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Представлені підсумки багаторічних комплексних наукових досліджень щодо створення твердих 
лікарських форм на основі продуктів бджільництва та впровадження їх у медичну практику. Науково 
обгрунтовані принципи використання продуктів бджільництва при створенні твердих лікарських 
форм. Розроблені 15 твердих лікарських форм у вигляді таблеток, гранул, капсул, стоматологічних 
плівок, карамелей, які знаходяться на різних етапах впровадження. Дві субстанції (фенольний 
гідрофобний препарат прополісу та фенольний гідрофільний препарат прополісу) і таблетки "Про-
полін" впроваджені у промислове виробництво. 

Сучасна епоха характери­
зується високим темпом 

життя, зростаючим рівнем нерво­
вої напруги, збільшенням забруд­
нення навколишнього середови­
ща промисловими відходами, під­
вищенням радіаційного фону. У 
зв'язку з цим актуальним стає 
створення нових лікарських пре­
паратів на основі природної сиро­
вини. 

В наш час основна маса віт­
чизняних лікарських препаратів 
(близько 80%) випускається у 
вигляді твердих лікарських форм 
(таблеток, гранул, спансул, кап­
сул, драже). 

За дисперсологічною класи­
фікацією тверді лікарські фор­
ми являють собою вільні чи 
зв 'язані твердофазні дисперсні 
системи, що складаються з од­
ного або декількох компонен­
тів. 

За ступенем зв'язаності тверді 
лікарські форми можуть бути: віль-
нодисперсними (порошки); част-
ковозв'язаними (гранули, спан-
сули); повністю зв'язаними (при 
пресуванні — таблетки, при на­
шаруванні — драже). 

Порошки та гранули випуска­
ють в однодозових упаковках. Гра­
нули як лікарська форма вико­
ристовуються насамперед для пре­
паратів, в яких сума лікарських 
та допоміжних речовин в одній 
дозі має масу більше одного гра­
ма. Гранульована лікарська фор­
ма дозволяє підвищити стабіль­
ність лікарських речовин, поліп­
шити смак ліків, прискорити роз­
чинність та розпад. Особливо час­
то гранули готують з лікарських 
речовин рослинного походження, 
що вимагають для застосування 
великих доз, які не вміщуються в 
одній таблетці. 

При виробництві гранул вико­
ристовують такі ж лікарські та 
допоміжні речовини, технологіч­
ні прийоми та обладнання, що й 
при таблетуванні. Найбільш по­
ширеною твердою лікарською фор­
мою на теперішній час є таблет­
ки, виробництво яких щороку зро­
стає на 10-15%. 

У країнах СНД обсяг вироб­
ництва звичайних таблеток скла­
дає близько 90%, дражированих — 
9,4%, з сухим покриттям — 0,5%, 
з плівковим — близько 0,1 %. 

Широке використання табле­
ток пояснюється рядом переваг у 
порівнянні з іншими лікарськими 
формами: 

— зручністю використання твер­
дих лікарських форм, точність до­
зування, регулювання всмоктуван­
ня лікарських речовин з таблеток 
за місцем локалізації (шлунок, 
кишечник та ін.), можливістю по­
єднувати несумісні за фізико-хі-
мічними властивостями та тера­
певтичною дією лікарські речови­
ни, можливістю маскувати непри­
ємний запах, смак, колір; 

— можливістю повної механі­
зації та автоматизації виробниц­
тва; високою продуктивністю та 
економічністю; гігієнічністю ви­
робництва; 

— високою компактністю, пор­
тативністю, стійкістю до впливу 
несприятливих механічних та клі­
матичних факторів, зручністю транс­
портування, зберігання [7]. 

Тенденція щодо ТЛЗ надійно 
прогнозується і на наступні роки. 
На кафедрі аптечної технології 
ліків Української фармацевтичної 
академії під керівництвом акад. 
О.І.Тихонова створено 15 твер­
дих лікарських форм у вигляді 
таблеток та гранул, які знахо­
дяться на різних етапах впровад­
ження (рис): 

— освоєний промисловий ви­
пуск 3 препаратів; 
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МОЗ України та Росії до медич­
ного застосування та промисло­
вого виробництва. Відсутність в 
цих субстанціях восків, смол, 
добрі технологічні властивості 
використання дозволяють досяг­
ти точності дозування при виго­
товленні різноманітних лікарсь­
ких форм [11]. 

