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Збірник містить матеріали І Міжнародної науково-практичної конфере-

нції «Індустрія 4.0: cучасні напрями розвитку фармацевтичної галузі» з нагоди 

95-рiччя І.М. Перцева. 

Розглянуті теоретичні аспекти та перспективи розробки лікарських пре-

паратів, висвітлені напрямки наукової роботи спеціалістів фармацевтичної га-

лузі, що стосуються питань сучасної технології створення лікарських препара-

тів, контролю їх якості, організаційно-економічних аспектів діяльності фарма-

цевтичних підприємств, маркетингових досліджень сучасного фармацевтич-

ного ринку, фармакологічних досліджень біологічно активних речовин. 

Для широкого кола наукових, науково-педагогічних і практичних праці-

вників, що займаються питаннями розробки та впровадження сучасних лікар-

ських препаратів. 

 

 

 

Матеріали подаються мовою оригіналу. 

За достовірність матеріалів відповідальність несуть автори. 
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РЕЧОВИН НА БІОФАРМАЦЕВТИЧНІ ВЛАСТИВОСТІ 

РЕКТАЛЬНОЇ ЛІКАРСЬКОЇ ФОРМИ 

АМІОДАРОНУ ГІДРОХЛОРИДУ 

Перегудов В.О., Гладишев В.В., Лисянська А.П. 

Запорізький державний медико-фармацевтичний університет,  

м. Запоріжжя, Україна 

 

Серцево-судинні захворювання посідають перше місце серед причин ін-

валідизації та загибелі людини. Перебіг більшості серцево-судинних захворю-

вань часто ускладняється виникненням порушень ритму серця, які можуть пе-

реходити до шлуночкової тахікардії та фібриляції. Це призводить до повної 

дезорганізації роботи серця та обумовлює практично негайне припинення кро-

вообігу. У зв'язку з цим удосконалення фармакологічних методів усунення та 

попередження аритмій є важливим напрямом у боротьбі з розладами ритму 

серця. Механізми розвитку аритмій різні, тому для їх лікування необхідні лі-

карські засоби з широким спектром антиаритмічного дії. 

Одним з найбільш ефективних та вивчених з них є аміодарону гідрохло-

рид, який вже понад 30 років з успіхом застосовується при лікуванні як шлу-

ночкових аритмій, так і особливо мерехтіння передсердь. На вітчизняному фа-

рмацевтичному ринку аміодарон представлений у формі таблеток та ін’єкцій-

ного розчину українського та словенського виробництва. 

Ефект від застосування парентерального розчину аміодарону гідрохло-

риду розвивається значно швидше, що робить його надзвичайно цінним для 

усунення фібриляції передсердь на догоспітальному етапі. Чутливим недолі-

ком ін'єкційної форми аміодарону гідрохлориду є необхідність його введення 

внутрішньовенно струминне на 5% розчині глюкози з подальшою інфузією, 

що обмежує її застосування рамками стаціонару. З іншого боку, і натомість 

його парентерального застосування (особливо у великих дозах) досить часто 

розвивається артеріальна гіпертензія. Також досить частим ускладненням 

цього способу введення є флебіти. 

При пероральному призначенні аміодарону гідрохлорид повільно та не-

повністю всмоктується у шлунково-кишковому тракті, досягаючи максималь-

них концентрацій у плазмі через 3 – 7 годин після прийому. Біодоступність 

таблетованої форми аміодарону становить 30 - 80%, решта прийнятої внутрі-

шньо дози при першому проходженні метаболізується в слизовій оболонці ки-

шечника і печінки, де він перетворюється головним чином на дезетиламідарон, 

який хоч і виявляє антиаритмічну активність, але характеризується більшою 

токсичністю. Також при пероральному прийомі великих доз аміодарону часто 

розвиваються диспепсичні явища. 

Альтернативою пероральному використанню аміодарону гідрохлориду 

являється ректальний шлях його введення, що дозволяє за рахунок підвищення 

біодоступності лікарської речовини понизити дозу активного фармацевтич-

ного інгредієнту і мінімізувати риски виникнення небажаних побічних реакцій 

з боку організму пацієнта. 
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На кафедрі технології ліків Запорізького державного медико-фармацев-

тичного університету проводяться дослідження з розробки складу та техноло-

гії ректальної лікарської форми аміодарону гідрохлориду для терапії та профі-

лактики порушень ритму та провідності серця. В результаті біофармацевтич-

них досліджень встановлено, що оптимальне вивільнення активного фармаце-

втичного інгредієнту з ректальних супозиторіїв забезпечує комбінація допомі-

жних речовин - основи-носія (суміш поліетиленоксидів з молекулярною ма-

сою 1500 та 400 у співвідношенні 9:1) та ПАР (твін - 80). 

Метою даної роботи є наукове обґрунтування концентрації ПАР (твіна-

80) в ректальній лікарській формі аміодарону гідрохлориду. 

Матеріали та методи дослідження. Супозиторії готували методом ви-

ливання із використанням форм від напівавтомата Франко-Креспі. 

Концентрація ПАР (твіна-80) становила 0,5%, 1%, 2%, 3% та 5% від маси 

лікарського засобу, вміст аміодарону гідрохлориду – 0,15 г у кожному супози-

торії. Дослідження з наукового обґрунтування концентрації ПАР у супозито-

ріях проводили за планом однофакторного дисперсійного аналізу з повтор-

ними спостереженнями. 

Як параметр оптимізації обрали вивільнення аміодарону гідрохлориду із 

супозиторіїв ректальних як перший етап визначення біологічної доступності. 

Вивільнення аміодарону гідрохлориду із супозиторіїв вивчали методом рівно-

важного діалізу по Крувчинському при температурі 37±0,5 °С через целофа-

нову напівпроникну мембрану – плівку «Купрофан» на дев’ятипозиційній ста-

нції з дифузійними осередками Franz Cells (виробник PermeGear Inc., США). 

Стабільність підтримки температури забезпечували за допомогою циркуляцій-

ного погружного термостата «Haake SC 100», США). В якості діалізного сере-

довища використовували фосфатний буферний розчин рН 4,5 з наступним спе-

ктрофотометричним визначенням аміодарону гідрохлориду, що вивільнився 

через 60 хвилин на спектрофотометрі UV - 2600 (виробник Shimadzu Corp., 

Японія). 

Отримані результати та висновки. Дисперсійний аналіз результатів 

показав значимий вплив концентрації поверхнево-активних речовин (твіну-

80) на вивільнення аміодарону гідрохлориду із супозиторних композицій. 

Проведена перевірка розходження середніх значень результатів вивільнення 

діючої речовини за допомогою множинного рангового критерію Дункана. При 

цьому встановлене, що по впливу концентрації твіну-80 на інтенсивність виві-

льнення аміодарону гідрохлориду із супозиторіїв ректальних їх можна розта-

шувати в наступний ряд переваги: 

5% > 3%(2%) >1% > 0,5% 

Результати досліджень свідчать про наявність прямопропорційної зале-

жності між концентрацією поверхнево-активних речовин в супозиторіях з 

аміодарону гідрохлоридом та показниками фармацевтичної доступності рек-

тальної лікарської форми. Вищенаведені дані вказують на доцільність уве-

дення до складу ректальних супозиторіїв аміодарону гідрохлориду 5% твіну-

80, у наслідок чого саме ця концентрація поверхнево-активної речовини відіб-

рана для подальшого вивчення. 
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