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Мета роботи. Аналіз і систематизація даних літератури щодо призначення і класифікації гумок жувальних 
лікувальних, їх технології, методів дослідження і показників якості.
Матеріали і методи. У роботі використано методи інформаційного пошуку, аналізу даних літератури щодо 
лікарської форми – гумка жувальна лікувальна.
Результати й обговорення. Гумка жувальна лікувальна є зручною системою доставки лікарського засобу і може 
забезпечувати високу комплаєнтність пацієнта. Для виготовлення гумки жувальної лікувальної використовують 
метод плавлення; метод замороження, подрібнення і таблетування; метод прямого пресування. Фармакопейними 
показниками якості гумок є опис, ідентифікація, середня маса, однорідність маси, однорідність вмісту, розчинення, 
мікробіологічна чистота, кількісне визначення. У процесі розробки складу і технології гумок набір фармако-
технологічних показників і методик випробувань суттєво відрізняється від фармакопейних і включає визначення 
численних органолептичних властивостей, вивчення текстури інструментальними методами.
Висновок. Гумка жувальна лікувальна – це мобільна система доставки ліків, яка містить один або кілька 
активних інгредієнтів, що вивільняються шляхом жування. Розглянуто методи та особливості технології, фармако-
технологічні показники і показники якості гумок жувальних лікувальних. Дана лікарська форма має переваги 
порівняно з традиційними системами доставки ліків, характеризується високим комплаєнсом. Серед трьох відомих 
методів отримання гумок, за рахунок появи готових основ промислового виробництва, все більшого застосування 
набуває метод прямого пресування.
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ОГЛЯДИ

Вступ. Одним із важливих етапів створення ново-
го лікарського засобу є вибір раціональної лікарської 
форми, яка часто визначає готовність пацієнта відпо-
відально застосовувати ліки [1]. В якості зручної та 
перспективної системи доставки лікарських засобів 
через ротову порожнину з локальною або системною 
дією є гумка жувальна лікувальна. Дана лікарська 
форма є поєднанням еластичної не розчинної у воді 
основи, в яку поміщені інші інгредієнти. Гумка жу-
вальна лікувальна призначена для жування впро-
довж певного періоду часу і, на відміну від жувальних 
таблеток, не призначена для проковтування.

Мета роботи – аналіз і систематизація даних літе-
ратури щодо призначення і класифікації гумок жу-
вальних лікувальних, їх технології, методів дослі-
дження і показників якості.

Класифікація гумок жувальних лікувальних, їх 
переваги і недоліки. Гумки жувальні можуть бути 
покритими або непокритими оболонками [2]. Останні 
наносять з різною метою: щоб захистити активний 
фармацевтичний інгредієнт (АФІ) від дії світла і воло-

ги; щоб запобігти злипанню гумок у процесі зберіган-
ня; щоб помістити АФІ у склад оболонки тощо. 

За локалізацією дії розрізняють гумки жувальні з 
місцевою та з системною дією [3]. Спочатку гумки жу-
вальні лікувальні застосовували для лікування та 
профілактики карієсу (фторовмісні гумки жувальні), 
запальних захворювань ротової порожнини, покра-
щення подиху та полегшення відмови від куріння (ні-
котиновмісні гумки жувальні). Сьогодні гумки жуваль-
ні набувають широко застосування не лише при ліку-
ванні органів ротової порожнини, але й у фармакоте-
рапії системних захворювань. Зокрема, для лікуван-
ня больового синдрому, ожиріння, ксеростомії, діабе-
ту або попередження синдромів захитування, нудоти 
і блювання [2, 4–6]. Є хороші перспективи одержання 
оральних лікарських форм інсуліну без інгібіторів 
ферментів травлення, у вигляді гумки жувальної [7].

Системна дія активних речовин, що вивільняють-
ся з цієї лікарської форми, може бути досягнута дво-
ма способами. У процесі жування активні компонен-
ти гумки жувальної вивільняються в слину і ковта-
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ються, потрапляючи у шлунок, а в подальшому 
всмоктуються у шлунково-кишковому тракті. В іншо-
му випадку абсорбція АФІ відбувається через слизо-
ву оболонку порожнини рота. Останнє в окремих ви-
падках є особливо важливим і значущим. Букальне 
всмоктування АФІ дозволяє уникнути впливу хлорис-
товодневої кислоти і ферментів та першого прохо-
дження через печінку, може забезпечити високу біо-
логічну доступність [2, 4] і навіть знизити терапевтич-
ну дозу, а тому і запобігти проявам деяких побічних 
реакцій.

