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АНОТАЦІЯ 

 

Кваліфікаційна робота присвячена розробці складу та технологічної 

інструкції екстемпорального засобу для лікування вугрової хвороби. В роботі 

представлено обґрунтування раціонального складу та технологічного процесу 

виготовлення екстемпорального лосьйону для лікування акне. Також 

запропоновано методики контролю якості лікарського засобу та розроблено 

технологічну інструкцію на виготовлення лосьйону на основі кислоти 

азелаїнової в умовах аптечного виробництва. Робота викладена на 51 

сторінці, містить вступ, огляд літератури та експериментальну частину, 

висновки, а також 12 таблиць, 10 рисунків, 45 джерел літератури та 17 

додатків. 

Ключові слова: акне, склад, технологія, екстемпоральний лосьйон, 

кислота азелаїнова, ніацинамід, екстракт коренів солодки. 

 

ANNOTATION 

 

Qualification work is devoted to the development of the composition and 

technological instructions of an extemporaneous remedy for the treatment of acne. 

The paper presents a justification for the rational composition and technological 

process of manufacturing an extemporaneous lotion for the treatment of acne. 

Methods for quality control of the medicinal product are also proposed and 

technological instructions for the manufacture of azelaic acid-based lotion in 

pharmacy production conditions are developed. The work is presented on 51 pages, 

contains an introduction, a literature review and an experimental part, conclusions, 

as well as 12 tables, 10 figures, 45 references and 17 appendices. 

Key words: acne, composition, technology, extemporaneous lotion, azelaic 

acid, niacinamide, licorice root extract. 
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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ ПОЗНАЧЕНЬ 
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БАР – біологічно активні речовини 
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ЛП – лікарський препарат 

ЛФ – лікарська форм 

МОЗ – Міністерство охорони здоров’я 

НФаУ – Національний фармацевтичний університет 

ШКТ – шлунково-кишковий тракт 

P. acnes – Propionibacterium acnes 

КУО/мл – Колонієутворююча одиниця на мілілітр 
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ВСТУП 

 

Актуальність теми. Акне (Acne vulgaris) – це поширене хронічне 

запальне захворювання сально-волосяного фолікула, що виникає внаслідок 

гіперсекреції шкірного сала, фолікулярної гіперкератинізації, колонізації 

Propionibacterium acnes та розвитку запальної реакції. Ця патологія є 

особливо поширеною серед підлітків і молодих людей віком від 12 до 24 

років, і близько 85 % підлітків стикаються з проявами акне в тій чи іншій 

формі. Проте, попри загальноприйняту думку про те, що акне є виключно 

підлітковою проблемою, воно може з’являтися і в дорослому віці, хоча з 

меншою частотою. Важливо зазначити, що акне не лише косметична 

проблема, а й дерматологічне захворювання, яке може суттєво впливати на 

психоемоційний стан пацієнтів, знижувати самооцінку та викликати 

емоційний дискомфорт. Акне є хронічним дерматологічним захворюванням, 

яке може бути переведене в стан ремісії, проте потребує постійного 

контролю. Особи, які страждають на вугрову хворобу, повинні дотримуватися 

збалансованого харчування, здорового способу життя та здійснювати 

регулярний догляд за шкірою протягом усього життя. 

Діагноз акне встановлюється на основі наявності характерних 

елементів висипу – відкритих і закритих комедонів, папул, пустул та вузликів, 

які розташовуються у себорейних зонах (обличчя, плечі, верхня частина 

спини, грудна клітка). У частини пацієнтів можуть спостерігатися вторинні 

зміни, такі як рубці та постзапальна гіперпігментація. Вираженість 

патологічного процесу може коливатися від легких форм до тяжких вузлово-

кістозних уражень, які можуть супроводжуватися системними проявами. 

Причинами виникнення акне можуть бути використання косметичних 

засобів з комедогенними властивостями, стрес, зміни гормонального фону (у 

підлітковому віці, при вагітності, при захворюваннях ендокринної системи), 

куріння, недосип, неправильне харчування, зайва вага, спадковість. 
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Зважаючи на багатофакторний характер акне, ефективне лікування 

передбачає комплексний підхід, що включає медикаментозну терапію, зміну 

способу життя та правильний догляд за шкірою. Отже, актуальним постає 

питання дослідження та розроблення нових екстемпоральних засобів для 

лікування цього захворювання. 

Мета дослідження. Метою цього дослідження було розроблення 

складу та технологічної інструкції екстемпорального засобу для лікування та 

профілактики вугрової хвороби. 

Завдання дослідження. Для досягнення поставленої мети потрібно 

було вирішити наступні завдання: 

- проаналізувати сучасні літературні дані щодо етіології, патогенезу та 

методів лікування вугрової хвороби, а також існуючого асортименту лікарських 

засобів для її терапії; 

- обґрунтувати раціональний склад екстемпорального лосьйону, що 

містить активні фармацевтичні інгредієнти з протизапальною, 

антибактеріальною та себорегулюючою дією;  

- розробити технологію виготовлення екстемпорального лосьйону, що 

забезпечує стабільність, ефективність лікарської форми та відповідність 

фармацевтичним вимогам; 

- опрацювати методики контролю якості розробленого лосьйону в 

умовах аптечного виробництва 

- розробити технологічну інструкцію виготовлення екстемпорального 

лосьйону для лікування акне в умовах аптеки. 

Об'єкти дослідження. Кислота азелаїнова, ніацинамід, екстракт 

коренів солодки, ефірна олія м’яти, пропіленгліколь, гідроксиетилцелюлоза, 

етанол, вода очищена, екстемпоральний лосьйон. 

Предмет дослідження. Розробка та обгрунтування складу і технології 

виготовлення та методик контролю якості екстемпорального лосьйону на 

основі кислоти азелаїнової для лікування вугрової хвороби. 
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Методи дослідження. У роботі використані методи аналізу та 

узагальнення, теоретичні, фізико-хімічні та математичні методи.  

Практичне значення отриманих результатів. Обгрунтовано склад і 

технологію виготовлення, а також методики контролю якості 

екстемпорального лосьйону на основі кислоти азелаїнової. Розроблено 

технологічну інструкцію екстемпорального лосьйону для лікування вугрової 

хвороби.  

Елементи наукових досліджень. Вперше обґрунтовано оригінальний 

склад екстемпорального лосьйону для лікування вугрової хвороби та 

складено технологічну інструкцію його виготовлення в умовах аптечного 

виробництва. 

Апробація результатів дослідження і публікації. Основні положення 

доповідались, обговорювались на наукових конференціях:  

- ІV Міжнародна науково-практична конференція «Фундаментальні та 

прикладні дослідження у галузі фармацевтичної технології» (м. Харків, 25 

жовтня 2024 р.) Опубліковано тези. Стендова доповідь. 

- І науково-практична Internet-конференція з міжнародною участю 

«Фармацевтичні технології, стандартизація та забезпечення якості лікарських 

засобів» (м. Харків, 21 листопада 2024 р.). Опубліковано тези. Стендова 

доповідь; 

- І науково-практична конференція «Фармінновації: від освітнього 

процесу до наукових досягнень» (м. Вінниця, 03-04 грудня 2024 р.). 

Опубліковано тези. Стендова доповідь. 

- V Всеукраїнська науково-практична конференція з міжнародною 

участю «Youth Pharmacy Science» (м. Харків, 10-11 грудня 2024 р.). 

Опубліковано тези. Усна доповідь (грамота).  

- Диплом І ступеня в конкурсі есе «2024: Чому наука має значення: 

залучення розуму та розширення можливостей майбутнього» у рамках 

інноваційного проєкту наукової молоді університету «Чародійна школа науки 
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«Pharmaceutical Hogwarts» (за мотивами «Гаррі Поттера»), (м. Харків, 10-11 

грудня 2024 р.).  

- VІІ Міжнародна науково-практична інтернет-конференція «Сучасні 

досягнення фармацевтичної науки в створенні та стандартизації лікарських 

засобів і дієтичних добавок, що містять компоненти природного походження» 

(м. Харків, 11 квітня 2025 р.). Опубліковано тези. 

Структура та обсяг кваліфікаційної роботи. Кваліфікаційна робота 

містить 3 розділи: огляд літературних джерел, об’єкти та методи досліджень, 

експериментальна частина, а також вступу, висновків, списку використаної 

літератури та додатків. Викладена на 51 сторінці, містить 12 таблиць, 10 

рисунків, 45 джерел літератури та 17 додатків.  
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РОЗДІЛ 1. СУЧАСНА ФАРМАКОТЕРАПІЯ АКНЕ  

 

1.1. Причини виникнення акне 

Акне (аcne vulgaris) частіше називають вуграми. Це хронічне рецидивне 

запальне захворювання шкіри, що виявляється відкритими або закритими 

комедонами, папулами, пустулами, кістами. Комедони – незапальні дрібні 

вузлики білого або чорного кольору, які створюють відчуття нерівного 

рельєфу шкіри, прояв скупчення шкірного сала та кератину у волосяному 

фолікулі. Папули (вузлики) – безпорожнинні утворення, що виступають над 

рівнем шкіри, щільної чи м'якої консистенції. Пустули – порожнинні 

елементи висипу, що у результаті гнійного процесу. Акне – один із 

найпоширеніших дерматозів. Пік захворюваності посідає вік 15-18 років 

(юнацькі вугрі), причому схильні до акне як юнаки, і дівчата. Пізніше акне 

(акне Тарда) переважає у жінок [1]. 

Виділяють кілька основних факторів, що впливають на розвиток 

вугрової висипки: фолікулярний гіперкератоз, гіпертрофія сальних залоз, 

мікробна колонізація та запальний процес. Тригером є генетично обумовлене 

збільшення кількості андрогенів в організмі або підвищена чутливість 

рецепторів клітин сальних залоз до похідних тестостерону. В результаті 

надлишкової продукції шкірного сала (себуму) виникає гіперкератоз, що 

сприяє утворенню пробки у гирлі фолікулів. Це призводить до скупчення в 

нижній частині фолікула кератинових мас, надлишку шкірного сала та різних 

бактерій. Потім послідовно відбувається розширення верхньої частини 

волосяного фолікула та утворення мікрокомедону. Мікрокомедон, що містить 

кератин, шкірне сало та бактерії, продовжує розширюватися, стінка фолікула 

розривається, і починається запальний процес. Підвищена секреція себуму 

призводить до зростання мікроорганізмів (Propionibacterium acnes, 

Staphylococcus epidermidis, грибів роду Pityrosporum) [2]. 