Широке застосування у фар­
мацевтичній технології знайшла 
водорозчинна субстанція — фе­
нольний гідрофільний препарат про­
полісу ( Ф Г П П ) . До складу Ф Г П П 
входять фенолкарбонові кислоти, 
оксикумарини та флавони, фла­
воноли. Кількісний вміст суми фе­
нольних сполук, згідно з розроб­
леною нами Ф С 42У-34/42-112-
96 [13], складає не менше 25%. 
Хімічний склад обумовлює ліку­
вальну дію Ф Г П П : антимікробну, 
протизапальну, ранозагоюючу. 

У результаті проведених фар­
макологічних досліджень було вста-

Таблиця 1 
Тверді лікарські форми на основі фенольного гідрофільного препарату прополісу 

(патент №484871 Росії) 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 
препарату 

Форма випуску Фармакологічні властивості, 
показання до застосування Рівень впровадження, автори 

1 Прополтин 

Таблетки, покриті 
кишковорозчинною 
оболонкою, які міс­
тять 0,05 феноль­
ного гідрофільного 

препарату прополісу 

Протизапальна, мембраностабі-
лізуюча дія, антивірусна активність 

щодо ентеральних серотипів корона-
вірусів. Рекомендований для лікуван­
ня гастроентероколітів коронавірус-

ної етіології, перитонітів 

Препарат пройшов клінічні випробу­
вання в Україні та Росії з позитивним 
результатом. Нак. №2 від 26.02.98 р. 
ФК МОЗ України (О.І.Тихонов, Т.Г.Яр-

них, С.О.Тихонова, Л.І.Яковенко, 
Л.А.Панченко, Л.В.Яковлева) 

2 Прополтин 
Гранули в 

однодозових 
пакетах 

Рекомендований для застосування в 
педіатричній практиці для лікування 

колітів, ентеритів коронавірусної 
етіології 

Препарат пройшов клінічні випробу­
вання в Україні та Росії з позитивним 
результатом. Нак. №2 від 26.02.98 р. 
ФК МОЗ України (О.І.Тихонов, Т.Г.Яр-

них, С.О.Тихонова, Л.А.Панченко, 
Л.В.Яковлева) 

3 Прополтин 
(капсули) 

50 капсул по 0,1 
фенольного гідро­

фільного препарату 
прополісу 

Антихелікобактерна, протизапальна 
та репаративна активність. Застосо­

вується для лікування виразкової хво­
роби шлунка та хронічного гастриту 

Завершені доклінічні випробування. 
Подані документи до ФК МОЗ Украї­
ни, лист №5.12-398/А від 19.04.99 р. 
(О.І.Тихонов, Т.Г.Ярних, О.С.Данькевич) 

4 Фепрогіт 

Таблетки, покриті 
оболонкою, які вмі­
щують 0,1 феноль­
ного гідрофільного 

препарату прополісу 

Антимікробна, протизапальна та про­
тикашлева дія. Рекомендується для 
лікування стоматитів, ангіни, а також 
заспокоєння подразнень порожнини 

рота та глотки 

Препарат проходить клінічні випробу­
вання в Україні та Росії. Нак. №13 ФК 

МОЗ Росії від 08.07.93 р. (О.І.Тихо­
нов, В.М.Левковський) 

5 

Стоматоло­
гічні плівки 
з феноль­
ним гідро­

фільним 
препара­
том про­

полісу 

Плівки в контурно-
чарунковій упаковці 

по 10 штук 

Протизапальна, регенеруюча, місце-
воанестезуюча та антимікробна дія. 

Сприяє прискоренню епітелізації ура­
жень слизової оболонки порожнини 
рота, зменшує запальний процес та 
біль. Рекомендується для лікування 
стоматитів різноманітної етіології, 

тріщин губ. Застосування препарату 
приводить до швидкої та безболісної 

епітелізації слизової оболонки 

Завершені доклінічні випробування. 
Лист №211-2581-10/2845 ФК МОЗ 

Росії від 30.10.89 р. 
(О.І.Тихонов, В.Д.Куценко) 

6 1 
13% 20% 

Рис. Тверді лікарські форми на ос­
нові продуктів бджільництва за 
рівнем впровадження у вироб­
ництво: 1 — освоєний проми­
словий випуск; 2 — дозволені 
до медичного застосування та 
промислового випуску; 3 — за­
вершені клінічні випробування; 
4 — проходять клінічні випро­
бування; 5 — завершені доклі­
нічні випробування; 6 — про­
ходять доклінічні випробування. 