Гумка жувальна лікувальна має переваги порівня-
но з традиційними системами доставки ліків, серед 
яких [2, 4, 5, 8–13]:

1) швидкий початок дії. Так, ацетилсаліцилова кис-
лота, дименгідринат, кофеїн, преднізолон, індомета-
цин швидше вивільняються з гумок жувальних, ніж з 
таблеток чи капсул [8–10];

2) всмоктування АФІ відбувається через слизову 
оболонку ротової порожнини з подальшим потра-
плянням безпосередньо в системний кровотік, що 
дає можливість знизити терапевтичну дозу і запобіг-
ти побічним реакціям;

3) зниження ризику виникнення подразнення сли-
зової оболонки шлунка за рахунок відсутності її кон-
такту з основою гумки жувальної та високими кон-
центраціями АФІ;

4) зручне застосування без вживання води; 
5) відмінні (з високим комплаєнсом) органолептич-

ні властивості;
6) застосування не потребує спеціальних навичок 

та не травмує слизові оболонки та шкірні покриви;
7) зниження відчуття сухості у роті за рахунок виді-

лення слини під час жування.
Як і будь-яка лікарська форма гумка жувальна, 

крім переваг, має і недоліки [4, 5, 7], зокрема: 
1) залежність швидкості вивільнення АФІ з основи 

від швидкості жування;
2) лікарські речовини швидко зникають з поверхні 

слизової оболонки ротової порожнини за рахунок по-
трапляння їх в слину і мимовільного ковтання;

3) концентрація лікарського засобу в ротовій по-
рожнині постійно знижується за рахунок розбавляння 
слиною;

4) лікарська форма діє визначений період часу, 
оскільки її присутність у порожнині рота обмежує 
приймання їжі та пиття;

5) наявність у складі даної лікарської форми таких 
підсолоджувачів, як сорбіт, може викликати діарею 
та метеоризм.

Активні фармацевтичні інгредієнти, які входять 
до складу гумок жувальних, можуть бути включені як 
в основу, так і в оболонку, якою в таких випадках, спе-
ціально покривають лікарську форму. Частка АФІ у 
готовій композиції може дуже різнитися, але у біль-
шості випадків становить 0,5 – 30,0 % від маси гумки 
жувальної [14].

Ступінь вивільнення АФІ із гумок жувальних зале-
жить від багатьох факторів. Одним із них є гідрофіль-
ність активних компонентів. Водорозчинні речовини 
добре розчиняються в слині та протягом 10–15 хв пов
ністю вивільняються з гумки жувальної. Гідрофобні 
речовини, навпаки, повільно вивільняються з основи 
гумки жувальної і потребують використання додатко-
вих компонентів для отримання задовільного профі-
лю розчинення [4]. Крім того, на швидкість вивільнен-
ня активних речовин із гумок жувальних вагомо впли-
вають такі індивідуальні особливості окремих людей, 
як швидкість, частота й інтенсивність жувальних рухів. 
Європейська Фармакопея рекомендує здійснювати 60 
жувальних рухів за хвилину для відповідного вивіль-
нення активних компонентів. Але кількість необхідних 
жувальних рухів залежить також від часу перебування 
гумки жувальної в ротовій порожнині. У клінічних ви-
пробуваннях такий час складає 30 хв [15].

Для виробництва гумок жувальних лікувальних 
сьогодні використовують АФІ як синтетичного, так і 
природного походження. Із синтетичних субстанцій 
це анальгін, кофеїн, кальцію карбонат, хлоргексидин, 
нікотин, ксилітол, диметилгідринат гідрохлорид, 
хлорфеніламін малеат, домперидон малеат, ондан-
сетрону гідрохлорид дигідрат, аскорбінову кислоту та 
ін. [6, 7, 16–20]. Серед АФІ природного походження 
– екстракти чаю, імбиру, алое [21–23].