Серед причин розвитку акне нерідко називають зниження числа 

лактобактерій у шлунково-кишковому тракті (ШКТ), що призводить до 
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підвищення рівня ліпідів у крові. Крім того, помічено, що на акне частіше 

страждають люди, в раціоні харчування яких багато продуктів, багатих 

жирами та швидкими вуглеводами. Клінічна класифікація акне представлена 

в табл. 1.1 [3]. 

Таблиця 1.1 

Клінічна класифікація акне 

Класифікація за віком Класифікація за ступенем 

важкості 

Юнацькі комедони Легкі форми перебігу акне 

папулопустульозні 

вузлувато-кістозні 

блискавичні 

Для дорослих пізні Середні форми перебігу акне 

інверсні 

конглобатні, або 

нагромаджені акне 

Для дитячого 

віку 

новонароджених Важкі форми перебігу акне 

дітей 

 

Крім описаних класифікацій, відрізняють вугрі, спричинені 

екзогенними причинами, вугрі, спричинені механічними факторами, а також 

акнеформні висипи [4]. Окремо варто виділити літні  та косметичні акне, які 

з'являються на відкритих сонцю ділянках обличчя та тіл, а також внаслідок 

застосування засобів з УФ-фільтрами. Косметичні акне провокуються та 

підтримуються косметичними засобами догляду за шкірою. 

Ізопропілміристат, олія какао, ланолін, бутилстеарат, стеариловий спирт і 

масляна кислота, які входять до складу засобів, мають найбільший 

комедогенний ефект [5]. 



11 

 

Акне локалізуються переважно на шкірі обличчя, кінцівок, верхній 

частині грудей та на спині. При папулопустульозних акне (найпоширеніших 

висипаннях) спостерігаються закриті та відкриті комедони, папули та 

пустули. Закритий комедон – це білі папули діаметром 1-2 мм, найкраще 

помітні при розтягуванні шкіри. При стисканні такого комедона його вміст 

виділяється важко. Закриті комедони часто запалюються із заснуванням 

пустул. Відкриті комедони – це чорні крапки, розміром 0,5-1,0 мм. 

Консистенція відкритих комедонів щільна сірувато-біла, форма – 

грушоподібна (рис. 1.1) [6]. 

 

Рис. 1.1. Прояви акне: 1-відкриті,2-закриті,3-папули, 4-пустули, 5-вузли 

та кисти 

 

У новонароджених акне виникають на тлі гормонального кризу 

новонароджених і в більшості випадків самостійно регресують без сліду, 

проявляються поодинокими або множинними папулами, пустулами, 

закритими і відкритими комедонами і міліумами (невеликими поверхневими 

кістами). 

Дитячі акне спостерігаються рідко, їхня поява пов'язана з підвищенням 

андрогенів в організмі на тлі вродженої гіперплазії кори надниркових залоз, 

що вірилізують пухлинах. Юнацькі акне є найпоширенішим ураженням 

шкіри, найчастіше вони локалізуються в центральній частині обличчя (на 
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носі, лобі, підборідді). Нові висипання зазвичай перестають з'являтися після 

22-23 років, але в деяких випадках формується персистуюча форма акне 

(пост'ювенільні акне), пізні акне, або акне Тарда [7]. 

Симптоми акне важкого ступеня (конглобатна, або вузлова форма) – 

глибокі запальні вузли та кісти, які можуть зливатися, височіючи над шкірою. 

Коли вузли розкриваються, з'являються виразки, які довго не минають. Після 

регресу на їхньому місці формуються рубці постакне. Виникнення інверсних 

акне пов'язують із метаболічним синдромом, інсулінорезистентністю. 

Запальний процес відбувається в апокринових потових залозах з 

виникненням та розкриттям підшкірних інфільтратів у пахвових западинах, в 

області пупка та промежини, навколо сосків з подальшим формуванням 

рубцевих змін. Захворювання протікає хронічно із частими рецидивами [2].  

Блискавичні акне реєструють в осіб чоловічої статі. Для захворювання 

характерні болі у великих суглобах, підвищення температури тіла, виникають 

великі елементи з некротичними кірками і кров'яно-гнійним 

відокремлюваним на фоні акне. Механічні вугрі (аcne mechanica) вважається 

проявом справжньої вугрової хвороби – висипання стають наслідком 

тривалого тертя або тиску на шкіру твердими головними уборами, лобовими 

пов'язками, тугими комірцями, грубими шарфами, одягом із грубої тканини 

[8]. 

 

1.2. Механізми дії фармацевтичних препаратів для лікування акне 

Лікування акне проводиться в залежності від ступеня тяжкості 

захворювання і включає системну та зовнішню терапію. При визначенні 

ступеня тяжкості дерматозу враховуються такі критерії: поширеність, глибина 

процесу, кількість елементів, вплив на психоемоційну сферу, формування 

рубців. При легкому ступені акне призначається тільки зовнішня терапія, 

середнього ступеня – зовнішня терапія при необхідності поєднується з 

системною терапією, а при тяжкому ступені основною є системна терапія 

(рис. 1.2) [9]. 
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Рис. 1.2. Менеджмент акне у дорослих, підлітків і дітей віком >9 років 

 

Системні ретиноїди, на думку багатьох авторів, є найефективнішою 

групою ЛП на лікування акне. Основними показаннями до їх застосування є 

вузлувато-кістозні акне, часто рецидивні запальні акне, неефективність 



14 

 

антибіотикотерапії, схильність до утворення гіпертрофічних рубців на місці 

елементів акне, що вирішилися. Ізотретиноїн впливає на патологічний 

фолікулярний гіперкератоз, знижує продукцію шкірного сала, має 

протизапальні та антихемотаксичні властивості. Ізотретиноїн впливає на 

хемотаксис фагоцитів і, таким чином, має непрямі антибактеріальні 

властивості щодо P. Acnes [10]. 

Системні антибіотики призначають за наявності вираженої 

симптоматики з величезним переважанням запального компонента. Є низка 

обмежень до антибіотикотерапії, крім того, вона асоційована зі значною 

кількістю побічних ефектів. Наприклад, амоксицилін впливає на органи 

ШКТ, зумовлюючи, наприклад, нудоту та блювання. Хорошу клінічну 

ефективність при акне мають антибіотики групи макролідів, наприклад 

еритроміцин. При фульмінантній формі акне пероральний прийом 

антибіотиків як монотерапія має низьку ефективність [10]. 

Побічні ефекти при лікуванні антибактеріальними ЛП спостерігаються 

рідко, проте основною проблемою при їх призначенні є резистентність до P. 

acnes. Високі показники резистентності пов'язані з переважно з самостійним 

використанням пацієнтами антибактеріальних ЛЗ. 

Бензоїлу пероксид часто застосовують у комбінації з 

антибактеріальними ЛП як для зовнішньої, так і для системної терапії, 

оскільки при лікуванні бензоїлу пероксидом не розвивається бактеріальна 

резистентність, тому його часто призначають хворим, які отримували терапію 

антибактеріальними ЛП [11]. 

В аспекті збільшення клінічної ефективності терапії, зниження ризику 

резистентності до антибактеріальної терапії P. acnes, а також збільшення 

комплаентності терапії найбільш результативним є використання 

комбінованих ЛП [12]. Найбільш значущим вважають використання 

комбінованих ЛЗ із комплементарним механізмом дії. Комбінації препаратів 

або діючих речовин у ЛЗ впливають на більшу кількість ланок патогенезу 

акне, зокрема на фолікулярний гіперкератоз, колонізацію P. acnes, запальну 
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реакцію шкіри [5]. Тяжкі форми перебігу акне вимагають вже  призначення 

системних антибіотиків. Раніше застосовували ряд методів з до кінця не 

доведеною ефективністю. До таких методів належать аутогемотерапія, 

антистафілококовий гамма-глобулін, вітамін А, естрогени. Крім вітаміну A 

ефективним є застосування поліненасичених жирних кислот, наприклад, 

омега-3 [13]. 

Ефективними є також комбіновані естроген-гестагенні ЛЗ. Гормональні 

методи терапії актуальні не тільки для пацієнтів з лабораторно 

підтвердженою гіперандрогенією, але й у разі важкого, резистентного до 

терапії течії акне, що проводиться, а також з частими епізодами загострення 

[15]. Естроген у комбінованих естроген-гестагенних ЛП зазвичай 

представлений етинілестрадіолом, рідше – местранолом, а прогестин – 

частіше хлормадиноном, дроспіреноном та похідними 19-нортестостерону. Ці 

компоненти взаємодіють із рецепторами тестостерону. Похідні тестостерону 

мають андрогеноподібну дію – сприяють розвитку акне, викликають 

дратівливість, втому [15]. 

Отже, препарати для лікування акне в основному мають складний 

механізм дії – пригнічують ріст бактерій та відлущують, послаблюють 

запалення. 

 

1.3. Аналіз фармацевтичних препаратів, призначених для терапії 

акне 

Асортименти аптек включають ЛЗ, парафармацевтичну продукцію, 

вироби медичного призначення, лікувальну косметику та інші товари, 

дозволені до реалізації через аптечні організації. Дослідження асортименту 

проводилося за такими показниками, як: діюча речовина, форма випуску, 

виробник, ціна, умови відпустки, життєва потреба у ЛП. Серед лікарських 

препаратів для лікування висипу вугрів переважають ЛП у формі гелів (38,8 

%), так як вони глибше всмоктуються, при цьому не закупорюють волосяні 
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фолікули, зручні для використання, так як добре тримаються на шкірі, 

утворюючи плівку, що підсушує [16, 17]. 

Більшість ЛП відпускається без рецепта лікаря, тому що вони мають 

великий попит, це пояснюється тим, що люди надають перевагу лікуватися 

самостійно. 

Протягом трьох років лідером продажу за кількістю упаковок серед ЛП 

для системного лікування є «Доксициклін» вітчизняного виробництва (ФФ 

Дарниця) та Німеччини (Тева), що можна пояснити дешевизною цього 

препарату. Серед ЛЗ місцевого призначення лідером виступає «Діфферін» 

(Франція), «Кутакніл» (Франція), «Ретиноєва мазь» (Україна) та «Зеркалін» 

(Україна). Характеристика даних фармацевтичних препаратів представлена в 

табл. 1.2 [16, 17]. 

