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ВСТУП 

Актуальність теми. Цукровий діабет є найбільш поширеним 

ендокринним захворюванням. Відпуск лікарських засобів (інсуліну) для 

лікування цукрового діабету в Україні здійснюється за електронними 

рецептами за програмою «Доступні ліки». Однак, підвищення якості життя 

таких хворих вимагає шляхів пошуку менш травматичних лікарських форм. 

Як допоміжний засіб терапії використання продуктів із екстрактом Gymnema 

sylvestre є обґрунтованим, зважаючи на його доведену у експериментах in 

vitro та клінічних дослідженнях здатність знижувати рівень глюкози, 

холестерину, тригліцеридів, ліпопротеїдів низької та дуже низької щільності 

у крові пацієнтів. Gymnema sylvestre внесено до фармакопеї Індії як лікарську 

рослину із антидіабетичною активністю. Вибір лікарської форми – 

пресованих льодяників, пояснюється їхньою можливість максимізувати 

тривалість перебування та відповідно концентрацію активного інгредієнту на 

слизовій оболонці ротової порожнини. 

Мета і завдання дослідження. Метою цієї роботи було обґрунтувати 

вибір зв’язувальних допоміжних речовин, дослідити їхній вплив на фармако-

технологічні параметри таблеткових мас для одержання пресованих 

льодяників із екстрактом Gymnema sylvestre. 

Завданнями дослідження було: 

- проаналізувати джерела літератури (наукові публікації) щодо 

технологічних особливостей одержання пресованих льодяників; 

- обрати допоміжні речовин для одержання якісної маси для 

таблетування; 

- дослідити вплив зв’язувальних речовин на показники якості 

таблетованих мас для  одержання пресованих льодяників із екстрактом 

Gymnema sylvestre та вивчити технологічні параметри їхньої якості. 

Об’єкти дослідження – наукові публікації, екстракт Gymnema sylvestre, 

допоміжні речовини групи наповнювачів, зв’язуючих, антифрикційних та 
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коригентів смаку (запаху), таблеткові маси (гранулят) для одержання 

пресованих льодяників, експериментальні зразки пресованих льодяників. 

Предмет дослідження – експериментальне обґрунтування вибору 

зв’язувальних речовин для одержання якісних пресованих льодяників із 

екстрактом Gymnema sylvestre. 

Вирішення поставлених у роботі завдань вимагало використання 

наступних методів дослідження: узагальнення даних наукових публікацій; 

фармако-технологічні. 

Новизна та значення одержаних результатів. Експериментально 

обґрунтовано вибір зв’язувальних речовин для одержання пресованих 

льодяників із екстрактом Gymnema sylvestre та запропоновано технологію 

виробництва методом пресування із попереднім вологим гранулюванням. 

Апробація результатів дослідження. Фрагменти цієї кваліфікаційної 

випускної роботи обговорено на: науково-практичній конференції з 

міжнародною участю «Безперервний професійний розвиток фармацевтичних 

працівників: сучасний стан, проблеми та перспективи» (1-2 листопада 2023 

р., м. Харків), міжнародній студентській науково-практичній конференції 

«Належні рішення для прогалин у фармації: відповідно до європейських 

пріоритетів» (23-24 листопада 2023 р., м. Львів), науково-практичній 

конференції з міжнародною участю «Фармацевтична освіта, наука та 

практика: стан, проблеми, перспективи розвитку» (19-20 грудня 2023 р., м. 

Київ). 

Публікації. Опубліковано 3 тези доповідей. 

Структура роботи. Випускна кваліфікаційна робота має 

загальноприйняту структуру: вступ, 3 розділи, висновки та список 

використаних джерел. Роботу викладено на 43 сторінках, вона ілюстрована 3 

таблицями та 7 рисунками, містить 42 літературних джерела, та summary. 
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ОСНОВНА ЧАСТИНА 

РОЗДІЛ 1 

ТЕХНОЛОГІЧНІ ОСОБЛИВОСТІ ОДЕРЖАННЯ ПРЕСОВАНИХ 

ЛЬОДЯНИКІВ (огляд літератури) 

 

Льодяники, як одні із представників твердих форм випуску лікарських 

засобів (ЛЗ), почали активно виготовлятися на початку ХХ століття, та на 

тепер не втрачають своєї популярності. Їхньою особливістю є можливість 

керування швидкістю всмоктування безпосередньо споживачем, адже саме 

пацієнт регулює процес розчинення лікарської форми (ЛФ) у ротовій 

порожнині [14].  

Державна фармакопея України (ДФУ) визначає льодяники як тверду 

ЛФ, яка містить 1 або більше активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ) у 

солодкій базисній основі, та яка застосовується шляхом розсмоктування у 

ротовій порожнині [1]. 