— дозволені до медичного за­
стосування та промислового ви­
пуску 2 препарати; 

— завершені клінічні випро­
бування 2 препаратів; 

— проходить клінічні випробу­
вання в Україні та Росії 1 препарат; 

— завершені доклінічні випро­
бування 5 препаратів; 

— проходять доклінічні вип­
робування 2 препарати. 

З давніх часів люди викорис­
товували в народній медицині про­
дукти бджільництва (бджолиний 
мед та яд, маточне молочко, квіт­
ковий пилок, прополіс). 

Прополіс (бджолиний клей) 
є продуктом життєдіяльності бджіл 
та має широкий діапазон фарма­
кологічної дії (антимікробну, про­
тизапальну, противірусну, анес­
тезуючу, регенеруючу). 

Методом фракційного екстра­
гування з прополісу були вилу­
чені дві біологічно активні суб­
станції: фенольний гідрофобний 
препарат прополісу (патент 
№856075) [1] та фенольний гід­
рофільний препарат прополісу (па­
тент №484871)13], які дозволені 
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Таблиця 2 
Тверді лікарські форми на основі фенольного гідрофобного препарату прополісу 

(патент №1740 України, патент №856075 Росії) 

п/п лікарського 
препарату 

Форма випуску Фармакологічні властивості, 
показання до застосування 

Рівень впровадження, 
автори 

1 Прополін 

Таблетки, покриті оболон­
кою, які містять 0,01 фе­
нольного гідрофобного 

препарату прополісу 

Антиульцерогенна, гепатозахисна, 
репаративна та антиоксидантна дія. 
Рекомендований при виразках шлун­
ка та дванадцятипалої кишки, ура­

женнях печінки 

Освоєний промисловий випуск. 
Наказ №270 ФК МОЗ України 
від 07.10.94 р. Реєстраційний 

номер 94/270/3 
(О.І.Тихонов, Т.М.Буднікова) 

2 Флаїт 

Гранули в однодозових 
пакетах, які містять по 0,02 
фенольного гідрофобного 

препарату прополісу 

Гепатопротекторна та мембрано-
стабілізуюча дія. Рекомендований 

для лікування виразок шлунка у 
дітей різних вікових груп, а також 
гепатопатій різноманітної етіології 

Препарат проходить 
доклінічні випробування 

(О.І.Тихонов, Лао Саветхі) 

новлено, що ФГПП має більш 
широкий спектр активності, зо­
крема, у відношенні коронаві-
русу, який викликає кишкові ін­
фекції. 

Разом з тим, незважаючи на 
інтенсивний скринінг, що прово­
диться у всьому світі, кількість 
противірусних препаратів для лі­
кування ряду інфекцій обмежена. 
Тому доцільним стало створення 
антикоронавірусного препарату у 
формі таблеток та гранул для лі­
кування гострих кишкових інфек­
цій. 

На підставі комплексу прове­
дених досліджень відпрацьований 
технологічний процес отримання 
таблеток під умовною назвою "Про­
полтин", покритих кишковороз-
чинною оболонкою, і розробле­
ний пусковий регламент на їх 
виробництво. 

У результаті клінічних дослід­
жень таблеток "Прополтин" було 
встановлено, що препарат має по­
зитивний вплив на динаміку клі­
нічних показників у хворих на 
гострий гастроентерит коронаві-
русної етіології, не чинить по­
бічного впливу, добре переносить­
ся пацієнтами, не викликає алер-
гійних реакцій. У ряді випадків 
має помірно виражений ефект на 
показники клітинного імунітету у 
хворих з гострими кишковими ін­
фекціями. 

Окрім "Прополтину" на основі 
фенольного гідрофільного препа­
рату прополісу розроблені пре­
парати "Фепрогіт" та стомато­
логічні плівки. Дані наведені у 
табл. 1. 

На основі фенольного гідро­
фобного препарату прополісу бу­
ли розроблені 2 препарати — 
"Прополін" [5] та "Флаїт", які 
мають гепатопротекторну, мем-
браностабілізуючу та антиокси­
дантну дію. Дані наведені у табл. 2. 