Для лікування вугрової висипки папуло-пустульозного типу 

використовуються ретиноїди з антибіотиками місцевого призначення. 

Найбільш вигідною для пацієнтів є схема лікування «Діфферин» + «Зінеріт». 

Для лікування вугрового висипу середнього ступеня тяжкості 

використовуються ретиноїди у поєднанні з системними антибіотиками, або 

ретиноїди у поєднанні з бензоїлом пероксидом. Практикуючі лікарі 

найчастіше призначають «Кутакніл» у поєднанні з «Діфферіном», 

«Доксициклін»  + «Діфферін», «Зеркалін» + «Діфферін» [16, 17]. 

Для лікування вугрової висипки тяжкого ступеня використовуються ЛП 

ізотретиноїну, а для лікування жінок використовується ізотретиноїн у 

поєднанні з гормональними ЛЗ. Найвигідніше жінкам обходиться лікування 

тяжкого ступеня вугрової висипки за схемою лікування «Зинерит» + «Ярина» 

[18].  
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Таблиця 1.2 

Характеристика  фармацевтичних препаратів, призначених для 

терапії акне 

Назва 

препарату 

Діюча речовина – 

фармакологічна дія 

Форма 

випуску 

Виробник, 

країна 

Доксициклін Доксицикліну моногідрат – 

антибактеріальна дія 

Зелено-жовті 

таблетки 

«Дарниця», 

Україна; 

«Тева», 

Німеччина 

Діфферін 0,1 % адапален – ретоноїд 

четвертого покоління 

Прозорий гель «Галдерма», 

Франція  

Кутакніл 

(Базирон), 

2,5 %, 5%, 

10%. 

Бензоїлу пероксид – 

антибактеріальна дія 

Прозорий гель  «Галдерма», 

Франція 

Ретиноєва 

мазь, 0,1% 

Ізотретиноїн – регенерація 

тканин 

Мазь ЗАО 

«Ретиноїди», 

Україна 

Зеркалін Кліндаміцин – 

протимікробний засіб 

Прозора 

рідина 

Ядран-

Галенський, 

Хорватія 

Зинерит Еритроміцин, цинку ацетат 

дигідрат – протимікробний 

засіб 

Порошок для 

розчину 

Ассиелас 

Фарма, 

Нідерланди 

Ярина Плюс Етинілестрадіол, дроспіренон 

– гормони статевих залоз 

Таблетки 

помаранчевого 

кольору 

Байєр, 

Німеччина 
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1.4. Епідеміологічні чинники поширеності захворювання 

Акне – одне з найпоширеніших запальних захворювань шкіри, яким 

страждають представники різного віку, етнічних груп та фототипів. Згідно з 

даними досліджень, присвячених епідеміології акне, воно знаходиться на 8-

му місці за частотою народження серед усіх захворювань у світі. Акне 

(вугровий висип) відноситься до найпоширеніших патологій шкіри. Згідно з 

дослідженнями, з нею стикається до 650 мільйонів людей різного віку у світі. 

Приблизно в 20 % випадків вугрова хвороба протікає в середньому та 

тяжкому ступені тяжкості, що в результаті сприяють розвитку серйозних 

косметичних дефектів – рубці, «ямки», шрами на обличчі та тілі. У 

пубертатний період симптоми акне спостерігаються приблизно у 85-90 % 

підлітків жіночої та чоловічої статі. Співвідношення приблизно рівне, проте 

дівчата страждають на акне частіше через більш виражені гормональні 

перебудови [12, 15]. 

Епідеміологічні дослідження акне в різних регіонах світу, як правило, 

вивчають різні змінні (наприклад, поширеність, захворюваність, вік), що 

ускладнює порівняння регіонів; однак очевидно, що акне вражає населення в 

усьому світі. Дослідження, проведене США за участю кавказьких, азіатських, 

іспанських та афроамериканських жінок, повідомило про етнічні відмінності 

в розмірі пор на обличчі та структурі епідермісу, причому найменший розмір 

пор у азіаток порівняно з іншими групами. Американські вчені оцінили 

розмір пор у 2585 жінок з різних країн і континентів і спостерігали дуже 

маленькі пори з низькою щільністю у китайських жінок і великі пори у 

бразильських жінок [19]. 

При вивченні зареєстрованих частот континентальних акне в різних 

регіонах світу, а також етнічних популяцій, в африканському регіоні 

спостерігаються як дуже високі (90,7 % серед міського підросткового 

населення Нігерії), так і дуже низькі частоти (5,4 % з 8008 осіб у Єгипті), які, 

як передбачається, пов’язані з сільськими та міськими відмінностями, 

різними факторами навколишнього середовища та ступенем вестернізації. 
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Так, африканське дослідження 300 пацієнтів з акне (віком від 12 до 52 років), 

які спостерігали в дерматологічній клініці, показало, що 63,3 % мали прищі 

на спині, 46,6 % – на шиї, 45,3 % – на грудях і 20,0 % – на руках. Акне також  

є найбільш поширеним дерматологічним захворюванням у Латинській 

Америці [12, 19]. 

Дослідження на Близькому Сході свідчать про частоту акне у підлітків 

понад 50% (53,4% із 517 студентів Саудівської Аравії, 56,2 % із 717 студентів 

університетів Саудівської Аравії, 63,6 % із 600 учнів середньої школи в 

Туреччині та 93,3 % із 1002 учнів середньої школи з Ірану). Епідеміологічні 

дані щодо частоти акне у дорослих у цьому регіоні відсутні, але є 

дослідження характеристик акне у дорослих у Туреччині, які свідчать про те, 

що це не є рідкістю на Близькому Сході [15]. 

Американське дослідження показало, що запальні вугри виникали 

частіше, ніж комедональні, серед азіатських жінок (рис.1.3.), на відміну від 

європейських жінок (рис.1.4.) [5, 19].  

 

Рис. 1.3. Поширення різних типів акне серед азіатських жінок 

 

Вчені дійшли висновку, що «поширеність акне та наслідки були більш 

поширеними у тих, хто має темний тип шкіри, що свідчить про те, що акне є 

більш гетерогенним станом [5]. 

запальні 

вугрі; 20% 

комедони; 

10% 
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Рис. 1.4. Поширення різних типів акне серед європейських жінок 

 

В Україні, станом на 29.01.2024 р. понад 50 % жінок 20-30 років 

страждають від акне, у 30-40 років цей відсоток  вже становив 33 %, 40 років 

– 25 % жінок скаржилися на періодичні висипання [20].  

 

Висновки до розділу 1 

Акне – поширене шкірне захворювання, яке супроводжується 

порушенням роботи сальних залоз та волосяних цибулин. Серед причин 

розвитку акне виділяють гормональний дисбаланс, спадкову схильність, 

надмірну вироблення себуму (шкірного жиру), бактеріальну інфекцію і навіть 

деякі лікарські засоби. Дієта, стрес і неправильний догляд за шкірою також 

можуть вплинути на розвиток висипу вугрів. Шкіра при вугровій хворобі стає 

схильною до запалень, також можуть виникати болючість, лущення та 

свербіж. Найпроблемніші зони – обличчя, шия, спина, груди та плечі. 

Сьогодні накопичено значний досвід терапії акне, розроблено 

алгоритми лікування залежно від ступеня тяжкості з урахуванням 

терапевтичного індексу акне як основи диференційованого підходу до 

ведення пацієнтів. Сучасні схеми включають призначення системних 

препаратів та засобів зовнішньої терапії на тлі правильно підібраного 

базового догляду. 

  

запальні 

вугрі; 10% 

комедони; 

14% 
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РОЗДІЛ 2. ОБ’ЄКТИ ТА МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ 

 

2.1. Об’єкти дослідження 

 

Кислота азелаїнова (CAS 123-99-9) – двоосновна гранична карбонова 

кислота. Це безбарвна кристалічна речовина, розчинна у воді [0,1 г/100 мл 

(0°C), 0,24 г/100 мл (20°C), 2,2 г/100 мл (65°C)], діетиловому ефірі [2,68 г/100 

мл (15°C)], етанолі. Має всі хімічні властивості, характерні для карбонових 

кислот. Солі та ефіри азелаїнової кислоти називаються азелаїнатами. При 

піролізі її нерозчинних у питній воді солей (Ca, Mn) утворюється 

циклооктанон. Препарати азелаїнової кислоти мають бактеріостатичну 

активність щодо Propionibacterium acnes і Staphylococcus epidermidis, 

знижують вироблення жирних кислот, що сприяють виникненню акне 

(рис. 2.1) [21]. 

 

Рис. 2.1. Хімічна формула кислоти азелаїнової 

 

Ніацинамід (нікотинамід) (ДФУ 2.0, Т. 2, С. 495, CAS 98-92-0) – амід 

нікотинової кислоти, вітамін РР або B3. Це безбарвна кристалічна речовина, 

добре розчинна у воді [100 г/100 мл], етанолі [66,6 г/100 мл], гліцерині [10 

г/100 мл], розчинна в ацетоні, малорозчинна в діетиловому ефірі та бензолі. 

Оптимальний рН: 3,5-7,5 (при рН нижче 5,0 перетворюється на нікотинову 

https://commonchemistry.cas.org/detail?cas_rn=123-99-9
https://commonchemistry.cas.org/detail?cas_rn=98-92-0
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кислоту, викликаючи розширення судин). Речовина оптимізує вироблення 

ліпідів та знижує втрату вологи в шкірі (рис. 2.2) [22]. 

 

Рис. 2.2. Хімічна формула ніацінаміду 

 

Екстракт коренів солодки (ТУ 657 РК-00482832-09-96) – дрібний 

порошок від коричнево-жовтого до коричневого кольору із слабким 

характерним запахом. При збовтуванні субстанції з водою утворюється 

колоїдний розчин, який сильно піниться. Корінь солодки демонструє 

протизапальну, антигістамінну, протикашльову дію, а також налагоджує в 

організмі водно-сольовий обмін (рис. 2.3) [23]. 