Крім АФІ, до складу гумок жувальних входять не 
розчинні у воді основи (еластомери), емульгатори, 
наповнювачі, воски, антиоксиданти, пластифікатори, 
підсолоджувачі та смакові добавки [23–25].

Еластомери складають основну частину гумок 
жувальних та забезпечують їх текстуру та еластич-
ність. Для цього використовують природні та синте-
тичні каучуки без смаку та запаху. До природних 
еластомерів належать природні каучуки (згущений 
або не згущений латекс), а також різноманітні при-
родні смоли та їх композиції. З синтетичних еласто-
мерів використовують бутадієн-стиролову гуму, полі-
ізобутилен, полівініловий спирт, поліізопрен, полібу-
тадієн. Кількість основи, яка буде використана в гум-
ці жувальній, залежить від таких різних чинників, як 
тип основи, консистенція гумки жувальної та наяв-
ність інших компонентів, що використовуються в ком-
позиції для отримання кінцевого продукту. В загаль-
ному, основа гумки жувальної може складати 5–94 % 
від маси кінцевої композиції, але у більшості випад-
ків вміст основи складає 15–45 % [26].

Для одержання гумки жувальної з дифенгідрамі-
ном як жувальну основу використали зеїн із зерен ку-
курудзи. Гумка жувальна на основі зеїну мала пере-
ваги над гумкою жувальною на синтетичних еласто-
мерах. Крім того, зеїн має перевагу над іншими синте-
тичними полімерами – він біорозщеплюється [27]. 

З метою пом’якшення гумової основи до складу гу-
мок жувальних можуть вводити еластомерні роз-
чинники. До них належать такі терпенові смоли, як 



154

ISSN 2312-0967. Фармацевтичний часопис. 2018. № 1

Огляди
Reviews

полімери альфа- та бета- піненів. Крім терпенових 
смол, також використовують різноманітні гідрогенізо-
вані, димеризовані або полімеризовані смоли. Елас-
томерні розчинники можуть бути використані в кіль-
костях від 5,0 до 75,0 %, від маси основи гумки жу-
вальної [28].

Для надання основам необхідних консистентних 
властивостей використовують також пластифікато-
ри. В якості пластифікаторів в технології гумок жу-
вальних використовують ланолін, пальмітинову, оле-
їнову, стеаринову кислоти, стеарат натрію, гліцерин, 
синтетичні воски, гідрогенізовані рослинні олії, про-
піленгліколь. Вміст пластифікаторів у гумці жуваль-
ній може становити від 0,5 до 15,0 % [14]. 

З метою забезпечення необхідної оптимальної 
маси та розміру гумок жувальних використовують на-
повнювачі. Вміст наповнювача маже становити до 
50 % від маси гумки жувальної. До найбільш часто ви-
користовуваних наповнювачів належать кальцію та 
магнію карбонат, тальк, гідроксид та алюмінію силікат.

Для забезпечення солодкого смаку гумок жуваль-
них використовують різноманітні підсолоджувачі. 
Серед природних водорозчинних підсолоджувачів 
використовують сахарозу, фруктозу, манозу, глюкозу, 
інвертний цукор, частково гідролізований крохмаль, 
стевіозиди, гліцеризид, сорбіт, маніт. Також викорис-
товують і такі водорозчинні штучні підсолоджувачі, як 
натрієві або кальцієві солі сахарину, цикламат натрію 
та аспартам, вміст яких у гумці жувальній може ста-
новити аж до 60 % від маси готового продукту.

На особливу увагу заслуговує ксиліт – природний під-
солоджувач. Використання ксиліту у гумках жувальних 
не лише покращує їх смак, а також зменшує демінералі-
зацію емалі та пригнічує розвиток карієсу [29].

Крім підсолоджувачів, для корекції смаку гумок жу-
вальних можуть бути використані також ароматиза-
тори. Активно застосовуються як синтетичні, так і на-
туральні ароматизатори. Вид та кількість ароматиза-
тора в гумці жувальній буде залежати від вихідних 
органолептичних властивостей активних інгредієн-
тів. Вміст ароматизатора становить в цілому від 0,1 
до 1,0 % від маси гумки жувальної [28]. 

