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АНОТАЦІЯ 

 

Вивчено етіопатогенетичні аспекти та напрями фармакокорекції 

алергійних дерматозів.  Досліджено стабільність екстемпоральної суспензії 

для фармакокорекції алергодерматозів в процесі зберігання. Робота викладена 

на 47 сторінках, містить 7 таблиць, 5 рисунків, 59 джерел літератури та 1 

додаток. 

Ключові слова: алергійний дерматоз, екстемпоральна суспензія, стабільність. 

 

ANNOTATION 

Learned еtiopathogenetic aspects and directions of pharmacocorrection of 

allergic dermatoses.  Was studied the stability of the extemporaneous suspension for 

the pharmacocorrection of allergic dermatoses during storage. The work is presentd 

on 47 pages, contains 7 tables, 5 figures, 59 references and 1 appendix. 

Key words: allergic dermatosis, extemporaneous suspension, stability. 

  



3 
 

ЗМІСТ 

ПЕРЕЛІК УМОВНИХ ПОЗНАЧЕНЬ…..…………………………………. 4 

ВСТУП…………………………………………………………………………. 5 

РОЗДІЛ 1 ХРОНІЧНІ АЛЕРГІЙНІ (АТОПІЧНІ) ДЕРМАТИТИ: 

СУЧАСНІ ПОГЛЯДИ НА ЕТІОПАТОГЕНЕЗ ТА ПІДХОДИ ДО 

ВИБОРУ ОПТИМАЛЬНОЇ ТЕРАПІЇ…………………………………….. 

 

 

8 

1.1 Етіопатогенетичні аспекти та напрями фармакокорекції алергійних 

дерматозів………………………………………………………………………. 

 

8 

1.2 Нормативне регулювання надання медичної допомоги хворим на 

алергійний дерматит…………………………………………………………… 

 

19 

1.3 Біофармацевтичні та технологічні аспекти суспензій…………………… 21 

Висновки до розділу 1………………………………………………………... 24 

РОЗДІЛ 2 ОБ’ЄКТИ ТА МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ………………….. 25 

2.1 Об’єкти дослідження………………………………………………………. 25 

2.2 Методи дослідження………………………………………………………. 27 

Висновки до розділу 2…………………………………………………………. 29 

РОЗДІЛ 3 ДОСЛІДЖЕННЯ СТАБІЛЬНОСТІ ЕКСТЕМПОРАЛЬНОЇ 

СУСПЕНЗІЇ ДЛЯ ЛІКУВАННЯ АЛЕРГІЙНИХ ДЕРМАТОЗІВ………. 

 

30 

3.1 Асортиментний аналіз лікарських засобів для зовнішнього лікування 

алергодерматозів на фармацевтичному ринку України……........................... 

 

30 

3.2 Аналіз екстемпоральних прописів та рецептів народної медицини на 

основі досліджуваних видів ЛРС……………………………………………... 

 

37 

3.3 Оцінка фармакотехнологічних показників якості та дослідження 

стабільності суспензії для зовнішнього лікування алергійних дерматозів в 

процесі зберігання……………………………………………………………... 

 

 

40 

Висновки до розділу 3…………………………………………………………. 46 

ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ…………………………………………………….. 47 

СПИСОК ВИКОРИСТАНИХ ДЖЕРЕЛ…………………………………... 48 

ДОДАТКИ……………………………………………………………………… 55 



 
 

ПЕРЕЛІК УМОВНИХ ПОЗНАЧЕНЬ 

АГП – антигістамінні препарати 

АД – алергійний дерматоз 

АКД – алергійний контактний дерматит 

АтД – атопічний дерматит 

АФІ – активний фармацевтичний інгредієнт 

ГКС – глюкокортикостероїди 

ДФУ – Державна фармакопея України 

ЕЛП – екстемпоральний лікарський препарат 

ЛЗ – лікарський засіб 

ЛП – лікарський препарат 

ЛР – лікарська речовина 

ЛФ – лікарська форма 

МЛФ – м’які лікарські форми  

ТАД – токсико-алергійний дерматит 

ТІК – топічні інгібітори кальциневрину 

 



5 
 

ВСТУП 

Актуальність теми. Протягом останніх десятиліть у всьому світі 

спостерігається значне зростання алергійних захворювань, серед яких 

найбільш розповсюдженою патологією є алергодерматози. За даними 

епідеміологічних досліджень, розповсюдженість атопічного дерматиту  серед 

дітей сягає 20 %, серед дорослих – 3 %, при цьому в окремих країнах вона 

зросла у 2–3 рази. Це стосується й інших  алергійних захворювань шкіри. 

Неухильне зростання поширеності алергодерматозів спостерігається й в 

Україні, при цьому через несвоєчасну діагностику алергодерматозів дані 

офіційної статистики значно менші, ніж реальна розповсюдженість цієї 

патології. У патогенезі алергодерматозів провідне місце посідають порушення 

бар'єрної функції шкіри та імунопатологічні реакції. Значну роль в їх 

виникненні та розвитку відіграють порушення мікробіоценозу шкіри та інших 

біотопів організму людини. Співіснування макроорганізму та мікробіоти 

забезпечується різноманітними місцевими та системними механізмами. В 

останні десятиріччя їх вивченню присвячено багато досліджень. Зокрема, 

встановлено участь у розвитку імунопатологічних реакцій у хворих на 

алергодерматози прозапальних та протизапальних цитокінів, а також значення 

толл-подібних рецепторів у первинній детекції патогенних мікроорганізмів з 

наступною реалізацію ранніх механізмів вродженого імунітету. Вроджені 

дефекти генів цих систем відіграють значну роль у розвитку алергодерматозів. 

Проте, багато питань про взаємодію коменсальної та патогенної 

мікрофлори з окремими ланками імунної системи людини, тактика лікування 

алергодерматозів залежно від цих факторів залишаються не вирішеними 

та потребують подальшого вивчення. 

Розуміння цих механізмів патогенезу алергодерматозів та розробка 

нових сучасних лікарських препаратів дозволить покращити вибір тактики 

лікування та його  ефективність. 

Мета дослідження. Дослідження стабільності екстемпоральної 

суспензії для лікування алергійних дерматозів. 
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Завдання кваліфікаційної роботи. Для досягнення поставленої мети 

необхідно було вирішити наступні завдання: 

 проаналізувати етіологічні фактори, підходи та принципи 

фармакокорекції та медико-соціальні аспекти алергійних  дерматозів; 

 проаналізувати сучасну нормативну базу з питань надання медичної 

допомоги хворим на АД;  

 проаналізувати вимоги та переваги лікарських препаратів у формі 

суспензій; 

 вивчити та проаналізувати стан забезпечення фармацевтичного 

ринку України лікарськими препаратами для терапії алергійних 

дерматозів; 

 провести дослідження стабільності суспензії за різних температурних 

режимів. 

Об’єкти дослідження. Суспензія на основі настою лікарської рослинної 

сировини з диметиндену малеатом, активні фармацевтичні інгредієнти: 

диметиндену малеат, ромашка лікарська, череда трироздільна, фіалка 

триколірна, допоміжні речовини: вода очищена, гліцерин. 

Предмет дослідження. Дослідження фармакотехнологічних та фізико-

хімічних властивостей розробленої лікарської форми в процесі зберігання. 

Методи дослідження. В роботі використані бібліосемантичні,  

органолептичні (оцінка зовнішнього вигляду, кольору, запаху, однорідності та 

змішування), фізико-хімічні, фармакотехнологічні методи досліджень.  

Апробація результатів дослідження та публікації. Фрагменти роботи 

опубліковані у матеріалах ІI Міжнародної науково-практичної конференції 

«Фундаментальні та прикладні дослідження в галузі фармацевтичної 

технології» (м. Харків, 13 жовтня 2022 р.). 

Структура  та розмір кваліфікаційної роботи.  Кваліфікаційна робота 

складається з вступу, огляду літератури, 2–х розділів експериментальних 

досліджень, загальних висновків, списку літературних джерел і додатків. 
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Основний зміст кваліфікаційної роботи викладено на 47 сторінках. Робота 

ілюстрована 7 таблицями і 5 рисунками. Список літератури містить 59 

джерел літератури та 1 додаток. 
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РОЗДІЛ 1 

ХРОНІЧНІ АЛЕРГІЙНІ (АТОПІЧНІ) ДЕРМАТИТИ: СУЧАСНІ 

ПОГЛЯДИ НА ЕТІОПАТОГЕНЕЗ ТА ПІДХОДИ ДО ВИБОРУ 

ОПТИМАЛЬНОЇ ТЕРАПІЇ  

1.1 Етіопатогенетичні аспекти та напрями фармакокорекції 

алергійних дерматозів 

Основне місце серед дерматозів, де алергійний компонент є провідним у 

виникненні та розвитку захворювання, відводиться атопічному дерматиту, 

екземі, алергійному дерматиту. Вивчення етіопатогенезу та клінічних 

особливостей цих алергійних захворювань шкіри, а також обґрунтований 

вибір оптимальної їх терапії являють собою надзвичайно актуальні проблеми 

сучасної медицини. Це пов’язано з високим рівнем захворюваності, постійно 

рецидивуючим перебігом, збільшенням кількості тригерних факторів, 

недостатньою ефективністю традиційної терапії,  необхідністю комплексного 

лікування з урахуванням рекомендацій лікарів різних спеціальностей 

(педіатра / терапевта, дерматовенеролога, алерголога, імунолога, 

гастроентеролога, невропатолога). Необхідність залучення багатьох 

спеціалістів до лікування алергодерматозів пов’язана, перш за все, з 

рецидивуванням захворювання протягом усього життя, а це, у свою чергу, 

потребує спадкоємності між педіатром і терапевтом, атопічний дерматит у 50 

% хворих виникає у віці до 6 місяців, у 30 % хворих – до 5 років; проте більше 

ніж у 50 % хворих він рецидивує у дорослому віці. Численні дослідження 

свідчать про комплексний, багатогранний характер порушень з боку різних 

органів і систем у хворих на атопічний дерматит, істинну екзему та алергійний 

дерматит, а отже їх лікування потребує комплексного підходу з залученням 

суміжних спеціалістів.  

Серед основних етіопатогенетичних чинників алергодерматозів 

виділяють генетичні, екологічні, імунні, нейрогенні, біохімічні, 

фармакологічні та ін. [1, 5, 20]. 
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 Значення екологічного чинника у виникненні алергічних захворювань 

шкіри не підлягає сумнівам. Найвищі показники захворюваності на атопічний 

дерматит відзначаються в урбанізованих регіонах, і за останні роки 

спостерігається її постійне зростання. Так, поширеність атопічного дерматиту 

у дітей європейських країн, які народились до 1960 р., складала від 1,4 до 3,1 

%.  У дітей, які народились у 1960–1970-х рр., зросла до 3,8–8,8 %; серед 

народжених після 1970 р. збільшилась до 20,4 %. Зростання захворюваності на 

алергодерматози у дітей і дорослих у багатьох країнах світу, зокрема в Україні, 

пов’язане з середовищними факторами, такими як забруднене відходами 

промислових підприємств довкілля, використання хімічних речовин у 

сільському господарстві та харчовій промисловості, а також порушеннями 

правил гігієни харчування, особливо в дитячому віці (табл.1.1) [36, 37, 47, 50]. 

