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(57) 1.  Засіб для лікування запальних гінекологіч-
них захворювань, виконаний у формі вагінальних
супозиторіїв з вмістом концентрату олії обліпихо-
вої, який відрізняється тим, що додатково містить
фенольний гідрофобний препарат прополісу при

наступному співвідношенні компонентів (г на супо-
зиторій):

фенольний гідрофобний препарат
прополісу 0,049-0,051
концентрат олії обліпихової 0,049-0,051
супозиторна основа решта.

2. Засіб за п.1, який відрізняється тим, що компо-
ненти супозиторної основи вибрані з переліку по-
ліетиленоксид-400, поліетиленоксид-1500, твін-80.
3. Засіб за п.1, п.2, який відрізняється тим,  що
містить компоненти при наступному співвідношен-
ні (г на супозиторій):

фенольний гідрофобний препа-
рат прополісу 0,049-0,051
концентрат олії обліпихової 0,049-0,051
поліетиленоксид-400 0,29-0,31
твін-80 0,08
поліетиленоксид-1500 до 3,0.

Винахід відноситься до фармації, зокрема, до
лікарських засобів у формі вагінальних супозиторі-
їв на основі природної сировини для використання
у гінекології й призначений для лікування запаль-
них захворювань: вагінітів, вульвітів, ерозій шийки
матки, кольпітів та ін.

За останні десятиріччя виявлено зростання
запальних захворювань жіночих статевих органів.
В комплексі лікувальних заходів даної патології
значне місце приділяється місцевій терапії, яка
спрямована на нормалізацію вагінальної мікро-
флори. Серед переваг вагінального введення пре-
паратів є безпосередня дія на збудники захворю-
вання та висока інтенсивність проникнення діючих
речовин до оточуючих тканин, а також зниження
частоти побічних реакцій.

Найбільш прийнятною (зручною) формою гіне-
кологічних засобів серед кремів, мазей, таблеток,
тампонів є вагінальні супозиторії або песарії.

Аналіз асортименту вагінальних лікарських
препаратів свідчить про недостатню кількість віт-
чизняних препаратів, особливо комбінованого
складу.

У більшості вагінальних лікарських засобів ак-
тивні діючі речовини являють собою сполуки син-
тетичного походження, що може при лікуванні ви-
кликати побічні ускладнення у пацієнтів, призвести
до пригнічення не лише збудників інфекційних
уражень піхви, але й нормальної вагінальної мік-
рофлори.

Актуальною є розробка комбінованих препа-
ратів на основі субстанцій природного походжен-
ня.

Відомі лікарські засоби синтетичного похо-
дження у формі супозиторіїв для вагінального
введення в терапії захворювань урогенітальних
органів - Пімафуцин, Повідін - ЛХ [Компендиум.
Лекарственные препараты 2004. Под ред. В.Н.
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Коваленко, А.П.Викторова. - К.: Морион, 2004. С.
Л-764 - Л-765; С. Л-773; С. С. - 2004].

Пімафуцин містить як діючу речовину антибіо-
тик натаміцин і проявляє протигрибкову дію. Пре-
парат у формі вагінальних супозиторіїв признача-
ють при лікування вагініту, вульвіту,
вульвовагініту, викликаних переважно грибами
роду Candida.

До недоліків пімафуцину можна віднести пе-
редусім моноспрямованість фармакологічної дії.
При застосуванні пімафуцину у формі вагінальних
супозиторіїв можливе виникнення подразнень та
відчуття печії. Препарат протипоказаний при під-
вищенні чутливості до натаміцину.

Вагінальні супозиторії повідін-ЛХ в якості дію-
чої речовини містять повідон-йод, що є водороз-
чинною комплексною сполукою йоду з синтетич-
ним нетоксичним полімером повідоном. Засіб
проявляє виражений бактерицидний, фунгіцидний,
спороцидний, вибірковий противовірусний ефект, є
активним у відношенні найпростіших. Зазначені
супозиторії застосовують при лікуванні кольпіту,
викликаного змішаною мікрофлорою, гострого і
хронічного неспецифічного вагініту, трихомоніазу,
грибкових уражень піхви.

