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1. Содержание и цели выполнения работы.

Цель: студент в ходе самостоятельной работы должен освоить теоретический материал по вопросам перспектив развития производства ректальных и вагинальных лекарственных форм. Особое внимание уделить вопросам классификации ректальных и вагинальных лекарственных форм в соответствие с Государственной фармакопеей Республики Беларусь и новым лекарственным формам для ректального и вагинального применения.
Основными задачами в реализации самостоятельной работы студента является: систематизация и закрепление полученных теоретических знаний и практических умений студента; формирование умений использовать нормативные правовые акты, справочную документацию, а именно Государственную фармакопею Республики Беларусь для решения профессиональных задач.

2. Исходная информация.

	Лекция, практическое (лабораторное, клиническое) занятие
	Тема, вопросы
	К-во часов
	Форма контроля

	лекция
	Перспективы развития производства ректальных и вагинальных лекарственных форм.
	0,67 часа
	Вопрос (ситуационная задача) на лабораторном занятии



Лекарственные средства для ректального применения предназначены для введения в прямую кишку с целью получения системного или местного эффекта. Они могут быть также использованы для диагностических целей. 

Ректальные лекарственные средства можно классифицировать как:
· -суппозитории;
· -ректальные капсулы;
· -ректальные растворы, суспензии и эмульсии;
· -порошки и таблетки для приготовления ректальных растворов или  суспензий;
· -мягкие лекарственные средства для ректального применения;
· -ректальные пены;
· -ректальные тампоны. 

Лекарственные средства для вагинального применения - жидкие, мягкие или твердые лекарственные средства, предназначенные для применения во влагалище с целью обеспечения местного действия.

Лекарственные средства для вагинального применения можно классифицировать как:
· -пессарии;
· -вагинальные таблетки;
· -вагинальные капсулы;
· -вагинальные растворы, суспензии и эмульсии;
· -таблетки для приготовления вагинальных растворов и суспензий;
· -мягкие лекарственные средства для вагинального применения;
· -вагинальные пены; 
· -вагинальные тампоны.