Таблиця 1.1 

Характеристика та клінічні прояви найбільш поширених 

алергійних дерматозів 

Захворювання Визначення, особливості Клінічні прояви 

Алергічний 

контактний 

дерматит  (АКД) 

Алергічна шкірна реакція 

уповільненого типу, що 

характеризується появою 

висипів внаслідок 

контакту шкіри з 

зовнішнім подразником у 

осіб з підвищеною 

чутливістю до певних 

алергенів. Тяжкість 

перебігу АКТ залежить не 

від концентрації 

подразника (алергену), а 

від ступеню сенсибілізації 

 Поява висипів різного 

характеру; 

 чіткі межі уражених 

ділянок шкіри, що 

відповідають місцю дії 

контактного алергену; 

 інтенсивний свербіж; 

 еритема; 
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Атопічний 

дерматит (АтД) 

Запальне хронічне 

рецидивуюче 

захворювання шкіри, що 

супроводжується 

свербіжем різної 

інтенсивності та появою 

схильних до ексудації 

еритематозних висипів з 

характерною 

локалізацією. АтД 

вважається 

мультифакторним 

захворюванням, адже 

розвивається на фоні 

генетичної схильності та 

дії зовнішніх 

провокуючих факторів. 

Перші прояви АтД 

зазвичай фіксуються ще в 

період від 3-х місяців до 6 

років, проте 

захворювання 

зберігається та 

проявляється навіть у 

зрілому віці  

Основні клінічні прояви: 

 шкірний свербіж різної 

інтенсивності; 

 наявність еритематозних 

висипів, схильних до 

ексудації; 

 типова локалізація шкірних 

проявів: у дітей раннього 

віку симетричне 

розташування висипів на 

розгинальних поверхнях 

суглобів верхніх та нижніх 

кінцівок, обличчі та 

сідницях, у дітей старшого 

віку та дорослих на 

згинальних поверхнях 

кінцівок та кистях; 

 хронічній перебіг, 

схильний до рецидивів. 

Додаткові симптоми: 

 сухість шкіри; 

 залежність перебігу 

хвороби від 

психологічного стану та 

зовнішніх факторів; 

 виникнення захворювання 

у ранньому віці . 
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Токсико-

алергійний 

дерматит (ТАД) 

Алергічне захворювання, 

що характеризується 

появою гострого 

запального процесу на 

шкірі, а іноді на слизових 

оболонках, спричинене 

дією алергізувального, 

токсичного або токсико-

алергізувального чинника 

 Поліморфні висипання: 

еритематозні, п'ятнисті, 

папульозні плями, 

уртикарні, вузлуваті, 

везикулоподібні, пухирі; 

 гіперемія та набряк 

уражених ділянок шкіри, 

місцями можлива поява 

інфільтрату; 

 відчуття печіння та 

свербіж; 

 можливе підвищення 

температури тіла  

Екзема Хронічне рецедивуюче 

захворювання з гострими 

запальними симптомами, 

для якого характерна 

поява поліморфних 

висипань, що виникають  

внаслідок взаємодії 

етіологічних та 

патогенетичних факторів. 

Може проявлятися в 

гострій, підгострій та 

хронічній формі. 

Перші прояви 

захворювання можуть 

спостерігатися у віці від 4 

місяців до 74 років 

 Поліморфний характер 

висипів (мікровезикули з 

прозорою рідиною, папули, 

пустули, еритематозні 

висипання) в залежності 

від форми екземи; 

 свербіж, що посилюється 

при загостренні хвороби; 

 нечіткі межі уражених 

ділянок; 

 для гострого перебігу 

характерна еритема, 

набряк, поява везикул, 

пухирів та ексудація; 
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 підгостра екзема 

характеризується появою 

кірочок та ексудації; 

 в хронічній формі 

захворювання 

проявляється ксерозом, 

лущенням, кератозом, 

інфільтрацією, 

ліхенізацією і появою 

тріщин  

Кропив’янка Гетерогенне мульти-

факторне захворювання, 

що характеризується 

стрімкою появою 

уртикарних висипань 

після дії на організм 

провокуючих екзогенних 

та ендогенних факторів 

розвитку. Характерною 

особливістю кропив’янки 

є те, що уражені 

уртикарією ділянки шкіри 

відновлюються за 1-24 

години. Кропив’янка 

поділяється на 2 типи 

залежно від тривалості 

перебігу захворювання: 

гостру (до 6 тижнів) та 

 Стрімка поява уртикарних 

висипань; 

 інтенсивний шкірний 

свербіж, іноді разом з 

відчуттям печіння; 

 численні уртикарії 

локалізовані переважно на 

відкритих ділянках шкіри 

та тулубі; 

 при значній локалізації 

процесу може 

спостерігатися погіршення 

загального стану, головний 

біль та підвищення 

температури;  
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хронічну (більше 6 

тижнів) 

Висипи на шкірі, 

спричинена ЛЗ 

та 

медикаментами 

Вид алергодерматозу, що 

характеризується появою 

висипань на шкірі після 

застосування лікарських 

засобів. Може бути 

розглянутий як підвид 

АКД або ТАД, проте 

зазвичай розглядається як 

окреме захворювання. 

Медикаментозна алергія 

 Поява зазвичай 

симетричних висипань, що 

локалізовані здебільшого 

на кінцівках або на 

ділянках шкіри, що 

піддаються дії тиску; 

 еритематозні плями та 

папули, що мають 

здатність до злиття; 
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частіше фіксується після 

зовнішнього застосування 

лікарських засобів, ніж 

після перорального або 

парентерального  

 екзантемоподібні ураження 

шкіри (поява червоних 

макул або папул); 

 пустульозні ураження; 

 ліхеноїдні реакції; 

 свербіж;  

 порушення пігментації; 

 поява висипів після 

кожного наступного 

застосування ЛЗ, що 

спричинив алергію; 

 відміна ЛЗ зазвичай 

призводить до регресу 

захворювання та до 

повного зникнення 

клінічних проявів протягом 

декількох тижнів 

 

 Велику роль у розвитку алергодерматозів відіграють імунні механізми 

Провідними ланками у розвитку атопічного дерматиту є IgE-опосередковані 

реакції. Лімфокіновий профіль у хворих на атопічний дерматит 

характеризується підвищенням секреції інтерлейкіну-4 та інтерлейкіну-5 [29, 

40, 44]. 

Результати проведених досліджень доводять наявність дисбалансу про- 

та протизапальних інтерлейкінів при екземі, взаємозв’язок порушень 

цитокінового балансу з клінічними проявами захворювання. 

 Отримані результати відображають доцільність використання 

протизапальних засобів, які сприяють нормалізації рівня цитокінів, у 

комплексній терапії алергодерматозів. Крім того, у хворих на алергодерматози 
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значною є нейрогенна складова етіопатогенезу. Адже одним з найважливіших 

чинників даних захворювань є порушення з боку центральної та вегетативної 

нервової системи, що провокують загострення дерматозу. 

 Проте сама наявність висипань на шкірі, сухість і свербіж шкіри 

значним чином знижують якість життя, призводять до невротизації пацієнта, 

зростання рівня тривожності, виникнення депресії, емоційної та соціальної 

дезадаптації. Це спричиняє формування патологічного замкнутого кола, коли 

нервова дестабілізація шляхом центральних та вегетативних механізмів 

призводить до персистенції патологічного шкірного процесу, а він, у свою 

чергу, підсилює нейрогенні реакції організму. 

 Хронічні алергічні захворювання шкіри, крім того, супроводжуються 

станом вираженої ендогенної інтоксикації, що пов’язаний, з одного боку, з 

проживанням в умовах великих промислових міст, з іншого боку – із 

захворюваннями шлунково-кишкового тракту, такими як гастрити, 

гастродуоденіти, холецистити, дискінезії жовчовивідних шляхів, панкреатити, 

що призводить до розвитку дисбактеріозу та вимагає проведення відповідної 

корекції.  

В останні роки надзвичайно велика увага приділяється дослідженню 

мікробіоценозу та пенетрації мікроорганізмів у шкіру у хворих на хронічні 

алергічні захворювання шкіри. У фізіологічних умовах, шкіра людини укрита 

сотнями різних мікроорганізмів, серед яких домінують бактерії, тоді як віруси 

та найпростіші представлені в значно меншій кількості [27, 31, 52]. 

 Мікро біоценоз шкіри у практично здорових осіб представлений  

бактеріальною флорою: епідермальними стафілококами;  пропіоновокислими 

бактеріями, мікрококами, коринеформними бактеріями та ін. 

Дріжджоподібними грибами: Candida, Malassezia. Рідше зустрічається 

транзиторна мікрофлора: золотистий стафілокок; альфа-гемолітичний і 

негемолітичний стрептокок. Найбільшу кількість мікроорганізмів шкіри 

являють собою сапрофіти, які не чинять шкідливого впливу на організм 

людини. 
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 Проте доволі часто неможливо провести чітку межу між сапрофітами та 

патогенами, що заселюють здорову шкіру людини. Нормальна мікрофлора 

відіграє важливу роль у захисті організму від патогенних мікроорганізмів, 

хоча вона сама по собі може бути чинником інфекційного захворювання [19, 

23]. 

 Ще у 1966 р. дослідження Leyden J. показали високу концентрацію 

золотистого стафілокока не лише у вогнищах ураження алергічним процесом, 

але й поза їх межами на шкірі осіб з атопічними проявами, у порівнянні з 

обсіменінням шкіри при інших дерматозах і у здорових осіб. 

Бактеріальна, мікотична та вірусна мікрофлора завдяки наявності 

суперантигенів може чинити алергізуючу дію на організм людини і, перш за 

все, на шкірні покрови, а отже призводити до дебюту та прогресування 

алергодерматозів. Встановлено, що золотистий стафілокок, який колонізує 

шкіру хворих на атопічний дерматит, здатний синтезувати альфа-токсин, 

інтерлейкін-5 та інші лейкотрієни, а Candida albicans – інтерлейкін-1, що 

індукує запуск імунологічного запалення у шкірі [10–12]. 

 Крім того, тривалий перебіг хронічних алергічних захворювань з 

порушенням цілісності шкіри може ускладнюватись вторинною інфекцією. 

 На сьогодні доведено наявність кореляції між кількістю стафілококів на 

шкірі та інтенсивністю таких запальних проявів, як еритема, набряк і 

мокнення. Це спричинює тяжкість захворювання, складність вибору 

оптимальної терапії (особливо зовнішньої) та торпідність до неї. Таким чином, 

своєчасні профілактика та лікування (в тому числі, зовнішнє) порушень 

цілісності шкірного покрову та розвитку дисбактеріозу сприятимуть 

стабілізації алергічного процесу та тривалій ремісії дерматозу. Не менш 

важливим фактором у розвитку хронічних алергічних захворювань шкіри є 

формування сухості шкіри. Так, при атопічному дерматиті відзначається 

низький рівень натурального зволожуючого фактора (перш за все, сечовини), 

що призводить до зростання проникності шкірного покрову, підвищення транс 

епідермальної втрати вологи, виникнення сухості шкіри та прогресування 



17 
 

захворювання. Однак, незважаючи на характерну для хронічних алергічних 

захворювань шкіри ксеродермію, при виборі оптимальної терапії (зокрема 

зовнішнього лікування) слід враховувати вікові особливості перебігу 

дерматозів [48, 52]. 