Протипоказанням до застосування зазначено-
го засобу є підвищена чутливість до йоду, гіперти-
реоз, аденома щитовидної залози, ниркова недо-
статність, герпетиформний дерматит Дюринга,
період перед терапією радіоактивним йодом та ін.

Відомий засіб рослинного походження евколек
у формі вагінальних супозиторіїв [Лекарственные
препараты Украины. Под ред. В.П.Черных, И.А.
Зупанца, Харьков, Изд-во НФаУ, «Золотые стра-
ницы», 2005, С.460]. Один супозиторій містить
0,05г густого екстракту хлорофіліпту (у перерахун-
ку на суху речовину). Засіб проявляє антибактері-
альний ефект, активний по відношенню до стафі-
лококів. Евколек показаний при захворюваннях
жіночих статевих органів (кольпіти, вульвовагініти
та ін.), запальних захворюваннях прямої кишки,
викликаних антибіотикостійкими штамами стафі-
лококів.

Недоліком відомого засобу можна вважати йо-
го монокомпонентність, що звужує спектр фарма-
кологічної дії.

За прототип обрані обліпихові супозиторії
[Компендиум. Лекарственные препараты 2003.
Под ред. В.Η. Коваленко, А.П.Викторова. К.: Мори-
он, 2003, С. Л.-551], які містять 0,3г концентрату
олії обліпихової. Супозиторії мають протизапальну
і репаративну дію, обумовлену мембраностабілі-
зуючим та антиоксидантним ефектом олії обліпи-
хи, і призначаються при лікуванні хронічних захво-
рювань прямої кишки, геморою, коліту.

Наведені супозиторії є ректальними, вони про-
типоказані при панкреатиті та жовчокам'яній хво-
робі. Крім того монокомпонентний склад супозито-
ріїв обмежує їх фармакологічну дію.

Завданням винаходу є створення нового засо-
бу у формі вагінальних супозиторіїв для лікування
запальних гінекологічних захворювань, який за-
вдяки поєднанню в одній лікарській формі засобу
рослинного походження - олії обліпихової та про-
дукту бджільництва - фенольного гідрофобного

препарату прополісу при використанні збалансо-
ваної супозиторної основи дозволяє одержати
ефективний лікувальний засіб з широким спектром
фармакологічної дії та високими технологічними
характеристиками.

Поставлене завдання вирішується таким чи-
ном, що засіб для лікування запальних гінекологіч-
них захворювань, виконаний у формі супозиторіїв
з вмістом концентрату олії обліпихової, у відповід-
ності з винаходом, додатково містить фенольний
гідрофобний препарат прополісу при наступному
співвідношенні компонентів (г на супозиторій):

фенольний гідрофобний препа-
рат прополісу 0,049-0,051
концентрат олії обліпихової 0,049-0,051
супозиторна основа решта.
Винаходом також передбачено, що компонен-

ти супозиторної основи вибрані з переліку полі-
етиленоксид-400, поліетиленоксид-1500, твін-80.

Найбільш бажаним варіантом заявленого за-
собу є той, що містить компоненти при наступному
співвідношенні (г на супозиторій):

фенольний гідрофобний препарат
прополісу 0,049-0,051
концентрат олії обліпихової 0,049-0,051
поліетиленоксид-400 0,29-0,31
твін-80 0,08
поліетиленоксид-1500 до 3,0.
Загальновідомі лікувальні, передусім антимік-

робні, властивості продукту бджільництва - пропо-
ліса, основною групою природних речовин якого є
фенольні сполуки.