Для корекції гіркого смаку у гумці жувальній із ніко-
тином використовували такі підсолоджувачі, як цу-
кор, аспартам, сахарин натрію, стевію, а також аро-
матизатори зі смаком вишні, малини, евкаліпту, 
м’яти, банану та тутті-фрутті. Найбільш ефективно 
гіркий смак нікотину маскували аспартам у поєднанні 
з ароматизаторами вишні та евкаліпту [13].

З метою підвищення стабільності і подовження 
терміну придатності до складу гумок жувальних до-
дають антиоксиданти, зокрема бутильований гідро-
кситолуол, бутильованний гідроксианізол, пропілга-
лат в кількості до 0,02 % від маси композиції гумки 
жувальної.

Гумки жувальні отримують такими методами:
– традиційним методом – плавлення;

– методом замороження, подрібнення і таблету-
вання; 

– методом прямого пресування [2, 8–11, 28].
Традиційний метод / плавлення (Conventional/

Traditional method (Melting)). Суть методу полягає в 
тому, що компоненти основи гумки жувальної підігрі-
вають до їх розм’якшення або сплавляння, після чого 
додають АФІ та необхідні допоміжні речовини. В по-
дальшому за допомого роликів гумка жувальна роз-
кочується у тонкі стрічки, охолоджується (застигає) 
та розрізається на частини необхідних розмірів. Під 
час охолодження та до моменту упаковування гото-
вого продукту необхідно суворо стежити за темпера-
турою та вологістю у виробничому приміщенні. Да-
ний метод має декілька суттєвих недоліків пов’язаних 
із тим, що АФІ вводяться в розплавлену основу, що 
обмежує використання термолабільних речовин, а 
підвищений вміст вологи (до 8 %) у готовому продукті 
накладає обмеження на використання речовин, чут-
ливих до вологи. Також розплавлену в’язку основу 
важко дозувати, і, як наслідок, складно отримати лі-
карську форму із точно заданою масою та формою 
[28], що є недоліком цього традиційного методу. 

Використовуючи даний метод, автори [30] запро-
понували склад і технологію гумок жувальних ліку-
вальних з метформіном. Найважливішим завданням 
було маскування гіркого смаку метформіну. Це за-
вдання було реалізовано додаванням підсолоджува-
чів, але випробовувались як різні підсолоджувачі, так 
і різні технологічні прийоми: звичайний метод триту-
рації (не був успішним), метод розпилювального су-
шіння попередньо отриманого розчину метформіну з 
підсолоджувачами (не був успішним), метод кріо-
фільної сушки попередньо отриманого розчину мет-
форміну з підсолоджувачами (було досягнуто маску-
вання). Кращими підсолоджувачами було обрано су-
міш ацесульфаму-ізомальту. Отриману у такий спо-
сіб суміш метформіну з підсолоджувачами у подаль-
шому змішували з гумовою основою (Minoo Industrial 
Company, Тегеран, Іран) при температурі 65 °С і до-
давали гліцерин, ксиліт та ментол, після чого отрима-
ну пасту витримували у морозильній камері (-4 °С) 
впродовж 2 год. Отримані гумки жувальні з метфор-
міном мали добрі органолептичні показники – були 
ароматними, гладкими і м’якими, легко жувалися та 
мали належні фармако-технологічні і аналітичні по-
казники якості.

Є досвід використання даного методу для виготов-
лення гумок жувальних лікувальних з густим екстра-
ктом імбиру [23]. Авторами апробовано чотири різні 
гумові основи Elvasti, 487, Stick, Fruit C (Gilan Ghoot 
Company (Rasht, Іран)), які нагрівали до 70 °С на во-
дяній бані при постійному перемішуванні. До 
розм’якшених основ додавались підсолоджувачі у 
вигляді тритурації суміші цукру, мальтиту, ксиліту, 
глюкозного сиропу, аспартаму і пластифікатора – глі-
церину. Після змішування всіх компонентів темпера-
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туру понижували до 40 °С і додавали густий екстракт 
імбиру. За органолептичними властивостями гумки 
мали добрий смак без додавання ароматизаторів.