 Для дітей віком до двох років типовою є еритемато-сквамозна форма 

атопічного дерматиту або дитяча екзема з наявністю еритемато-сквамозних 

вогнищ, мікровезикул, мокнення, кірок і лусочок.  У дітей від двох років до 

періоду статевого дозрівання спостерігається схильність алергодерматозів до 

виникнення еритемо-сквамозних вогнищ з ліхеніфікацією та інтенсивним 

свербежем. 

  У дорослих відмінними рисами перебігу хронічних алергічних 

захворювань шкіри є зміна типової локалізації вогнищ ураження, виражений 

гіперпластичний і інфільтративний характер ураження з меншою тенденцією 

до гострозапальних явищ і підсиленням ліхеноїдного синдрому, менш помітна 

реакція на алергенні подразники, менш чітка сезонність [2, 3, 43] . 

З віком спостерігається зміна фіксованої локалізації патологічного 

процесу на дифузні ураження шкіри обличчя, шиї, верхньої частини тулуба, 

верхніх кінцівок. У хворих зрілого віку запальні вогнища не мають яскравого 

червоного забарвлення, переважно спостерігається застійний синюшний 

колір, відзначається формування ліхеноїдних папул, ліхеніфікованих вогнищ.  

Спостерігається інтенсивний свербіж, невротичні реакції, виражене 

порушення сну; характерною рисою хронічних алергодерматозів у зрілому 

віці є також зв’язок загострень з психоемоційними факторами, 

нейроендокринними розладами (на відміну від провідного харчового чинника 

у дітей) [23, 31, 39].  

Наведені вище етіопатогенетичні механізми розвитку та вікові 

особливості алергодерматозів відображають необхідність пошуку 

патогенетично обґрунтованого оптимального методу лікування та 

профілактики цих захворювань; при цьому важливим аспектом успішної 

терапії є використання ефективних та безпечних топічних засобів, які швидко 
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усувають запалення та свербіж, підвищують бар’єрну функцію та сприяють 

відновленню фізіологічних властивостей шкіри, покращують мікро 

циркуляцію та метаболізм у вогнищах ураження [3, 16].  

При виборі засобів зовнішньої терапії алергодерматозів слід обов’язково 

враховувати стадію та клінічні прояви патологічного шкірного процесу, вік 

пацієнта, тривалість захворювання, попереднє лікування та його ефективність, 

місце нанесення препарату та метод його аплікації, властивості активних 

компонентів та основи засобу [41, 49]. 

 У залежності від клінічної картини захворювання, для зовнішнього 

лікування алергодерматозів використовують топічні кортикостероїди, топічні 

інгібітори кальціоневрину, емоленти, топічні антибактеріальні засоби, 

традиційні протизапальні засоби, такі як танін, риванол, борна кислота у 

вигляді вологовисихаючих пов’язок і примочок [28, 38, 46].  

Найбільш виражений протизапальний ефект при гострих і хронічних 

алергійних захворюваннях шкіри дають топічні кортикостероїди, проте за 

умов неправильного застосування вони дають і найбільш значні побічні 

ефекти. Ускладнення від нераціонального використання топічних 

кортикостероїдів поділяють на дві групи – топічні та системні. 

 До шкірних ускладнень, що провокуються застосуванням 

кортикостероїдів зовнішньої дії, відносяться активація умовно-патогенної 

флори, розвиток стрепто- та стафілодермій, кандидозу, загострення 

герпесвірусної інфекції, Tinea incognito (атипова клінічна картина 

дерматомікозу), стероїдна еритема, телеангіектазії, стероїдні акне або розацеа, 

періоральний дерматит, розвиток атрофії шкіри та стрій, виникнення 

гіпертрихозу, гіпопігментацій, фотосенсибілізації, порушення трофіки тканин 

і повільне загоєння ран [4, 16, 35].  

За умов високої біодоступності топічного кортикостероїду та 

пролонгованого його застосування (особливо на широкі ділянки шкіри та/ або 

під оклюзійні пов’язки) значно збільшується також ризик виникнення 

системних побічних ефектів, таких як гіпоталамо-гіпофізарно-надниркова 
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супресія, розвиток синдрому Іценко–Кушинга, затримка росту у дітей, 

артеріальна гіпертензія, вплив на внутрішньочерепний тиск, гіперглікемія, 

ожиріння, гіпокальціємія, остеопороз, септичний некроз головки стегнової 

кістки, глаукома, катаракта та ін. [24].  

Саме тому топічні кортикостероїди треба призначати за суворими 

показаннями, при встановленому точному діагнозі загострення алергічного 

захворювання шкіри з наявністю виражених запальних явищ, з наступним 

переходом на нестероїдні протизапальні засоби. 

 За останні десятиліття значно зріс інтерес до використання 

негормональних зовнішніх засобів, обговорюється їх ефективність і місце в 

етапному лікуванні хворих на алергодерматози [15, 16].  

Альтернативним методом зовнішньої терапії, що не має тяжких 

топічних та системних побічних дій, є використання гіпоалергенних 

натуральних засобів. 

 

1.2 Нормативне регулювання надання медичної допомоги хворим 

на алергійний дерматит 

 

АД є однією з атопічних хвороб, до яких також відносяться алергічний 

риніт, алергічна бронхіальна астма, алергічний кон'юнктивіт та деякі алергічні 

захворювання шлунково-кишкового тракту. 

Причини захворювання мають комплексну природу і до кінця не 

з'ясовані. Окрім генетичної детермінованості, широкий спектр факторів 

зовнішнього середовища може бути причиною виникнення захворювання та 

погіршувати його перебіг. Серед них сенсибілізація до пилкових, побутових, 

харчових, інфекційних та інших алергенів. 

 Особливе значення належить інфекційним алергенам – ентеротоксинам 

стафілококів, стрептококів та ексфоліантним токсинам. У сучасних умовах 

набувають значення медикаментозні чинники, засоби по догляду за шкірою, 

побутова хімія. 
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 Важливий вплив на імунорегуляторні процеси в шкірі має стресовий 

фактор з дисбалансом у вегетативній нервовій системі і подальшим 

збільшенням виробництва медіаторів різними запальними клітинами, 

включаючи еозинофіли. Сприятливим фоном для його розвитку виступають 

також ендогенні фактори, зокрема порушення центральної нервової регуляції, 

дисфункції метаболізму та шлунково-кишкового тракту. 

Прояви АД суттєвим чином впливають на якість життя пацієнтів та їх 

родин, причому не тільки у фізичному, але й у психологічному та соціальному 

аспектах, що визначило необхідність уніфікації та стандартизації 

діагностичної та терапевтичної тактик на основі критичної оцінки наявних у 

вітчизняній та зарубіжній практиці підходів [15, 16, 51]. 

Лікування хворих на алергійний (атопічний) дерматит здійснюється 

згідно «Уніфікованого клінічного протоколу первинної, вторинної 

(спеціалізованої), третинної (високоспеціалізованої) медичної допомоги. 

Атопічний дерматит», затвердженого наказом МОЗ України від 04.07.2016 № 

670(УКПМД) за своєю формою, структурою та методичним підходом щодо 

використання вимог доказової медицини створений згідно з Методикою 

розробки та впровадження медичних стандартів (уніфікованих клінічних 

протоколів) медичної допомоги на засадах доказової медицини, затвердженою 

наказом Міністерства охорони здоров'я України від 28.09.2012 р. № 751, 

зареєстрованого в Міністерстві юстиції України 29.11.2012 р. за № 2001/22313 

[32, 33]. 

УКПМД розроблений на основі медико-технологічного документа 

«Атопічний дерматит». Адаптована клінічна настанова, заснована на доказах». 

В УКПМД зосереджено увагу на основних етапах надання медичної 

допомоги пацієнтам з атопічним дерматитом, підходи щодо діагностики та 

лікування визначені з урахуванням можливостей вітчизняної системи охорони 

здоров’я відповідно до рекомендацій наступних клінічних настанов: 

1. Guideline on the Treatment of Atopic Eczema (Atopic Dermatitis). 

European Dermatology Forum. 2014 

https://zakon.rada.gov.ua/rada/show/z2001-12#n22
https://zakon.rada.gov.ua/rada/show/z2001-12#n22
https://zakon.rada.gov.ua/rada/show/z2001-12#n22
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2. Guidelines of care for the management of atopic dermatitis: section 1. 

Diagnosis and assessment of atopic dermatitis. AAD - American Academy of 

Dermatology. 2014 

3. Guidelines of care for the management of atopic dermatitis: section 2. 

Management and treatment of atopic dermatitis with topical therapies. AAD - 

American Academy of Dermatology. 2014 

4. Guidelines of care for the management of atopic dermatitis: section 3. 

Diagnosis and assessment of atopic dermatitis. AAD - American Academy of 

Dermatology. 2014 

5. SIGN 125. Management of atopic eczema in primary care. 2011. 

 

 

 

 

1.3 Біофармацевтичні та технологічні аспекти суспензій 

 

За результатами здійсненого теоретичного аналізу наукових джерел 

встановлено, що суспензійні препарати широко використовуються у 

лікувальній практиці та широко позиціонуються на фармацевтичному ринку. 

Серед інноваційних лікарських форм відомими є мікросуспензії для 

внутрішнього і зовнішнього застосування; наносуспензії – парентеральні 

препарати і системи цільової доставки активних фармацевтичних інгредієнтів.  

Проектування промислового виробництва та його відповідності 

необхідним вимогам, що регламентують технологічні процеси, дає велику 

економічну ефективність і сприяє виробництву якісного фармацевтичного 

продукту, підвищуючи його безпечність, якість і терапевтичну ефективність. 

Використання принципів проектного менеджменту забезпечує більш 

ефективну реалізацію промислових фармацевтичних інновацій [13, 53].  

Моделювання технологічного процесу виготовлення суспензії для 

зовнішнього застосування з урахуванням фармакотехнологічних параметрів 



22 
 

(ФТП), показників якості забезпечує отримання кінцевого продукту, що 

відповідає якості цільового профілю продукту.  

Проектний менеджмент фармацевтичного виробництва якісних 

суспензійних препаратів забезпечує моніторинг ФТП напівпродукту та 

моніторинг якості фармацевтичного продукту, а також дослідження 

стабільності дисперсної системи у процесі транспортування та зберігання 

суспензійних препаратів [6]. 

В асортименті суспензійних препаратів статистично збільшується 

чисельність комбінованих ліків для  зовнішнього застосування. Перевагами 

суспензійних препаратів є: пролонгування терапевтичного ефекту, 

підвищення біодоступності малорозчинних субстанцій діючих речовин та 

одночасне використання несумісних активних фармацевтичних інгредієнтів. 

Суспензійні препарати мають технологічні переваги у порівнянні з 

іншими препаратами, а саме: можливість введення у лікарську форму 

малорозчинних АФІ; маскування неприємного смаку вхідних інгредієнтів; 

підвищення стійкості до руйнування АФІ внаслідок гідролізу; введення 

консервантів і стабілізаторів; у суспензійні препарати можливо вводити 

відносно більшу концентрацію ліків [14].  

