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Відомо, що найбільшу частку серед усіх лікарських засобів на фармацевтичному рин-

ку складають тверді дозовані лікарські форми, лідерами яких є таблетки. Технологія одер-

жання твердих дозованих лікарських форм постійно розвивається і вдосконалюється, таблет-

ки з традиційно оральних, що розчиняються переважно в шлунку, тепер можуть бути кишко-

ворозчинними, з швидкою або, навпаки, пролонгованою дією. 

Для забезпечення цих властивостей широко використовуються плівкові оболонки, що 

наносяться на поверхню таблеткових ядер і дозволяють запобігти, при пероральному прийо-

мі, руйнуванню деяких лікарських речовин у кислому середовищі шлунка. Плівкові покрит-

тя, залежно від розчинності, поділяються на водорозчинні, розчинні в шлунковому соку, не-

розчинні, кишковорозчинні. Використання кишковорозчинного покриття у виробництві таб-

леток забезпечують захист слизової оболонки шлунка від подразливої дії препарату, локалі-

зують лікарську речовину в кишечнику та пролонгують деякою мірою її дію, крім того, дане 

покриття має також більш виражений, ніж у інших груп покриттів, вологозахисний ефект. 

Тому метою нашої роботи, було підібрати оптимальний склад покриття та спосіб  йо-

го нанесення на ядра таблеток. Складність завдання полягала в тому, що покриття має вико-

нувати дві функції: 

1) Захищати ядро таблетки від доступу вологи. 

2) Бути нерозчинним в шлунку пацієнта і розчинятись в кишечнику.  

З літературних даних відомо, що необхідні властивості має суміш сополімеру метак-

рилової кислоти та етилакрилату, тому розробка складу покриття було зосереджено саме на 

цих речовинах. Підбір оптимальних параметрів плівкового покриття здійснювали у два ета-

пи: спочатку теоретично було визначено співвідношення компонентів, які забезпечували б 

кишковорозчинний ефект, наступним завданням було підібрати параметри самого процесу 

покриття. Висушування проводили на установці для нанесення плівкового покриття 

GMPCIII “Glat”, контролювалась і корегувалась температура вхідного і вихідного повітря, 

швидкість та інтенсивність подачі покриття в барабан, швидкість обертання барабану, пода-

чу повітря, для просушування таблеток-ядер. Контролювався зовнішній вигляд покритих 

таблеток: рівномірність та якість нанесення, гладкість поверхні тощо. Для дослідження ефек-

тивності захисту ядер таблеток від доступу вологи покриті таблетки закладали на стабіль-

ність при 25±2°С та 60±5% відносної вологості і вимірювали вологість кожні 30 днів протя-

гом шести місяців. Вимірювання проводились на вологомірі Shimadzu moisture balance MOC-

120H. Для дослідження стійкості в кислоті проводили тест розпадання згідно ДФУ (2.9.1). 

Таблетка повинна витримувати протягом двох годин в розчині 0,1М соляної кислоти і розпа-

датись в фосфатному буферному розчині рН 6,8 Р не довше ніж за 30 хвилин, контролювали 

розчинення візуально.  

Проаналізувавши отримані дані, було отримано кишковорозчинне покриття наступно-

го складу: суміш сополімеру метакрилової кислоти та етил акрилату, макрогол 6000, полісо-

рбат 80, симетикон, гідроксид натрію, тальк. 

Таким чином, в ході проведених робіт було підібрано і обґрунтовано оптимальний 

склад та параметри плівкового покриття для кишковорозчинної таблетки адеметионін. 