 

 

Рис. 2.3. Сухий екстракт коренів солодки 

 

Екстемпоральний лосьйон – прозора або злегка опалесціююча рідина 

з нейтральним відтінком і легким ароматом ефірної олії м’яти. 
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Характеристика допоміжних речовин 

Пропіленгліколь (ДФУ 2.0, Т. 2, С. 563) – безбарвна в'язка рідина зі 

слабким характерним запахом, солодкуватим смаком, що має гігроскопічні 

властивості, двоатомний спирт (гліколь). Пропіленгліколь є хорошим 

розчинником для різного класу сполук. З ним повністю поєднується 

більшість низькомолекулярних органічних сполук, що містять кисень і азот 

[22]. 

Гідроксиетилцелюлоза (CAS № 9004-62-0) – це неіонне похідне 

целюлози, що розчиняється як у холодній, так і гарячій воді. Це білий або 

жовтуватий рухомий порошок; середня вологість: 6 % при 23-84 % відносної 

вологості. Вона добре розчиняється у воді, утворюючи прозорий гель, який 

не кристалізується. Гелеутворювач і загусник [24]. 

Етанол (ДФУ 2.0, Т. 2, С. 233) – це летюча, горюча, безбарвна прозора 

рідина з характерним запахом і солодкуватим смаком [22]. 

Вода очищена (ДФУ 2.0, Т. 2, С. 129) – прозора, безбарвна рідина без 

смаку та запаху [22]. 

Ефірна олія м’яти (ДФУ 2.5, С. 288) – прозора, безбарвна рідина з 

характерним запахом і пекучим охолоджуючим смаком, отримана з листя 

м’яти перцевої. Має бактерицидну, противірусну, протигрибкову дії [22]. 

 

2.2. Методи дослідження 

 

Всі методики дослідження, які були використані під час виконання 

роботи відповідали і проводили згідно методів випробування ДФУ. 

Зовнішній вигляд, колір лосьйонів, упакованих у прозорі флакони, 

визначають переглядом флаконів з рідиною в денному світлі або світлі 

електричної лампи, що проходить або відображається, після перевертання 

флакона пробкою вниз два-три рази. Колір виробів, упакованих у непрозорі 

флакони, визначають переглядом проби в кількості 20-30 см3 у склянці на 

фоні листа білого паперу в денному світлі або світлі електричної лампи [22]. 
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Запах визначають органолептичним методом з використанням смужки 

щільного паперу розміром 10х100 мм, змоченого приблизно на 30 мм 

зануренням у аналізовану рідину [25]. 

Водневий показник (рН) визначають потенціометричним методом. 

Метод заснований на вимірі різниці потенціалів між двома електродами 

(вимірювальним і порівнянням), зануреними в досліджувану пробу [25]. 

Масову частку етанолу в лосьйонах визначають за густиною лосьйону 

за допомогою ареометра. Масову частку етилового спирту знаходять по 

таблиці для визначення етанолу (ДФУ) [25]. 

Однорідність лосьйонів визначають за методикою ДФУ візуально. 

Розчин вважають однорідним, якщо не виявлено видимі нерозчинені 

частинки, сторонні домішки, ознаки фізичної нестабільності, коагуляція 

часток [25]. 

Колоїдна стабільність. Дві однакові лабораторні пробірки заповнюють 

на дві третини обсягу дослідним зразком. Пробірки зважують із точністю до 

другого знака після коми. Різниця у масі зразків може бути трохи більше 0,2 г. 

Проби на 20 хв поміщають у термостат. Після нагрівання пробірки витирають 

насухо і поміщають в центрифугу. Проби обертають зі швидкістю 1500 об/сек 

протягом 5 хв, а потім візуально оцінюють їхній стан. Випробування 

пройдено, якщо не спостерігається розшарування в жодній із пробірок [26]. 

В'язкість. Капілярні методи засновані на законі Пуазейля і полягають у 

вимірі часу протікання через капіляр рідини відомої маси під дією сили 

тяжіння за певного перепаду тисків. В'язкість лосьйону визначали 

використовуючи капілярний віскозиметр Оствальда [25]. 

Статистичну обробку отриманих результатів фізико-хімічних 

випробувань проводили відповідно до методик ДФУ 2.0 [25]. 
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Висновки до розділу 2 

Обрано наступні об'єкти дослідження – діючі (кислота азелаїнова, 

ніацинамід, екстракт коренів солодки) і допоміжні речовини 

(пропіленгліколь, гідрокиетилцелюлоза, етанол, вода очищена, ефірна олія 

м’яти), які було використано під час приготування та розробки технологічної 

інструкції екстемпорального лосьйону для лікування акне.  

Визначено фізико-хімічні методи дослідження, які необхідні для 

ефективного контролю якості розробленого лосьйону в умовах аптечного 

виробництва.  
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РОЗДІЛ 3. РОЗРОБЛЕННЯ СКЛАДУ ТА ТЕХНОЛОГІЇ 

ЕКСТЕМПОРАЛЬНОГО ЛОСЬЙОНУ ДЛЯ ЛІКУВАННЯ АКНЕ 

 

3.1. Теоретичне обґрунтування компонентного складу лосьйону 

Азелаїнова кислота є визнаним активним фармацевтичним інгредієнтом 

(АФІ), який широко застосовується в лікуванні вугрової хвороби завдяки 

своєму багатогранному механізму дії. Вибір азелаїнової кислоти як основного 

компонента екстемпорального лосьйону зумовлений її доведеними 

антибактеріальними, протизапальними, себорегулювальними та 

депігментуючими властивостями, що роблять її ефективною для терапії акне 

легкого та середнього ступеня тяжкості [2, 28]. 

Механізм дії азелаїнової кислоти при лікуванні вугрової хвороби є 

комплексним і включає кілька ключових аспектів. Вона проявляє 

бактеріостатичну активність проти P. acnes – основного патогена, що 

викликає запальні елементи акне. Азелаїнова кислота порушує метаболізм 

бактерій, пригнічуючи синтез їхніх клітинних компонентів, що зменшує 

колонізацію P. acnes у волосяних фолікулах [27, 28]. Вона нормалізує процес 

кератинізації в протоках сальних залоз, запобігаючи утворенню комедонів 

шляхом зменшення гіперкератозу [28]. Азелаїнова кислота чинить 

протизапальну дію, знижуючи продукцію прозапальних цитокінів, таких як 

інтерлейкін-1 і фактор некрозу пухлин, що зменшує прояв запальних 

елементів [29]. Крім того, вона інгібує активність ферменту 5α-редуктази, 

який сприяє перетворенню тестостерону на дигідротестостерон, тим самим 

зменшуючи надмірну секрецію шкірного сала [28]. 

Важливою перевагою азелаїнової кислоти є її здатність зменшувати 

постзапальну гіперпігментацію, що часто є наслідком акне. Це досягається 

шляхом інгібування тирозинази – ферменту, відповідального за синтез 

меланіну в меланоцитах. Тому, азелаїнова кислота не лише сприяє лікуванню 

активних елементів акне, але й ефективно зменшує пігментні плями, 

покращуючи естетичний вигляд шкіри після запальних процесів [27, 28]. 
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Рис. 3.1. Механізм дії азелаїнової кислоти при лікуванні вугрової 

хвороби 

 

Для посилення терапевтичної ефективності лосьйону азелаїнову 

кислоту було вирішено поєднати з ніацинамідом (вітамін В3) та екстрактом 

кореня солодки (Glycyrrhiza glabra), що забезпечує синергічний ефект у 

лікуванні акне [29]. Ніацинамід відомий здатністю зменшувати запалення, 

регулювати продукцію шкірного сала, зміцнювати бар’єрну функцію шкіри та 

знижувати вираженість постзапальної гіперпігментації. Наукові дані 

підтверджують, що ніацинамід у концентрації 4 % ефективно зменшує 

себорею та покращує стан шкіри при акне за 4–8 тижнів регулярного 

застосування, що робить його ідеальним додатковим компонентом [29, 30, 31, 

32]. 

Екстракт кореня солодки містить активні сполуки, такі як 

гліциризинова кислота та ліхокалкон А, які мають виражені протизапальні та 
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антибактеріальні властивості. Гліциризинова кислота знижує активність 5α-

редуктази, зменшуючи запалення, тоді як ліхокалкон А пригнічує ріст P. acnes 

і знижує продукцію прозапальних цитокінів. Крім того, екстракт кореня 

солодки має відбілюючий ефект завдяки інгібуванню тирозинази, що 

доповнює дію азелаїнової кислоти в боротьбі з постзапальною 

гіперпігментацією [28, 29]. Поєднання цих компонентів дозволяє досягти 

комплексного впливу на патогенез акне, включаючи бактеріальну інфекцію, 

запалення, надмірну себорею та пігментацію. 

Фармакологічну активність запропонованих активних компонентів для 

фармакотерапії вугрової хвороби наведено в табл. 3.1 

Таблиця 3.1 

Фармакологічні властивості активних компонентів екстемпорального 

засобу для лікування акне 

Назва компоненту Фармакологічні властивості 

Азелаїнова кислота Антибактеріальна, кератолітична, 

протизапальна, антиоксидантна дія 

Ніацинамід Антимікробна, протизапальна, 

антиоксидантна дія, контроль вироблення 

себуму 

Екстракт кореня солодки Протизапальна, антибактеріальна дія, 

відбілюючий ефект 

 

Визначивши основні активні компоненти екстемпорального засобу, 

першим етапом дослідження стало вивчення показників розчинності 

вищенаведених інгредієнтів у різних полярних і неполярних розчинниках, з 

метою подальшого обґрунтування вмісту допоміжних речовин 

екстемпорального засобу та особливостей технологічного процесу 

виготовлення [24, 25, 26, 31]. Результати вивчення розчинності 

запропонованих активних компонентів для терапії вугрової хвороби у 

популярних розчинниках наведено у табл.3.2.  
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Таблиця 3.2 

Розчинність активних компонентів екстемпорального засобу для 

лікування акне 

Назва 

компоненту 

Розчинники 

Вода очищена Пропілен-

гліколь 

Етанол Гліцерин 

Азелаїнова 

кислота 

Легко 

розчинна при t 

90 
0
С и вище 

Легко 

розчинна при 

t 70 
0
С и 

вище 

Легко 

розчинна  

Легко 

розчинна при 

t 90 
0
С и вище 

Ніацинамід Легко 

розчинний  

Мало 

розчинний  

Мало 

розчинний  

Мало 

розчинний  

Екстракт 

кореня 

солодки 

Легко 

розчинний  

Мало 

розчинний 

Мало 

розчинний 

Мало 

розчинний 

 

За результатами досліджень визначено, що ніацинамід та екстракт 

кореня солодки легко розчинні у воді очищеній, кислота азелаїнова легко 

розчинна в спирті етиловому та практично нерозчинна у воді очищенні при 

температурі нижче 40 
0
С.  