За результатами системного аналізу сучасних досягнень у розробці 

суспензійних фармацевтичних препаратів встановлено, що для стабілізації 

суспензії, як гетерогенної системи, використовують технологічні підходи: 

зменшення концентрації солі; додавання добавок для регулювання 

осмолярності, а також зміни концентрацій допоміжних речовин; дослідження 

поліморфної структури кристалів лікарської речовини та інших фізико-

хімічних властивостей частинок для можливості подрібнення і введення 

стабілізаторів – високомолекулярних сполук для підвищення в’язкості; 

введення полярних сполук для створення іонних оболонок частинок 

дисперсної фази. Доведено, що методи стабілізації, засновані на зміні 

властивостей частинок і використовуваних поверхнево-активних речовин 

(ПАР) є найбільш успішними. 
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Поряд з тим складність у технології суспензійних лікарських форм, їх 

зберіганні і транспортуванні спричинює седиментаційна нестійкість, яку на 

сучасному етапі можна подолати шляхом стабілізації – введення допоміжних 

речовин, що створюють захисний шар на поверхні мікрочастинок і наночасток 

дисперсної фази. Седиментаційна нестійкість суспензій також спричинює 

можливість варіювання дози, потребу спеціальних умов зберігання та 

необхідність струшування суспензії перед прийомом пероральних препаратів 

та лосьйонів, що застосовуються зовні.  

У технології суспензійних препаратів розміри частинок дисперсної фази 

мають вирішальне значення для однорідності і стабільності суспензій. 

Контроль температури під час змішування також важливий, оскільки тепло 

допомагає підтримувати операції змішування і / або наповнення, але, навпаки, 

високоенергетичні змішувачі можуть виробляти несприятливий рівень тепла, 

який впливає на стабільність продукту. Занадто велика кількість тепла може 

викликати хімічну і фізичну нестабільність, таку як зміна розміру часток або 

кристалізація речовин в суспензіях, розчинення і втрата ефективності 

препаратів в суспензіях, окислення компонентів і активація мікробіологічної 

контамінації після розкладання сполук, а також розшарування суспензії. 

Однорідність суспензій також залежить від в’язкості і факторів сегрегації у 

процесі одержання суспензії [21].  

Означені фізико-хімічні і фармакотехнологічні особливості потребують 

нових підходів щодо обґрунтування технології суспензійних препаратів на 

етапі фармацевтичної розробки. 

Провідні вітчизняні фармацевтичні підприємства України (ПрАТ 

«Фармацевтична фірма «Дарниця», АТ «Фармак», ПАТ «Науково-виробничий 

центр «Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод», корпорація 

«Артеріум», ТОВ «Фармацевтична компанія «Здоров’я», ПАТ «Хімфармзавод 

«Червона зірка») випускають незначний асортимент рідких лікарських засобів 

у формі суспензій [55, 59].  
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Розширення його відбувається за рахунок виведення на ринок України 

препаратів провідних фармацевтичних фірм світу (Фармасайнс Інк., Канада; 

ЛЕО Фарма А/С, Данія; ВАТ «Гедеон Ріхтер», Угорщина; Гленмарк 

Фармасьютикалз Лтд., Індія; ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед, Велика 

Британія) [59].  

Суспензії мають відповідати вимогам  монографій ДФУ 2.0 «Рідкі 

лікарські засоби для нашкірного застосування»,  «Рідкі лікарські засоби для 

орального застосування», «Oral suspensions» (USP), «Liquid preparation for oral 

use” (European Pharmacopoeia) [7–9, 42]. 

Важливою умовою стабільності попиту на лікарські препарати є їх 

цінова доступність широкому колу населення. З огляду на це, велике значення 

при вирішенні питань щодо випуску лікарських препаратів має цінова 

конкурентоспроможність пропонованих ліків. В цьому питанні вагома частка 

належить екстемпоральним лікарським засобам [17, 25]. 

 

Висновки до розділу 1 

1. Досліджено сучасні тенденції щодо етіології, класифікації та основних 

напрямів фармакокорекції алергійних дерматозів.  

2. Проаналізовано чинну нормативну базу, яка регулює процес надання медичної 

допомоги хворим на алергійні дерматози. 

3. Узагальнено дані щодо біофармацевтичних та технологічних аспектів 

лікарських препаратів у формі суспензій.  
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РОЗДІЛ 2 

ОБ’ЄКТИ ТА МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ 

При стабільності екстемпоральної суспензії використовували 

загальноприйняті методи органолептичних, фізико-хімічних, технологічних, 

біофармацевтичних та мікробіологічних досліджень, що дають змогу 

об'єктивно оцінювати його якість на підставі отриманих статистично 

опрацьованих результатів. 

Дослідження стабільності проводили згідно вимог чинної нормативної 

документації [7–9, 22, 26, 30]. 

2.1. Об’єкти дослідження 

В якості активних фармацевтичних інгредієнтів до складу розробленої 

суспензії для зовнішнього застосування було обрано диметиндену малеат, 

ЛРС ромашки лікарської, причепи та фіалки триколірної.  

Диметиндену малеат.   N,N-диметил-2-[3-[(RS)-1-(піридин-2-іл)етил]-

1H-інден-2-іл]етанамін (Z)-бутендіонат (Систематизована назва за IUPAC). 

 

C24H28N2O4                                               М. м. 408.5 

Рис. 2.1 Структурна формула диметиндену малеату 
 

Диметиндену малеат (Dimetindeni maleas) – синтетична лікарська 

речовина, похідне фенілалкіламінів, що належить до групи Н1-

гістаміноблокаторів. Чинить високу протиалергійну, протисвербіжну дію, має 

місцевоанестезуючий ефект, а також володіє здатністю стабілізації тучних 

клітин. 
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Лікарська речовина диметинден представлена у вигляді малорозчинного 

у воді та етанолі білого або майже білого кристалічного порошку з 

температурою плавлення 157–159°C [42].  

Механізм дії диметиндену полягає в стимулюванні ферменту 

гістамінметилтрансферази, що в свою чергу призводить до інактивації 

гістаміну. При зовнішньому застосуванні диметинден досить швидко 

проникає в шкіру, його системна біодоступність складає близько 10%, що 

значно зменшує кількість можливих системних побічних ефектів. 

Максимальна концентрація препарату в крові досягається через 2 години після 

застосування. 

Препарати з диметинденом застосовуються для симптоматичного 

купіровання алергійних станів, включаючи кропив’янку та ангіоневротичний 

набряк Квінке, при риніті, харчових та лікарських алергіях, дерматозах, 

сверблячих шкірних проявах, а також входить до складу комбінованих 

лікарських препаратів від кашлю та застуди. 

Ромашка лікарська  –  Matricaria chamomilla L., Chamomilla recutita 

Chamomillaе Flores –ромашки квітки 

Сировина ромашки лікарської містить ефірну олію з високим вмістом  

хамазулену. Також до складу ефірної олії входить бісаболол, фарнезен, 

кадинен, мірцен. Окрім ефірної олії, ромашка лікарська містить флавоноїди, 

амінокислоти, гіркоти, кумарини, полісахариди, дубильні речовини і 

тритерпенові вуглеводні. 

Препарати на основі квітів ромашки чинять протизапальну, вітрогінну, 

спазмолітичну, седативну, антимікробну та м'яку заспокійливу дію. 

Застосовують для симптоматичного лікування таких захворювань 

шлунково-кишкового тракту як порушення травлення, метеоризм, розлади 

шлунка. Настій квіток використовують двома шляхами: зовнішньо та 

внутрішньо.  Внутрішньо застосовують при безсонні та нервових розладах. 

Зовнішньо – для лікування запалень і подразнення шкіри та слизових оболонок 

[9]. 
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Череда трироздільна (причепа) – Bidens tripartita L. 

Bidentis Herba – череди трава 

Трава причепи містить у своєму складі флавоноїди (халкони та 

дигідрохалкони – бутеїн, мареїн та їх глікозиди; флаванони – ізокореопсин, 

флаваномареїн; аурони – сульфуретин, сульфуреїн, маритиметин, маритимеїн; 

флавони – лютеолін, цинарозид); кумарини (умбеліферон, скополетин, 

ескулетин); дубильні речовини; органічні кислоти; ефірну олію. 

Фітозасоби причепи можуть бути виготовлені екстемпорально,  

проявляють протизапальну, протиалергійну, жовчогінну, сечогінну, 

потогінну, антигельмінтну, кровоспинну, бактерицидну, антигемороїдальну 

дію та використовуються для лікування таких захворювань, як діатези, 

подагра, артралгії, розлади ШКТ, а також для нормалізації порушеного обміну 

речовин [18]. 

Фіалка триколірна – Viola tricolor L. 

Violae tricoloris Herba – фіалки триколірної трава 

В своєму складі трава фіалки триколірної містить фенольні сполуки: 

кислоту саліцилову та її похідні (віолютозид, метилсаліцилат); 

фенолкарбонові кислоти (кофейна, п-кумарова, гентизинова, протокатехова); 

слиз; дубильні  речовини; флавоноїди (рутин, віолантин, скопарин, сапонарин, 

вітексин, сапонаретин, віценін, антоціанідинові глікозиди); каротиноїди 

(віолаксантин, зеаксантин); кумарини (умбеліферон); сапоніни (кислота 

урсолова); кислоту аскорбінову, α-токоферол.  

Завдяки наявності в своєму складі флавоноїдів та полісахаридів 

сировина чинить протизапальну, антисептичну, ранозагоювальну, 

антисклеротичну, секретолітичну, противиразкову та антиоксидантну дію.  

Траву фіалки триколірної в медицині використовують для приготування 

настою а також рослинних зборів відхаркувальної дії. Настій фіалки 

використовують для лікування запальних захворювань органів дихання. ЛРС 

входить до складу протиалергійного, діуретичного та грудного зборів. Також 
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застосовують в якості допоміжного засобу при лікуванні різних захворювань 

шкіри, зокрема екземи, імпетиго, акне [9].  

2.2. Методи дослідження 

Для контролю якості зразків користувалися рекомендаціями і 

методиками, наведеними в Державній фармакопеї України 2.0. Т.3, розділ 

«Нестерильні лікарські засоби, виготовлені в аптеках», «Рідкі лікарські засоби 

для нашкірного застосування». 

Якість досліджуваного зразку оцінювалась за наступними параметрами: 

органолептичний контроль, показник pH, агрегативну стійкість, однорідність 

часток дисперсної фази, ресуспендованість. 

Органолептичний контроль. Органолептичний контроль включає в 

себе перевірку зовнішнього вигляду, кольору, запаху, однорідності та 

змішування. Для проведення оцінки органолептичних показників 

досліджувану суспензію переміщують в додатковий контейнер та проводять 

перевірку відповідності стосовно критеріїв, зазначених в нормативній 

документації. 

Однорідність часток дисперсної фази. Для оцінки однорідності часток 

дисперсної фази ЛЗ в формі суспензії збовтують, після чого переносять 

невелику кількість суспензії на предметне скло та проводять мікроскопію 

зразків. 

Агрегативна стійкість. Визначення агрегативної стійкості проводяться 

за такою методикою: У циліндри відміряють 50 см3 суспензії, закупорюють їх 

та ретельно перемішують протягом 5 хв. Після чого проводили вимірювання  

об’єму осадів через певні проміжки часу, допоки показники не переставали 

змінюватися. 