Отже, льодяники належать до групи оромукозних ЛЗ. Проте, 

порівнюючи із іншими представниками даної групи препаратів, перевагою 

льодяників є можливість максимізувати тривалість перебування та 

відповідно концентрацію АФІ на слизовій оболонці ротової порожнини, чого 

не можуть забезпечити спреї для горла, ополіскувачі для ротової порожнини 

тощо [10, 16]. Також, льодяники завдяки подовженому часу утримання в 

ротовій порожнині, можуть забезпечувати  підвищення біодоступності 

активних речовин, а також зниження ризику подразнення шлунка, оминання 

ефекту «першого проходження» через печінку [2, 21, 33]. 

За способом одержання, складом та консистенцією льодяники 

класифікують на ті, що необхідно жувати, м’які, тверді цукеркові та 

пресовані льодяники [6].    

Відповідна технологія та тип льодяника обирається зважаючи на 

властивості активних інгредієнтів ЛФ, а саме їхної стійкості до впливу 
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високих температур, адже всі методики, за винятком пресування, вимагають 

хоча б на одному з етапів нагрівання суміші. Якщо діюча речовина є 

термолабільною, тобто чутливою до високих температур, льодяники готують 

методом пресування її суміші із допоміжними речовинами [14]. У цьому 

випадку готуються суміші таблетованих мас за загальними принципами 

їхнього одержання для таблеток. Відповідно, зважаючи на фармако-

технологічні властивості маси, можливим є використання двох методик 

одержання твердої ЛФ – пряме пресування та пресування із попереднім 

зволоженням суміші [14]. 

Пресовані льодяники відрізняються від класичних таблеток 

показниками їхньої якості як готового продукту, і відповідно будуть 

відрізнятися і найменуваннями та кількісним вмістом основних груп 

допоміжних речовин та параметрами певних стадій технологічного процесу. 

До прикладу, пресовані льодяники не містять розпушуючих речовин у 

своєму складі. Зважаючи на тривале перебування у ротовій порожнині 

органолептичні властивості (смакові, запашні, тактильні) пресованих 

льодяників відіграють досить важливу роль, а отже обов’язковими 

складовими ЛФ будуть ароматизатори та смакові добавки [10, 13].    

Допоміжними речовинами, що знайшли своє застосування у технології 

пресованих льодяників є: 

- цукри та цукрозамінники: цукроза, декстроза, лактоза, ізомальт, 

аспартам; 

- без цукрові носії: маніт, сорбіт, поліетиленгліколь (ПЕГ) 6000, ПЕГ 

8000; 

- наповнювачі: дикальцію фосфат, кальцію карбонат, мікрокристалічна 

целюлоза; 

- зв’язуючі речовини без цукрові: метилцелюлоза, полівінілпіролідон, 

желатин, трагакант, гуарова камедь; 

- цукровмісні зв’язуючі речовини: цукровий сироп, кукурудзяний сироп; 
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- антифрикційні речовини: каліцію стеарат, магнію стеарат, кислота 

стеаринова, тальк, натрію стеарилфумарат, магнію алюмометасилікат, 

гліцеролу дибегенат; 

- ароматизатори; 

- барвники [2, 6, 14, 16].  

Обираючи метод без гранулювання таблеткових мас пресування 

здійснюють з використання важкого компресійого обладнання при високому 

тиску. Таким чином одержують льодяники із дуже високими показниками 

міцності (стійкості до роздавлювання) [6, 12]. 

 Технологія попереднього вологого гранулювання суміші 

використовуваних інгредієнтів полягає у першочерговону одержанні 

необхідної фракції цукрів або цукрозамінників з наповнювачами, подальше 

зволоження суміші розчинами зв’язуючих компонентів. Також, можливим 

шляхом отримання гранул є змішування АФІ з наповнювачами, та 

використання розчинів цукрів у якості зволожуючих агентів. Вологу масу 

пропускають через сито гранулятора з діаметром отворів від 2 до 8 мм, 

сушать (параметри сушіння підбираються індивідуально, зважаючи на 

навність чи відсутність термолабільного АФІ у складі гранул). Висушені 

гранули підлягають калібруванню – можливе додаткове подрібнення – 

пропускання маси через сита гранулятора з діаметром отворів 1-3 мм. Готові 

гранули змішують із ковзними речовинами, ароматизаторами перед 

безпосереднім пресуванням на таблеткових машинах. На цьому ж етапі 

можливим є додавання АФІ, якщо його властивості не дозволяють 

витримувати температурний режим сушіння вологих гранул [6, 14]. 

Критичними параметрами виробництва на етапі одержання грануляту є 

забезпечення необхідного розміру частинок АФІ, величини гранул, 

залишкового вмісту вологи у них [13].  

Складові компоненти, технологічні параметри виробництва повинні 

бути підібрані таким чином, щоб забезпечити досить повільне розчинення 
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ЛФ (для уникнення вимивання діючих речовин слиною), але при цьому не 

надто тривале, щоб забезпечити необхідний рівень комплаєнсу споживача 

продукції.  