Авторами запропоновано використання в яко-
сті однієї з діючих речовин заявленого засобу ста-
ндартизованої субстанції прополісу - фенольного
гідрофобного препарату прополісу (ФГПП) [А.И.
Тихонов,  Т.Г.  Ярных,  В.П.Черных и др.  Теория и
практика производства лекарственных препаратов
прополиса, Харьков, «Основа», 1998, С.175-200].

Кількісний вміст ФГПП та концентрату олії об-
ліпихової як діючих речовин заявленого засобу
визначений експериментальним шляхом і дорів-
нює по 0,049-0,051г на один супозиторій. При зме-
ншенні кількості діючих речовин від 0,049г спосте-
рігається зниження терапевтичної дії засобу.
Збільшення вмісту діючих речовин понад 0,051г не
призводить до суттєвого зростання терапевтичної
дії і є економічно недоцільним. Найбільш бажаний
вміст речовин заявленого засобу дорівнює по
0,05г на один супозиторій.

Експериментальним шляхом визначено не-
очевидну синергідну дію між діючими речовинами,
що дозволило знизити у шість разів вміст у супо-
зиторії концентрату олії обліпихової у порівнянні з
прототипом при збереженні високої ефективності
заявленого засобу.

В якості супозиторної основи може бути вико-
ристана будь-яка фармацевтично та технологічно
прийнятна основа. Проте проведені авторами до-
слідження дозволили визначити як найбільш ба-
жану основу з вмістом наступних компонентів: по-
ліетиленоксид-400, поліетиленоксид-1500, твін-80,
взятих у заявленому співвідношенні. Саме такий
склад супозиторної основи забезпечує максима-
льну терапевтичну дію засобу, сприяє найбільш
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повному вивільненню і проникненню у тканини
активних діючих речовин, дозволяє одержати су-
позиторії з високими якостями та фізико-хімічними
властивостями.

Вивчена залежність "доза-ефект" корелює з
результатами біофармацевтичних досліджень, де
максимальне вивільнення фенольних сполук
ФГПП та каротиноїдів олії обліпихової з наведеної
вище основи спостерігалося при дозі діючих речо-
вин по 0,05г на супозиторій.

Поліетиленоксид-400 (ПЕО-400) відіграє у
складі заявленого засобу роль розчинника ФГПП
та у сплаві з поліетиленоксидом-1500 (ПЕО-1500)
формує основу супозиторіїв.

Твін-80 використовується в якості співрозчин-
ника для ФГПП і емульгатора для олії обліпихової
та є допоміжним компонентом супозиторної осно-
ви.

Кількісний вміст компонентів основи у заявле-
них інтервалах ефективних значень визначений
шляхом проведення серії експериментів.

Таким чином, компоненти наведеного оптима-
льного варіанту супозиторної основи заявленого
засобу виконують не лише формоутворюючу фун-
кцію, а й відіграють роль розчинників діючих речо-
вин, сприяють проникненню останніх у тканини,
завдяки виникненню осмотичного ефекту забезпе-
чують видалення ексудату з запаленої ділянки, а
також утворюють супозиторії які стабільну лікарсь-
ку форму з терміном зберігання два роки.

До складу заявленого лікарського засобу вхо-
дять відомі компоненти,  проте їх сполучення та
кількісний вміст є новим, невідомим з інформацій-
них джерел.

Заявлений засіб одержують наступним чином:
задану кількість ФГПП подрібнюють, додають
ПЕО-400 та твін-80, розчиняють при нагріванні;
одержану масу додають при перемішуванні у роз-
топлений напівохолоджений ПЕО-1500. До отри-
маної маси додають концентрат олії обліпихової і
ретельно перемішують. Після одержання однорід-
ної супозиторної маси її розливають у контурну
упаковку з полівінілхлоридної плівки.

Одержують супозиторії світло-коричневого ко-
льору, середньою масою 3,0г з температурою
плавлення 45°С. У розрізі супозиторіїв допуска-
ється повітряний стрижень.