Час відстоювання. Для оцінки даного показника зразки лікарського 

препарату інтенсивно взбовтують 20 секунд, після чого засікають час, 

протягом якого відбувається повне осадження твердої фази досліджуваної 

суспензії. 
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Ресуспендованість. Визначення ресуспендованості досліджуваних 

зразків проводять методом, за яким вручну визначається необхідна кількість 

струшувань суспензії в контейнері для рівномірного розподілу дисперсної 

фази в дисперсійному середовищі. Показники якісної фармацевтичної 

суспензії за даним параметром не повинні перевищувати 10 струшувань. 

 

Висновки до розділу 2 

1. Розглянуто характеристику активних фармацевтичних 

інгредієнтів і допоміжних речовин, що використовують в розробці суспензії 

для лікування алергійних дерматозів. Наведено їх фізико-хімічні властивості. 

Після огляду АФІ до складу суспензії було обрано диметиндену малеат, ЛРС 

ромашки лікарської, причепи звичайної та фіалки триколірної. В якості 

допоміжних речовин обрали гліцерин та стабілізатори для забезпечення 

необхідної консистенції та фізико-хімічних властивостей ЛЗ. 

2. Наведено фармакопейні методи дослідження, які застосували під 

час дослідження якісних показників екстемпоральної суспензії та вивчення її 

стабільності в процесі зберігання. 
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РОЗДІЛ 3 

ДОСЛІДЖЕННЯ СТАБІЛЬНОСТІ ЕКСТЕМПОРАЛЬНОЇ СУСПЕНЗІЇ 

ДЛЯ ЛІКУВАННЯ АЛЕРГІЙНИХ ДЕРМАТОЗІВ 

3.1. Асортиментний аналіз лікарських засобів для зовнішнього 

лікування алергодерматозів на фармацевтичному ринку України 

Аналіз асортименту лікарських препаратів, що використовують для 

лікування алергійних дерматозів показав, що для терапії даного захворювання 

використовують ЛЗ різних фармакотерапевтичних груп, таких як: 

 D02 A – препарати з пом’якшувальною та захисною дією; 

 D04 A – протисвербіжні препарати (включаючи антигістамінні, місцево 

анестезувальні та інші засоби); 

 D07 A – прості препарати кортикостероїдів; 

 D11 A – інші дерматологічні препарати. 

Результати досліджень довели, що група D02A представлена 

препаратами цинку та карбаміду. До групи D04A А належать препарати з 

вираженою протисвербіжною активністю, що містять дифенгідрамін та 

диметинден  [54–59].  

 Для фармакокорекції АД використовують прості препарати 

кортикостероїдів: кортикостероїди з низькою активністю (група I) 

(гідрокортизону ацетат), помірно активні (група IІ) (гідрокортизону бутират, 

алклометазону дипропіонат), а також активні кортикостероїди (група IІІ) 

(бетаметазону валерат, флуоцинолону ацетонід, мометазону фуроат, 

метилпреднізолону ацепонат, флютиказону пропіонат).  

З інших дерматологічних препаратів для лікування алергодерматозів 

використовують препарати підгрупи D11A H «Препарати, які застосовуються 

при дерматиті, крім кортикостероїдів». До D11A H належать інгібітори 

кальциневрину, що представлені препаратами такролімусу та пімекролімусу 

(табл. 3.1). 
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Таблиця 3.1 

Аналіз асортименту лікарських препаратів, що використовують 

для зовнішнього лікування алергійних дерматозів 

Назва Лікарська 

форма 

Склад Ціна, грн. Фірма-виробник, 

Країна-виробник 

1 2 3 4 5 

D02A ПРЕПАРАТИ З ПОМ’ЯКШУВАЛЬНОЮ ТА ЗАХИСНОЮ ДІЄЮ 

D02A B Препарати цинку 

СУДОКРЕМ Крем Цинку оксид 15,25 

%, бензилбензоат 

1,01 %,  

бензиловий спирт 

0,39 %, бензил 

цинамат 0,15 % 

Від 

139,93 

Тосара Фарма 

Лімітед, 

Ірландія 

D02AE Препарати карбаміду 

ЕКСИПІАЛ М 

ГІДРО-ЛОСЬЙОН 

емульсія 

нашкірна 

1 мл емульсії 

нашкірної містить 

20 мг сечовини 

Від 

163,15 

Шпіріг Фарма 

АГ, Швейцарія 

ЕКСИПІАЛ М 

ЛІПОЛОСЬЙОН 

емульсія 

нашкірна 

1 мл емульсії 

нашкірної містить 

40 мг сечовини 

451,70 Шпіріг Фарма 

АГ, Швейцарія 

D04A А ПРОТИСВЕРБІЖНІ ПРЕПАРАТИ 

D04A A13 Диметинден 

ЕДЕРМІК гель 0,1 % диметиндену 

малеату 1 мг/г; 

 

від 64,36  АТ "Фармак", 

Україна 

ПАТ "Фармак", 

Україна 

ФЕНІСТИЛ 

ЕМУЛЬСІЯ 

емульсія 

нашкірна 0,1 

%  

диметиндену 

малеату 1 мг/г; 

 

від  91,20  ГСК Консьюмер 

Хелскер С.А., 

Швейцарія 

ФЕНІСТИЛ ГЕЛЬ гель 0,1 % диметиндену 

малеату 1 мг/г; 

 

від  91,33 ГСК Консьюмер 

Хелскер С.А., 

Швейцарія 

D04A A13 Дифенгідрамін 

ДЕРМАДРІН Мазь дифенгідраміну 

гідро хлориду 20 

мг/г; 

від 63,75 Фармацеутіше 

фабрік Монтавіт 

ГмбХ, Австрія 
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ПСИЛО-

БАЛЬЗАМ 

гель 1% дифенгідраміну 

гідро хлориду 10 

мг /г; 

від 93,86 СТАДА 

Арцнайміттель 

АГ, Німеччина 

D07A ПРОСТІ ПРЕПАРАТИ КОРТИКОСТЕРОЇДІВ 

D07AA Кортикостероїди з низькою активністю (група I) 

ГІДРОКОРТИЗОН мазь 1 %  гідрокортизону 

ацетату 10 мг/г 

від 39,03 АТ "Нижфарм", 

Російська 

Федерація 

D07AB Помірно активні кортикостероїди (група II) 

КОРТИДЕРМ крем  гідрокортизону 

бутирату 1 мг/г 

 

від 53,65 Товариство з 

обмеженою 

відповідальніст

ю 

"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я", 

Україна 

БУТИКОРТ мазь  гідрокортизону 

бутират 1 мг/г 

від 118,15 ПАТ 

"Хімфармзавод 

"Червона зірка", 

Україна 

ЛОКОЇД мазь  гідрокортизону 17-

бутирату 1 мг/г 

від 157,90 Теммлер Італія 

С.р.Л., Італія 

крем  від 166,99 

ЛОКОЇД 

ЛІПОКРЕМ 

крем  гідрокортизону 17-

бутирату 1 мг/г 

від 159,60 Теммлер Італія 

С.р.л., Італія 

ЛОКОЇД КРЕЛО емульсія 

нашкірна 

гідрокортизону 17-

бутирату 1 мг/г 

від 168,90 Теммлер Італія 

С.р.л., Італія 

АФЛОДЕРМ Крем  алклометазону 

дипропіонату 0,5 

мг/г 

від 100,04 Белупо, ліки та 

косметика, д.д., 

Хорватія 
мазь  від 69,75 

D07A C Активні кортикостероїди (група III) 

БЕТАЗОН крем  бетаметазону 

валерату 

мікронізованого у 

перерахуванні на 

бетаметазон 1 мг/г 

від 33,80 Товариство з 

обмеженою 

відповідальніст

ю 

"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я", 

Україна 

Мазь від 145,17 
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ЦЕЛЕСТОДЕРМ-

В 

крем  бетаметазону 17-

валерату 

еквівалентно 1 мг/г 

бетаметазону 

від 180,50 Шерінг-Плау 

Лабо Н.В., 

Бельгія 

АЛЕРГОДЕРМ мазь  флуоцинолону 

ацетоніду 0,25 мг/г 

від 23,50 Товариство з 

обмеженою 

відповідальніст

ю 

"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я", 

Україна 

ФЛУЦИНАР мазь  флуоцинолону 

ацетоніду 0,25 мг/г 

від 98,20 Фармзавод 

Єльфа А.Т., 

Польща гель  від 75,00 

СИНАФЛАН мазь  флуоцинолону 

ацетоніду 0,25 мг/г 

від 33,16 АТ "Нижфарм", 

Російська 

Федерація 

СИНАФЛАН-

ЗДОРОВ'Я 

мазь  флуоцинолону 

ацетоніду 0,25 мг/г 

від 33,29 Товариство з 

обмеженою 

відповідальніст

ю 

"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я", 

Україна 

СИНАФЛАН-

ФІТОФАРМ 

мазь  флуоцинолону 

ацетоніду 0,25 мг/г 

від 33,69 ПРАТ 

"ФІТОФАРМ", 

Україна 

СИНАФЛАНУ 

МАЗЬ 

мазь  флуоцинолону 

ацетоніду 0,25 мг/г 

від 32,28 ТОВ "ДКП 

"Фармацевтична 

фабрика", 

Україна 

ЕЛОЗОН крем  мометазону 

фуроату 1 мг/г 

від 123,53 Фарма 

Інтернешенал 

Компані, 

Йорданія 

МОМЕДЕРМ крем  мометазону 

фуроату 1 мг/г 

від 88,68 Фармзавод 

Єльфа А.Т., 

Польща 
мазь  від 84,50 

ЕЛОКОМ мазь  мометазону 

фуроату 1 мг/г 

від 125,50 Шерінг-Плау 

Лабо Н.В., 

Бельгія крем  від 124,37 
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лосьйон  від 218,89 Фамар 

Монреаль Інк., 

Канада 

МОЛЕСКІН мазь  мометазону 

фуроату у 

перерахуванні на 

100 % речовину – 

0,1 г/ 100 г 

від 85,50 АТ "Фармак", 

Україна 

Крем 

МЕТИЗОЛОН крем  метилпреднізолону 

ацепонату 

мікронізованого 1 

мг/г 

від 101,50 Товариство з 

обмеженою 

відповідальніст

ю 

"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я", 

Україна 

СТЕРОКОРТ крем  метилпреднізолону 

ацепонату (у 

перерахуванні на 

100 % речовину) 1 

мг/г 

від 153,70 ПРАТ 

"ФІТОФАРМ", 

Україна 

КУТІВЕЙТ мазь  флютиказону 

пропіонату  

0,05 мг/г 

від 115,41 ГлаксоСмітКляй

н 

Фармасьютикал

з С.А., Польща 
крем  флютиказону 

пропіонату  

0,5 мг/г 

від 98,50 

D11A ІНШІ ДЕРМАТОЛОГІЧНІ ПРЕПАРАТИ 

D11A H Препарати, які застосовуються при дерматиті, крім кортикостероїдів 

D11A H01 Такролімус 

ПРОТОПИК мазь 0,03 % такролімусу 

моногідрату 

0,3 мг/г 

від 396,3 Астеллас 

Ірландія Ко., 

Лтд., Ірландія 

та 

Астеллас Фарма 

Тех Ко., Лтд. 