 

Резюме: 

1. Пресовані льодяники належать до групи оромукозних ЛЗ, що 

дозволяють забезпечувати як місцеву так і загальну дію препарату. 

2. Вибір допоміжних речовин, параметрів технологічного процесу 

здійснюється з урахуванням властивостей термолабільного АФІ. 

3. Якісний готовий продукт – пресовані льодяники повинні володіти 

високою стійкістю до роздавлювання, забезпечувати досить 

довготривале перебування у ротовій порожнині, і при цьому тривалість 

розсмоктування ЛФ має задовольняти необхідний комплаєнс пацієнта.    
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РОЗДІЛ 2 

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ 

 

2.1. Об’єкти дослідження 

 

Для розробки препарату у формі пресованих льодяників 

використовували наступні об’єкти дослідження: 

 

 

екстракт Gymnema sylvestre 

(KAN Phytochemicals Pvt. 

Ltd.,Індія). 

Коричнево-жовто-зелений 

дрібний порошок із 

специфічним запахом, 

розчинний у воді. 

 

 

 

ізомальт (BENEO ST-M, 

Німеччина) 
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мікрокристалічна целюлоза 

(МКЦ) 102 - VIVAPUR® 102 

(J. Rettenmaier & Sohne, 

Німеччина) 

 

магнію стеарат (ТОВ НВП 

«Електрогазохім», Україна), 

 

ментол (Hugestone Enterprise 

Co.Ltd, Китай), 
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желатин (Weishardt 

International, Словаччина), 

 

полівінілпіролідон (ПВП) 

К30 

(Qingdao Fengchen Technolog

y and Trade Co., Ltd, Китай), 

 

ПВП К 90 – PolyViscol™ K90 

(Boai NKY Pharmaceuticals 

Ltd., Китай), 
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гідроксипропілметилцелю-

лоза (ГПМЦ),  

 вода очищена. 

 

 

2.2. Характеристика активного фармацевтичного інгредієнту. 

Обґрунтування вибору. 

 

За допомогою хроматографічних методів дослідження було 

встановлено наявність важливих біологічно активних речовин у лікарській 

рослинній сировині Gymnema sylvestre:  стигмастеролу та тритерпеноїдних 

сапонінів (рис. 2.1). Сполуки стигмастеролу володіють антидіабетичною, 

гіпоглікемічною, антиоксидантною та ін. властивостями. Тритерпеноїдні 

сапоніни також продемонстрували антидіабетичний потенціал у деяких 

наукових дослідженнях [36].  
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Рис. 2.1. Тритерпеноїдні сапоніни Gymnema sylvestre [20] 

 

Основними біологічними компонентами Gymnema sylvestre є 

олеананові сапоніни – гімнамінові кислоти та гімнамазапоніни (рис. 2.2.). 

 

Рис. 2.2. Тритерпеноїдні сапоніни Gymnema sylvestre [34] 

 

Загальновідомим фармакологічним ефектом  Gymnema sylvestre є її 

антидіабетична активність [23, 31-33, 36].  
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Дослідження in vitro показують здатність водного екстракту [3, 26], 

етанольного екстракту [9, 11] знижувати рівень глюкози у крові щурів лінії 

Wister albino, які мають алоксан-індукований діабет та стрептозотоцин-

індукований діабет. Також доведеною є здатність екстрактів підвищувати 

рівень секреції інсуліну у мишачих клітинах та острівцях Лангерганса 

людини [4, 19, 27]. У літературі містяться відомості щодо здатності 

екстрактів Gymnema sylvestre та окремо виділених біологічно активних 

речовин до зниження рівня тригліцеридів, холестерину, маси тіла [7, 9, 11, 

28-30]. 

Клінічні дослідження показують значне зниження рівня глюкози крові 

(p <0.05) [4, 5, 15, 17, 18], холестерину, тригліцериддів, ліпопротеїдів низької 

та дуже низької щільності у крові пацієнтів [18, 35], зниження маси тіла 

людини [23, 24, 35]. 

Механізм цукрознижувальної активності Gymnema sylvestre схематично 

було зображено Khan et al. (2019) та наведено на рис. 2.3.  

 

Рис. 2.3. Механізм цукрознижувальної активності Gymnema sylvestre за Khan 

et al. (2019)  [36] 
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Gymnema sylvestre включена до Індійської фармакопеї як 

протидіабетична рослина [36].  

Варто також зазначити, що окрім антидіабетичного ефекту, Gymnema 

sylvestre проявляє антимікробну, антиоксидантну, антиаритмічну, 

протизапальну, гепатопротекторну, протиракову активності [23, 25, 32, 36, 

37]. Цікавим є те, що екстракт Gymnema sylvestre показав антимікробну 

активність проти Streptococcus mutans, а отже володіє протикарієсною дією 

[8].  

