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Резюме. В данной работе проанализированы причины отсыревания порошков, содержащих 
парацетамол в комбинации с другими фармацевтическими субстанциями, экспериментально под-
тверждена эффективность герметичной упаковки для предотвращения отсыревания, а также обос-
нована целесообразность введения аэросила в пропись порошков. 
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Resume. In this paper, the reasons for the dampening of powders containing paracetamol in com-

bination with other pharmaceutical substances are analyzed, the effectiveness of hermetic packaging to 
prevent dampening is experimentally confirmed, and the expediency of introducing aerosil into the formu-
lation of powders is substantiated. 

Keywords: powder, dampening, humidity, flowability. 

Актуальность. Проблема отсыревания порошков существует как в экстемпо-
ральном изготовлении, так и в промышленном производстве лекарственных препара-
тов. Отсыревание порошков ведет к ухудшению сыпучести, росту примесей, и, как 
следствие, частичной утрате фармакологической активности препарата [4,5]. Так, от-
сыревание порошков характерно для комбинаций парацетамола с разными фармацев-
тическими субстанциями [2,3,6]. Например, смесь парацетамола, римантадина гидро-
хлорида, аскорбиновой кислоты, лоратадина, рутина и кальция карбоната, а также 
смесь парацетамола, фенилэфрина гидрохлорида и фенирамина малеата на момент 
смешивания обладает хорошей сыпучестью, но в процессе хранения отсыревает. 

Цель: Оценить влияние упаковки, относительной влажности воздуха и темпе-
ратуры на изменение внешнего вида и сыпучести порошковых смесей, содержащих 
комбинации парацетамола с различными фармацевтическими субстанциями. 

Задачи: 
1. Приготовить сложные порошки, содержащие смесь парацетамола, риманта-

дина г/х, аскорбиновой кислоты, лоратадина, рутина, кальция карбоната с разными 
вспомогательными веществами, в разной упаковке и оценить стабильность при хра-
нении в разных условиях. 

2. Приготовить сложные порошки, содержащие смесь парацетамола, фенил-
эфрина г/х, фенирамина малеата с разными вспомогательными веществами, в разной 
упаковке и оценить стабильность при хранении в разных условиях. 
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Материал и методы. Порошковые смеси готовили в ступках подходящего раз-
мера в количестве 20 г, 50 г по правилам приготовления сложных порошков. Один 
состав содержал в качестве действующих веществ: парацетамол, римантадина гидро-
хлорид, аскорбиновую кислоту, лоратадин, рутин, кальций в виде кальция карбоната. 
В качестве вспомогательных веществ были использованы: кальция стеарат, крахмал 
картофельный, целлюлоза микрокристаллическая, лактозы моногидрат, аэросил. 
Второй состав содержал в качестве действующих веществ: парацетамол, фенил-
эфрина гидрохлорид, фенирамина малеат. В качестве вспомогательных веществ были 
использованы: целлюлоза микрокристаллическая, аэросил, крахмал картофельный, 
магния стеарат. Соотношения вспомогательных веществ в каждом составе варьиро-
вали. 

Каждый состав фасовали по 1 г в стеклянные флаконы вместимостью 20 мл. 
Часть флаконов герметично укупоривали резиновыми пробками и обкатывали алю-
миниевыми колпачками. Часть флаконов оставляли открытыми. Кроме этого, каждый 
состав расфасовывали с помощью капсулятора OPTIMA ALL-IN в желатиновые кап-
сулы по 450 мг. Желатиновые капсулы с порошком фасовали по 8 штук в стеклянные 
флаконы вместимостью 20 мл. Часть флаконов герметично укупоривали резиновыми 
пробками и обкатывали алюминиевыми колпачками. Часть флаконов оставляли от-
крытыми. Также были расфасованы по 8 штук пустые капсулы в открытые и закрытые 
стеклянные флаконы. Флаконы с порошковыми смесями и капсулами в закрытом и 
открытом виде хранились 2 месяца в климатической камере Memert HPP110 при тем-
пературе 40°С и относительной влажности 75%, а также комнатной температуре. Оце-
нивали внешний вид и сыпучесть порошковых смесей на момент изготовления, через 
1, 2, 3 и 4 месяца хранения. 

Результаты и их обсуждение. Порошки, хранящиеся в открытых флаконах ча-
стично скомковались, потеряли сыпучесть через 1 месяц хранения при температуре 
40°С и относительной влажности 75%. Смеси первого состава изменили окраску с 
бледно-желтого на оранжевый из-за окисления аскорбиновой кислоты. На капсулах с 
порошком образовались небольшие черные пятна при хранении в открытых флаконах 
в климатической камере, в отличие от капсул с порошком из закрытых флаконов, пу-
стых капсул и капсул, хранящихся при комнатной температуре. Порошки, хранящи-
еся в герметично закрытых флаконах и при комнатной температуре, и при темпера-
туре 40°С и относительной влажности 75 % полностью сохранили внешний вид и сы-
пучесть в течение 4-х месяцев хранения. 

Изменение массы порошков происходило неравномерно - в первые дни наибо-
лее интенсивно, а затем замедлялось, после 28-го дня прирост массы не наблюдался. 
Меньше всего отсыревает состав, в котором крахмал заменен на аэросил - прирост 
массы на 28-й день составил 1.6% в сравнении с 3,0% для других составов (таблица 
1). 

1610 



УДК 61:615.1(06) Актуальные проблемы современной медицины и фармации-2022 
ББК 5:72 БГМУ, Минск (20.04 - 21.04) 
А 43 
ISBN 978-985-21-1009-9 
Табл. 1. Прирост массы порошков в течении времени (среднее ± стандартное отклонение), % 

Состав 
День Оригинальный Без 

крахмала 

Крахмал 
заменен на 

аэросил 

Крахмал 
заменен на 

МКЦ 

Парацетамол 
+ крахмал 

7 1,8±1,4 1,8±1,3 1,2±0,7 1,2±0,6 1,4±1,0 
14 2,6±2,2 2,8±1,2 1,6± 1,5 2,2±0,7 1,6±1,3 
28 3,0±2,0 3,0±1,1 1,6± 1,5 3,0±1,5 2,4±1,0 

Выводы: 
1. Проведенные эксперименты показали, что комбинации парацетамола с раз-

личными фармацевтическими субстанциями нестабильны. Хранение при 40°С и 
влажности 75% вызывает отсыревание порошков, потерю сыпучести, изменяется их 
цвет уже через 1 месяц. 

2. Установлено, что хранение в герметичной упаковке позволяет добиться со-
хранения сыпучести порошков при 40°С и влажности 75% даже в течение 4-х меся-
цев. 

3. По результатам экспериментальных данных была обоснована целесообраз-
ность использования в прописи аэросила в качестве вспомогательного вещества. В 
количестве 5% от массы порошка аэросил уменьшает его гигроскопичность, повы-
шает сыпучесть и снижает способность к отсыреванию [1]. 
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