На кафедрі аптечної техноло­
гії ліків під керівництвом акад. 
О.І.Тихонова розроблений новий 
препарат у формі карамелі з фе­
нольним гідрофобним препаратом 
прополісу. Експериментальними 
дослідженнями доведено, що оп­
тимальним є склад карамелі, яка 
містить ФГПП, ментол, олію ев­
каліптову, кислоту лимонну, цу­
кор, патоку. Карамелі мають ан­
тимікробну, протизапальну, анес­
тезуючу, репаративну дію. 

Ментол вводили як дезінфіку-
ючий, анестезуючий, освіжаючий 
засіб, який звужує судини при 
захворюваннях носоглотки та зні­
має набряк. Евкаліптова олія за­
стосовувалась для полегшення каш­
лю і кращого відділення харко­
тиння. Лимонна кислота була вве­
дена для корекції смаку. Вона 
надає карамелі більш приємного 
кисло-солодкого смаку, сприяє кра­
щому слюновідділенню, а це, в 
свою чергу, поліпшує розсмокту­
вання карамелі у порожнині рота. 
Лимонна кислота, розчинена у 
цукровому сиропі, також сприяє 
нарощенню інвертних цукрів, які 
прискорюють утворення у кара­
мельній масі аморфної структури 
на відзнаку від кристалічної саха­
рози. На сьогодні проводяться фі-
зико-хімічні та фармакологічні до­
слідження. 

На кафедрі аптечної техноло­
гії ліків вперше створена безвід­
хідна технологія біологічно ак­
тивної субстанції квіткового пил­
ку "Поленаза" та таблеток "По-
лензим", покритих кишковороз-
чинною оболонкою. На підставі 
експериментальних даних техно­
логічною комісією Держкоммед-
біопрому України розроблені та 
затверджені пускові регламенти 
на їх виробництво. Розроблені та 
затверджені Фармакопейним ко­
мітетом МОЗ України також ТФС. 

Ферментна субстанція "Поле­
наза" [2, 3] та таблетки "Полен-
зим" дозволені до медичного за­
стосування і промислового вироб­
ництва (нак. №5 від 30.05.97 p., 
нак. МОЗ України №21 від 
05.02.98 р., р.п. № Р / 9 8 / 2 1 / 1 3 ) . 

Таблетки "Полензим" засто­
совуються для замісної терапії при 
первинній і вторинній недостат­
ності дисахаридаз. Препарат ефек­
тивний при лікуванні хронічного 
ентероколіту, панкреатиту, гепа­
титу, холециститу, гастродуоде-
ніту, а також у комплексній тера­
пії діабетичних ентеропатій у хво­
рих на цукровий діабет (табл. 2) 
[6, 9]. 

Певний інтерес для розробки 
лікарських препаратів має отрута 
бджолина (якість регламентуєть­
ся ФС 42-2683-89) [12] завдяки 
широкому спектру фармакологіч­
ної дії. На основі бджолиної отру­
ти на кафедрі аптечної технології 
ліків під керівництвом акад. 
О.І.Тихонова була створена нова 
лікарська форма — таблетки для 
електрофорезу "Апівен", які міс-
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Таблиця З 
Тверді лікарські форми на основі ферментної субстанції "Поленаза", 

бджолиної отрути, сублімованого меду, спіруліни та обніжжя бджолиного 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 
препарату 

Форма випуску Фармакологічні властивості, 
показання до застосування Рівень впровадження, автори 

1 Поленаза 
Порошок кремового 

кольору зі специфічним 
запахом 

Інвертазна, амілолітична, ліполітична ак­
тивність. Рекомендована як засіб за-
місної терапії захворювань шлунково-
кишкового тракту, пов'язаних з уродже­

ними та придбаними ензимопатіями 

Дозволений до медичного за­
стосування і промислового ви­
пуску. Пр. №1 ФК МОЗ Росії 
від 14.01.93 р. (О.І.Тихонов, 

О.С.Смирнова, С.О.Тихонова) 

2 Полензим 
Таблетки, покриті 

оболонкою, розчинною в 
кишечнику, які містять 50 
мг ферментної субстанції 

Інвертазна, оцукрююча, жовчогінна та 
гепатозахисна активність. Відновлює 
мікроциркуляторні процеси у слизовій 
кишечника, чинить протизапальну і ре-
паративну дію. Рекомендований для за-
місної терапії первинної і вторинної не­
достатності при дисахаридах, а також при 
хронічному ентериті, панкреатиті, гепатиті 

Дозволений до медичного за­
стосування і промислового ви­
пуску. Пр. №1 ФК МОЗ Росії 
від 14.01.93 р. (О.І.Тихонов, 
Т.Г.Ярних, Г.Ю.Меркур'єва, 

