦСС, 
який має значно вищу температуру плавлення. 
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Кількість даного емульгатора вивчали в подальших 
дослідженнях.

Підготовка основи з маслом какао і цетостеари-
ловим спиртом 

У сухі простерилізовані мірні стакани на вагах від-
важували масло какао і ЦСС. ЦСС поміщали у пор
целянову чашку і розплавляли на водяній бані, потім 
додавали масло какао і змішували, не допускаючи 
перегрівання. Для змішування можливо використову-
вати магнітну мішалку або спеціальний прилад малої 
механізації. Було виготовлено 3 зразки супозиторних 
основ із різним вмістом ЦСС (табл. 1).

За результатами оцінки зовнішнього вигляду 
всіх отриманих зразків визначено, що основа, яка 
містить 0,1 г ЦСС (зразок І), була м’яка і легко роз-
давлювалась. Тому подальші дослідження з да-
ною основою не проводили. Таким чином, наступ-
ним етапом нашої роботи було дослідження показ-
ників якості (температури плавлення супозиторіїв, 
часу повної деформації) зразків ІІ та ІІІ супозитор-
них основ (табл. 2).

Проведені експериментальні дослідження показа-
ли, що супозиторні основи, одержані за зразками II 
та III, відповідають вимогам ДФУ 2.0 [4, 5]. Для по-
дальших досліджень за візуальними характеристи-

Таблиця 1
Компонентний склад супозиторних основ

Компоненти
Зразки супозиторних основ

І ІІ ІІІ

ЦСС, г 0,10 0,15 0,20

Масло какао, г до 1,150 до 1,150 до 1,150

Таблиця 2
Показники якості зразків супозиторних основ із масла какао, сформованих у вигляді супозиторіїв

Показники якості супозиторіїв Вимоги ДФУ Висновок

Температура плавлення супозиторіїв (ДФУ 2.0 (капілярний метод), °С
ІІ зразок 36,5

Не більше 37,0
Відповідає вимогам ДФУ

ІІІ зразок 36,9 Відповідає вимогам ДФУ

Час повної деформації ( ДФУ 2.0. Визначення часу розм’якшення супозиторної основи), хв
ІІ зразок 10 хв 21 с

Не більше 15 хв
Відповідає вимогам ДФУ

ІІІ зразок 14 хв 34 с Відповідає вимогам ДФУ

Таблиця 3
Визначення фактора заміщення в супозиторіях з ібупрофеном

Назва 
основи

Маса основи із 
розрахунку на 

30 супозиторіїв, г

Маса 30 супозиторіїв 
з ібупрофеном, г

Маса ібупрофену 
з розрахунку на 30 

супозиторіїв, г

Фактор 
заміщенння

Вітепсол 61,8 68,4 9 0,73

ками ми в даному випадку обрали супозиторну осно-
ву зразка III.

Ібупрофен є не розчинною у воді субстанцією, 
тому в його основу вводять суспензійним методом. 
Субстанцію попередньо розтирали в ступці впро-
довж 3-х хвилин, далі за правилом Дерягіна розтира-
ли з частиною попередньо розплавленої основи, а 
потім з усією основою. 

Оскільки кількість діючої речовини (ібупрофену) в 
супозиторіях для дітей складає більше 5 % (60 мг 
або 125 мг) [9] і для виготовлення супозиторіїв на гід-
рофобній основі використовують метод виливання, 
тому необхідно провести визначення коефіцієнта за-
міщення для ібупрофену в супозиторіях за наявною 
основою (табл. 3). 

Враховуючи значення фактора заміщення, можна 
розраховувати кількість ібупрофену та відповідної 
основи при отриманні супозиторіїв методом виливан-
ня. 

Оптимальною основою в супозиторіях вважається 
основа, з якої вивільнюється максимальна кількість 
діючих речовин [10]. 

Кількісний вміст ібупрофену в діалізаті визнача-
ли методом абсорбційної спектрофотометрії в УФ-
області спектра, використовуючи 0.1 М розчин кис-
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лоти хлористоводневої Р як компенсаційний роз-
чин. Як розчин порівняння використовували роз-
чин стандартного зразку (СЗ) ібупрофену. Оптичну 
густину досліджуваного розчину та стандартного 
робочого розчину визначали за довжини хвилі 
(272 ± 2) нм у кюветі з товщиною шару 10 мм. Ре-
зультати визначення ступенів вивільнення ібупро-
фену із розроблених супозиторіїв представлено 
на рисунку 1.

 
 Рис. 1. Вивільнення ібупрофену із супозиторіїв на основі Вітепсолу та масла какао : ЦСС.

На підставі проведених випробувань визначено, що 
через 3 год проведення експерименту концентрація ібу-
профену, вивільненого із супозиторіїв на основі масла 
какао та Вітепсолу, сягає концентрації близько 35 % та 
38 %, відповідно, через 6 годин 48 % та 52 % відповідно. 

Експериментальні дані показали, що природа до-
сліджуваних гідрофобних основ (масло какао та Ві-
тепсол) практично не впливає на швидкість і повноту 
вивільнення ібупрофену із супозиторіїв.

Висновки. Проведені дослідження показали, що 
ступінь вивільнення ібупрофену практично однако-
вий як в супозиторіях на основі Вітепсол, так і на 
основі масла какао : ЦСС. Отже, ми обрали масло 
какао як оптимальну супозиторну основу для виго-
товлення супозиторіїв з ібупрофеном, оскільки 
дана основа має природне походження, а отже, є 
менший ризик розвитку побічної дії препарату. За 

результатами експериментальних досліджень тео-
ретично та експериментально обґрунтовано склад 
і технологію ректальних супозиторіїв «ex tempore» 
з ібупрофеном на основі масла какао методом ви-
ливання.
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The aim of the work. Theoretical and experimental substantiation for the choice of suppository base of the rectal anti-
inflammatory suppositories with ibuprofen.
Materials and Methods. A study was conducted to select a hydrophobic base for the production of rectal suppositories 
with ibuprofen by pouring method. In order to study the rate of active pharmaceutical ingredient release from suppository 
samples, the membrane diffusion method through a semipermeable membrane was used. Samples of suppositories with 
ibuprofen based on Vitepsol and based on cocoa butter with cetostearyl alcohol were prepared.
A 0.1 M solution of hydrochloric acid was used as a dialysis medium, in which samples of suppositories based on Vitepsol 
and cocoa butter were placed. Sampling was carried out after 1, 2, 3, 4, 5 and 6 hours. Absorption spectrophotometry in 
the UV-region of the spectrum was used to study the amount of active pharmaceutical ingredient released.
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Results and Discussion. According to the obtained data of experimental research, both bases, cocoa butter: cetostearyl 
alcohol, and Vitepsol, had almost the same indicators of ibuprofen release, but we chose the cocoa butter base, which is 
of natural origin, as rational.
Conclusions. On the basis of the conducted experimental research, the choice of the suppository base of extemporaneous 
rectal suppositories was studied and substantiated; the quality indicators of rectal suppositories with ibuprofen were studied 
in accordance with the methods given in SPhU 2.0.

Key words: rectal suppositories; release; ibuprofen; cocoa butter; cetostearyl alcohol; Witepsol.
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