Винахід ілюструється прикладами.
Приклад 1
Розрахункова маса компонентів заявленого

засобу без урахування технологічних втрат склала
50г ФГПП, 50г концентрату олії обліпихової, 30г
ПЕО-400, 80г твіну-80, 2520г ПЕО-1500.

Для виготовлення супозиторіїв були відважені
зазначені інгредієнти зі збільшенням маси на від-
соток технологічних втрат.

ФГПП розчинили у ПЕО-400, додали твін-80,
одержану масу та концентрат олії обліпихової по-
слідовно ввели при перемішуванні до розплавле-
ної маси ПЕО-1500.

Однорідну супозиторну масу розлили у конту-
рну упаковку з полівініл-хлоридної плівки. Отрима-
ли 1000 супозиторіїв масою 3,0г зі складом компо-
нентів в г на супозиторій:

ФГПП 0,05
концентрат олії обліпихової 0,05
ПЕО-400 0,30
твін-80 0,08
ПЕО-1500 2,52.
Зазначений склад заявленого засобу у формі

супозиторіїв є оптимальним за фармакологічними
та технологічними властивостями.

Приклад 2
Дослідження фармакотерапевтичної дії заяв-

леного засобу проводили на моделі формаліново-
го вагініту на білих безпородних статевозрілих
самицях щурів вагою 200-250г. З експерименталь-
них тварин були сформовані чотири групи: перша
(n=8) - інтактний контроль, друга (n=8) - контроль-
на патологія, третя (n=8) - дослідна група, що оде-
ржувала заявлений засіб у формі супозиторіїв ва-
гінально у дозі 20мг/кг, четверта (n=8) - дослідна
група, яку лікували вагінально препаратом порів-
няння супозиторіями обліпиховими з вмістом кон-
центрату олії обліпихової у дозі 42мг/кг.

Для моделювання контрольної патології в яко-
сті флогогену був використаний 15% розчин фор-
маліну, який вводили у дозі 0,2мл на тварину. До-
сліджувані препарати вводили один раз на добу
протягом трьох діб до введення флогогену та семи
діб пісня введення. Тривалість експерименту
склала 11 днів.

Фармакотерапевтичну дію препаратів оціню-
вали за їх впливом на клінічний перебіг захворю-
вання у порівнянні з групою контрольної патології
та інтактним контролем. Критеріями вираженості
клінічного плину вагініту слугували: загальний стан
тварин, набряклість м'яких тканин навколо піхви,
морфологічний склад периферичної крові та шви-
дкість зсідання еритроцитів (ШЗЕ) на сьому добу
після введення формаліну. Для оцінки макроскопі-
чних змін слизової піхви враховували ступінь ура-
ження піхви у порівнянні з контрольною патологі-
єю. Результати досліду представлені у таблицях 1,
2.

За даними табл.1 показники периферичної
крові свідчать про те, що на сьому добу в групі
контрольної патології зберігається запальний про-
цес, про що свідчить збільшена кількість лейкоци-
тів, сегментноядерних нейтрофілів, ШЗЕ, знижена
кількість лімфоцитів (у порівнянні з групою інтакт-
них тварин). У тварин, які отримували заявлений
засіб ознаки запалення майже відсутні, загальна
кількість лейкоцитів та сегментноядерних нейтро-
філів дещо збільшена, однак кількість лімфоцитів
на рівні інтактного контролю. Заявлений засіб за
протизапальною дією знаходиться на рівні препа-
рату порівняння, проте він ефективніший остан-
нього за деякими показниками, наприклад за кіль-
кістю лейкоцитів та лімфоцитів у периферичній
крові.
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Таблиця 1

Вплив заявленого засобу у порівнянні
з супозиторіями обліпихи на показники периферичної крові

у самиць щурів на моделі формалінового вагініту на сьому добу після введення флогогену

Варіанти досліду

Показники периферичної крові Інтактний контроль(на сьому
добу після введення флогоге-

