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Вступ. Виникнення та розвиток концепції орально диспергованих лікарських форм 

(ЛФ) пов’язані із прагненням підвищити прихильність пацієнтів до призначуваної їм 

медикаментозної терапії. Найбільшу сферу застосування ця концепція знайшла у препаратах 

для геріатричних та педіатричних хворих, які часто мають труднощі із ковтанням твердих 

дозованих одиниць, а тому можуть недотримуватися призначених схем лікування. Ще однією 

перевагою таких ЛФ порівняно з традиційними таблетками чи капсулами є швидше настання 

терапевтичного ефекту, оскільки на відміну від останніх орально дисперговані препарати 

потрапляють у шлунок вже у дезінтегрованому стані [1].  

Закордоном популярними є орально дисперговані таблетки антиульцерогенної дії на 

основі фамотидину («Pepcid ODT», Merck; Gaster D, Yamanouchi Pharma Tech. Inc.) [2]. Це 

пояснюється тим, що на печію часто страждають пацієнти похилого віку, яким зручніше 

застосовувати препарати, які диспергуються у ротовій порожнині та не потребують ковтання 

або розжовування. В Україні препарати, призначені для лікування кислотозалежних 

захворювань у вигляді орально диспергованих ЛФ, наразі не тільки не виробляються, але 

навіть не зареєстровані. Отже, актуальними є дослідження з розробки орально диспергованих 

таблеток (ОДТ) фамотидину. 

Мета дослідження – порівняти вплив різних типів та кількостей супердезінтегрантів 

на модельні ОДТ фамотидину. 

Методи та об’єкти дослідження. До складу ОДТ фамотидину з дозуванням 20 мг/таб. 

було включено такі допоміжні речовини: наповнювач – сорбітол (Parteck® SI 150), 

зв’язувальна речовина – коповідон (Plasdone™ S-630), лубрикант – натрію стеарилфумарат 

(PRUV®). Як дезінтегранти досліджували кросповідон (Kollidon XL-10), натрію 

крохмальгліколят (Primojel), кроскармелозу (Ac-Di-Sol) та низькозаміщену 

гідроксипропілцелюлозу (ГПЦ) (HL-11). Методом прямого пресування було одержано 12 

модельних складів таблеток, в яких вміст дезінтегранту складав 3, 5 або 7% (номінальна маса 
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таблеток – 250 мг, діаметр – 9 мм). Ефективність дезінтегрантів порівнювали, визначаючи час 

змочування, коефіцієнт водопоглинання та час розпадання таблеток [1]. 

Основні результати. Згідно одержаних результатів визначення часу змочування та 

розпадання ОДТ встановлено, що ефективність дезінтегрантів збільшується при збільшенні їх 

вмісту у складі таблеток. Найбільш ефективним дезінтегрантом виявився кросповідон у 

кількості 7%, але при цьому усі склади відповідали вимогам ДФУ щодо часу дезінтеграції 

орально диспергованих таблеток, оскільки розпалися на фармакопейному тестері менше ніж 

за 3 хв. Загалом ефективність дезінтегруючої дії досліджуваних речовин можна виразити 

рядом кросповідон > натрію крохмальгліколят > кроскармелоза > низькозаміщена ГПЦ 

(рис. 1). 

Рис. 1. Результати визначення показників змочування та часу розпадання ОДТ фамотидину 

 

Висновки. Проведені дослідження дозволили обрати оптимальні тип та кількісний 

вміст дезінтегранту у складі розроблюваних орально диспергованих таблеток фамотидину. 

Подальшою метою є вибір допоміжних речовин з групи підсолоджувачів для маскування 

гіркого смаку активного фармацевтичного компоненту. 
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