Тояма 

Технолоджі 

Центр, Японія 

мазь 0,1 %  такролімусу 

моногідрату  

1 мг/г 

від 420,16 

D11A H02 Пімекролімус 

ЕЛІДЕЛ крем  пімекролімусу 10 

мг/г 

від 342,99 МЕДА 

Меньюфекчерин

г, Франція 
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За результатами проведеного дослідження, частка вітчизняного 

виробника в даному сегменті становить 28,58 % та представлена такими 

виробниками: ПАТ «Фармак», ТОВ «Фармацевтична компанія «Здоров'я», 

ПАТ «Хімфармзавод «Червона зірка», ПрАТ «Фітофарм», ТОВ «ДКП 

«Фармацевтична фабрика». Серед країн-імпортерів лідиром є Польща – 14,29 

% (6 найменувань), на другому місці Швейцарія, Італія та Бельгія (по 4 

найменування кожна – 9,52 %), Ірландія має 7,14 % від асортименту (3 

найменування), Хорватія – 4,76 % ( 2 найменування) усі інші країни по 2,38 % 

(рис. 3.1) 

 

Рис. 3. 1 Розподіл ЛЗ для зовнішнього лікування алергійних дерматозів 

за країнами-виробниками 

Під час проведення аналізу асортименту за лікарськими формами  було 

виявлено, що лідером серед лікарських форм є мазь, її частка від загальної 

кількості становить 42,86 % ( 18 найменувань). Креми становлять 35,72 % від 

асортименту (15 найменувань),  гелі та емульсії – по 9,52 % (4 найменування 

кожен), а частка лосьйонів – 2,38 % (1 найменування) ( рис. 3.2). 
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Рис. 3. 2 Розподіл ЛЗ для зовнішнього лікування алергійних дерматозів 

за лікарськими формами 

За кількістю торгових найменувань більшість препаратів для лікування 

АД належать до групи D07A C – 52,38 %, до групи D07A B – 19,05 % , 

D04AA – 11,91 %, до D02A та D11A H – по 7,14%,  D07A A – 2,38 % ( рис. 

3.3). 

 

Рис. 3. 3 Розподіл ЛЗ для зовнішнього лікування алергійних дерматозів за 

ATC- групами препаратів 
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За показником «середня вартість» лікарських засобів різних АТС- груп 

найдорожчі ЛЗ належать до групи  D11A H, їх середня вартість становить 

386,38 грн., на другому місці D02A - 251,59 грн., далі D07A – 101,42 грн. та 

найбільш економічно вигідні ЛЗ у D04A A, середня вартість яких 80,90 грн 

(рис. 3.4). 

 

Рис. 3. 4 Середня вартість лікарських засобів, залежно від групової 

приналежності за АТС- класифікацією 

3.2. Аналіз екстемпоральних прописів та рецептів народної 

медицини на основі досліджуваних видів ЛРС 

 

За результатами проведеного аналізу було виявлено, що лікарські 

препарати на основі ЛРС ромашки лікарської, череди три роздільної та фіалки 

триколірної широко використовуються в народній медицині та 

екстемпоральному виробництві. Дані фітопрепарати застосовують 

внутрішньо та зовнішньо для лікування алергійних захворювань, запальних 

захворювань дихальних шляхів, екземи, кропив’янки, себорейного дерматиту, 

свербежу та інших видів шкірних уражень [34, 45]. 
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Таблиця 3.2 

Екстемпоральні прописи на основі досліджуваної ЛРС 

Rp.: Flores Chamomillae 

Herbae Arthemidis 

Herbae Millefolii ana 20,0  

Misce, ut fiant species. Da.  

Signa: 20 г збору залити 400 мл кропу 

настоювати 15 хв. Приймати по 100 

мл 3 рази на день при кропив’янці 

Rp.: Foliorum Eucalypti 20,0    

Foliorum Salviae 

Flores Chamomiilae ana 40,0 

Misce, fiant species. Da.  

Signa. Настояти 1 столову ложку  

збору в стакані окропу. 

Застосовувати для полоскання горла 

Rp.: Herbae Hyperici 35,0 

Herbae Chelidonii 15,0 

Flores Chamomillae 35,0 

Flores Tiliae 15,0 

M. f. species 

D. S. 2 ст. ложки залити 0,5 л. 

окропу, настоювати 1 годину, 

процідити. Приймати теплим по 0,5 

склянки вранці та ввечері після їди 

(при гострому простатиті) 

Rp.: Radicis Acori 20 ml  

Radicis Arctii 20 ml  

Flores Chamomillae 10 ml 

Misce. Da.  

Signa: для світлого волосся. 2 ст. 

ложки суміші залити 1 л води, 

настояти на водяній бані, 

охолоджувати 10 хв., процідити. 

Полоскати  волосся при випадінні 

волосся, себорейному дерматиті 

Rp.:  Flores Taraxaci 

Flores Sambuci nigrae ana 15,0  

Herbae Equiseti arvensis 

Herbae Millefolii 

Herbae Violae ana 25,0  

Radicis Arctii 10,0  

Misce, ut fiant species. Da.  

Signa: 10 г збору залити 400 мл. 

кропу настоювати 15 хв.  По 100 мл. 

4 рази на день при радіодерматиті 

Rp.: Foliorum Urticae 

Herbae Violae ana 25,0  

Flores Sambuci nigrae 

Radicis Arctii 

Radicis Saponariae ana 10,0  

Misce, ut fiant species. Da.  

Signa: 10 г збору залити 400 мл. 

кропу, настоювати 15 хв. Приймати 

по 100 мл. 4 рази на день при опіках 
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Rp.: Flores Calendulae 

Flores Chamomilla 

Foliorum Salviae 

Herbae Bidentis 

Herbae Millefolii ana 20,0 

Tincturae Propolisi 10,0 

M. f. species 

D. S. Збір «Воспалік». 1ст. ложку 

збору залити 1стаканом окропу; 

настоювати 20 хв. у теплому місці та 

процідити. Для зовнішнього 

застосування у вигляді примочок, 

полоскань, мікроклізм 

Rp.: Flores Thiliae 10,0 

Herbae Thymi 20,0 

Foliorum Farfarae 15,0 

Herbae Violae 20,0 

Foliorum Plantaginis 10,0 

Herbae Origani 25,0 

M. f. species 

D. S. Збір «Бронхолік». 1 ст. ложку 

збору залити 1стаканом окропу; 

настоювати 20 хв. у теплому місці та 

процідити. Приймати у декілька 

прийомів при бронхіті 

Rp.: Herbae Violae 

Herbae Hyperici 

Fructus Rosae 

Radicis Arctii ana 20,0  

Misce, fiant species. Da.  

Signa: 10 г збору залити 200 мл. 

кропу настоювати 15 хв. По 200 мл. 2 

рази на день при екземі 

 

 

Рецепти народної медицини 

При алергійних захворюваннях столову ложку квіток ромашки 

лікарської заливають 1 склянкою окропу, настоюють 20–30 хвилин, 

проціджують. Приймати необхідно по 1 столовій ложці 3–4 рази на день. 

Для лікування ангіни застосовують настій трави ромашки та липи. 

Сировину ромашки лікарської та липи серцелистої беруть у співвідношенні 

3:2. 20 грамів збору залити 1 склянкою окропу, накрити, залишити на годину 

настоюватись. Опісля процідити. Використовувати для полоскання горла 

кожні 3–4 години. 
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При шкірному свербожі, наривах 2 ст. ложки сировини ромашки 

лікарської заливають 70 % спиртом так, щоб рідина злегка покрила квіти. 

Тиждень настоювати в темному місці. Наносити на уражені ділянки шкіри. 

Також в народній медицині використовують ванни з відваром ромашки. 

Для цього квіти  заливають холодною водою та кип’ятять в закритому посуді 

протягом 10 хвилин. Такі ванни сприяють зменшенню запалень та чинять 

заспокійливу дію. 

Настій трави череди: 20 г. сухої подрібненої сировини  заливають 1 

склянкою води, доводять до кипіння. Приймати слід по 1 столовій ложці 3 рази 

на день при алергійних проявах. 

Для усунення проявів ексудативного діатезу  2 ст. ложки трави череди 

заливають 0,5 л. окропу. Настоюють 12 годин, проціджують. Настій 

приймають по 0,5 склянки 3 рази на день а також застосовують для ванн. 

Фіалка триколірна, стручки квасолі – по 100 г. деревій – 75 г. 3 столові 

ложки збору трав ввечері покласти в термос та залити трьома склянками 

окропу, залишити на ніч. Вранці процідити. Приймати по 150 мл. 4 рази на 

день за 30 хв. до їди при захворюваннях дихальних шляхів. 

Траву фіалки триколірної, траву вероніки, траву череди – по 10 г. залити 

1 л. окропу. Приймати протягом дня при всіх видах висипу, екземі, грибкових 

ураженнях шкіри [34]. 

 

 

3.3 Оцінка фармакотехнологічних показників якості  та дослідження 

стабільності суспензії для зовнішнього лікування алергійних дерматозів 

в процесі зберігання 

 

Базуючись на результатах фармакотехнологічних, фізико-хімічних  

досліджень було розроблено склад та запропоновано технологію екстемпоральної 

суспензії для лікування алергодерматозів та запропонована технологія її 

виготовлення (табл. 3.3). 
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Таблиця 3.3 

Склад екстемпоральної суспензії для лікування алергодерматозів  

№ 
Назва компоненту 

Кількість 

компонента, г 

Функціональне  

призначення 

1 Диметиндену малеат 0,1  АФІ, протиалергійна, 

протисвербіжна дія 

2 Квітки ромашки 

лікарської 

5,0 АФІ, протиалергійний, 

протизапальний, 

ранозагоювальний ефекти 

3 Трава череди 

трироздільної 

2,5 АФІ, у комбінації з ЛРС 

фіалки має виражені 

протизапальні та 

протиалергійні властивості 

4 Трава фіалки триколірної 2,5 АФІ, у комбінації з ЛРС 

череди чинить виражені 

протизапальні та 

протиалергійні властивості 

5 Гліцерин 2,0 Регулятор в’язкості, 

зволожувальний компонент 

6 Вода очищена До 100,0 Екстрагент 

 

Оцінку показників якості досліджуваної суспензії проводили за 

наступними параметрами: органолептичні показники (колір, запах, 

консистенція), показник pH, час відстоювання, ресуспендованість, 

агрегативна стійкість. Дані проведених досліджень наведені в таблиці 3.4.  

Таблиця 3.4 

Оцінка показників якості суспензії для зовнішнього лікування 

алергійних дерматозів 

Показник Значення, опис 

Колір Жовто-зеленуватий 

Запах Приємний, характерний для ефірних олій ЛРС 

ромашки  
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Однорідність  Рівномірний розподіл часток спостерігається після 

5–6 струшувань 

Показник pH (в нормі 

від 5,0–6,0 

5,2 ± 0,2 

Ресуспендованість 5–6 струшувань 

Час відстоювання 20 ± 3 хв 

Кількісний вміст 

диметиндену малеату 

0,1± 0,02 % 

 

Ресуспендованість визначає міру оборотності змін у ступені 

диспергування твердої фази в рідині, що відбуваються в суспензії при 

зберіганні. В добре ресуспендованій суспензії тверда фаза легко повертається 

до вихідного стану, тоді як у нересуспендованій суспензії необоротні зміни не 

дозволяють знову розподілити тверду фазу рівномірно в усьому об’ємі рідини.  