Ці ж гумові основи використано іншою групою вче-
них при розробці складу і технології гумок з кофеїном 
[31]. Гумові основи розм’якшували на водяній бані 
при 60 °С. Кофеїн з аспартамом і ксилітом розтирали 
і отриману тритурацію розчиняли у глюкозному сиро-
пі з гліцерином, отриману суміш вводили у 
розм’якшену гумову основу при сталій температурі. 
Потім додавали бажану кількість цукру, ретельно пе-
ремішували до одержання однорідної суміші. Напри-
кінці приготування температуру суміші встановлюва-
ли нижче 40 °С, поступово додавали ароматизатор 
(м'яти перцевої, евкаліпту, вишні, банану, коли та ко-
риці) та змішували.

Метод замороження, подрібнення і таблетуван-
ня (Freezing, grinding and tableting method). Даний 
метод, на відміну від традиційного, дозволяє вико-
ристовувати у рецептурі термолабільні речовини. 
Основу для гумки жувальної охолоджують до темпе-
ратури, при якій композиція стає досить крихкою та 
ламкою. Температура охолодження залежить від 
властивостей компонентів основи і у більшості ви-
падків становить близько -15 0С. Охолодження мо-
жуть проводити за допомогою рідкого азоту, але кра-
щим є використання твердого карбон діоксиду (“су-
хий лід”), за допомогою якого суміш можна охолоджу-
вати до -78,5 0С. З метою попередження злипання 
частинок при подрібненні до складу композиції мо-
жуть додавати кремнію діоксид. Після подрібнення 
та видалення охолоджуючого агента суміш може 
бути змішана з такими допоміжними речовинами, як 
підсолоджувачі, ковзні, змащуючі речовини та інші 
компоненти, необхідні для таблетування. Змішуван-
ня зручно проводити у змішувачах з використанням 
псевдозрідженого шару. Таке змішування забезпечує 
не лише перемішування компонентів, але й частково 
утворення гранул, що в подальшому полегшує та-
блетування. Таблетування проводять у звичайний 
спосіб при ретельному контролі вологості у виробни-
чому приміщенні, оскільки надмірна вологість погір-
шує текучість матеріалу та підвищує адгезію до прес-
інструменту [2, 5, 28]. Таким чином, недоліками вка-
заного методу є необхідність високотехнологічного 
дорогого обладнання і забезпечення визначеного 
контрольованого рівня вологості у приміщенні.

Метод прямого пресування (Direct compression 
method). Одержання гумок жувальних методом пря-
мого пресування має ряд переваг порівняно з іншими 
методами і мало відрізняється від одержання табле-
ток у такий же спосіб. На фармацевтичному ринку іс-
нують спеціальні композиції, які дозволяють одержу-
вати гумки жувальні шляхом змішування всіх компо-
нентів та подальшого пресування отриманої компо-
зиції на звичайних таблетних машинах. Саме такою 
композицією є Health in gum® (Cafosa, Іспанія). Такі 

композиції є поєднанням поліолів (цукрів) із жуваль-
ною основою. Завдяки текучості порошкової маси 
вони зручні у використанні. Авторами [19] були ви-
значені фармако-технологічні показники порошкової 
маси Health in gum® (Cafosa, Іспанія), а саме: насип-
на густина – 0,66 ± 0,06 г/мл, насипна густина після 
усадки – 0,73 ± 0,07 г/мл, коефіцієнт Гауснера – 
0,09±0,011 г/мл, показник стисливості – 9,2±0,72 г/мл, 
кут природного укосу – 30,70±1,02°. 

Після змішування даних композицій з АФІ, смако-
вими добавками, змащуючими та ковзними речови-
нами суміш є придатною для подальшого прямого 
пресування. Певні обмеження накладає лише те, що 
необхідно дотримуватись чіткого співвідношення між 
кількістю основи та кількістю АФІ. Для досягнення 
оптимальних жувальних властивостей вміст Health in 
gum® у гумці жувальній має складати 80 – 85 % від 
маси всіх компонентів незалежно від кількості АФІ. 
Таким чином, із збільшення кількості АФІ в гумці жу-
вальній виникає необхідність збільшувати середню 
масу і розмір жувальної гумки. Одержані із викорис-
танням даних композицій гумки жувальні краще ви-
вільняють АФІ з основи за рахунок меншого їх 
зв’язування, а зовні самі гумки можуть нагадувати 
таблетки [32–35].

