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Вступ. Згідно даних ВООЗ онкологічні захворювання є найголовнішою 

причиною смертності населення в світі. Найбільш широкого розповсюдження 
серед чоловіків набули рак сечовидільної системи, легенів, шкіри, підшлункової 
залози, а серед жінок – рак молочних залоз, шкіри, шийки матки. 

Мастопатія – це дисгормональне захворювання молочних залоз, при якому в 
тканинах молочної залози відбувається розростання сполучної і залозистої тканини 
з формуванням ущільнення або утворення кіст різного розміру. Мастопатія 
характерна для жінок репродуктивного віку, але найчастіше хворіють жінки у віці 
35-40 років. Далі частота захворювань мастопатією знижується, але зростає рівень 
захворюваності на рак молочної залози. За даними різних дослідників, це 
захворювання діагностують у 40-80% жінок [4]. Мастопатію можна розділити на 
два основних види: дифузну та вузлову. При дифузній мастопатії спостерігаються 
ущільнення кулястої форми у верхній частині грудей, які можуть періодично 
з’являтися. Даний вид легко підлягає консервативному лікуванню на початкових 
стадіях. Проте якщо дані симптоми ігноруються, хвороба починає прогресувати й 
переходить у вузлову форму, при цьому утворюються ущільнені вузли розміром від 
горошини до волоського горіха [2]. 

При вузловій мастопатії тактильно відчувається новоутворення, біль в 
грудях постійний, що не залежить від дня циклу, при пальпації прощупуються 
збільшені лімфовузли в пахвових западинах. Перед настанням місячних вузли, 
як і сама залоза, можуть збільшуватися в розмірі, внаслідок набряку сполучної 
тканини [5].  

Враховуючи наукові джерела та рекомендації лікарів, терапію мастопатії 
можна розділити на два напрями, такі як негормональна та гормональна.  

Найбільший відсоток (19%) займають препарати природного походження, 
що володіють протизапальною, знеболювальною, сечогінною, заспокійливою 
дією на нервову систему, сприяють зниженню рівня пролактину в крові, 
нормалізації менструального циклу, пригнічують дисбаланс естрадіолу і 
прогестерону, знижують ризик появи новоутворень.  

Ознайомившись з асортиментом лікарських засобів, що використовують 
для терапії мастопатії було виявлено, що препарати імпортного виробництва 
посідають лідируючу позицію. Вони займають 2/3 сегменту даної ніші 
фармацевтичного ринку. На препарати вітчизняного виробництва припадає лише 
1/3 частина всіх представлених препаратів для лікування мастопатії на 
вітчизняному фармацевтичному ринку, що говорить про нові можливості й 
необхідність розробки в майбутньому українських препаратів для лікування 
даної патології. 

Проаналізувавши лікарські форми, що застосовуються в фармакотерапії 
мастопатії було виявлено, що найбільшу частку займають таблетки, а саме – 49 
%, наступний щабель посідають капсули – 17 % та інші лікарські форми: драже, 
гранули, настойки, гелі, збори, краплі, ін’єкційні форми.  
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Виходячи з цього можна зробити висновок, що лікарські форми для 
зовнішнього застосування на сьогоднішній день займають зовсім незначний 
відсоток (2 %) і поповнення арсеналу ліків для фармакокорекції мастопатії 
екстемпоральним препаратом у вигляді суспензії буде економічно виправданим 
і фармакологічно актуальним . 

Мета дослідження. Аптеки провідних країн світу з розвиненою 
фармацевтичною промисловістю готують екстемпоральні лікарські препарати. У 
цьому аспекті метою наших досліджень стало обґрунтувати, розробити склад та 
технологію екстемпоральної суспензії для лікування вузлової форми мастопатії.  

Серед екстемпоральних лікарських засобів для нашкірного нанесення 
відоме «Молочко Відаля», склад якого потребував вдосконалення з урахуванням 
особливостей симптомокомплексу вузлової форми мастопатії.  

Методи дослідження. З метою фармакокорекції вузлової мастопатії 
необхідно використовувати речовини, що мають протинабряковий, 
знеболювальний та протизапальний ефект. 

В якості об’єктів дослідження нами були розглянуті нестероїдний 
протизапальний засіб – натрію диклофенак та магнію сульфат, що володіє 
протинабряковою дією. 

Зовнішньо, магнезія у вигляді компресу, використовується для усунення 
невеликих ущільнень. За результатами досліджень параметру розчинності 
речовини та за даними аналізу літературних джерел, концентрація магнію 
сульфату була обрана 10 %, як найбільш оптимальна та ефективна у випадку 
використання в якості протинабрякового компоненту при нашкірному нанесенні. 

Серед широкого спектру і різноманітного асортименту лікарських 
препаратів, що застосовуються в сучасній терапії мастопатії, важливе місце 
займають (НПЗЗ). З огляду на те, що мастопатія супроводжуються больовим 
синдромом різного ступеня вираженості (від помірних до надзвичайно 
інтенсивних), аналгетичний ефект нестероїдних протизапальних препаратів при 
проведенні комплексної терапії має важливе значення. 

Для місцевого лікування больового синдрому, набряку та запалення 
використовують місцево диклофенаку натрію [3]. 

Виходячи з літературних джерел, аналізу складу лікарських препаратів для 
зовнішнього застосування, показників фармакодинаміки та фармакокінетики, 
концентрація натрію диклофенаку в розроблюваній суспензії склала 1 % . 

Виготовлення суспензії проводили за двома варіантами технології, з 
використанням мила калійного в якості стабілізатора та без нього [1, 4]. 

Основні результати. Оцінку якості суспензій проводили за наступними 
показниками: однорідність часток дисперсної фази, час відстоювання, 
ресуспендуємість, сухий залишок. 

З метою вибору оптимальної технології вивчали залежність висоти 
відстояного шару від наявності стабілізатора, у нашому випадку мила калійного. 
В залежності від величини відстояного шару при зберіганні суспензії 
стверджують про її стійкість. Чим менша висота відстояного шару, тим стійкість 
більша. (Рис.1). 

Показник ресуспендуємості зразка з калійним милом після 24 годин 
зберігання склав 15 секунд, зразка без стабілізатора 20 секунд. Після зберігання 
впродовж трьох діб досліджуваний показник склав, відповідно, 44 та 48 секунд. 



92 

Отримані результати свідчать про те, що застосування стабілізатора сприяє 
підвищенню якості суспензії. 

  
Рис. 1. Висота відстояного шару в зразках суспензії з калійним милом  та 

та без використання стабілізатора. 

Висновки. Проведено аналіз літературних джерел щодо етіологічних та 

патогенетичних чинників, класифікації та фармакокорекції мастопатії. 

Проаналізовано склад та обґрунтовано необхідність удосконалення пропису 

екстемпорального пропису «Молочко Відаля» з огляду на особливості симптомів 

протікання вузлової форми мастопатії. Обґрунтовано введення магнію сульфату 

та натрію диклофенаку до складу екстемпоральної суспензії. 

Розроблено технологію екстемпоральної суспензії. Проведено контроль якості та 

досліджено стабільність розробленого лікарського препарату в процесі 

зберігання. 
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