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(57) 1. Основа для виготовлення супозиторіїв, що
містить желатин, гліцерин та воду, яка відрізня-
ється тим, що вона додатково містить декамето-
ксин і має склад, мас.%:

декаметоксин 0,01-0,3
желатин 9,375-20
гліцерин 34-70
вода решта.

2. Спосіб виготовлення супозиторіїв, що включає
введення лікарських речовин в основу, який відрі-
зняється тим, що використовують основу такого
складу, мас.%:

декаметоксин 0,01-0,3
желатин 9,375-20
гліцерин 34-70
вода решта.

Винахід належить до медицини, а саме: до
складу супозиторних основ для виготовлення су-
позиторіїв і способу застосування основ для виго-
товлення супозиторіїв.

Перші відомості про супозиторії зустрічаються
ще в 2600 р до н.е. В папірусі Еберса описані су-
позиторії проносні і супозиторії, що застосовують-
ся при геморої. Лікарські речовини, що проникають
через слизову оболонку піхви, прямої кишки, по-
падають спочатку в нижню порожнинну вену вели-
кого кола кровообігу, минаючи печінку.

За швидкістю лікувальної дії супозиторії конку-
рують з лікарськими препаратами, що вводять у
вигляді ін'єкцій. Супозиторії призначають з метою
місцевої дії (антисептична, в'яжуча, припікаюча,
анестезуюча, протизаплідна) і загальної, резорб-
тивної дії хворим з порушеннями серцево-судинної
діяльності, нервово-психічними розладами як про-
тизапальні, жарознижуючі, кардіотонічні, анальге-
зуючі засоби та iн. [1-6].

Супозиторії зводять у пряму кишку, піхву. Ве-
ликого значення набувають супозиторії в педіат-
ричній та гериатричній практиці, особливо для
введення в організм хворих антибіотиків, вітамінів,
гормонів, амінокислот, пероральне вживання яких
викликає блювання, або малоефективне у зв'язку з
порушенням резорбції з шлунково-кишковому тра-
кті, ін'єкційне введення, як правило пов'язане із
значним дискомфортом для дітей і людей похило-
го віку.

Основи, що застосовуються для виготовлення
супозиторіїв, мають бути твердими і пластичними

при кімнатній температурі, плавитися або розчиня-
тися при температурі тіла, сприяти резорбції ліків
слизовими оболонками, змішуватись з лікарськими
речовинами, бути хімічно і фармакологічно інди-
ферентними. З основи повинні легко вивільнюва-
тися лікарські речовини. Основа не повинна мати
подразнюючої зневоднюючої дії, бути стійкою до
світла, вологи, кисню повітря, мікроорганізмів
[7, 8].

Основи, що застосовують для виготовлення
супозиторіїв, поділяють на гідрофобні та гідрофі-
льні. До гідрофобних основ належать жири та жи-
роподібні речовини, їх сплави з емульгаторами
або вуглеводнями. Класичною основою для виго-
товлення супозиторіїв на жировій основі є масло
какао - імпортний, коштовний продукт. Проте мас-
ло какао має ряд недоліків: важко інкорпорує воду
і водні розчини, володіє поліморфізмом, швидко
гіркне на повітрі. Замінювачами масла какао є ім-
хаузен, лазупол, ланоль, які отримують напівсин-
тетичним шляхом і застосовують для виготовлен-
ня супозиторіїв методом виливання. Досить часто
в ці основи додають емульгатори. Ці основи також
мають суттєві недоліки – вони швидко гіркнуть,
дають малопластичну супозиторну масу.

Недоліком гідрофільних поліетиленоксидних
основ є те, що вони викликають зневоднення сли-
зових оболонок прямої кишки, піхви і сприяють по-
дразненню цих слизових оболонок прямої кишки,
піхви; викликають гіперсекрецію залоз слизової
оболонки піхви.
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Мильно-гліцеринова основа містить гліцерин,
натрію карбонат, стеаринову кислоту і набуває
пружної консистенції за рахунок утворення мила –
натрію стеарату [9, 10]. Вона неіндиферентна і за-
стосовується тільки для виготовлення проносних
свічок. Ця основа при тривалому застосуванні ви-
кликає неприємні відчуття в прямій кишці, іноді ка-
таральний проктит. Вона протипоказана при трі-
щинах заднього проходу, загостренні гемо-
рою [11].

Гідрофільні желатино-гліцеринові основи від-
повідають практично всім вимогам, що ставляться
до основ для виготовлення супозиторіїв.