Методом прямого пресування з використанням об-
ладнання, яке застосовують для виробництва табле-
ток, було отримано гумки жувальні лікувальні з цети-
ризином [36]. Леткий рідкий ароматизатор повільно 
додавали до порошку гумової основи Health in gum® 
(Cafosa, Іспанія), яка неперервно «перетікала» у спе-
ціальному змішувачі для в’язких речовин (Sigma 
blade mixer) постійно перемішуючись та гомогенізую-
чись. Отриману ароматизовану гумову основу просі-
вали і неперевно продовжували перемішувати послі-
довно додаючи просіяні АФІ, антиагрегант – очище-
ний тальк (Luzenac® UM) і підсолоджувач – аспартам, 
магній стеарат (лубрикант) і колоїдний силіцій діо-
ксид (Aerosil® 200) як глідант. Для забезпечення 
м’якої консистенції готової гумки додавали соєвий 
лецитин як пластифікатор і титану діоксид для забез-
печення білого кольору гумки. Отриману суміш під-
давали прямому пресуванню.

 Таку ж гумову основу було використано при роз-
робці гумок жувальних лікувальних з домперідоном 
малеатом [19]. Від попередньої технології застосова-
на в [19] різнилась послідовністю змішування компо-
нентів. Спочатку пропонується отримати ароматизо-
вану АФІ, просіяти її і додати, при постійному пере-
мішуванні, до просіяної гумової основи. Потім до 
отриманої суміші додавати антиагреганти, підсоло-
джувачі, лубриканти і соєвий лецитин як пластифіка-
тор.

Покриття гумок жувальних оболонками може 
здійснюватись з різною метою: підвищення волого
стійкості, збільшення механічної міцності, покращен-
ня смаку, зменшення ступеня прилипання до зовніш-



156

ISSN 2312-0967. Фармацевтичний часопис. 2018. № 1

Огляди
Reviews

ніх поверхонь та досягнення необхідного профілю 
вивільнення АФІ. Покриття можна наносити як плівку 
з полімерів, воску, підсолоджувачів, ароматизаторів 
або як товстий шар цукру чи цукрозамінників. Так, 
при одержанні гумок жувальних методом плавлення 
покриття наноситься у вигляді тонкоподрібненого цу-
кру або його замінників. Щоб порошок не осипався із 
гумок жувальних їх попередньо занурюють у підігрітий 
розчин гліцерину на одну хвилину, після чого наносять 
цукор. Таке покриття дозволяє поліпшити смак та по-
передити злипання гумок жувальних [4, 13, 15 ].

У процесі розробки складу і технології гумок ви-
вчають загальноприйняті фармако-технологічні по-
казники для порошків (насипна густина, густина піс-
ля усадки, насипний об’єм, показник стисливості і 
коефіцієнт Гауснера, кут природного укосу, швидкість 
течії через насадку, плинність як сукупна характерис-
тика) і твердих лікарських форм (зовнішній вигляд, 
розмір, форма, товщина і діаметр, стираність, стій-
кість до роздавлювання, втрата в масі при висушу-
ванні, середня маса, однорідність маси, розчинення).

Особливим є дослідження гумок за тестом «Роз-
чинення», оскільки власне розчинення лікарської 
форми не відбувається. Прилад, який застосовують 
для виконання даного тесту, має спеціальну будову 
[37]. Є повідомлення про дослідження вивільнення 
АФІ з гумки шляхом жувального дослідження in vivo 
на добровольцях [36]. Кожна особа-доброволець жу-
вала одну дозу гумки строго визначений час – 1, 2, 5, 
10 або 15 хв. Після визначеного періоду жування гум-
ки аналізували на залишковий вміст АФІ, після чого 
за різницею вмісту і залишкового вмісту визначали 
«кількість АФІ, вивільненого при жуванні».