 

2.3. Одержання таблетованих мас, їхні фармако-технологічні 

випробування. 

 

Для одержання пресованих льодяників було обрано метод пресування 

із попереднім зволоженням. Подрібнені та просіяні крізь сита ізомальт та 

МКЦ 102 ретельно змішували до утворення однорідної суміші. Просіяний 

екстракт Gymnema sylvestre поступово додавали до наважки наповнювачів, 

перемішували протягом 30 хв. Розчини зволожуючих компонентів готували 

окремо: 15 %-ий водний розчин желатину, 3 %-ий водний розчин 

полівінілпіролідону (ПВП) К30, 3 %-ий водний розчин ПВП К90, 2 %-ий 

водний розчин гідроксипропілметилцелюлози (ГПМЦ). До зразків 

таблеткових мас розчини зв’язувальних речовин вводили у кількості, що 

відповідала 3 %, 4 % та 5 %. Вологу масу пропускали через сито гранулятора 

з діаметром отворів 4 мм, та піддавали висушуванню конвективним методом 

при температурі 35 ⁰С протягом 8 годин. Одержані гранули повторно 

пропускали через сито гранулятора з діаметром отворів 1 мм. Одержану після 

калібрування (через сито № 355) фракцію гранул змішували з магнію 

стеаратом та ментолом. Таблеткові маси пресованих льодяників підлягали 

пресуванню на ексцентриковому настільному ручному таблетковому пресі 

TDP-0 з пуансоном з пласкою поверхнею при максимальному тиску. 
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Проводили визначення фармако-технологічних параметрів 

таблетованої маси:  

 насипна густина до та після усадки (визначення проводили для 100,0 

таблеткової маси, одержаної після гранулювання та змішування із магнію 

стеаратом та ментолом);  

 індекс Карра, коефіцієнт Гауснера (розраховували за відповідними 

формулами, використовуючи одержані значення насипної густини до та 

після усадки); 

 вологість (визначення проводили для 3,0 г наважки таблеткової маси, яку 

висушували при температурі 100 ⁰С до постійної маси, вологість 

розраховували за відповідною формулою) [1]; 

та фармако-технологічних параметрів пресованих льодяників: 

 однорідність маси (10 пресованих льодяників зважували на терезах 

електронних, усі визначені показники мають перебувати у межах ±5%),  

 стійкість до роздавлювання (використовували 10 пресованих льодяників) 

[1].  

 

Висновки до розділу 2  

1. Вказано, які допоміжні речовини було використано для 

одержання таблеткових мас пресованих льодяників.  

2. Наведено коротку характеристику АФІ – екстракту Gymnema 

sylvestre. Обґрунтовано його вибір як діючої речовини для розробки 

пресованих льодяників. 

3. Описано методику одержання таблеткових мас пресованих 

льодяників, вказано фармако-технологічні випробування для контролю їхньої 

якості.  

 

Інформаційні матеріали цього розділу було опубліковано [40, 41]: 
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1. Butkevych T.A., Kobrynovych A.M. Investigation of the binders’ 

impact on the technological parameters of tablet masses for Gymnema sylvestre 

extract`s compressed lozenges. Безперервний професійний розвиток 

фармацевтичних працівників: сучасний стан, проблеми та перспективи: 

матер. наук.-практ. конференції з міжнар. участю, присвяченої 30-річчю 

заснування Інституту підвищення кваліфікації спеціалістів фармації 

Національного фармацевтичного університету (1-2 листопада 2023 р., м. 

Харків). Х.: Вид-во НФаУ, 2023. С. 252-253 с. 

2. Kobrynovych A.M., Butkevych T.A. Investigation of the binders’ 

impact on the average weight and hardness of Gymnema sylvestre extract`s 

compressed lozenges. Належні рішення для прогалин у фармації: відповідно до 

європейських пріоритеті: збірник наукових праць Міжнар. студ. наук.-практ. 

конференції (м. Львів. 23-24 листопада 2023 р.).  Львів: Видавництво 

Львівської політехніки, 2023. С.24-25. 
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РОЗДІЛ 3 

ОБҐРУНТУВАННЯ ВИБОРУ ЗВ’ЯЗУВАЛЬНИХ РЕЧОВИН 

ЗВАЖАЮЧИ НА ПОКАЗНИКИ ЯКОСТІ ТАБЛЕТОВАНИХ МАС 

ПРЕСОВАНИХ ЛЬОДЯНИКІВ ІЗ ЕКСТРАКТОМ GYMNEMA 

SYLVESTRE 

 

Для одержання пресованих льодяників було обрано метод пресування 

із попереднім зволоженням суміші, технологію якого адаптовано, зважаючи 

на передбачувану термолабільність активного інгредієнту – екстракту 

Gymnema sylvestre. Оптична мікроскопія екстракту показала, що порошок є 

анізодіаметричним, різноосьовим із шорохуватою поверхнею, різної 

геометричної форми та розміру (рис. 3.1.), отже, прогнозовано матиме погану 

плинність та потребує технологічних прийомів її покращення. 