Найбільш близькими до групи винаходів, що
пропонується, є гідрофільна желатино-гліцеринова
основа та спосіб виготовлення супозиторіїв на цій
основі [12]. Гідрофільна желатино-гліцеринова ос-
нова містить 12,5% желатину, 25% води і
62,5% гліцерину.

Спосіб виготовлення супозиторіїв на цій основі
полягає у тому, що лікарські речовини, які входять
до складу супозиторіїв, вводять у вищевказану ос-
нову шляхом розчинення у гліцерині, воді, або ре-
тельного змішування з розтопленою основою.

Недоліком основи-прототипу є швидке роз-
множення в ній мікроорганізмів і розрідження же-
латину; відповідно, супозиторії, виготовлені за
способом-прототипом на цій основі мають корот-
кий термін зберігання, що не дозволяє виробляти
супозиторії у промислових масштабах.

В основу винаходу поставлено задачу удоско-
налити основу для виготовлення супозиторіїв
шляхом введення у відому гідрофільну желатино-
гліцеринову основу декаметоксину, та спосіб за-
стосування цієї основи для виготовлення супози-
торіїв з різноманітними лікарськими препаратами,
забезпечивши цим збільшення терміну зберігання
основи та можливість промислового виробництва
супозиторіїв при зберіганні властивостей, що обу-
мовлюють їх безпечну м'яку дію.

Поставлену задачу вирішують, використовую-
чи для виробництва супозиторіїв основу, яка має
склад (мас. %):

желатину 9,375-20
гліцерину 34-70
декаметоксину 0,01-0,3
води очищеної решта.
Декаметоксин має широкий спектр антимікро-

бної активності по відношенню до грампозитивних
(стафілокок, стрептокок, пневмокок) коків, грамне-
гативних (гонокок, менінгокок, ентеробактерії, псе-
вдомонади), корінебактерій, найпростіших, дерма-
тофітів, вірусів, хламідій, дріжджоподібних грибів
роду Candida та інших мікроорганізмів. Препарат
має бактерицидну дію на гриби, віруси, найпрості-
ші. До декаметоксину дуже повільно утворюються
резистентні штами мікроорганізмів. В природних
умовах не виявлено в досліджуваному матеріалі
резистентних до декаметоксину варіантів мікроор-
ганізмів. В присутності декаметоксину підвищуєть-
ся чутливість резистентних штамів до антибіотиків.
Декаметоксин володіє також десенсибілізуючими
властивостями, що позитивно впливає на організм
у хворих з алергією [13, 14].

В желатино-гліцериновій основі декаметоксин
виявляє консервуючі властивості і запобігає роз-
множенню бактерій і розрідженню ними желатину.

Наші експериментальні дослідження показали, що
супозиторії, виготовлені на желатино-гліцериновій
основі з декаметоксином, зберігаються протягом
4 років.

Антисептичні, протизаплідні супозиторії Десе-
птол, що виготовлені на желатино-гліцериновій
основі з декаметоксином, мають патентний захист
в Україні (винахід № 21025A від 07.10.1997 [15].

Враховуючи досить обмежений асортимент
основ для виготовлення супозиторіїв, що випуска-
ються медичною промисловістю України, пропону-
ється використовувати желатино-гліцеринову ос-
нову з декаметоксином для виготовлення супози-
торіїв з різноманітними лікарськими речовинами,
наприклад: новокаїном, папаверину гідрохлори-
дом, дімедролом, метилурацилом, іхтиолом, ле-
воміцетином, парацетамолом, екстрактом бела-
донни, анальгіном, апілаком, а також супозиторіїв
"Бетіол", "Анестезол".

Виготовлення супозиторіїв проводять на осно-
ві, яка має склад (мас. %): желатину 3,375-20; глі-
церину 34-70; декаметоксину 0,01-0,3; води - реш-
та, за способом виготовлення супозиторіїв. За цим
способом лікарські речовини, що входять до скла-
ду супозиторіїв, вводять в основу, склад якої на-
ведено вище, при цьому введення цих речовин
проводять загальновідомими шляхами, наприклад,
розчиненням у гліцерині, воді або ретельним змі-
шуванням з розтопленою основою.

Конкретні приклади підтверджують можливість
здійснення групи винаходів.