Для фармацевтичних суспензій ресуспендованість є важливою 

характеристикою, яка визначає поряд з агрегативною стійкістю можливість її 

вірного дозування. У фармації ресуспендованість суспензій оцінюють за 

методикою, згідно з якою визначається кількість струшувань контейнеру з 

суспензією, необхідна для приведення її у вихідний стан з рівномірно 

розподіленою твердою фазою (струшування проводяться вручну). 

 За здатністю до ресуспендованості та порівняння їх за цим параметром 

суспензії умовно були розділені на чотири групи. До першої групи віднесені 

легко ресуспендовані суспензії, здатні легко повертатися у початковий стан з 

рівномірним розподілом дисперсної фази (менше 5 струшувань); до другої 

групи – суспензії з кількістю струшувань від 6 до 10; до третьої групи – від 11 

до 200 струшувань; до четвертої групи віднесені суспензії, які практично 

нересуспендуються (більше 200 струшувань). 

 У фармацевтичній практиці можуть використовуватися тільки суспензії 

I-ої та II-ої групи; суспензії III-ої та IV-ої групи мають недостатню здатність 

до ресуспендованості, тому вони непридатні до практичного застосування. У 
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табл. 3.5 наведено дані дослідження показника ресуспендованості розробленої 

суспензії за різних умов зберігання.  

 

Таблиця 3.5 

Порівняльна характеристика ресуспендованості суспензії для лікування 

алергодерматозів за двох умов зберігання 

Термін зберігання, діб за температури (5 ± 3) °С 

1 

доба 

2 

доби 

4 

доби 

6 

діб 

8 

діб 

І ІІ ІІ ІІ ІІІ 

Термін зберігання, діб за температури (25 ± 2) °С 

1 

доба 

2 

доби 

4 

доби 

6 

доби 

8 

діб 

І ІІ ІІІ ІІІ ІІІ 

 

Дані експерименту свідчать, що з часом, що логічно, ресуспендованість 

суспензії погіршується. Отримані дані можуть слугувати підґрунтям для 

встановлення терміну зберігання розробленої екстемпоральної суспензії для 

лікування алергодерматозів. Він становить 6 діб за температури (5 ± 3) °С у 

контейнерах темного скла.  

Для дослідження стабільності екстемпоральної суспензії у процесі 

зберігання, а також для визначення терміну придатності різні серії препарату 

були закладені на зберігання у скляних контейнерах темного скла за двох 

температурних режимів: (5 ± 3) °С і (25 ± 2) °С упродовж 8 діб. Результати 

випробувань наведено в табл. 3.6. 

Отримані дані свідчать, що суспензія є седиментаційно й агрегативно 

стабільною, рН – у межах 5,0–6,0. Якісні та кількісні показники під час 

зберігання не змінюються. Термін зберігання екстемпоральної суспензії – 6 діб 

за температури (5 ±3) °С. 

Суспензію відпускають у контейнері з безбарвного скла з метою 

контролю якості лікарської форми, оформлюють етикеткою «Зовнішнє» з 
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додатковими попереджувальними написами: «Перед вживанням збовтувати», 

«Зберігати в захищеному від світла місці», «Зберігати в прохолодному місці». 

 



 
 

Таблиця 3.6 

Дослідження стабільності екстемпоральної суспензії для лікування алергодерматозів 

Показники Початок 
Зберігання за температури (5 ± 3) °С Зберігання за температури (25 ± 2) °С 

2 доби 4 доби 6 діб 8 діб 2 доби 4 доби 6 діб 8 діб 

Колір Жовто-зеленуватий Жовто-зеленуватий 

Запах Приємний, 

характерний для 

ефірних олій 

ЛРС ромашки  

Приємний, 

характерний 

для ефірних 

олій ЛРС 

ромашки 

Приємний, 

характерний 

для ефірних 

олій ЛРС 

ромашки 

Приємний, 

характерний 

для ефірних 

олій ЛРС 

ромашки 

Приємний, 

характерний 

для ефірних 

олій ЛРС 

ромашки 

Приємний, 

характерний 

для ефірних 

олій ЛРС 

ромашки 

Приємний, 

характерний 

для ефірних 

олій ЛРС 

ромашки 

Приємний, 

характерний 

для ефірних 

олій ЛРС 

ромашки 

Злегка 

кислуватий, 

характерний 

для ефірних 

олій ЛРС 

ромашки 

Однорідність  Рівномірний 

розподіл часток 

спостерігається 

після 5–6 

струшувань 

Рівномірний 

розподіл 

часток 

спостерігається 

після 5–6 

струшувань 

Рівномірний 

розподіл 

часток 

спостерігається 

після 5–6 

струшувань 

Рівномірний 

розподіл 

часток 

спостерігається 

після 5–6 

струшувань 

Спостерігається 

помутніння 

суспензії до 

початку 

струшування 

 

Рівномірний 

розподіл 

часток 

спостерігається 

після 5–6 

струшувань 

Рівномірний 

розподіл 

часток 

спостерігається 

після 5–6 

струшувань 

Спостерігається 

незначне 

помутніння 

суспензії до 

початку 

струшування. 

Спостерігається 

помутніння 

суспензії до 

початку 

струшування 

 

Показник pH  5,4 ± 0,2 5,2 ± 0,3 5,1 ± 0,2 5,1 ± 0,03 4,7 ± 0,3 5,4 ± 0,3 5,1 ± 0,2 5,0 ± 0,03 4,4 ± 0,3 

Ресуспендованість, 

кількість 

струшувань 

5–6 

струшувань 
5–6 

струшувань 

6–8 

струшувань 

6–8 

струшувань 

8–10 

струшувань 

5–6 

струшувань 

5–6 

струшувань 
6–8 струшувань 

8–10 

струшувань 

Час відстоювання 12 ± 3 хв 12 ± 3 хв 

 

 

 

11 ± 3 хв 

 

 

 

10 ± 3 хв 

 

 

 

8 ± 2 хв 

 

 

 

12 ± 3 хв 

 

 

 

11 ± 3 хв 

 

 

 

10 ± 2 хв 

 

 

 

9 ± 2 хв 

 

 

 

Сухий залишок, % 10,0 ± 0,1 % 9,8 ± 0,2 % 9,8 ± 0,2 % 10,1 ± 0,2 % 9,7 ± 0,2 % 10,0 ± 0,2 % 9,9 ± 0,2 % 9,8 ± 0,2 % 9,7 ± 0,2 % 

Кількісний вміст 

диметиндену 

малеат, % 

0,1± 0,02  0,1± 0,02 0,1± 0,02 0,1± 0,02 0,1± 0,02 0,1± 0,02 0,1± 0,02 0,1± 0,02 0,1± 0,02 

 



 
 

Висновки до розділу 3 

1. Проведено маркетингові дослідження ринку України. 

Встановлено, що ЛП для терапії алергійних дерматозів  представлені 

препаратами різних фармакологічних груп: кортикостероїди, 

протисвербіжні ЛЗ, антигістамінні лікарські засоби для зовнішнього 

застосування, емоленти, інгібітори кальциневрину. 

2. За результатами  аналізу асортименту 71,42 % представлені 

зарубіжними виробниками. Головними імпортерами є Польща, Швейцарія, 

Італія та Бельгія. Серед лікарських форм переважну більшість займають 

м’які лікарські форми, зокрема мазі, їх частка від загального асортименту 

становить 42,86 %. 

3. Дослідження стабільності ЕЛП за двох температурних режимів 

довели відповідність екстемпоральної суспензії вимогам чинних 

нормативних документів. Отримані дані свідчать, що суспензія є 

седиментаційно й агрегативно стабільною, рН – у межах 5,0–6,0. Якісні та 

кількісні показники під час зберігання не змінюються. Термін зберігання 

екстемпоральної суспензії – 6 діб за температури (5 ± 3) °С. 
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ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ 

 

1. Досліджено сучасні тенденції щодо етіології, класифікації та основних 

напрямів фармакокорекції алергійних дерматозів.  

2. Опрацьовано чинну нормативну базу, яка регулює процес надання 

медичної допомоги хворим на алергійні дерматози. Узагальнено дані щодо 

біофармацевтичних та технологічних аспектів лікарських препаратів у 

формі суспензій.  

3. Проведено маркетингові дослідження фармацевтичного ринку України. 

Встановлено, що ЛП для терапії алергійних дерматозів  представлені 

препаратами різних фармакологічних груп: кортикостероїди, 

протисвербіжні ЛЗ, антигістамінні лікарські засоби для зовнішнього 

застосування, емоленти, інгібітори кальциневрину. За результатами  

аналізу асортименту 71,42 %  ЛП представлено зарубіжними виробниками. 

Головними імпортерами є Польща, Швейцарія, Італія та Бельгія. Серед 

лікарських форм переважну більшість займають МЛФ, зокрема, мазі, їх 

частка від загального асортименту становить 42,86 %. 

4. Дослідження стабільності ЕЛП за двох температурних режимів довели 

відповідність екстемпоральної суспензії вимогам чинних нормативних 

документів. Отримані дані свідчать, що суспензія є седиментаційно й 

агрегативно стабільною, рН – у межах 5,0–6,0. Якісні та кількісні 

показники під час зберігання не змінюються. Термін зберігання 

екстемпоральної суспензії – 6 діб за температури (5 ± 3) °С. 
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Ф А 2.2.1-32-366 

 

Національний фармацевтичний університет 

 

Факультет фармацевтичний 

Кафедра аптечної технології ліків 

Ступінь вищої освіти магістр 

Спеціальність 226 Фармація, промислова фармація 

Освітня програма Фармація 

 

 

ЗАТВЕРДЖУЮ 

Завідувачка кафедри 

аптечної технології ліків 

_________________________ 

Лілія ВИШНЕВСЬКА 

«28» вересня 2022 року 

 

 

ЗАВДАННЯ 

НА КВАЛІФІКАЦІЙНУ РОБОТУ ЗДОБУВАЧА ВИЩОЇ ОСВІТИ 

 

Аліни ПОНОМАРЕНКО 

 

1. Тема кваліфікаційної роботи: «Дослідження стабільності екстемпоральної суспензії для 

лікування алергодерматозів» 

керівник кваліфікаційної роботи: Світлана ЗУЙКІНА, д.фарм.н., професор 

затверджений наказом НФаУ від «01» листопада 2022 року № 238 

 

2. Строк подання здобувачем вищої освіти кваліфікаційної роботи: грудень 2022 р. 

 

3. Вихідні дані до кваліфікаційної роботи: суспензія на основі лікарської рослинної 

сировини та диметиндену малеату, активні фармацевтичні інгредієнти: диметиндену 

малеат, ромашка лікарська, череда трироздільна, фіалка триколірна, допоміжні речовини: 

вода очищена, гліцерин. 

 

4. Зміст розрахунково-пояснювальної записки (перелік питань, які потрібно розробити): 

проаналізувати етіологічні фактори, підходи та принципи фармакокорекції та медико-

соціальні аспекти алергійних  дерматозів; проаналізувати сучасну нормативну базу з питань 

надання медичної допомоги хворим на АД; проаналізувати вимоги та переваги лікарських 

препаратів у формі суспензій; вивчити та проаналізувати стан забезпечення 

фармацевтичного ринку України лікарськими препаратами для терапії алергійних 

дерматозів; провести дослідження стабільності суспензії за різних температурних режимів. 