 

 

Рис. 3.1. Оптична мікроскопія екстракту Gymnema sylvestre (збільшення 

у 100 разів) 
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Основу таблетованих мас складали суміш ізомальту та МКЦ 102 у 

співвідношенні 1:1 з екстрактом Gymnema sylvestre, яку зволожували різними 

розчинами зв’язувальних речовин, пропускали через сито гранулятора з 

діаметром отворів 4 мм, та піддавали висушуванню конвективним методом 

при температурі 35 ⁰С протягом 8 годин. Одержані гранули повторно 

пропускали через сито гранулятора з діаметром отворів 1 мм. Одержану після 

калібрування (на поверхні сита №355) фракцію гранул змішували з магнію 

стеаратом та ментолом.  

Складові таблетованих мас наведено у таблиці 3.1. 

 Таблиця 3.1 

Складові таблетованих мас для одержання пресованих льодяників у 

розрахунку на 100,0 г проміжного продукту 
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4
,0

 

3,0 - - - 
1

,0
 

0
,0

1
 

№2 - 3,0 - - 

№3 - - 3,0 - 

№4 - - - 3,0 

№5 

4
5

,5
0
 

4
5

,5
0
 

4,0 - - - 

№6 - 4,0 - - 

№7 - - 4,0 - 

№8 - - - 4,0 

№9 

4
5

,0
0
 

4
5

,0
0
 

5,0 - - - 

№10 - 5,0 - - 

№11 - - 5,0 - 

№12 - - - 5,0 

Примітка: СЕ – сухий екстракт Gymnema sylvestre 
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Таблетовану масу піддавали аналізу на фармако-технологічні 

показники якості – насипну густину до та після усадки, індекс Карра, 

коефіцієнт Гауснера та вологість (табл. 3.2).  

Таблиця 3.2 

Фармако-технологічні параметри таблеткових мас з екстрактом 

Gymnema sylvestre 

З
р

аз
к
и

 

П
ар

ам
ет

р
и

 

Насипна 

густина 

г/мл 

Насипна 

густина 

після 

усадки, г/мл 

Індекс 

Карра, % 

Коефіцієнт 

Гауснера 

Вологість, 

% 

№1 0,43 0,51 15,69 1,19 5,56 

№2 0,38 0,44 13,64 1,16 5,22 

№3 0,46 0,54 14,81 1,13 4,88 

№4 0,44 0,50 12,00 1,14 4,96 

№5 0,38 0,45 15,56 1,18 5,12 

№6 0,42 0,49 14,29 1,17 5,32 

№7 0,48 0,52 7,69 1,08 4,85 

№8 0,44 0,50 12,00 1,14 5,24 

№9 0,38 0,44 13,64 1,16 5,56 

№10 0,36 0,40 10,00 1,11 5,21 

№11 0,46 0,50 8,00 1,09 4,46 

№12 0,48 0,52 7,69 1,08 4,63 

 

Одержані показники фармако-технологічних параметрів вказують на 

те, що усі розчини зв’язувальних речовин у трьох досліджуваних 

концентраціях (3, 4 та 5 %) дозволяють сформувати гранули, які після 

відповідного сушіння та калібровки володіють хорошими та, навіть, 

відмінними показниками плинності.  
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Варто зауважити, що використання 15 % водного розчину желатину 

показує дещо гірші показники у порівнянні з розчинами ПВП К30 та К90, а 

також розчином ГПМЦ, а саме значення коефіцієнту Гауснера 1,19 (для 3 % 

розчину зв’язувальної речовини), 1,18 (для 4 % розчину зв’язувальної 

речовини) та  1,16 (для 5 % розчину зв’язувально речовини) відповідають 

задовільному, хорошому (на межі із задовільним) та хорошому значенню 

плинності. Це можна пояснити надмірним зволоженням суміші розчином 

желатину. 

Найкращі показники одержано при залучені в експеримент у кількості 

4 % зв’язувального компоненту:  3 % водного розчину ПВП К90, 2 % водного 

розчину ГПМЦ, та у кількості 5 % зв’язувального компоненту: 3 % водного 

розчину ПВП К30, 3 % водного розчину ПВП К90, 2 % водного розчину 

ГПМЦ. Усі вони показали значення досліджуваних показників, які 

відповідають відмінній плинності відповідно до шкали. До того ж, кількість 

відсіву при калібровці на ситі № 355 для даних зразків була мінімальною, не 

більше 8 % від загальної маси грануляту. 