Приклад 1. Виготовлення супозиторіїв з ново-
каїном 0,1 г N 50

У хімічний фарфоровий стакан відважують
6,88 желатину і заливають його розчином, що
складається з 5 г новокаїну в 13,45 мл очищеної
води. Суміш залишають для набухання протягом
години.  Потім склянку вносять у киплячу водяну
баню і після розплавлення желатину додають
34,38 г гліцерину фармакопейного і знов продов-
жують нагрівати у водяній бані протягом З0 хв.
Зменшення у масі відтворюють додаванням води
очищеної, ретельно перемішують, охолоджують до
40-45°С і вносять 0,3 мл 10% розчину декамето-
ксину, що відповідає 0,03 г сухого порошку, знову
ретельно перемішують і розливають у форми для
виготовлення супозиторіїв. Вихід - 48 супозиторіїв,
маса одного супозиторія -1,2 г. Час розчинення су-
позиторіїв - 9-10 хв.

Приклад 2. Виготовлення супозиторіїв з папа-
верину гідрохлоридом 0,02  г N 40

Папаверину гідрохлорид, на відміну від ново-
каїну,  повільно розчиняється у воді,  тому дещо
змінює технологію виготовлення цих супозиторіїв.

Ретельно розтертий у ступці папаверину гід-
рохлорид (0,8 г) змішують з рівною або половин-
ною кількістю готової теплої основи (40-50°С). Ос-
нову готують з 5,9 г желатину, 11,8 г води і 23,5 г
гліцерину, як вказано у прикладі 1. Декаметоксин
додають у вигляді 10% розчину в кількості 0,24 мл
до маси, що містить папаверину гідрохлорид, зно-
ву ретельно перемішують і розливають у форми.
Вихід - 35 супозиторіїв; маса одного супозиторія -
1,2 г, час розчинення супозиторіїв - 21-22 хв.

Приклад З. Виготовлення супозиторіїв з диме-
дролом 0,01 г N 20
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У фарфорову склянку відважують 3,0 г жела-
тину і додають 5 мл води очищеної і витримують
суміш одну годину. Окремо розчиняють 0,2 г ди-
медролу в 1 мл очищеної води, додають 15 г глі-
церину, ретельно перемішують і додають до нагрі-
того до 45-50°С желатину. Знову перемішують,
вливають 0,12 мл 10% розчину декаметоксину (що
в перерахунку на суху речовину відповідає
0,012 г), і після переміщування теплу основу роз-
ливають у форми. Вихід - 18 супозиторіїв; маса
одного супозиторія 1,2 г, час розчинення супози-
торіїв – З0 хв.

Приклад 4. Виготовлення супозиторіїв з ме-
тилурацилом 0,5 г N 20

До 10 г метилурацилу, ретельно розтертому у
вигляді порошку, поступово додають готову теплу
(40°С) желатино-гліцеринову основу, ретельно пе-
ремішують і вносять декаметоксин (0,25 мл
10% розчину), розливають у форми. Вихід - 17 су-
позиторіїв, маса одного супозиторія - 2,5 г; час
розчинення супозиторіїв – З0 хв.

Приклад 5. Виготовлення супозиторіїв з іхтио-
лом 0,2 r N 20 проводять таким чином: готують
желатино-гліцеринову основу iз 2,5 г желатину,
4,3 мл води і 12,5 гліцерину, як вказано у прикла-
ді 1. Потім до готової основи послідовно додають
іхтіол і декаметоксин (0,1 мл 10% розчину), рете-
льно перемішують і розливають у форми. Вихід -
16 супозиторіїв; маса супозиторія 1,2 г; час розчи-
нення супозиторіїв – 45 хв.

Приклад 6. Виготовлення супозиторіїв з лево-
міцетином 0,25 г N 20 проводять як вказано у при-
кладі 4. Левоміцетин (5,0 г) ретельно розтирають
спочатку у сухому вигляді, а згодом з теплою гото-
вою основою (40°С), після додавання декаметок-
сину (0,12 мл 10% розчину) теплу супозиторну ма-
су розливають у форми. Вихід - 17 супозиторіїв,
маса одного супозиторія 1,2 г; час розчинення су-
позиторіїв – 10 хв.

Приклад 7. Виготовлення супозиторіїв з пара-
цетамолом 0,08 г N 50 проводять як вказано у при-
кладі 4.

Зважують 4,0 г парацетамолу, 7,0 г желатину;
13,7 г води очищеної; 35,0 г гліцерину; 10% розчи-
ну декаметоксину додають 0,3 мл. Вихід - 42 супо-
зиторії; маса одного супозиторія - 1,2 г; час розчи-
нення супозиторіїв – 20 хв.