 

5. Перелік графічного матеріалу (з точним зазначенням обов’язкових креслень): 

таблиць – 7 , рисунків – 5.______________________________________________________ 

 



6. Консультанти розділів кваліфікаційної роботи 

 

Розділ Ім’я, ПРІЗВИЩЕ, посада консультанта Підпис, дата 

завдання 

видав 

завдання 

прийняв 

1 Світлана ЗУЙКІНА, професор закладу вищої 

освіти кафедри аптечної технології ліків  

 

3.10.2022 3.10.2022 

2 Світлана ЗУЙКІНА, професор закладу вищої 

освіти кафедри аптечної технології ліків  

 

18.10.2022 18.10.2022 

3 Світлана ЗУЙКІНА, професор закладу вищої 

освіти кафедри аптечної технології ліків  

 

4.11.2022 4.11.2022 

 

7. Дата видачі завдання: «28» вересня 2022 року.  

 

КАЛЕНДАРНИЙ ПЛАН 

№ з/п Назва етапів кваліфікаційної роботи  Термін виконання 

етапів 

кваліфікаційної 

роботи  

Примітка 

1. Вибір теми вересень 2022 р. виконано 

2. Аналіз літературних джерел жовтень 2022 р. виконано 

3. Обробка результатів експериментальних 

досліджень 

листопад 2022 р. виконано 

4. Оформлення роботи та надання до комісії грудень 2022 р. виконано 

 

 

 
Здобувач вищої освіти                                               _________       Аліна ПОНОМАРЕНКО 
 
 
Керівник кваліфікаційної роботи                           _________       Світлана ЗУЙКІНА 



ВИТЯГ З НАКАЗУ № 238 

по Національному фармацевтичному університету 

від 01 листопада 2022 року 
 

Затвердити тему, керівника та рецензента кваліфікаційної роботи здобувачу вищої 

освіти заочної форми навчання фармацевтичного факультету НФаУ 2023 року випуску: 

 

№ 

з/п 

Прізвище, 

ім’я по  

батькові  

здобувача  

вищої освіти 

Тема  

кваліфікаційної 

роботи  

(українською 

мовою) 

Тема  

кваліфіка-

ційної 

роботи 

(англій-

ською  

мовою) 

Керівник  

кваліфікаційної 

роботи 

Рецензент  

кваліфікаційної  

роботи 

1.  Пономаренко 

Аліна 

Олександрівна 

Дослідження 

стабільності 

екстемпораль-

ної суспензії 

для лікування 

алергодермато-

зів 

Study of the 

stability of 

extempora-

neous sus-

pension for 

the treat-

ment of al-

lergic der-

matoses 

проф.  

Зуйкіна С. С. 

доц.  

Сліпченко Г. Д. 

ПІДСТАВА: службова записка завідувача кафедрою про затвердження теми 

кваліфікаційної роботи, керівника та рецензента. 

 

Вірно: пров. фахівець деканату                                                                           Н. В. Фоменко 
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Ф А 2.2.1-32-353 

ВІДГУК 

 

наукового керівника на кваліфікаційну роботу ступеня вищої освіти 

магістр, спеціальності 226 Фармація, промислова фармація 

Аліни ПОНОМАРЕНКО 

на тему: «Дослідження стабільності екстемпоральної суспензії для 

лікування алергодерматозів».  

 

Актуальність теми. За даними Всесвітньої організації охорони здоров’я 

від алергійних захворювань страждає близько 40 % населення планети, із них 

значна частина припадає на алергійні дерматози. 

Алергійні дерматози – група гострих та хронічних хвороб шкіри, яка 

включає алергійний дерматит, екзему, атопічний, токсикоалергійний 

дерматити та ін. та являє собою мультифакторне захворювання, що 

розвивається на тлі генетичної упередженості, змінах у структурі шкіри, 

імунологічних девіацій та при участі ендогенних ті екзогенних тригерів. 

Практична цінність висновків, рекомендацій та їх обґрунтованість. 

Автором були проаналізовані та узагальнені літературні дані щодо 

етіологічних чинників, патогенезу та основних підходів до терапії 

алергодерматозів, вивчена номенклатура лікарських препаратів, що 

застосовуються для лікування даної патології. Ґрунтуючись на результатах 

досліджень розроблено склад екстемпоральної суспензії, запропоновано 

технологію та проведено вивчення показників якості екстемпорального 

лікарського препарату. 

Оцінка роботи. Представлена робота з обсягу теоретичних та практичних 

досліджень повністю відповідає вимогам до оформлення кваліфікаційних 

робіт. 

Загальний висновок та рекомендації про допуск до захисту. Кваліфікаційна 

робота Аліни ПОНОМАРЕНКО може бути представлена для захисту в  



Екзаменаційну комісію Національного фармацевтичного університету на 

присвоєння освітньо-кваліфікаційного рівня магістра.  

 

 

Науковий керівник  ______________     Світлана ЗУЙКІНА 

«06» грудня 2022 р. 



Ф А 2.2.1-32-356 

РЕЦЕНЗІЯ 

на кваліфікаційну роботу ступеня вищої освіти магістр, спеціальності 226 

Фармація, промислова фармація 

Аліни ПОНОМАРЕНКО 

на тему: «Дослідження стабільності екстемпоральної суспензії для 

лікування алергодерматозів». 

 

Актуальність теми. Алергійні дерматози – досить поширена група гострих та 

хронічних хвороб шкіри, розвиток якої зумовлений генетичною 

упередженістю, змінами у структурі шкіри, імунологічними девіаціями та при 

участі ендогенних ті екзогенних тригерів. На сьогоднішній день лікування 

алергодерматозів включає в себе різні групи ЛП, зокрема 

глюкокортикостероїдів, застосування яких часто супроводжується розвитком 

значних побічних ефектів. У зв’язку з цим постає питання розробки нових 

ефективних екстемпоральних препаратів з індивідуальним дозуванням 

мінімальною кількістю побічних ефектів для лікування даної патології. 

Теоретичний рівень роботи. Кваліфікаційна робота виконана на належному 

теоретичному рівні. Автором досліджені і вивчені літературні дані щодо 

етіологічних чинників, особливостей патогенезу та підходів до лікування 

алергодерматозів. Обґрунтовано умови та термін зберігання екстемпоральної 

суспензії для комплексного лікування алергійних дерматозів.   

Пропозиції автора з теми дослідження. На підставі проведених досліджень 

запропоновано умови і термін зберігання екстемпоральної суспензії для 

лікування алергійних дерматозів.  

Практична цінність висновків, рекомендацій та їх обґрунтованість. 

Практична цінність роботи базується на теоретичному та експериментальному 

обґрунтуванні термінів та умов зберігання екстемпоральної суспензії з метою 

розширення асортименту ЛЗ для комплексної фармакокорекції алергійних 

дерматозів. 



Недоліки роботи. За змістом роботи зустрічаються поодинокі орфографічні 

помилки, одруківки. 

Загальний висновок і оцінка роботи. Кваліфікаційна робота Аліни 

ПОНОМАРЕНКО може бути представлена до захисту в Екзаменаційну 

комісію Національного фармацевтичного університету на присвоєння 

освітньо-кваліфікаційного рівня магістра. 

 

Рецензент  _______________   доц. Галина  СЛІПЧЕНКО 

«12» грудня 2022 р. 



Ф А2.2.1-91-287 

 

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ  

НАЦІОНАЛЬНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ 

 

ВИТЯГ З ПРОТОКОЛУ № _6_ 

«_19_» _грудня_ 2022_ року 

м. Харків 
 

засідання кафедри 

___ аптечної технології ліків _______________________ 
(назва кафедри) 

 

Голова: завідувачка кафедри, професор Вишневська Л.І. 

Секретар: докт. філ., асистент Коноваленко І. С. 
 

ПРИСУТНІ:  

 

Богуцька О. Є., Зуйкіна С. С., Ковальова Т. М., Крюкова А. І., Марченко М. В., 

Половко Н. П., Ромась К. П., Семченко К. В., Хохлова К. О. 

 

 

ПОРЯДОК ДЕННИЙ:  
 

1. Про представлення до захисту кваліфікаційних робіт здобувачів вищої 

освіти.  

 

СЛУХАЛИ: проф. Вишневську Л. І. – про представлення до захисту до 

Екзаменаційної комісії кваліфікаційних робіт здобувачів вищої освіти. 

 

ВИСТУПИЛИ: Здобувач вищої освіти групи Фс17(5,5з)–01а спеціальності 

226 Фармація, промислова фармація Аліна ПОНОМАРЕНКО – з доповіддю на 

тему «Дослідження стабільності екстемпоральної суспензії для лікування 

алергодерматозів» (науковий керівник, проф. Світлана ЗУЙКІНА). 

 

УХВАЛИЛИ: Рекомендувати до захисту кваліфікаційну роботу. 

 

Голова 

Завідувачка кафедри, проф.     ______________    Лілія ВИШНЕВСЬКА  
             (підпис) 

 

Секретар  

асистент          ______________     Ілона КОНОВАЛЕНКО 
             (підпис) 

 

  



Ф А2.2.1-32-042 

 

НАЦІОНАЛЬНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ 
 

ПОДАННЯ 

ГОЛОВІ ЕКЗАМЕНАЦІЙНОЇ КОМІСІЇ 

ЩОДО ЗАХИСТУ КВАЛІФІКАЦІЙНОЇ РОБОТИ 

 

Направляється здобувач вищої освіти  Аліна ПОНОМАРЕНКО до захисту 

кваліфікаційної роботи  

за галуззю знань 22 Охорона здоров’я 

спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація 

освітньою програмою Фармація 

на тему: «Дослідження стабільності екстемпоральної суспензії для лікування 

алергодерматозів» 

 

Кваліфікаційна робота і рецензія додаються. 

 

Декан факультету _______________________ / Микола ГОЛІК / 
 

 

Висновок керівника кваліфікаційної роботи 

 

Здобувач вищої освіти Аліна ПОНОМАРЕНКО представила кваліфікаційну роботу, 

яка за об’ємом теоретичних та практичних досліджень повністю відповідає вимогам до 

оформлення кваліфікаційних робіт. 

 

Керівник кваліфікаційної роботи 

 

______________    Світлана ЗУЙКІНА 
 

«06» грудня 2022 р.  

 

 

Висновок кафедри про кваліфікаційну роботу 

 

Кваліфікаційну роботу розглянуто. Здобувач вищої освіти Аліна ПОНОМАРЕНКО 

допускається до захисту даної кваліфікаційної роботи в Екзаменаційній комісії. 

 

Завідувачка кафедри 

аптечної технології ліків 

 

 

______________    Лілія ВИШНЕВСЬКА 
 

 

«19» грудня 2022 року  

  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Кваліфікаційну роботу захищено 

у Екзаменаційній комісії 

« 6 » _лютого_ 2023 р. 

З оцінкою _________________________ 

Голова Екзаменаційної комісії, 

доктор фармацевтичних наук, професор 

__________________________ /Лена ДАВТЯН/ 