На рис. 3.2 наведено таблеткові маси для одержання пресованих 

льодяників з з екстрактом Gymnema sylvestre. 
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Експериментальний 

зразок № 1  

(містить 3 % 15 %-го 

водного розчину 

желатину) на поверхні 

сита № 355 

 

Експериментальний 

зразок № 6  

(містить 4 % 3 %-го 

водного розчину ПВП 

К30) на поверхні сита № 

355 

 

Експериментальний 

зразок № 11  

(містить 5 % 3 %-го 

водного розчину ПВП 

К90) на поверхні сита № 

355 

Рис. 3.2. Таблеткова маса для одержання пресованих льодяників з екстрактом 

Gymnema sylvestre 
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Також таблеткові маси пресованих льодяників підлягали пресуванню 

на ексцентриковому настільному ручному таблетковому пресі TDP-0 з 

пуансоном з пласкою поверхнею. Одержані пресовані льодяники мали 

середню масу ~500 мг (0,5 г) та стійкість до роздавлювання у межах від 98 до 

~ 250 Н (табл. 3.3). 

Таблиця 3.3 

Фармако-технологічні параметри пресованих льодяників з 

екстрактом Gymnema sylvestre  

Зразки Зв’язувальний компонент 

Фармако-технологічні 

показники, що 

досліджувалися 

Середня 

маса, мг 

Стійкість до 

роздавлювання, Н 

№1 15 % водний розчин желатину (3%) 0,502 ± 

0,0016 

98  ± 5 

№2 3 % водний розчин ПВП К30 (3%) 0,504 ± 

0,0018 

99 ± 8 

№3 3 % водний розчин ПВП К90 (3%) 0,501 ± 

0,0012 

112 ± 12 

№4 2 % водний розчин ГПМЦ (3%) 0,502 ± 

0,0014 

123 ± 8 

№5 15 % водний розчин желатину (4%) 0,499 ± 

0,0016 

111 ± 6 

№6 3 % водний розчин ПВП К30 (4%) 0,505 ± 

0,0015 

126 ± 11 

№7 3 % водний розчин ПВП К90 (4%) 0,501 ± 

0,0019 

214 ± 14 

№8 2 % водний розчин ГПМЦ (4%) 0,504 ± 

0,0012 

186 ± 16 

№9 15 % водний розчин желатину (5%) 0,498 ± 

0,0011 

116 ± 21 

№10 3 % водний розчин ПВП К30 (5%) 0,502 ± 

0,0014 

146 ± 4 

№11 3 % водний розчин ПВП К90 (5%) 0,502 ± 

0,0012 

248 ± 9 
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№12 2 % водний розчин ГПМЦ (5%) 0,505 ± 

0,0018 

223 ± 12 

 

За показником середньої маси усі зразки відповідали вимогам ДФУ 

щодо однорідності маси, та були у межах ±5 %. Найкращу стійкість до 

роздавлювання пресованих льодяників забезпечує використання 5 % 3 %-го 

водного розчину ПВП К90 (248 Н). Найнижче значення стійкості пресованих 

льодяників до роздавлювання одержували при застосуванні 3 % 15 %-го 

водного розчину желатину (98 Н). 

Таким чином, результати проведених експериментальних досліджень, 

дозволяють стверджувати, що використання 3 % водного розчину ПВП К90 у 

якості зв’язувального компоненту у кількості 5 % дозволяє одержати 

таблеткову масу, що володіє відмінною плинністю та спресовується з 

утворенням однорідних за показником середньої маси та найміцніших за 

показником стійкості до роздавлювання пресованих льодяників з екстрактом 

Gymnema sylvestre.   

Отже, для одержання якісних таблеткових мас та міцних пресованих 

льодяників запропоновано наступний склад (у розрахунку на 1 пресований 

льодяник масою ~0,5 г) (рис. 3.3): 

 

- ізомальт 0,225 

- VIVAPUR® 102 (МКЦ 102) 0,225 

- сухий екстракт Gymnema sylvestre 0,02 

- 3 % водний розчин PolyViscol™ K90 (ПВП К90) 0,025 

- магнію стеарат 0,005 

- ментол 0,00005 
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Рис. 3.3. Пресовані льодяники з екстрактом Gymnema sylvestre 

 

Технологічну блок-схему виробництва пресованих льодяників 

наведено на рис. 3.4. Блок-схему було розроблено у відповідності до 

загальноприйнятих вимог із вказівкою технологічного обладнання, 

використання якого дозволяє забезпечити виконання певної стадії 

технологічного процесу.  