Аналогічно виготовляють супозиторії з пара-
цетамолом 0,17 г.

Приклад 8. Виготовлення супозиторіїв з екс-
трактом беладонни 0,015 г N 20 проводять, готую-
чи спочатку основу, як вказано у прикладі 3. Гус-
тий екстракт беладонни (0,3 г), підігрітий для зме-
ншення в'язкості до 55°С, розчиняють при перемі-
шуванні у рівній кількості води (0,3 мл), темпера-
тура якої 45-48°С і додають до теплої желатино-
гліцеринової основи, потім додають 0,12 мл
10% розчину декаметоксину, ретельно перемішу-
ють і розливають у форми. Вихід - 17 супозиторіїв;
маса супозиторія - 1,2 г; час розчинення супозито-
ріїв – 18 хв.

Приклад 9. Виготовлення супозиторіїв з аналь-
гіном 0,1 г N 20 проводять як вказано у прикла-
ді 3, оскільки анальгін швидко розчиняється у воді.
Розчин декаметоксину додають до теплої основи

перед розливом у форми. Вихід - 18 супозиторіїв,
маса супозиторія -- 1,2 г, час розчинення супози-
торіїв – 10 хв.

Приклад 10. Виготовлення супозиторіїв "Анес-
тезол" N 20

Спочатку готують основу з 6,0 желатину,
11,76 г води очищеної та З0 г гліцерину як вказано
у прикладі 1. Окремо у ступці ретельно розтира-
ють 2,0 г анестезину, 0,08 г ментолу, 0,8 г дерма-
толу та 0,4  г цинку оксиду,  зміщуючи їх за існую-
чими правилами. До розтертих порошків поступо-
во додають готову теплу (45°С) желатино-гліце-
ринову основу, 0,24 мл 10% розчину декаметокси-
ну і розливають у форми. Вихід - 18 супозиторіїв;
маса одного супозиторія - 2,35 г; час розчинення
супозиторіїв – 10 хв.

Приклад 11. Виготовлення супозиторіїв "Беті-
ол" проводять як вказано у прикладі 5; екстракт
беладонни вносять перед додаванням іхтиолу.
Теплу супозиторну масу розливають у форми. Ви-
хід - 17 супозиторіїв; маса одного супозиторія -
1,2 г; час розчинення супозиторіїв – 15 хв.

Приклад 12. Виготовлення супозиторіїв "Апі-
лак" 0,005 г N 20 проводять, готуючи спочатку ос-
нову, як вказано в прикладі 3; порошок апілаку
(1,43 г) додають як термолабільну речовину до на-
півохолодженої основи; згодом додають 10% роз-
чин декаметоксину (0,12 мл), ретельно перемішу-
ють і розливають у форми. Вихід - 16 супозиторіїв;
маса супозиторію 1,2 г; час розчинення супозиторі-
їв З0 хв.

Виготовлені супозиторії відповідають вимогам
відповідних ТФС або ФС за вмістом діючих речо-
вин; мікробіологічна чистота виготовлених супози-
торіїв відповідає сучасним вимогам (ДФ XI, вип. 2,
с. 193).

Склад стабільної желатино-гліцеринової осно-
ви з декаметоксином для виготовлення супозиторі-
їв раніше не використовували і він є новим. Спосіб
виготовлення супозиторіїв з різноманітними інгре-
дієнтами на цій основі раніше не використовували
і він теж є новим.

Отримані супозиторії з використанням нової
запропонованої основи характеризуються стійкіс-
тю в процесі тривалого зберігання до руйнуючої дії
мікроорганізмів, а також високою фармакотера-
певтичною активністю, оскільки гідрофільна осно-
ва дозволяє швидко всмоктуватись лікарським ре-
човинам. Супозиторії призначають хворим інтра-
вагінально, ректально.

Позитивний результат у порівнянні з прототи-
пом отримано при використанні складу основи з
вмістом компонентів, що пропонуються у формулі
винаходу.

Використання желатино-гліцеринової основи,
що містить декаметоксин, дозволяє вдосконалити
процес виготовлення супозиторіїв, вирішити важ-
ливу проблему забезпечення хворих високоефек-
тивними вітчизняними ліками, сприяє розширенню
рецептури супозиторіїв. Найголовніше, що знижу-
ється вартість супозиторіїв, оскільки складові же-
латино-гліцеринової основи і декаметоксин виго-
товляються в Україні, що дозволяє вивільнити
значні валютні кошти для інших потреб в державі.
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