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ОБГРУНТУВАННЯ СКЛАДУ ТА ВИДУ ЛІКАРСЬКОЇ ФОРМИ – 

СПРЕЮ ДЛЯ СТВОРЕННЯ КОМБІНОВАНОГО ЛІКАРСЬКОГО 

ЗАСОБУ ПРОТИГРИБКОВОЇ ДІЇ 

Шпичак О.С., Бобрицька Л.О. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Вступ. В сучасних умовах впродовж багатьох років в різних країнах світу 

спостерігається значне збільшення шкірних захворювань, викликаних 

патогенними грибами [1, 2]. 

До таких захворювань в першу чергу слід віднести мікози, які вважаються 

однією з найпоширеніших патологій грибкового генезу у світі. Мікози (mycosis, 

греч. mykes гриб; син. грибкові захворювання) – значна група шкірних 

захворювань, викликаних патогенними грибами. 

Розрізняють мікози поверхневі (місцеве ураження слизових оболонок, 

шкіри, волосся, нігтів), генералізовані та глибокі (з ураженням внутрішніх 

органів). Не дивлячись на безліч збудників мікозів, понад 95 % поверхневих 

грибкових уражень пов’язані з епідермофітією (досить часто збудником є 

мікроорганізми роду Epidermophyton floccosum), трихофітією (збудник – 

Trychophyton violatium, Trychophyton сrateriforme), руброфітією (збудник – 

Trychophyton rubrum), мікроспорією (збудник – Microsporum audouinii та ін.), 

кандидозом (у 90 % випадків збудник – Candida albicans) [1, 2]. 

Для лікування мікозів зазвичай використовують синтетичні лікарські 

засоби, зокрема антибіотики. Протигрибкові препарати випускаються в різних 

лікарських формах: вагінальні таблетки, мазі, капсули, суппозиторії, розчини, 

спреї та ін. [4, 5]. 

Метою даної роботи є обгрунтування складу та лікарської форми – спрею 

комбінованого лікарського засобу протигрибкової дії та вибір оптимальної 

упаковки для зберігання лікарського засобу. 

Методи дослідження. При вирішенні поставлених у роботі завдань були 

використані фармако-технологічні, фізичні, фізико-хімічні та аналітичні методи 

досліджень. 

Результати та їх обговорення. В табл. наведено порівняльну 

характеристику лікарських форм аерозолю та спрею. 

Важливим напрямком у створенні нових ефективних лікарських засобів, 

який активно розвивається в останні десятиріччя є розробка і впровадження в 

медичну практику комбінованих лікарських препаратів. Слід відзначити, що 

саме комбіновані, а не монопрепарати займають провідне місце в номенклатурі 

ряду фармакотерапевтичних засобів. Принципи, які покладені в основу їх 

створення можуть бути різними. В переважній більшості комбіновані препарати 

включають лікарські речовини, які діють: 

а) на основні ланки патогенезу хвороби з метою підсилення дії або 

зменшення доз, і відповідно, небажаних побічних ефектів; 

б) на різні ланки патогенезу хвороби з метою комплексного впливу на 

захворювання і прискорення тим самим процесу одужання хворого; 
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в) на інші системи організму для їх активації (імуностимулятори), захисту 

від пошкоджуючої дії діючих речовин препарату (гепатопротектори та інші). 

Таблиця 

Порівняльна характеристика лікарських форм аерозолю і спрею щодо 

особливостей їх розпилення, собівартості упаковки та технології 

їх виробництва 
Форма 

випуск

у 

Конструкт

ивні 

особливост

і 

Особливості 

розпилення 

(витягання) 

Герметичні

сть при 

зберіганні і 

вживанні 

Можливі

сть 

дозуванн

я 

Можливість 

попадання 

повітря і 

мікрозабруд

нень під час 

вживання 

Собівартіст

ь упаковки 

і технології 

виробництв

а,% 

Аерозо

ль 

Балон під 

тиском з 

клапаном 

безперервн

ої або 

дозуючої 

дії 

Стабільне 

розпилення. 

Можливе те, 

що 

дрібнодиспе

рсне 

розпилення  

з середнім 

розміром 

часток 2-5 

мкм 

(респірабель

ні частки) 

Герметичн

о 
Можливо Не можливо 100 % 

Спрей 

Флакон з 

механічни

м 

мікронасос

ом, тиск у 

флаконі 

дорівнює 

атмосферн

ому 

Стабільне, 

розпилення. 

Розмір 

часток 

завжди 

більше 5 мкм 

(немає 

небезпеки 

щодо 

вдихання 

розпилених 

часток). 

Герметичн

о 
Можливо  Можливо 50% 

 

До складу препарату з тербінафіном протигрибкової дії «Мікозил-Стома» 

як антимікробна речовина входить формалін (розчин формальдегіду 35 %). 

Формальдегід є сильною отрутою з подразнювальною дією. За ступенем 

токсичного впливу на організм формалін належить до групи речовин 2 класу 

небезпеки (високонебезпечна речовина). При попаданні на шкіру він викликає 

місцеве подразнення, почервоніння, кропив’янку, свербіж, захворювання нігтів, 

дерматит та алергічні прояви [4, 5]. 

Оскільки формальдегід входить до списку канцерогенних речовин, на 

сьогодні гостро стоїть питання щодо заборони його до використання. 

Для місцевої терапії хворих на дерматози останнім часом все частіше 

застосовують препарати сечовини [3]. 
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Результати клінічних випробувань препаратів сечовини для зовнішнього 

застосування в терапії псоріазу, нейродерміту, хронічної ліхеніфікованої екземи 

і себореї свідчать про їх значні переваги: 

• сечовина в лікарських формах вводиться з метою прояву кератолітичної дії 

та поліпшення проникнення в клітини шкіри діючих речовин, зокрема й 

тербінафіну. Крім того, вона підсилює регенеративні процеси в 

пошкоджених ділянках; 

• сечовина розрихлює ділянки гіперкератозу, проявляє протизапальну дію, 

полегшує відторгнення гіперкератичних пластів, які містять міцелій 

патогенних грибів, забезпечує швидке та повне проникнення тербінафіну 

крізь шкіру. За рахунок виявлення слабкої місцевоанестезувальної дії 

сечовини препарат проявляє також й протисвербіжну дію. 

Найбільш оптимальною упаковкою для зберігання лікарського засобу є 

пластмасові балони. В процесі зберігання лікарський засіб, що знаходився в 

таких балонах не втратив свої основні властивості, а саме: рідина залишилася 

безбарвною, прозорою, з характерним спиртовим запахом, при виході з балону 

утворюється дисперсний шар, а вміст домішок відповідає усім допустимим 

нормам, тобто препарат відповідає вимогам проекту МКЯ. Проведені 

дослідження з металевими балонами доводять зворотне: в процесі зберігання 

препарат втратив свої властивості, рідина помутніла, в результаті утворився 

осад, а вміст домішок перевищив усі допустимі значення. 

Висновки. 

1. Тербінафін є протигрибковим засобом, який у певній концентрації 

проявляє фунгістатичну та фунгіцидну дію. 

2. Завдяки наявності сечовини у складі досліджуваного спрею, препарат 

проявляє зволожувальну дію, сприяє більш глибокому проникненню 

тербінафіну у шкіру і, таким чином, створює в ній високі концентрації. 

3. Сечовина, що входить до складу протигрибкового лікарського засобу 

проявляє кератолітичну дію, тобто викликає відторгнення ураженого 

грибковою інфекцією рогового шару епідермісу та сприяє швидкому 

відновленню епідермісу. 
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