Під час дослідження показників розчинності кислоти азелаїнової при 

підвищених температурах у воді очищеній, гліцерині та пропіленгліколі, 

після охолодження виготовлених зразків спостерігалось утворення осаду в 

розчинах. Результати наведено в табл. 3.3.  

Це може в подальшому вплинути на стабільність лікарського засобу. 

Для створення оптимальної основи лосьйону необхідно враховувати фізико-

хімічні властивості азелаїнової кислоти, яка має обмежену розчинність у воді 

та потребує спеціальних розчинників для забезпечення стабільності й 

ефективності. З цією метою як основний розчинник було обрано суміш 

етанолу та пропіленгліколю. Пропіленгліколь не лише полегшує розчинення 
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азелаїнової кислоти, але й виконує зволожуючу функцію, що запобігає 

надмірній сухості шкіри, яка може виникати при застосуванні лосьйону [33].  

Таблиця 3.3 

Дослідження розчинів кислоти азелаїнової після охолодження 

Розчин Зовнішній вигляд 

Розчин кислоти азелаїнової у воді 

очищеній 

Утворюється кристалічний осад після 

охолодження 

Розчин кислоти азелаїнової у 

пропіленгліколі 

Утворення поодиноких кристалів 

після охолодження 

Розчин кислоти азелаїнової у 

гліцерині 

Утворюється кристалічний осад після 

охолодження 

 

Крім того, пропіленгліколь сприяє проникненню активних компонентів 

у роговий шар шкіри, підвищуючи їхню біодоступність. Рекомендовано 

використовувати в концентрації від 1 до 5 % [34]. 

Етанол, який часто є основою лосьйонів сприяє зменшенню 

поверхневого натягу води (капілярний ефект), допомагає тонізуванню шкіри, 

оскільки швидкому випаровується, розчиняє жирові забруднення, проявляє 

в’яжучу дію. Найбільш відповідна концентрація етилового спирту становить 

20-40 % і залежить від типу шкіри, для якої призначений лосьйон. У складі 

лосьйонів для догляду за сухою шкірою повинно бути не більше 10% спирту, 

для сухої шкіри – 5-6 %, для нормальної – до 20 %, для жирної – до 30 %, а 

для шкіри, схильної до вугрових висипань – більше 40 %. Збільшення вмісту 

етилового спирту в лосьйоні варто уникати, оскільки постійний вплив такого 

лосьйону на шкіру може привести до її сухості та подразнень [31]. 

Тому, наступним етапом наших досліджень було визначення 

оптимальної концентрації етанолу та пропіленгліколю для виготовлення 

основи екстемпорального засобу, а також їх співвідношення. Результати 

досліджень наведені в табл. 3.4. 
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Таблиця 3.4 

Зразки основ екстемпорального лосьону та їх споживчі 

характеристики 

Назва 

компоненту 

Кількість, % 

Зразок 1 Зразок 2 Зразок 3 Зразок 4 Зразок 5 Зразок 6 

Етанол 40 50 40 50 40 50 

Пропілен-

гліколь 

1 1 3 3 5 5 

Вода 

очищена 

до 100 до 100 до 100 до 100 до 100 до 100 

Споживчі характеристики та властивості 

Зволоження Зволоження не 

відчувається 

Недостатнє 

зволоження 

Шкіра 

м’яка, 

гладка, 

зволожена 

Недостатнє 

зволоження 

Консистен-

ція 

Рідка, дуже легко 

розтікається 

Рідка, однорідна Трохи в’язка, 

однорідна 

консистенція 

Розподіл на 

шкірі 

Легко та рівномірно розподіляється по шкірі 

Наявність 

плівки 

Плівка відсутня 

Відчуття 

стягнення 

Швидке 

висушування 

шкіри, відчуття 

стягнення шкіри 

Незначне 

стягнення 

шкіри 

Сухість 

та 

стягнення 

шкіри 

Стягнення 

не 

відчуваєть

ся 

Невелике 

стягнення 

шкіри 

 

За результатами досліджень визначено, що зразок 5, який містить 40 % 

етанолу та 5 % пропіленгліколю має найкращі споживчі характеристики та 
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властивості, не стягує та не сушить шкіру, відчувається м’якість, гладкість та 

зволоження. Тому, його обрано як основу для подальшої розробки складу 

екстемпорального засобу для лікування вугрової хвороби. 

Стабілізація рН лосьйону є важливим аспектом, оскільки азелаїнова 

кислота зберігає свою активність у слабокислому середовищі. Для цього 

використано 10 % розчин натрію гідрокисду, який підтримує рН на рівні 5,0–

5,5. Такий діапазон відповідає фізіологічному рН шкіри, що знижує ризик 

подразнення, а також забезпечує стабільність ніацинаміду та екстракту 

коренів солодки, які є чутливими до відхилень рН. Оптимальний рН сприяє 

комфортному застосуванню лосьйону та підвищує його терапевтичну 

ефективність [33, 34]. 

Для забезпечення бажаної текстури та рівномірного розподілення 

лосьйону на шкірі до складу включено гідроксиетилцелюлозу як загущувач. 

Ця речовина утворює тонку плівку на поверхні шкіри, що сприяє 

контрольованому вивільненню активних компонентів і запобігає швидкому 

випаровуванню лосьйону, подовжуючи його контакт із шкірою. 

Гідроксиетилцелюлоза також забезпечує легку, нелипку консистенцію, що є 

важливим для комплаєнтності серед користувачів [33]. 

Запобігання мікробному забрудненню лосьйону досягалося шляхом 

додавання консервантів – феноксиетанолу та етилгексилгліцерину. Ці 

речовини мають широкий спектр антимікробної дії, ефективно захищаючи 

препарат від бактеріальної та грибкової контамінації, і водночас 

характеризуються низьким потенціалом подразнення шкіри. Така система 

консервації забезпечує безпеку лосьйону протягом усього терміну 

придатності [33]. 

Для покращення органолептичних властивостей до складу лосьйону 

введено ефірну олію м’яти у низькій концентрації. М'ятна олія є найлегшою 

серед всіх ефірних олій, що містять ментол, і може бути використана для 

догляду за будь-яким типом шкіри. Вона звужує пори, регулює виділення 

шкірного сала та зберігає вологу в сухій шкірі. М'ятна олія освіжає шкіру, 
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підвищує захисні функції епідермісу та бореться з бактеріальними 

дерматитами, вугровим висипом, судинними виразками та куперозом. Вона 

ефективно бореться із запаленням та подразненням шкіри, сприяючи 

зменшенню судинних виразок, покращенню кольору шкіри. Олія м’яти надає 

охолоджуючого ефекту, що підвищує комфорт при нанесенні, особливо на 

запалену шкіру, і частково маскує специфічний запах азелаїнової кислоти. 

Додатково цей компонент чинить легку протизапальну дію, що гармонійно 

доповнює терапевтичний ефект лосьйону [35]. 

Таким чином, теоретично обґрунтований компонентний склад лосьйону 

включає: 

 Азелаїнова кислота (15 %) – основний активний компонент [27]. 

 Ніацинамід (4 %) – додатковий активний компонент [29]. 

 Екстракт солодки (2 %) – додатковий активний компонент [28]. 

 Пропіленгліколь (5 %) – розчинник, зволожувач [24]. 

 Етанол (40 %) – розчинник [33]. 

 Р-н натрію гідроксиду 10 % (до рН 5,0-5,5) – регулятор рН [33]. 

 Гідроксиетилцелюлоза (1 %) – загущувач [33]. 

 Ефірна олія м’яти (0,1 %) – коригент запаху [35]. 

 Вода очищена (до 100 %) - розчинник [33]. 

 

Запропонований склад лосьйону забезпечує комплексний підхід для 

лікування вугрової хвороби, поєднуючи антибактеріальну, протизапальну, 

себорегулюючу та депігментуючу дії. Синергічна взаємодія азелаїнової 

кислоти, ніацинаміду, екстракту кореня солодки та ефірної олії м’яти 

підвищує ефективність терапії, зменшує ризик резистентності P. acnes до 

активних компонентів і сприяє покращенню естетичного стану шкіри. 

Раціональний вибір допоміжних речовин гарантує стабільність, безпеку та 

комфортне застосування лосьйону, що робить його перспективним для 

екстемпорального виробництва [27, 29, 33]. 
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3.2. Обґрунтування лікарської форми для лікування акне 

Терапія вугрової хвороби вимагає лікарських форм (ЛФ), які 

забезпечують ефективне доставлення активних компонентів до уражених 

ділянок шкіри, мінімізуючи подразнення та побічні ефекти. Лосьйон обрано 

як оптимальну ЛФ для екстемпорального ЛП на основі азелаїнової кислоти та 

ніацинаміду завдяки його унікальним характеристикам, що відповідають 

потребам лікування акне. Ця форма забезпечує високу біодоступність 

активних речовин, легкість нанесення та комфортне використання, що є 

вирішальним для пацієнтів із запальними дерматозами [34, 36]. 

Основною причиною вибору лосьйону є його здатність сприяти 

швидкому проникненню активних компонентів, таких як азелаїнова кислота, 

у верхні шари шкіри без утворення жирної плівки. На відміну від кремів і 

мазей, які містять значну кількість ліпофільних компонентів і можуть 

сприяти закупорюванню пор, лосьйон має переважно гідрофільну основу, що 

знижує ризик комедогенності. Гелі, хоча й подібні за текстурою, часто 

характеризуються вищою в’язкістю, що може ускладнювати рівномірне 

нанесення на великих ділянках шкіри. Лосьйон, завдяки своїй рідкій 

консистенції, легко розподіляється, забезпечуючи рівномірне покриття зон із 

підвищеною секрецією шкірного сала. Це особливо важливо для терапії акне, 

де точне доставляння активних речовин до волосяних фолікулів є ключовим. 

