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Streszczenie

Zbadano przydatność wybranych sub-
stancji pomocniczych: Vivapur 112, Carmel-
lose calcium, Calcium carbonate CA 740, Cal-
cium carbonate CA 800 i Hypromellose jako 
nośników suchego ekstraktu z liści bluszczu 
pospolitego (Hedera helix L.) w procesie bez-
pośredniego tabletkowania. Dla wyproduko-
wanych tabletek zbadano: wygląd, średnicę, 
grubość, masę, odporność na ścieranie, od-
porność na zgniatanie i czas rozpadu. 

Przeprowadzono także badania szybko-
ści uwalniania składników biologicznie czyn-
nych z wytworzonej postaci leku do płynów 
biorczych, zgodnie z wymogami Farmakopei 
Polskiej VII (FP  VII). Podjęto próbę oceny 
wpływu użytych substancji pomocniczych 
na przebieg tego procesu.

Zastosowane substancje pomocnicze 
i osmolarność płynów akceptorowych, w zna-
czący sposób decydują o  dostępności farma-
ceutycznej środków leczniczych zawartych 
w wyciągu. Otrzymane modelowe tabletki cha-
rakteryzują się kontrolowanym uwalnianiem 
substancji biologicznie czynnych, w większości 
serii spełniają wymagania pod względem wła-
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ściwości fizykochemicznych. Skład formula-
cyjny pierwszej serii (Extr. Hederae helicis e fol. 
spir. sicc., Vivapur 112, Carmellose calcium, So-
dium Stearyl Fumarate), okazał się najkorzyst-
niejszy. Opracowana metoda jest optymalna, 
zapewnia technologiczną odtwarzalność oraz 
wysoką trwałość postaci leku.

Słowa kluczowe: tabletki, Extr. Hederae he-
licis e  fol., tabletkowanie bezpośrednie, sub-
stancje pomocnicze, dostępność farmaceu-
tyczna, substancje biologicznie czynne

Selected adjuvants as carriers  
of a dry extract of common ivy 
(Hedera helix L.)

Summary

The usefulness was tested of selected 
adjuvants: Vivapur 112, Carmellose calcium, 
Calcium carbonate CA 740, Calcium car-
bonate CA 800, Hypromellose as carriers of 
a dry extract of common ivy (Hedera helix L.) 
leaves in the process of direct tableting. The 
quality of the produced tablets was deter-
mined by examining their appearance, diam-
eter, thickness, mass resistance to abrasion, 
crushing and disintegration time. Further-
more, the rate of release of biologically active 
components from the produced drug form to 
acceptor fluid was tested in accordance with 
the requirements of Polish Pharmacopoeia 
VII (PPVII). An attempt was made to esti-
mate the effect of the used adjuvants on the 
course of this process.

The applied adjuvants and acceptor flu-
id osmolarity decide significantly about the 
pharmaceutical availability of the therapeutic 
agents contained in the extract. The obtained 
model tablets are characterized by controlled 
release of biologically active substances, in 
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majority of batches they fulfil the require-
ments as regards physicochemical proper-
ties. The formulation composition of the first 
batch (Extr. Hederae helices e  fol.spir. sicc., 
Vivapur 112, Carmellose calcium, Sodium 
Stearyl Fumarate) appeared to be the most 
effective. The worked out method is optimal 
and provides technological reproducibility 
and high durability of the drug form.

Key words: tablets, Extr. Hederae helices e fol., 
direct tableting, adjuvants, pharmaceutical 
availability, biologically active substances 

WPROWADZENIE

Bluszcz pospolity (Hedera helix L.) jest jedynym 
wiecznie zielonym pnączem i  jedynym przedsta-
wicielem rodziny araliowatych (Araliacae). W  Pol-
sce praktycznie występujący na całym jej obszarze, 
spośród około 5–7 gatunków znanych w  Europie, 
w Azji i Afryce Północnej. Jest gatunkiem silnie in-
wazyjnym  [1]. Do celów leczniczych liście bluszczu 
zbierane są pod koniec lata, a następnie są suszone. 
W Polsce jak do tej pory, bluszcz jest rzadko wyko-
rzystywany w lecznictwie, w dodatku jest do naszego 
kraju importowany [2]. 

W ostatnich wydaniach Farmakopei Polskiej 
bluszcz nawet nie jest wymieniany. Częściej jest sto-
sowany w oficjalnym lecznictwie niektórych krajów 
europejskich, np. w Niemczech. Bluszcz pospolity za-
wiera kwaśne saponiny trójterpenowe (przede wszyst-
kim hederageninę, hederakozyd C  i α-hederynę), 
które występują w całej roślinie. Owoce bluszczu wy-
różnia także wysoka zawartość lipidów (32%).

Natomiast same liście zawierają niewielkie ilości 
alkaloidu emetryny, flawonoidów (np. rutyna), 5–8% 
saponin kwasu oleanolowego i  hederasapononin 
(bojgenina i hederagenina), fenoli (poliacyteleny, fal-
karinon, falkarinol, 11-dehydrofulkarinol), kwasów 
organicznych (mrówkowy, chlorogenowy, kawowy), 
olejku eterycznego, cholesterolu, garbników, żywic 
i skropoliny. W liściach stężenie saponin wynosi 5%: 
najwięcej jest α–hederyny, a także hederasaponin B i 
C (hederakozydu B i C) [3, 4].