28 

 

Вихідна сировина та 

матеріали 

 Технологічні стадії  Контроль при 

виробництві 

  Підготовка виробництва   

   

 
Стадія 1. Підготовка АФІ та 

допоміжних речовин 
 

 

Екстракт Gymnema sylvestre, 

сорбіт, ізомальт, МКЦ 102, 

ПВП К90, магнію стеарат, 

ментол, вода очищена 

 

1.1. Зважування, відмірювання  

Ваги, мірник, збірники 

 

Маса, об’єм  

 

 
 1.2. Просіювання сухих компонентів 

Сито, збірники-біни 

 
Номер сита, якість просіву  

                                                                                                 

Сорбіт, ізомальт, МКЦ 102 

 Стадія 2. Змішування 

Змішувач з обертовим корпусом, 

збірник-бін 

  Час та швидкість 

перемішування, 

однорідність 

                                                                                                    

ПВП К90, вода очищена 

 Стадія 3. Приготування 

зволожувача  

Ваги, мірник,  реактор 

 
Об’єм,  якість 

напівпродукту 

 

Суміш порошків зі стадії 2, 

зволожувач зі стадії 3, ментол, 

магнію стеарат 

 Стадія 4. Гранулювання, 

обпудрювання грануляту  

Гранулятор 

 Режим перемішування, 

діаметр отворів сита, 

температура 

 

Гранули (таблеткова маса) зі 

стадії 4 

 
Стадія 5. Пресування 

 Таблеткова машина, збірник 

 

 Параметри пресування, 

зовнішній вигляд, середня 

маса, однорідність маси, 

контроль напівпродукту 

 

Плівка алюмінієва, плівка 

полівінілхлорид на, пачки, 

інструкції для застосування 

 

Стадія 6.  Пакування пресованих 

льодяників 

Автомат пакувальний  

 Кількість пресованих 

льодяників у блістері, 

якість термозварювання,  

правильність та чіткість 

друку, кількість блістерів 

у пачці, комплектність 

 

Коробки, групові етикетки 

 Стадія 7.  Пакування пачок в 

коробки  

Пакувальний стіл 

 Кількість пачок у коробці, 

правильність та чіткість  

друку 

 

  
Готова продукція 

 Контроль якості готової 

продукції 

 

Рис. 3.4. Технологічна блок-схема одержання пресованих льодяників з 

екстрактом Gymnema sylvestre 
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Висновки до розділу 3: 

1. Сформовано 12 експериментальні зразків таблеткових мас  для 

одержання пресованих льодяників з екстрактом Gymnema sylvestre.  

2. У якості зв’язувальних компонентів використано 15 %-ий водний 

розчин желатину, 3 %-ий водний розчин ПВП К30, 3 %-ий водний розчин 

ПВП К90, 2 %-ий водний розчин ГПМЦ. До зразків таблеткових мас розчини 

зв’язувальних речовин вводили у кількості, що відповідала 3 %, 4 % та 5 %. 

3. Експериментальні зразки таблеткових мас досліджували за 

показниками насипної густини до та після усадки, індексу Карра, коефіцієнта 

Гауснера, вологості. 

4. Таблеткові маси після пресування підлягали аналізу на показники 

середньої маси та однорідності маси, а також стійкості до роздавлювання. 

5. У якості зв’язувальної речовини обрано 3 % водний розчин ПВП К90 

у кількості 5 %. 

6. Запропоновано технологічну блок-схему промислового виробництва 

пресованих льодяників з екстрактом Gymnema sylvestre. 

 

Інформаційні матеріали цього розділу було опубліковано [40, 41]: 

1. Butkevych T.A., Kobrynovych A.M. Investigation of the binders’ impact on 

the technological parameters of tablet masses for Gymnema sylvestre 

extract`s compressed lozenges. Безперервний професійний розвиток 

фармацевтичних працівників: сучасний стан, проблеми та 

перспективи: матер. наук.-практ. конференції з міжнар. участю, 

присвяченої 30-річчю заснування Інституту підвищення кваліфікації 

спеціалістів фармації Національного фармацевтичного університету (1-

2 листопада 2023 р., м. Харків). Х.: Вид-во НФаУ, 2023. С. 252-253 с. 

2. Kobrynovych A.M., Butkevych T.A. Investigation of the binders’ impact on 

the average weight and hardness of Gymnema sylvestre extract`s compressed 

lozenges. Належні рішення для прогалин у фармації: відповідно до 
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європейських пріоритеті: збірник наукових праць Міжнар. студ. наук.-

практ. конференції (м. Львів. 23-24 листопада 2023 р.).  Львів: 

Видавництво Львівської політехніки, 2023. С.24-25. 
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ВИСНОВКИ 

1. Проаналізовано джерела літератури (наукові публікації) щодо 

технологічних особливостей одержання пресованих льодяників. 

2. Обрано допоміжні речовин для формування 12 експериментальних 

зразків таблеткових мас для одержання  пресованих льодяників. Усі 

вони були сталими за найменуваннями та вмістом екстракту, 

наповнювачів, антифрикційних компонентів, та коригентів. Як 

зв’язувальні речовини використовували 15 %-ий водний розчин 

желатину, 3 %-ий водний розчин ПВП К30, 3 %-ий водний розчин ПВП 

К90, 2 %-ий водний розчин ГПМЦ, які вводили до експериментальних 

зразків у кількості, що відповідала 3 %, 4 % та 5 % від загальної маси. 