Крім того, лосьйон швидко всмоктується, не залишаючи відчуття липкості, 

що підвищує комплаєнтність серед пацієнтів, які надають перевагу легким 

текстурам у щоденному догляді за шкірою [33, 37, 38]. 

Ще однією перевагою лосьйону є його здатність зменшувати 

подразнення шкіри, що часто виникає при використанні засобів із активними 

компонентами, такими як азелаїнова кислота. Лосьйони зазвичай мають 

збалансований склад, що включає зволожуючі речовини, наприклад 

пропіленгліколь, які компенсують можливу сухість шкіри, спричинену дією 

азелаїнової кислоти. Порівняно з мазями, які через жирну основу можуть 

затримувати тепло та вологу, сприяючи розвитку бактеріальних інфекцій, 
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лосьйон забезпечує оптимальну вентиляцію шкіри, що відіграє важливу роль 

у профілактиці загострень акне. Така властивість робить лосьйон ідеальним 

вибором для чутливої шкіри, схильної до запалень [33, 39, 40]. 

Фізико-хімічні властивості лосьйону відіграють визначальну роль у 

його ефективності. Рівень рН, який підтримується в межах 5,0–5,5 за 

допомогою розчину натрію гідроксиду 10 %, відповідає фізіологічному рН 

шкіри та забезпечує стабільність азелаїнової кислоти, що є критичним для її 

антибактеріальної та протизапальної дії. Цей діапазон також сприяє 

сумісності лосьйону з ніацинамідом і екстрактом коренів солодки, знижуючи 

ризик подразнення [33, 34]. В’язкість лосьйону, досягнута завдяки 

гідроксиетилцелюлози, становить 1000–1200 мПа·с, що є достатньо низьким 

для легкого нанесення, але забезпечує утворення тонкої плівки на шкірі, 

сприяючи контрольованому вивільненню активних компонентів. Стабільність 

лосьйону підтримується використанням, як розчинника етанолу, який 

запобігає мікробному забрудненню, зберігаючи терапевтичні властивості 

препарату [33]. Здатність лосьйону проникати в шкіру залежить від 

пропіленгліколю, який полегшує транспорт азелаїнової кислоти крізь роговий 

шар, забезпечуючи її доставляння до осередків запалення в сальних залозах 

[34, 41]. 

Для порівняння лосьйону з іншими ЛФ розглянуто їх вплив на терапію 

акне. У табл. 3.5. наведено аналіз переваг і недоліків лосьйону, гелю, крему та 

мазі з точки зору їх застосування при вугровій хворобі. 

Аналіз показує, що лосьйон є оптимальним вибором для 

екстемпорального ЛП, оскільки поєднує легкість нанесення, швидке 

проникнення та мінімальний ризик комедогенності, що є вирішальним для 

ефективної терапії акне [33, 42]. 

Клінічна практика підтверджує успішне застосування лосьйонів із 

азелаїновою кислотою для лікування акне. Дослідження показують, що 

лосьйони з азелаїновою кислотою в концентрації 15 % ефективно зменшують 

кількість запальних і незапальних елементів акне, а також сприяють 
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зниженню постзапальної гіперпігментації за 4–8 тижнів регулярного 

використання. Комбінація азелаїнової кислоти з ніацинамідом і екстрактом 

коренів солодки посилює терапевтичний ефект, забезпечуючи синергічну дію 

проти запалення, себореї та пігментації [27, 29]. 

Таблиця 3.5.  

Порівняння лікарських форм для зовнішнього застосування при 

лікуванні акне 

Лікарська 

форма 
Переваги Недоліки 

Лосьйон 

Легкість нанесення, швидке 

всмоктування, відсутність жирності, 

низький ризик закупорювання пор, 

зволожуючий ефект [19, 24] 

Обмежена тривалість дії через 

швидке випаровування, потреба 

в частішому нанесенні [24] 

Гель 
Висока біодоступність, легка 

текстура, швидке висихання [24] 

Можлива липкість при високій 

в’язкості, подразнення при 

високих концентраціях 

активних речовин [24] 

Крем 
Пролонгована дія, зволожуючі 

властивості [24] 

Жирність, ризик закупорювання 

пор, повільніше всмоктування 

[19] 

Мазь 
Тривалий контакт із шкірою, захист 

уражених ділянок [24] 

Висока жирність, 

закупорювання пор, 

дискомфорт при нанесенні на 

великі ділянки [19] 

 

Такий підхід застосовано в розробці лосьйону, де азелаїнова кислота 

доповнена ніацинамідом (4 %) і екстрактом коренів солодки (2 %) для 

комплексного впливу на патогенез акне. Ця комбінація дозволяє адаптувати 

склад до індивідуальних потреб пацієнтів, що є важливим для 

екстемпоральних ЛП [29, 43]. 
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Рис. 3.2. Схема проникнення активних речовин лосьйону в шкіру 

 

Дослідження комерційних продуктів із азелаїновою кислотою 

підтверджують ефективність лосьйону як ЛФ. Наприклад, ЛЗ з комбінацією 

азелаїнової кислоти (15 %), ніацинаміду (4 %) та екстракту коренів солодки 

(2 %) демонструють високу ефективність у зменшенні запальних елементів і 

покращенні текстури шкіри завдяки легкій текстурі та швидкому 

проникненню. У розробленому лосьйоні пропіленгліколь і 

гідроксиетилцелюлоза забезпечують оптимальну консистенцію, а ефірна олія 

м’яти додає охолоджуючий ефект, підвищуючи комфорт використання [33, 

35]. Ці характеристики роблять лосьйон зручним для щоденного 

застосування та сприяють його терапевтичній ефективності. 

Таким чином, вибір лосьйону як ЛФ для лікування вугрової хвороби 

обґрунтовано його фізико-хімічними властивостями, які забезпечують 

ефективне доставляння азелаїнової кислоти, ніацинаміду та екстракту 
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коренів солодки до шкіри, а також клінічними даними, що підтверджують 

успішне застосування аналогічних ЛП. Лосьйон вирізняється легкістю 

нанесення, швидким всмоктуванням, відсутністю жирності та низьким 

ризиком закупорювання пор, що робить його ідеальним для 

екстемпорального виробництва. Оптимальний рН, контрольована в’язкість і 

стабільність обумовлюють безпеку та терапевтичну ефективність ЛП. 

Перспективи використання лосьйону з азелаїновою кислотою 

підтверджуються його клінічною ефективністю, що відкриває можливості 

для подальшої оптимізації складу та технології виробництва [27, 33, 44]. 

 

3.3. Розроблення технології виробництва лосьйону в умовах аптеки 

Розробка технології виробництва екстемпорального лосьйону на основі 

азелаїнової кислоти, ніацинаміду і екстракту кореня солодки для лікування 

вугрової хвороби потребує структурованого підходу, який гарантує високу 

якість, стабільність і безпеку кінцевого продукту. Технологічний процес 

охоплює підготовку сировини, змішування компонентів, контроль якості на 

всіх етапах і пакування готового ЛП. Кожен етап ретельно контролюється 

відповідно до вимог ДФУ та сучасних стандартів фармацевтичного 

виробництва, що забезпечує відтворюваність технології [33, 44]. 

Підготовка сировини є початковим і критично важливим етапом 

технологічного процесу. Азелаїнова кислота, ніацинамід і екстракт коренів 

солодки (Glycyrrhiza glabra) проходять попередню перевірку якості [22, 27, 

29, 34]. Допоміжні речовини, зокрема пропіленгліколь, 

гідроксиетилцелюлоза, розчин натрію гідроксиду 10 %, етанол і ефірна олія 

м’яти, перевіряються на відповідність специфікаціям ДФУ [22, 25, 33]. 

Приготування водної фази. Для приготування екстемпорального 

лосьону відмірюємо мірним циліндром розраховану кількість води очищеної, 

переносимо в допоміжний контейнер, відважуємо на електронних вагах 

розраховану кількість ніацинаміду та сухого екстракту коренів солодки, 

переносимо до допоміжного контейнеру, перемішуємо скляною паличкою до 
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повного розчинення субстанцій у воді очищеній. Отриманій розчин 

проціджуємо крізь жмуточок довговолокнистої вати та подвійний шар марлі.  

Приготування органічної фази. В допоміжну підставку відмірюємо 

розраховану кількість етанолу і додаємо відважену на електронних вагах 

розраховану кількість азелаїнової кислоти. Контейнер закупорюємо і 

збовтуємо до повного розчинення кислоти азелаїнової.  

Розчин натрію гідроксиду 10 % додаємо до водної фази для стабілізації 

рН на рівні 5,0–5,5, що відповідає фізіологічному рН шкіри та оптимізує 

стабільність азелаїнової кислоти [34].  

Приготування спирто-водного розчину. Водну та органічну фази 

об’єднуємо у контейнері та перемішуємо до однорідності [33, 35].  

Введення допоміжних речовин. До спирто-водного розчину додаємо 

розраховану кількість пропіленгліколю і гідроксиетилцелюлози для 

створення базової в’язкості. Постійне перемішування забезпечує рівномірне 

розподілення загущувача, що виключає утворення грудок [33]. Після цього 

додаємо до розчину ефірну олію м’яти. Закриваємо контейнер, інтенсивно 

збовтуємо для перемішування компонентів. 

Технологічна схема виробництва лосьйону відображає послідовність 

етапів, включаючи підготовку сировини, приготування водної та органічної 

фаз, змішування, контроль якості та пакування (рис. 3.3).  

Відстоювання. Отриманий розчин потребує відстоюють протягом  

2-3 год при кімнатній температурі.  

Фільтрування. Після цього розчин фільтруємо крізь паперовий 

складчастий фільтр (для попередження втрати леткого етанолу та ефірної олії 

лійку з фільтратом накриваємо склом) до контейнеру для відпуску. 

Пакування та маркування. Пакування лосьйону здійснюємо в 

герметичні флакони з темного скла об’ємом 50 мл, обладнані дозатором для 

точного нанесення. Темне скло захищає азелаїнову кислоту від 

фотодеградації, спричиненої УФ-випромінюванням [8]. Дозатор забезпечує 

економне використання та мінімізує контакт продукту з повітрям, що знижує 



40 

 

ризик окислення та мікробного забруднення [33]. Після пакування 

проводиться вихідний контроль якості, що включає перевірку цілісності 

упаковки та відповідність маркування нормативним вимогам [26]. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Рис. 3.3. Технологічна схема виробництва лосьйону в умовах аптеки 

 

Пояснення до технологічної схеми містять описи технологічних 

режимів, критичних точок контролю та методів аналізу, що гарантують 

стабільність і якість продукту (табл. 3.6). 