Специфічними показниками для даної лікарської 
форми є текстура і морфологічна характеристика по-
верхні та показники, які характеризують міцність гум-
ки (остаточна міцність до розриву, модуль пружності 
або модуль Юнга, поведінка при розтягуванні). Дослі-
дження морфологічних особливостей поверхні гумок 
здійснюють методом електронної мікроскопії. Отри-
мані при цьому результати сукупно із закономірностя-
ми зміни показника «текстура» залежно від складу 
дозволяють обрати оптимальне співвідношення базо-
вих компонентів гумок жувальних лікувальних [19]. 
Текстура є дуже важливою якісною характеристикою 
гумок. Текстурний аналіз дозволяє вивчити поведінку 
готової лікарської форми в процесі застосування, до-
слідити відчуття, які виникатимуть при її застосуван-
ні. Текстура оцінюється органолептично й інструмен-
тально. При інструментальній оцінці показника визна-
чають твердість і адгезивність. Застосовуючи спеці-
альне обладнання (аналізатор текстури «Brookfield® 
QTS-25»), яке дає змогу оцінити силу, при якій відбу-
вається розрив гумки, отримують відповідну криву де-
формації. Наявність негативного піка після точки роз-
риву вказує на адгезивність гумки і її здатність знову 

сполучатись, що у циклічному режимі жування пози-
тивно впливає на вивільнення АФІ [36]. 

При виборі ароматизаторів, кількості підсолоджу-
вачів, еластомерів і пластифікаторів у процесі роз-
робки складу гумок жувальних лікувальних вирі-
шальними є саме органолептичні показники (смак в 
загальному, солодкість, тривалість аромату, м’якість/
твердість при жуванні і здатність до жування, здат-
ність/нездатність прилипати до зубів, об’ємність 
маси гумки, здатність маскувати гіркий смак АФІ). 

В окремих дослідженнях розробки складу і техно-
логії гумок визначають рівень букального проникнен-
ня АФІ [19, 36] in vitro. Дослідження виконували із за-
стосуванням статичної дифузійної комірки (Hanson 
Research® Variomag Telemodule 40s Franz) і мембра-
ни зі слизової оболонки внутрішньої поверхні щоки 
кози або свині. Донорна комірка імітує умови порож-
ними рота (фосфатний буферний розчин, який має 
рН слини (6,8)), а приймальна комірка – кров (фос-
фатний буферний розчин з рН крові (7,4)). АФІ з пев-
ною концентрацією поміщають у донорну комірку і 
через визначені інтервали часу відбирають проби з 
приймальної комірки, розраховуючи відсоток проник-
нення.

Контроль якості гумок жувальних лікувальних 
проводиться за такими показниками: опис, середня 
маса, відхилення від середньої маси, однорідність 
вмісту (якщо вміст діючої речовини менше 2 мг або 
менше 2 % від загальної маси), стійкість до роздав-
лювання, розчинення, для визначення якого має бути 
проведений «Тест «Розчинення» для гумок жуваль-
них лікувальних» (2.9.25), кількісне визначення [37]. 
Для випробування препарату in vitro сконструйовано 
спеціальний пристрій, який імітує жувальні рухи та 
дозволяє визначити швидкість та ступінь вивільнен-
ня активних компонентів у буферний розчин [11, 28, 
37, 38], опис і фармакопейні вимоги до якого деталь-
но наведено в [37]. При виробництві, пакуванні, збе-
ріганні та реалізації гумок жувальних мають бути 
вжиті належні заходи для забезпечення відповідної 
мікробіологічної чистоти. Відповідні рекомендації на-
ведено у статті «Мікробіологічна чистота нестериль-
них лікарських засобів і субстанцій для фармацев-
тичного застосування (5.1.4) [37]. 

