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Протягом тривалої кількості років одне із основних препаратів доказової кардіологічної 

допомоги, рекомендованої European Society of Cardilogy для фармакотерапії синусового ритму 

є аміодарону гідрохлорид що є в наявності на вітчизняному фармацевтичному ринку у 

пероральній (таблетки 200 мг) та ін’єкційній формі 50 мг/мл. Чутливим недоліком його 

ін'єкційної форми є необхідність його введення внутрішньовенно струмино на 5 % розчині 

глюкози з подальшою інфузією, що обмежує її застосування рамками стаціонару. З іншого 

боку, і натомість його парентерального застосування (особливо у великих дозах) досить часто 

розвивається артеріальна гіпертензія. Також досить частим ускладненням цього способу 

введення є флебіти. 

При пероральному призначенні аміодарон повільно та неповністю всмоктується у 

шлунково-кишковому тракті, досягаючи максимальних концентрацій у плазмі через 3 – 7 год. 

після прийому. Біодоступність таблетованої форми аміодарону становить 30 - 80%, решта 

прийнятої внутрішньо дози при першому проходженні метаболізується в слизовій оболонці 

кишечника і печінки, де він перетворюється головним чином на дезетиламідарон, який хоч і 

виявляє антиаритмічну активність, але характеризується більшою токсичністю. Також при 

пероральному прийомі великих доз аміодарону часто розвиваються диспепсичні явища. 

У зв'язку з цим актуальним завданням є підвищення його біодоступності зі зниженням 

рівня побічних ефектів, що можливе внаслідок залучення нових шляхів введення, зокрема 

трансмукозного з використанням відповідних лікарських форм за рахунок забезпечення 

безпосереднього всмоктування лікарських речовин у кров'яне русло. За допомогою 

альтернативних шляхів введення, зокрема ректального, можливо підвищити біодоступність 

активних фармацевтичних інгредієнтів при одночасному зниженні їх дозування, що дозволяє 

звести до мінімуму (а в деяких випадках навіть усунути) прояви можливого негативного 

реагування. 

На кафедрі технології ліків Запорізького державного медико-фармацевтичного 

університету на підставі проведених комплексних досліджень розроблено раціонального 

складу ректальної лікарської форми аміодарону гідрохлориду 0,15 г, що дозволяє прискорити 

настання фармакологічної дії препарату, збільшити ступінь його біологічної доступності, 

розширити можливості застосування і запропонувати вітчизняній кардіології ефективний 

інноваційний антиаритмічний фармакотерапевтичний засіб. 

Метою цієї роботи є вивчення наслідків термообробки супозиторної маси з аміодарону 

гідрохлоридом у межах температур, що супроводжують технологічний процес виробництва 

супозиторіїв. 

Відповідно до даних термогравіметричного аналізу, що проводили на  дериватографі 

Shimadzu DTG-60 (Японія) з платино-платинородієвою термопарою складові супозиторної 

основи-носія є термостабільними речовинами в діапазоні від 20 до 250ºС. Аміодарону 

гідрохлорид є термостійкою сполукою в діапазоні температур від 25 до 206ºС, втрачаючи при 

цьому лише 4,78% маси зразка.  

В процесі проведення термогравіметричних досліджень ректальних супозиторіїв з 

аміодарону гідрохлоридом 0,15 г та їх складових виявлено, що запропонована лікарська форма 

на гідрофільному поліетиленоксидному носії із додаванням 5% ПАР (твін-80) є механічною 

сумішшю діючих та допоміжних речовин, оскільки її інгредієнти не взаємодіють між собою. 

Технологічний процес виробництва ректальних супозиторіїв з аміодарону гідрохлоридом в 

інтервалі температур, характерних для даних лікарських форм (70-80º) не викликає 

деструкцію компонентів розробленого аплікаційного фармакотерапевтичного засобу. 
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