С.О.Тихонова) 

3 Полензим-Д 
Таблетки, покриті 

кишковорозчинною 
оболонкою 

Ензиматична активність. Рекомендова­
ний для лікування колітів, ентеро­

колітів, кишкових ензимопатій 

Завершені доклінічні досліджен­
ня. Лист №143-96 ФК МОЗ 

України від 01.03.96 р. 
(О.І.Тихонов, В.В.Літка, 

С.О.Тихонова) 

4 Апівен 

Таблетки для 
електрофорезу по 20 

штук, які містять по 0,006 
бджолиної отрути 

Антиоксидантна, антитромботична дія. 
Блокує біосинтез тромбіну, зменшує 

агрегацію тромбоцитів, активує фібри-
нолітичні властивості крові, поліпшує 

коронарний кровоток, має гіполі-
підемічну дію 

Завершені доклінічні 
випробування. Лист №1995 

ФК МОЗ України від 03.04.98 
р. (О.І.Тихонов, Т.Г.Ярних,-

Т.В.Калініченко) 

5 Спірумел 

Таблетки №50,покриті 
оболонкою,які містять 

0,300 спіруліни та 0,150 
меду сублімованого 

Виражена актопротекторна та мембра-
ностабілізуюча дія. Рекомендовані як лі­
кувальний та профілактичний засіб при 
підвищених розумових та фізичних на­
вантаженнях для поліпшення обмінних 

процесів організму 

Завершені доклінічні випробу­
вання. Лист №2820 ФК МОЗ 

України від 23.03.99 р. 
(О.І .Тихонов, І .А.Сокуренко, 

С.О.Тихонова.Л.В. Яковлева, 
Д.Ю.Матвієнко) 

тять по 0 ,006 бджолиної отрути 
[10]. Дані по препарату наведені 
у табл. 3. 

Одним з перспективних на­
прямків є створення комплекс­
них препаратів на основі про­
дуктів бджільництва і реліктових 
форм рослин. Тому при розробці 
препарату "Спірумел" у вигляді 
таблеток була використана при­
родна біологічно активна субстан­
ція синьо-зелена водорость (спі-
руліна) (проект ТФС 42У- ) , суб­
лімований мед (проект ТФС 42У-) . 

Добре збалансований комплекс 
амінокислот у спіруліні й меді 
бджолиному, наявність у субстан­
ціях комплексу біологічно актив­
них речовин дозволили розгляда­
ти комбінацію спіруліни та меду 
як перспективний засіб з акто-
протекторною (адаптогенною) ак­
тивністю (табл. 3). 

Таким чином, проведені бага­
торічні комплексні дослідження 
зі створення твердих лікарських 
форм з продуктами бджільниц­
тва. Пропонуються для застосу­

вання в медичній практиці 15 твер­
дих лікарських форм у вигляді 
таблеток, капсул, гранул, стома­
тологічних плівок. 

ВИСНОВКИ 
1. Науково обгрунтовані прин­

ципи використання продуктів 
бджільництва при створенні твер­
дих лікарських препаратів. 

2. Розроблені 15 твердих лі­
карських форм та 3 субстанції на 
основі продуктів бджільництва, 2 
субстанції і 1 препарат випуска­
ються промисловістю. 
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Інформаційне повідомлення Центру побічної дії ліків 
Державного науково-експертного центру лікарських засобів МОЗ України 

Про побічну дію препарату "Ніфедипін" (табл. по 0,02 г) виробництва компанії "Pliva" (Хорватія) 
У хворого 39 років з гіпертонічною хворобою II ст. з приводу основного захворювання разом з капотеном 

був призначений ніфедипін (0,06 г перорально на добу). Після початку лікування останнім на 3 добу 
виникли тахікардія, гіперемія шкіри обличчя, відчуття жару, головний біль. Відміну або корекцію дози 
ніфедипіну не проводили, лікування продовжувалось, зазначені явища зникли без наслідків. 

В минулому хворий скаржився на виникнення головного болю при застосуванні каптоприлу (капотену). 
Через 9 днів з'явився сухий кашель, який виникав періодично, протеїнурія. Препарат був відмінений. 
Зазначені явища зникли без наслідків. 

Алергологічний анамнез не обтяжений. 
Інформація надійшла від Центральної клінічної лікарні м. Києва. 


