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Экстемпоральные лекарственные формы для детей: 
перспективы и пути совершенствования
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Введение. Организм ребенка в зависимости 
от возраста имеет определённые анатомиче-
ские и физиологические особенности, которые 
влияют на характер протекания заболеваний, а 
также на фармакокинетику и фармакодинамику 
фармацевтических субстанций (ФС). В различ-
ные периоды жизни детям необходимы не 
только определенные назначаемые дозы ФС, 
но и предпочтительны оптимальные лекар-
ственные формы.  Это создает необходимость 
создания и применения специальных детских 
лекарственных препаратов в виде лекарствен-
ных форм, удобных для введения детям, содер-
жащих клинически проверенные ФС в опти-
мальных дозировках и безопасные вспомога-
тельные вещества. Преимущество 
экстемпоральных лекарственных препаратов, 
состоит в том, что они содержат субстанции, 
эффективность и совместимость которых, как 
правило, предсказуема, так как проверена вре-
менем.  Наличие и сочетание фармацевтиче-
ских субстанций, их дозы и количество прие-
мов, а также вид лекарственной формы и вспо-
могательные вещества предназначены 
конкретному ребенку, что особенно актуально 
для новорожденных и детей в возрасте до 1 
года [1]. 

Среди детских экстемпоральных лекар-
ственных форм особое значение имеют сте-
рильные растворы для внутреннего примене-
ния для новорожденных детей. Эти растворы 
не имеют промышленных аналогов. В соответ-
ствии с требованиями, предъявляемыми к ле-
карственным формам для детей этой возраст-
ной категории, такие растворы имеют ограни-
ченный срок годности, так как не содержат 
стабилизаторов и консервантов [2]. Поэтому 
перспективным путем повышения рентабель-
ности экстемпорального изготовления являет-
ся расширение ассортимента детских лекар-
ственных форм, содержащих современные ФС: 
жидких лекарственных форм для приема 
внутрь (сиропов, суспензий, капель), сухих 

концентратов микстур и других новых разра-
боток, а также экспериментальное обоснова-
ние и обновление сроков годности, усовершен-
ствование упаковки, стандартизация внутриап-
течной заготовки, что предполагает разработку 
и валидацию современных методов контроля 
качества [3]. 

Цель исследования. Экспериментальное 
обоснование продления сроков годности дет-
ских экстемпоральных лекарственных форм, и 
исследование возможности их мелкосерийного 
производства.

Материалы и методы. В качестве объек-
тов исследования нами были выбраны «су-
хая» микстура и сироп неврологического 
действия, содержащие фармацевтические 
субстанции в возрастных терапевтических 
дозировках для детей раннего возраста. В ра-
боте использовались современные физи-
ко-химические методы анализа лекарствен-
ных средств, такие как высокоэффективная 
жидкостная хроматография, и спектрофото-
метрия, а также методы контент-анализа и 
анкетирования. 

Результаты. В результате анализа данных 
Государственного реестра лекарственных 
средств РФ нами установлено, что количество 
специальных лекарственных препаратов для 
детей составляет по большинству лекарствен-
ных форм около 10% от общего числа зареги-
стрированных препаратов. 

Анкетирование врачей-педиатров, прове-
денное нами в десяти медицинских организа-
циях (МО) Санкт-Петербурга, показало, что 
50% опрашиваемых считает недостаточным 
количество специальных детских лекарствен-
ных препаратов, а 90%  — недостаточным ко-
личество отечественных препаратов для детей. 
Это создает предпосылки к применению детям 
младшего возраста лекарственных препаратов 
off-label (вне инструкции по применению), что 
является крайне опасной и вынужденной прак-
тикой, так как может привести к развитию не-
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желательных явлений, резистентности и дру-
гим негативным последствиям. 

Микстура, содержащая натрия бромид, маг-
ния сульфат, декстрозу, валерианы настойку и 
цитраля раствор спиртовой подходит для при-
менения детям первого года жизни, благодаря 
чему на протяжении многих лет пользовалась 
популярностью у врачей-педиатров и детских 
неврологов. Регистрация в 2016 году в Госу-
дарственном реестре лекарственных средств 
РФ валерианы экстракта сухого позволяет за-
менить спиртосодержащий ингредиент, что 
приветствуется в препаратах для детей первого 
года жизни. Разработаны состав и технология 
«сухой» микстуры — порошка для приготовле-
ния раствора  —  выше указанного состава. 
«Сухие» микстуры являются универсальной 
лекарственной формой для детей: они химиче-
ски и микробиологически стабильны, и удоб-
ны в применении. «Сухая» микстура показала 
стабильность в течение 1,5 лет хранения.

Большинство алгоритмов лечения невроло-
гических заболеваний у детей включает в себя 
обязательное применение поливитаминных 
препаратов группы В (тиамин и пиридоксин), 
обладающих доказанным нейропротекторным 
эффектом. Взаимосвязь, установленная между 
состоянием нервной системы ребенка и пока-
зателями иммунитета, делает актуальным со-
вместное применение бендазола (иммуности-
мулирующее действие) и указанных водорас-
творимых витаминов. Поэтому ранее для 
отпуска одному пациенту детские витаминные 
порошки в производственных аптеках часто 
изготавливались и отпускались параллельно с 
порошками бендазола (дибазола). На основа-
нии этого, нами предложен состав сорбитолсо-
держащего сиропа неврологического действия 
для детей, содержащего тиамин, пиридоксин и 
бендазол. Сиропы, в которых дисперсионной 

средой является раствор сорбитола, имеют 
определенные преимущества в технологиче-
ском, микробиологическом и фармакологиче-
ском аспектах для детей раннего возраста пе-
ред сиропами, содержащими сахарозу или 
декстрозу. Сироп сорбитола также перспекти-
вен для детей с показателями нарушения толе-
рантности к глюкозе. В результате доклиниче-
ских исследований, проведенных нами ранее, 
установлены концентрации сорбитола, исполь-
зующие его корригирующие свойства, одно-
временно позволяющие избежать нежелатель-
ных побочных фармакологических эффектов 
(диуретического, слабительного и желчегонно-
го) [1]. При экспериментальном изучении сро-
ков годности сиропа, было показано, что по хи-
мическим, технологическим и микробиологи-
ческим показателям он стабилен в течение 2-х 
лет.

Заключение. Полученные нами результаты 
по экспериментальному обоснованию увеличе-
ния сроков годности будут оформлены в виде 
Методических рекомендаций, которые могут 
быть интересны не только для производствен-
ных аптек, но и для мелкосерийных произво-
дителей.  
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