ну) (n=6) x±Sx

Контрольна пато-
логія, (n=6) x±Sx

Заявлений засіб
(n=6) x±Sx

Супозиторії облі-
пихи (n=6) x±Sx

Гемоглобін, г/л 113,83±2,22 108,16±2,66 109,33+2,56 110,67±0,62
Еритроцити 10 12/л 3,54±0,06 3,48±0,10 3,40±0,08 3,45±0,14
Лейкоцити 10 9/л 6,06±0,16 9,50±0,65* 7,07±0,57** 7,67±0,33*
Нейтрофіли паличкоядерні 4,33±0,49 3,00±0,21 4,16±0,40 3,83±0,31
Сегментноядерні 24,83±1,19 36,47±0,37* 27,17±0,60** 29,34±0,54*/**
Еозинофіли 0,33±0,21 0,50±0,22 0,66±0,21 0,83±0,31
Лімфоцити 68,50+1,62 60,00±1,23* 66,50±1,56** 64,33+2,91
Моноцити 1,50±0,34 1,83±0,31 1,50±0,23 1,67±0,21
ШЗЕ, мм/год 2,33±0,21 4,00±0,36 3,50±0,56 3,67±0,49

* - відхилення показника достовірне щодо інтактного контролю, р<0,05,
** - відхилення показника достовірне щодо контрольної патології, р<0,05.

Таблиця 2

Вплив заявленого засобу у порівнянні
з супозиторіями обліпихи на стан слизової оболонки піхви дослідних

тварин на тлі формалінового вагініту на сьому добу після введення формаліну

Група тварин Доза
мг/кг n Довжина ураже-

ної піхви % x±Sx

Набряк
слизової,
бали, х

Гіперемія сли-
зової, бали, х

Інтенсивність
крововиливі,

бали, х

Вираженість запального
процесу слизової піхви (Σ
балів у колонках 5, 6, 7)

Контрольна патологія - 8 33,28±11,08 2,25 1,38 1,62 5,25
Заявлений засіб 20 8 7,24±7,24 0,5 0,63 0,75 1,88
Супозиторії обліпихи 42 8 27,17±10,72 1,25 0,75 1,00 3,00

На сьому добу після введення формаліну був
проведений мікроскопічний огляд слизової піхви
тварин (табл.2), в ході якого встановлено, що у
тварин, які одержували заявлений засіб та супози-
торії обліпихи, зменшувалась довжина ураженої
ділянки піхви. На тлі лікування заявленим засобом
реєструвались значне зниження набряку слизової
піхви, гіперемії, інтенсивності крововиливів. Вира-
женість запального процесу при лікуванні заявле-
ним засобом значно нижче, ніж у групі контрольних
тварин.

За умовним показником (бали) вираженості
запального процесу заявлений засіб дещо посту-
пається препарату порівняння, проте значно (май-
же у чотири рази) перевищує його за показником
об'єктивного результату (довжина ураженої піхви).

На підставі проведених досліджень можна
зробити висновок, що заявлений засіб (комплекс-
ний препарат рослинного та природного похо-
дження) має суттєво виражені протизапальні та

ранозагоюючі властивості і є перспективним для
подальшого використання в якості лікарського за-
собу для лікування хвороб жіночих статевих орга-
нів.

Таким чином, заявлено новий засіб у формі
вагінальних супозиторіїв для лікування запальних
захворювань жіночих статевих органів. Засіб прак-
тично не має побічних ефектів внаслідок його ком-
бінованого рослинного і природного походження,
проте відрізняється доведеною вираженою проти-
запальною дією на тлі широкого спектру фармако-
логічної активності, притаманного активним дію-
чим компонентам - прополісу та олії обліпихи.
Заявлений засіб поєднує високі лікувальні власти-
вості з оптимальними фізико-хімічними показника-
ми супозиторіїв як лікарської форми засобу, має
достатню вітчизняну сировинну базу і може бути
одержаний в умовах стандартних фармацевтич-
них підприємств.
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