3. Досліджено вплив зв’язувальних речовин на показники якості 

таблеткових мас для  одержання пресованих льодяників із екстрактом 

Gymnema sylvestre, вивчено технологічні параметри їхньої якості: 

насипну густину до та після усадки, індекс Карра, коефіцієнт Гауснера, 

вологість. Результати проведених експериментальних досліджень, 

дозволяють стверджувати, що використання 3 % водного розчину ПВП 

К90 у якості зв’язувального компоненту у кількості 5 % дозволяє 

одержати таблеткову масу, що володіє відмінною плинністю та 

спресовується з утворенням однорідних за показником середньої маси 

та найміцніших за показником стійкості до роздавлювання пресованих 

льодяників з екстрактом Gymnema sylvestre. 
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Introduction. Diabetes mellitus is the most common endocrine disease. 

Medicines (insulin) for the treatment of diabetes mellitus in Ukraine are 

dispensed by electronic prescriptions under the Affordable Medicines 

programme. However, improving the quality of life of such patients requires 

finding ways to develop less traumatic dosage forms. The use of products with 

Gymnema sylvestre extract as an adjunctive therapy is reasonable, given its 

proven ability to reduce glucose, cholesterol, triglycerides, low and very low 

density lipoproteins in patients` blood in in vitro experiments and clinical studies. 

Gymnema sylvestre is listed in the Indian Pharmacopoeia as a medicinal plant 

with antidiabetic activity. The choice of the dosage form – compressed lozenges – 

is explained by their ability to maximise the duration of stay and, accordingly, the 

concentration of the active ingredient on the oral mucosa. 

Materials and Methods. Scientific publications, Gymnema sylvestre 

extract, excipients from the fillers, binders, antifriction and flavour (odour) 

corrigents group, tablet masses (granulates) for the production of compressed 

lozenges, experimental samples of compressed lozenges were the objects of  this 

study. Research methods: generalisation of data from scientific publications; 

content analysis of open information from the State Register of Medicines of 

Ukraine and instructions for medical use in the segment of compressed solid 

dosage forms intended for oral absorption; pharmaco-technological. 

Results. In comparison to other oromucosal medicines, lozenges offer a 

unique advantage in maximizing the duration and concentration of active 

pharmaceutical ingredients on the oral mucosa, a feature not achievable by throat 

sprays or mouthwashes. The selection of appropriate technology and lozenge type 

depends on the properties of the drug's active ingredients. Compressed lozenges 

differ from classical tablets in terms of their qualities as finished products, the 

names and quantities of main excipient groups, and specific parameters at various 

stages of the technological process. 

It is proposed to produce compressed lozenges by compressing with 

preliminary wet granulation method. 12 formulations of the stable composition of 
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the excipients were formed to obtain the tablet mass samples. Formulations 

differed in the names of binders and their quantitative content. The tablet masses 

were formed with a mixture of isomalt and microcrystalline cellulose 102 (in a 1:1 

ratio) with Gymnema sylvestre dry extract. This mixture was moistened with 

various solutions of binders (in three concentrations (3, 4 and 5 %)). The fraction 

of granules obtained after calibration was mixed with magnesium stearate and 

menthol. Relative humidity, bulk density, tapped density were determined. The use 

of PVP K30, PVP K90 and hypromellose aqueous solutions in quantity of 5 % 

makes it possible to obtain tablet masses with excellent fluidity, which has a 

significant impact on the compressing of solid dosage forms. 

The tablet masses were pressed on an eccentric tabletop manual tablet press 

TDP-0 with a flat-face punch at maximum pressure. Mass uniformity (average 

weight) and lozenges hardness were determined. All formulations passed the test 

for their mass uniformity evaluation. The determined average weight was within ± 

5% for each formulation, so they were found to be within the Pharmacopeia limits. 

The highest hardness of compressed was provided by the use of 3% aqueous 

solution of PVP K90 (248 N) in the amount of 5%. The lowest value of 

compressed lozenges` hardness was obtained when using a 15% aqueous solution 

of gelatin (98 N) in the amount of 3%. 

Conclusions. The comparative study off binders’ impact on the quality 

indicators of tablet masses for Gymnema sylvestre extract`s compressed lozenges 

was made. The results of the experimental studies suggest that the use of a 3 % 

aqueous solution of PVP K90 as a binder in the amount of 5 % allows to obtain a 

tablet mass with excellent fluidity and pressing with the formation of homogeneous 

in terms of average weight and the strongest in terms of hardness compressed 

lozenges with Gymnema sylvestre extract. 

 