Суппозитории являются перспективной лекарственной формой. На сегодняшний день развитие этой лекарственной формы идет по нескольким направлениям:
- поиск и расширение ассортимента вспомогательных веществ, которые могут использоваться как суппозиторные основы;
- создание новых лекарственных форм.
Разрабатываются лиофилизированные, пористые, полые, многослойные суппозитории, а также суппозитории с пленочным покрытием и окрашенные.
Лиофилизированные суппозитории благодаря пористой структуре и большой внутренней поверхности быстро распадаются в незначительном количестве секрета слизистой прямой кишки и высвобождают содержащиеся в них действующие вещества. Принцип их получения состоит в замораживании при температуре 50 – 700С эмульсии или суспензии действующих веществ в суппозиторной форме. Замороженные суппозитории извлекают из формы и подвергают лиофилизации с последующим добавлением суппозиторной основы.
Суппозитории, полученные таким способом, быстро растворяются в прямой кишке, не вызывая ее раздражение. Основной массой таких суппозиториев является действующее вещество, количество основы минимально. Недостаток этой лекарственной формы высокая водопоглощающая способность, что требует особых условий ее хранения.
Пористые суппозитории готовят путем выливания расплавленной массы в формы с последующим вакуумированием при глубине вакуума 600 мм рт..ст. Такие суппозитории увеличивают контакт слизистой прямой кишки с вводимыми суппозиториями и облегчают высвобождение действующих веществ.
Полые суппозитории заполняются эмульсиями, суспензиями или растворами действующих веществ и способствуют их быстрому высвобождению.
Многослойные суппозитории состоят из оболочки и стержня. Оболочку таких суппозиториев изготавливают из основы с менее высокой температурой плавления. Она содержит действующие вещества для местного высвобождения. Для стержня используют основу, имеющую более высокую температуру плавления. В стержень вводят действующие вещества, оказывающие резорбтивное действие. 
Суппозитории с пленочным покрытием позволяют осуществлять контролируемую доставку лекарственных средств при ректальном введении. Пленочные покрытия замедляют диффузию активного фармацевтического ингредиента. Для контролируемой доставки суппозитории можно заключать в капсулу.
Окрашенные суппозитории предназначены для защиты суппозиториев от воздействия определенного спектра лучей, вызывающих окисление, деструкцию входящих действующих веществ.
Среди новых лекарственных форм для ректального и вагинального применения представляют интерес такие формы, как капсулы для проктологии и гинекологии, ректальные и вагинальные мази, ректиоли, ректальные и вагинальные тампоны, пенообразующие  препараты в аэрозольной упаковке.
Капсулы для проктологии и гинекологии одна из перспективных лекарственных форм. Они представляют собой емкости из желатиновой пленки по форме суппозиториев, наполненные одноразовой дозой действующего вещества в виде линимента, мази, эмульсии или неводного (масляного) раствора. Оболочка капсул получается из желатина фармацевтического, глицерина, что обеспечивает эластичность и упругость капсул, а также относительно быстрое их растворение в прямой кишке. Длина капсулы 2,5 см, наибольший диаметр 1 см. При введении капсулы в прямую кишку оболочка разбухает и лопается под давлением мышечных стенок, а ее содержимое распределяется по поверхности всасывания. К достоинствам данной лекарственной формы относится также более широкий интервал температуры хранения и использования по сравнению с суппозиториями, полная автоматизация производства.
Ректальные и вагинальные мази. В настоящее время ректальные и вагинальные мази применяют с целью воздействия на локальный процесс в прямой кишке, вагине или анальном отверстии (мази с гормонами, антибиотиками, антисептиками, фунгицидами и др.), для облегчения дефекации (особенно у детей) и реже для резорбтивного действия. Ректальные и вагинальные мази производят на гидрофильных и гидрофобных основах. В качестве гидрофильных основ используют полиэтиленгликоли, производные метилцеллюлозы. Также применяют эмульсионные основы м/в. 
Ректальные мази – дозированная лекарственная форма, выпускаемая в тюбиках с длинным наконечником.
Ректиоли или ректальные пипетки состоят из эластичного баллончика с наконечником. Баллончик выполнен в виде гофрированного контейнера емкостью 1,5-5 мл. Наконечник жестко прикреплен к нему и выполнен из полиэтилена. Для проктологии ректиоли заполняют олеогелями, линиментами и мазями. Особенно эффективно назначать в ректиолях слабительные средства типа бисакодила. В качестве дисперсионной среды в ректиолях применяют воду, полиэтиленгликоли, жирные масла. В ректиоли можно вводить барбитураты, сульфаниламиды, сердечные гликозиды.
Ректальные и вагинальные тампоны представляют собой пластмассовый стержень, обернутый ватой с адсорбированными на ней лекарственными средствами. Ватный тампон покрыт тонким слоем альгината. Перед применением тампон на некоторое время погружают в воду, вследствие чего оболочка из альгината набухает и не препятствует процессу диффузии действующих веществ. Тампон вводят в прямую кишку или влагалище на 2 часа.
В настоящее время тампоны используют в проктологии для снятия болей и воспаления слизистой оболочки прямой кишки, облегчения оттока экссудата, длительной фиксации лекарственных средств в определенной области прямой кишки.
Пенообразующие препараты в аэрозольной упаковке находят широкое применение в настоящее время. Пены получаются при выходе из аэрозольной упаковки, если в состав концентрата входят пенообразователь (его роль выполняют поверхностно активные вещества) и заэмульгированный или растворенный пропеллент (как правило, сжиженный под давлением газ). 
После выдачи через клапанно-распылительную систему аэрозольного баллона пропеллент испаряется, и пузырьки газа, увеличиваясь в объеме, образуют пену – грубую дисперсию паров пропеллента в эмульсионной или какой-либо другой системе.
В пену можно переводить различные дисперсные системы: растворы, эмульсии, суспензии, что открывает большие возможности для создания комбинированных препаратов. Пенные препараты в аэрозольной упаковке, применяемые в проктологии и гинекологии, содержат в своем составе антисептики, анестетики, кортикостероиды, противовоспалительные средства нестероидной структуры.
3. Последовательность выполнения.
Студент прорабатывает самостоятельно вопросы перспектив развития производства ректальных и вагинальных лекарственных форм. Особое внимание уделить вопросам классификации ректальных и вагинальных лекарственных форм в соответствие с Государственной фармакопеей Республики Беларусь и новым лекарственным формам для ректального и вагинального применения.
Для контроля освоения материала студент отвечает на вопрос на лабораторном занятии (ситуационная задача). Контроль по теме проводится в соответствии с графиком кафедры.

4. Критерии оценки выполненной работы.
При ответе на тестовые вопросы студенту выставляется оценка в зависимости от процента правильных ответов.
Критерии оценки:
 – 0 - 3 балла – неудовлетворительная оценка;
– 4 – 5 баллов – удовлетворительная оценка;
– 6 – 7 баллов – хорошо;
– 9 – 10 баллов - отлично.

5. Литература для самоподготовки.
Основная
1. Ищенко, В.И. Промышленная технология лекарственных средств /В.И. Ищенко. – Витебск: ВГМУ, 2003. - 567с.
1. Хишова, О.М. Руководство для выполнения курсовых работ по промышленной технологии лекарственных средств: Рекомендовано учебно-методическим объединением по высшему медицинскому, фармацевтическому образованию Республики Беларусь в качестве пособия для студентов учреждений высшего образования, обучающихся по специальности 1 – 79 01 08 «Фармация» /О.М. Хишова – Витебск: ВГМУ, 2016. – 128с.
Дополнительная
1. Государственная фармакопея Республики Беларусь. (ГФ РБ II): Разработана на основе Европейской фармакопеи. В 2 т. Т.1 Общие методы контроля лекарственных средств/М-во здравоохранения Республики Беларусь, УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»: под общ. Ред. А.А. Шерякова. - Молодечно: Тип. «Победа», 2012. – 1220 с.
1. Государственная фармакопея Республики Беларусь. (ГФ. РБ II): Разработана на основе Европейской фармакопеи. В 2 т. Т. 2: Контроль качества субстанций для фармацевтического использования и лекарственного растительного сырья / М-во здравоохранения Респ. Беларусь, Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении; под общ. ред. С.И. Марченко. – Молодечно: Типография «Победа», 2016. –1368с.
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