Перевірка правильності: оформлення рецептурного 

бланка, прописування та сумісності інгредієнтів, доз і 

норми відпуску лікарських засобів 

Розрахунок кількості АФІ та допоміжних речовин, підбір основи 

Технологія виготовлення 

лосьйону: 

1. Виготовлення водної фази; 

2. Виготовлення органічної фази; 

3. Виготовлення спирто-водного 

розчину; 

4. Введення допоміжних 

речовин. 

5. Відстоювання 

6. Фільтрування 

Контроль якості 

Пакування та маркування 

(оформлення) 

Санітарна підготовка 

Підготовка 

матеріалів, АФІ та 

допоміжних речовин 

Письмовий 

контроль 

Органолептичний 

контроль 

Опитувальний 

контроль 

Фізичний 

контроль 

Хімічний 

контроль 

Підготовка 

тарозакупорювального 

матеріалу 

Підготовка етикеток 

Контроль 

при відпуску 
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Таблиця 3.6 

Основні етапи технологічного процесу виробництва лосьйону 

Етап Умови та обладнання Контрольні параметри 

Підготовка 

сировини 

Фільтрація води, 

хроматографія, 

спектрофотометрія 

Відповідність ДФУ, чистота, 

вміст активних речовин [21, 

26] 

Приготування 

водної фази 

Розчинення, перемішування, 

контейнер допоміжний 
Однорідність, рН 5,0–5,5 [24] 

Приготування 

органічної фази 

Розчинення, перемішування, 

контейнер допоміжний 

Розчинність азелаїнової 

кислоти, стабільність, 

однорідність [26] 

Приготування 

спирто-водного 

розчину 

Перемішування, контейнер 

допоміжний 
Однорідність [24] 

Введення 

допоміжних речовин 

Перемішування, контейнер 

допоміжний 

Однорідність, відсутність 

грудок, в’язкість 1000–1200 

мПа·с [24, 26] 

Відстоювання Контейнер допоміжний 
Час відстоювання протягом 2-

3 год, кімнатна температура 

Фільтрування 

Фільтрувальний папір, лійка 

накрита склом, контейнер 

для відпуску 

Контроль механічних 

домішок 

Контроль якості 
Потенціометрія, 

віскозиметрія, мікроскопія 

рН, в’язкість, мікробіологічна 

чистота [26] 

Пакування 
Флакони з темного скла, 

дозатор 

Герметичність, захист від 

світла, маркування [6, 24] 
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Контроль якості проводиться на всіх етапах виробництва, оцінюються 

органолептичні показники (зовнішній вигляд, колір, запах), рН, в’язкість і 

однорідність [25]. Результати наведені в табл. 3.7.  

Таблиця 3.7 

Фізико-хімічні дослідження екстемпорального лосьйону для 

лікування акне 

Показник Характеристика зразків 

Зразок 1 Зразок 2 Зразок 3 

Зовнішній вигляд Прозора безбарвна рідина, із запахом ефірної олії м’яти 

Однорідність Однорідний розчин, злегка опалесціюючий 

рН 5,1 ± 0,1 5,3 ± 0,1 5,2 ± 0,2 

Вміст етанолу, % 39,2 ± 0,5 38,8 ± 0,5 39,5 ± 0,5 

В’язкість, мПа·с 1100 1150 1100 

Колоїдна 

стабільність 

Стабільний 

 

Лосьйон характеризується прозорою або злегка опалесціюючою 

структурою з нейтральним відтінком і легким охолоджуючим ароматом, 

обумовленим ефірної олією м’яти [35]. Рівень рН, виміряний 

потенціометричним методом, становить 5,0–5,5, що підтверджує стабільність 

активних компонентів і сумісність зі шкірою [25, 33]. В’язкість, визначена 

віскозиметром, знаходиться в межах 1000–1200 мПа·с, що забезпечує легкість 

нанесення та комфортне розподілення на шкірі [34]. Однорідність 

перевіряється шляхом центрифугування, що виключає наявність осаду чи 

розшарування [27]. 

Отже, екстемпоральна технологія виробництва лосьйону з азелаїновою 

кислотою включає чітко визначені етапи, які забезпечують якість і 

стабільність ЛП. Підготовка сировини гарантує відповідність стандартам, 

змішування створює однорідну систему, а контроль якості підтверджує 

безпеку та ефективність. Розроблена технологія є оптимальною для 
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екстемпорального виробництва, поєднуючи простоту реалізації з високою 

терапевтичною ефективністю, що відкриває перспективи для масштабування 

та адаптації до інших активних компонентів [27, 33]. 

 

3.4. Контроль якості екстемпорального лосьйону  

Контроль якості екстемпорального лосьйону з азелаїновою кислотою, 

ніацинамідом і екстрактом коренів солодки розробленого для лікування 

вугрової хвороби, є невід’ємною частиною забезпечення його безпеки, 

ефективності та стабільності. Цей процес включає оцінку ключових 

параметрів, таких як рН, в’язкість, однорідність, стабільність, які 

проводилися відповідно до вимог ДФУ. Ретельний контроль дозволяє 

гарантувати, що лосьйон відповідає стандартам якості, забезпечує 

терапевтичну дію та є безпечним для тривалого застосування на шкірі, 

ураженій акне [25, 27, 33]. Результати випробувань наведені в табл. 3.8. 

Таблиця 3.8 

Контроль якості екстемпорального лосьйону з азелаїновою кислотою 

Параметр Метод дослідження Результат 
Норма згідно 

ДФУ 

Зовнішній вигляд Візуальний аналіз 

Прозора або злегка опалесціююча 

рідина з нейтральним відтінком і 

легким охолоджуючим ароматом, 

обумовленим ефірної олією м’яти 

рН Потенціометрія 5,2 5,0–6,0 

В’язкість 
Ротаційний 

віскозиметр 
1100 мПа·с 1000–1200 мПа·с 

Однорідність 

Візуальний аналіз, 

центрифугування, 

мікроскопія 

Однорідний, без 

осаду 

Відсутність 

розшарування чи 

осаду 

Вміст етанолу Потенціометрія 39,0 % 38-40 % 
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Рівень рН є важливим параметром, оскільки азелаїнова кислота зберігає 

стабільність і біодоступність у слабокислому середовищі, а шкіра, уражена 

акне, чутлива до відхилень від фізіологічного рН. Під час досліджень рН 

лосьйону знаходився в межах 5,0–5,5, що відповідає оптимальному діапазону 

для топічних засобів. Такий рівень мінімізує ризик подразнення шкіри, що є 

важливим для пацієнтів із запальними елементами акне. Крім того, рН у 

цьому діапазоні сприяє синергічній дії ніацинаміду, який зменшує запалення 

та себорею, і екстракту солодки, що має депігментуючі властивості [29, 33]. 

В’язкість впливає на органолептичні характеристики лосьйону, зокрема 

на легкість його нанесення та розподілення на шкірі. Для лосьйону з 

азелаїновою кислотою важливо досягти балансу між достатньою текучістю 

для швидкого всмоктування та мінімальною липкістю. У ході досліджень 

в’язкість лосьйону склала 1000–1200 мПа·с, що відповідає стандартам для 

рідких топічних форм із легкою текстурою. Така консистенція, досягнута 

завдяки додаванню гідроксиетилцелюлози як загущувача, забезпечує 

рівномірне покриття уражених ділянок, сприяючи ефективному проникненню 

азелаїнової кислоти до волосяних фолікулів. Низька в’язкість також зменшує 

ризик закупорювання пор, що є перевагою для терапії акне [31, 33, 34]. 

Порівняння результатів із топічними ЛФ, такими як гелі чи креми з 

азелаїновою кислотою, показує, що лосьйон має переваги завдяки нижчій 

в’язкості, яка сприяє швидшому всмоктуванню та меншому ризику 

закупорювання пор. Гелі з азелаїновою кислотою мають в’язкість до 2000 

мПа·с, що ускладнює нанесення на великих ділянках, а лосьйон із в’язкістю 

1100 мПа·с є більш комфортним для щоденного використання [33, 45].  

Отже, контроль якості лосьйону з азелаїновою кислотою підтвердив 

його відповідність вимогам ДФУ та придатність для використання в лікуванні 

вугрової хвороби. Застосовані методи аналізу, включаючи потенціометрію, 

віскозиметрію, дозволили оцінити ключові параметри, що впливають на 

ефективність і безпеку. Порівняння з аналогами підтверджує 

конкурентоспроможність розробленого лосьйону, а отримані дані створюють 
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передумови для його успішного впровадження в екстемпоральне 

виробництво та клінічну практику [27, 33]. 

 

3.5. Розробка технологічної інструкції екстемпорального лосьйону з 

кислотою азелаїновою 

Технологічна інструкція виготовлення лосьйону кислоти азелаїнової 

15 % в умовах аптечного виробництва 

Склад:  кислоти азелаїнової 7,5 г 

ніацинаміду 2,0 г 

сухого екстракту коренів солодки 1,0 г 

пропіленгліколю 2,5 г 

етанолу 20 мл 

р-ну натрію гідроксиду 10 % (до рН 5,0-5,5) 

гідроксиетилцелюлози 0,5 г 

ефірної олії м’яти 0,05 мл 

води очищеної до 50 мл 

Відповідність компонентів лосьйону НТД наведена в табл. 3.9. 

Таблиця 3.9 

Характеристика компонентів 

Назва компоненту НТД Примітки 

Вода очищена ДФУ 2.0, Т. 2, С. 129  

Кислота азелаїнова CAS 123-99-9 Сертифікат якості 

заводу-виробника, 

висновок про якість, 

акредитованої 

лабораторії у 

встановленому порядку 

Ніацинамід ДФУ 2.0, Т. 2, С. 495 

Сухий екстракт 

коренів солодки 

ТУ 657 РК-00482832-09-96 

Пропілнегліколь ДФУ 2.0, Т. 2, С. 563 

Гідрокиетилцелюлоза CAS № 9004-62-0 

Етанол ДФУ 2.0, Т. 2, С. 233 

Ефірна олія м’яти  ДФУ 2.5, С. 288 

https://commonchemistry.cas.org/detail?cas_rn=123-99-9
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Прозора або злегка опалесціююча рідина з нейтральним відтінком і 

легким ароматом ефірної олії м’яти. Вміст кислоти азелаїнової у 100 мл 

лікарського препарату має бути: 7,125-7,875 г [27].  