Висновок. Гумка жувальна лікувальна – це мо-
більна система доставки ліків, яка містить один або 
кілька активних інгредієнтів, що вивільняються шля-
хом жування. Розглянуто методи та особливості тех-
нології, фармако-технологічні показники і показники 
якості гумок жувальних лікувальних. Дана лікарська 
форма має переваги порівняно з традиційними сис-
темами доставки ліків, характеризується високим 
комплаєнсом. Серед трьох відомих методів отриман-
ня гумок, за рахунок появи готових основ промисло-
вого виробництва, все більшого застосування набу-
ває метод прямого пресування.
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РЕЗИНКИ ЖЕВАТЕЛЬНЫЕ ЛЕЧЕБНЫЕ: НАЗНАЧЕНИЕ, ТЕХНОЛОГИЯ И АНАЛИЗ

В. Н. Коваль1, А. И. Денис2, Т. А. Грошовый2, Л. В. Вронска2

Винницкий национальный медицинский университет имени Н. И. Пирогова1

ГВУЗ «Тернопольский государственный медицинский университет имени И. Я. Горбачевского МЗ 
Украины»2

Koval_vm@ukr.net

Цель работы. Анализ и систематизация данных литературы по назначению и классификации резинок жевательных 
лечебных, их технологии, методов исследования и показателей качества.
Материалы и методы. В работе использованы методы информационного поиска, анализа данных литературы о 
лекарственной форме – резинка жевательная лечебная.
Результаты и обсуждение. Резинка жевательная лечебная является удобной системой доставки лекарственного 
средства и может обеспечивать высокую комплаентность пациента. Для изготовления резинки жевательной 
лечебной используют метод плавления; метод замораживания, измельчения и таблетирования; метод прямого 
прессования. Фармакопейными показателями качества резинок являются описание, идентификация, средняя 
масса, однородность массы, однородность содержания, растворение, микробиологическая чистота, количественное 
определение. В процессе разработки состава и технологии резинок, набор фармако-технологических показателей 
и методик испытаний существенно отличается от фармакопейных и включает определение многочисленных 
органолептических свойств, изучение текстуры инструментальными методами.
Выводы. Резинка жевательная лечебная – мобильная система доставки лекарств, которая содержит один или 
несколько активных ингредиентов, высвобождающихся путем жевания. Рассмотрены методы и особенности 
технологии, фармако-технологические показатели и показатели качества резинок жевательных лечебных. Данная 
лекарственная форма имеет преимущества по сравнению с традиционными системами доставки лекарств, 
характеризуется высоким комплаенсом. Среди трех известных методов получения резинок, за счет появления 
готовых основ промышленного производства, все большее применение приобретает метод прямого прессования.

Ключевые слова: резинки жевательные лечебные; назначение; преимущества; недостатки; технология; фармако-
технологические показатели; показатели качества.

MEDICATED CHEWING GUMS: PRESCRIPTION, TECHNOLOGY AND ANALYSIS

V. M. Koval,1 A. I. Denys2, T. A. Hroshovyi2, L. V. Vronska2

M. Pyrohov Vinnytsia National Medical University1

I. Horbachevsky Ternopil State Medical University2

Koval_vm@ukr.net

The aim of the work. Analyzing and systematizing the literature on the purpose and classification of medicated chewing 
gums, their technology, research methods and quality indicators.
 Materials and Methods. The methods of information retrieval, analysis of the literature on the medical form – medicated 
chewing gum, were used in the study.
Results and Discussion. The medicated chewing gum is a convenient drug delivery system; it provides a high patient 
compliance. Three methods are used in the production of chewing gums: the traditional method (melting); the method 
of freezing, grinding and tableting; the direct compression method. Pharmacopoeial parameters of the gums quality are: 
description, identification, average mass, uniformity of mass, uniformity of content, dissolution, microbiological purity, 
quantitative determination. In the course of the development of composition and technology of medicated chewing gums, 
the set of pharmaco-technological indicators and test methods is significantly different from pharmacopeial one and 
comprises the definition of numerous organoleptic properties, the study of texture by instrumental methods.
Conclusions. The medicated chewing gums are a mobile drug delivery system that contains one or more active ingredients that 
are released by chewing. The methods and features of technology, pharmaco-technological indicators and quality indicators of the 
medicated chewing gum are presented. This dosage form has advantages over traditional drug delivery systems; is characterized 
by high compliance. Among the three established methods of the gums producing, the direct compression method is becoming 
ever more popular because of the development of ready chewing bases of industrial production.

Key words: medicated chewing gums; purpose; advantages; disadvantages; technology; pharmaco-technological 
indicators; quality indicators.
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