Відпускають ЛЗ у герметичних флаконах з темного скла об’ємом 50 мл, 

обладнаних дозатором для точного нанесення. Відповідність допоміжних 

матеріалів НТД наведена в табл. 3.10. 

Таблиця 3.10 

Характеристика допоміжних матеріалів 

№ 

з/п 

Найменування 

матеріалу 

НТД Примітки 

1 Марля медична ТУУ 221/8133-001-99 Гігроскопічна 

2 Вата медична ГОСТ 5556-81 

ТУУ 24.4-31301408-001 

Гігроскопічна 

3 Папір фільтрувальний 

лабораторний 

ГОСТ 12026-76  

4 Кришки пластикові ТУУ 6-00152253.014-96  

5 Дозатори для 

відмірювання рідини 

ТУ У 22.2-2671720654-

001:2021 

 

7 Контейнери з темного 

скла 

ТУ У 22.2-30518985-004-

2012 

 

8 Мірний циліндр, 

контейнер для 

приготування розчинів 

ГОСТ 1770-74  

9 Скляні воронки ГОСТ 8613-57 В-36-50, В-36-80, 

В-10-150,  

В-150-230 

 

Зберігають ЛП при температурі 15-25 
0
С, в герметичному контейнері, у 

захищеному від світла місці, строк придатності 30 діб [26]. 
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Технологічний процес приготування екстемпорального лосьйону 

кислоти азелаїнової 15 % для зовнішнього застосування складається з 8 

стадій: 

1. підготовчі роботи; 

2. приготування та контроль водного розчину;  

3. приготування та контроль спиртового розчину; 

4. приготування та контроль спирто-водного розчину; 

5. введення допоміжних речовин та контроль розчину; 

6. відстоювання, фільтрування і фасування розчину; 

7. контроль готової продукції; 

8. оформлення [31]. 

Стадія 1. Підготовчі роботи: 

1.1. Підготовка виробничого приміщення, персоналу, допоміжних 

засобів. 

Підготовку персоналу приміщень проводять відповідно до вимог, 

встановлених наказом МОЗ України № 275 від 15.05.2006 року, яким 

затверджено інструкцію щодо санітарно-протиепідеміологічного режиму в 

аптеках. Допоміжні контейнери та засоби обробляють відповідно до діючих 

нормативних документів [26]. 

1.2. Підготовка активних та допоміжних компонентів. 

Вихідними компонентами для отримання лосьйону є: вода очищена, яка 

відповідає вимогам ДФУ 2.0, Т. 2, С. 129, кислота азелаїнова, яка відповідає 

вимогам CAS 123-99-9, ніацинамід, який відповідає вимогам ДФУ 2.0, Т. 2, С. 

495, сухий екстракт коренів солодки, який відповідає вимогам ТУ 657 РК-

00482832-09-96, ефірна олія м’яти, яка відповідає вимогам ДФУ 2.5, С. 288, 

етанол, який відповідає вимогам ДФУ 2.0, Т. 2, С. 233, пропіленгліколь, який 

відповідає вимогам ДФУ 2.0, Т. 2, С. 563, гідроксиетилцелюлоза, яка 

відповідає вимогам CAS № 9004-62-0 [22]. 

Стадія 2. Виготовлення лосьйону: 

2.1. Приготування та контроль водного розчину. 

https://commonchemistry.cas.org/detail?cas_rn=123-99-9
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До допоміжного контейнеру завантажують воду очищену, ніацинамід та 

сухий екстракт коренів солодки та за допомогою мішалки водний розчин 

перемішують до повного розчинення сухих компонентів. Розчин 

проціджують. 

Аналіз проби. 

Розчин контролюють на вміст ніацинаміду. Приготовлений розчин при 

взаємодії з розчином ціаноброміду і подальшому додаванні розчину аніліну 

утворює жовте забарвлення [22]. 

Розчин контролюють на вміст гліциризинової кислоти. До 10 мл 

отриманого розчину додають 1 мл сірчаної кислоти розведеної 16 %, повинен 

утворитися коричневий осад. При додаванні до розчину 10 мл аміаку розчину 

10 % осад розчиняється (гліциризинова кислота) [22]. 

2.2. Приготування та контроль спиртового розчину. 

До допоміжного контейнеру завантажують етанол та азелаїнову 

кислоту, за допомогою мішалки спиртовий розчин перемішують до повного 

розчинення сухого компоненту.  

Розчин контролюють на вміст кислоти азелаїнової. Гідроксамова 

проба із солями заліза (ІІІ). Після додавання до розчину 1 крап. 5 % розчину 

заліза (ІІІ) хлориду має спостерігатись від темно-червоного до фіолетового 

забарвлення [43]. 

2.3. Приготування та контроль спирто-водного розчину. 

До допоміжного контейнеру завантажують отримані водний та 

спиртовий розчини, за допомогою мішалки суміш перемішують до 

однорідності. Контроль якості проводять за органолептичними та фізико-

хімічними показниками [25]. 

2.4. Введення допоміжних речовин. 

До допоміжного контейнеру із спирто-водною сумішшю завантажують 

пропіленгліколь, гідроксиетилцелюлозу, за допомогою мішалки суміш 

перемішують до однорідності. Завантажують ефірну олію м’яти, за 

допомогою мішалки суміш перемішують. 
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Стадія 3. Відстоювання, фільтрування і фасування розчину: 

3.1. Відстоювання, фільтрування, розлив, закупорювання кришками, 

контроль на відсутність механічних включень. 

При отриманні задовільного результату аналізу пробу розчин 

відстоюють протягом 2 год при кімнатній температурі в захищеному від 

світла місці, а потім фільтрують використовуючи скляні воронки та паперові 

складчасті фільтри. 

Фільтрування поєднують із одночасним розливом розчину до 

підготовлених флаконів з темного скла об’ємом 50 мл, обладнаних дозатором 

для точного нанесення. 

Проводять візуальний контроль готового продукту на відсутність 

механічних включень. При необхідності повторно фільтрують. Проводять 

контроль об’єму фасування лосьйону. Допустимі норми відхилення 

складають (від 20 до 50 мл) ± 4 % [26]. 

3.2. Закупорювання, маркування. 

Герметично закупорюють флакони з темного скла, обладнані дозатором 

для точного нанесення, пластиковими кришками, за необхідності маркують. 

Стадія 4. Контроль готової продукції: 

4.1. Контроль готової продукції включає перевірку зовнішнього вигляду 

лікарського засобу, однорідності [25]. 

Стадія 5. Оформлення до відпуску: 

Флакони з темного скла, обладнані дозатором для точного нанесення,  з 

лосьйоном оформляються до відпуску відповідно до діючих нормативних 

документів [26]. 

Етикетки на білому фоні повинні мати сигнальний червоний колір, як 

призначені для зовнішнього застосування (розміри – 65 х 30 мм).  

На всі контейнери наклеюються наступні етикетки: «Сигнатура» 

«Берегти від дітей», «Перед застосуванням збовтувати», «Зберігати в 

захищеному від світла місці», «Поводитись обережно» [26, 31]. 
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Технологічна схема приготування лосьйону та постадійний контроль 

якості наведені в розд. 3.3 та 3.4. цієї роботи.  

 

Висновки до розділу 3 

Теоретичне обґрунтування компонентного складу лосьйону 

підтвердило доцільність використання азелаїнової кислоти як основного 

активного фармацевтичного інгредієнта, що забезпечує антибактеріальну, 

протизапальну, себорегулюючу та депігментуючу дії. Поєднання азелаїнової 

кислоти з ніацинамідом і екстрактом коренів солодки створило синергічний 

ефект, спрямований на комплексне вирішення патогенетичних аспектів акне, 

включаючи бактеріальну інфекцію, запалення, надмірну себорею та 

постзапальну гіперпігментацію. Раціональний вибір допоміжних речовин, 

таких як пропіленгліколь, розчин натрію гідроксиду 10 %, ефірна олія м’яти і 

гідроксиетилцелюлоза, забезпечив стабільність активних компонентів і 

комфортне застосування лосьйону. 

Вибір лосьйону як лікарської форми виявився оптимальним завдяки 

його фізико-хімічним характеристикам, зокрема низькій в’язкості, швидкому 

всмоктуванню та відсутності комедогенного ефекту, що вигідно відрізняє 

його від гелів, кремів і мазей.  

Розроблена раціональна технологія виготовлення екстемпорального 

лосьону, окреслено критичні точки технологічного процесу та створена 

технологічна інструкція приготування лосьйону в умовах аптеки. 

Контроль якості лосьйону підтвердив його відповідність вимогам ДФУ 

за такими параметрами, як рН (5,0–5,5), в’язкість (1000–1200 мПа·с), 

однорідність, вміст етанолу та стабільність. Отримані результати свідчать про 

високу безпеку препарату, що є критично важливим для застосування на 

шкірі, ураженій акне.  
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ВИСНОВКИ 

 

За результатами проведених досліджень було розроблено склад та 

технологічну інструкції екстемпорального засобу для лікування та 

профілактики вугрової хвороби, а саме: 

1. Проаналізовано дані сучасної літератури щодо етіології, патогенезу 

та методів лікування вугрової хвороби, а також існуючого асортименту 

лікарських засобів для її фармакотерапії. 

2. Обґрунтовано раціональний склад екстемпорального лосьйону, що 

містить активні фармацевтичні інгредієнти з протизапальною, 

антибактеріальною та себорегулюючою дією (кислота азелаїнова, ніацинамід, 

екстракт коренів солодки).  

3. Розроблено технологію виготовлення екстемпорального лосьйону, 

що забезпечує стабільність, ефективність лікарської форми та відповідність 

фармацевтичним вимогам. 

4. Запропоновано методики контролю якості розробленого лосьйону 

в умовах аптечного виробництва. 

5. Розроблено технологічну інструкцію виготовлення 

екстемпорального лосьйону для лікування акне в умовах аптеки. 
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