Udział składników mineralnych w 100 g suchej 
masy liści przedstawia się następująco: N  =  0,80  g, 
K = 0,77 g, Mg = 0,31 g, P = 0,031 g [5].

Skuteczność wyciągów z liści bluszczu pospolite-
go została potwierdzona w badaniach biofizycznych 
i biologicznych [6]. Mają one działanie wykrztuśne, 

spazmolityczne, przeciwbólowe, przeciwzapalne, 
przeciwgrzybiczne na Candida albicans, przeciwpa-
sożytnicze i uspokajające [7].

Obecnie stosuje się je głównie w  leczeniu cho-
rób górnych odcinków dróg oddechowych, ponieważ 
saponiny zawarte w  liściach zwiększają aktywność 
wyścielającego oskrzela nabłonka migawkowego 
i  rozluźniają zalegający w  oskrzelach gęsty śluz, co 
ułatwia jego odkrztuszanie  [8]. Najczęstszym spo-
sobem podawania produktów leczniczych jest droga 
doustna. Aż ponad 60% wszystkich leków znajdują-
cych się na rynku farmaceutycznym stanowią doust-
ne postacie leku. Wśród nich zdecydowaną przewagę 
zdobyły tabletki [9]. 

Tabletkowanie bezpośrednie jest dobrze znaną 
i prostą metodą produkcji tabletek. Jego największe 
zalety to: duża wydajność, krótki czas trwania pro-
cesu technologicznego, poprawa stabilności table-
tek, oszczędność kosztów. Ma również wady: m. in. 
ograniczenia fizyczne leków i  właściwości fizyczne 
surowców. Składa się z dwóch etapów: wymieszania 
substancji leczniczych z  pomocniczymi i  kompre-
sji [9–11].

Ciągły postęp w  dziedzinie badań nad techno-
logią postaci leku spowodował, że substancje po-
mocnicze nie są już uważane za obojętne dodatki, 
które umożliwiają wyłącznie formułowanie prepa-
ratu, lecz stały się ważnym czynnikiem, mającym 
istotny wpływ na efekt terapeutyczny substancji lecz-
niczej  [12]. Zastosowanie substancji pomocniczych 
w technologii stałych doustnych postaci leków staje 
się obecnie coraz bardziej powszechne. Tylko w nie-
licznych sytuacjach aplikuje się pacjentowi czystą 
substancję leczniczą, bowiem nie jest możliwe wy-
tworzenie preparatu leczniczego bez użycia co naj-
mniej jednej substancji pomocniczej [13].

Celuloza mikrokrystaliczna występująca pod 
nazwami handlowymi Avicel, Vivapur, Vitacel, 
w produkcji tabletek spełnia funkcje substancji wią-
żącej, wypełniającej, antyadhezyjnej (5–20%) i  roz-
sadzającej (do 10%). W procesie tabletkowania bez-
pośredniego jest stosowana w  ilości nawet do 50% 
masy tabletkowej, ponieważ ułatwia jej wiązanie za 
pomocą mostków wodorowych. Substancja ta nie 
jest aktywna farmakologicznie, a  wśród pacjentów 
nie powoduje uczuleń. Zwiększa stabilność leku pod 
względem mikrobiologicznym i chemicznym [14].

Hydroksypropylometyloceluloza (hypromeloza, 
HPMC) jest to hydrofilowy polimer. Charakteryzuje 
się niskim poziomem wilgotności, jest bezsmakowa 
i bezwonna. Jest odpowiednia dla substancji higro-
skopijnych, nie wchodzi też w interakcję z większo-
ścią składników leków [15]. 
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Karboksymetyloceluloza wapnia (Carmellose 
calcium) w produkcji preparatów farmaceutycznych 
jest stosowana jako czynnik powlekający, środek 
zawieszający, stabilizujący i  rozsadzający, a  także 
jako środek zwiększający lepkość. W bezpośrednim 
tabletkowaniu jest stosowana w  ilości 2–3% jako 
środek rozsadzający, a  zastosowana w  większych 
ilościach zapobiega zbyt szybkiemu rozpadaniu 
tabletek, gdyż powstaje wówczas roztwór o  dużej 
lepkości, co utrudnia wnikanie wody do wnętrza 
tabletki.

Węglan wapnia w przemyśle farmaceutycznym 
używany jest jako nieorganiczny barwnik oraz jako 
substancja wypełniająca. Jako substancja będąca źró-
dłem dwutlenku węgla spełnia rolę środka rozsadza-
jącego [16].

Celem niniejszej pracy, było porównanie właści-
wości fizykochemicznych tabletek otrzymanych me-
todą bezpośredniego tabletkowania wyciągu z  liści 
bluszczu pospolitego (Hedera helix  L.), przy użyciu 
wybranych substancji pomocniczych (Vivapur 112, 
Carmelose calcium, Calcium carbonate CA 740, Cal-
cium carbonate CA 800, Hypromellose) i fumaranu 
sodowo-stearylowego jako substancji poślizgowej. 
Postanowiono również dokonać oceny wpływu ro-
dzaju użytych wybranych substancji pomocniczych, 
na profil uwalniania substancji biologicznie czyn-
nych z wytworzonych tabletek do płynów biorczych 
wody i 0,1 mol/l HCl o deklarowanej osmolarności 
200 mOsmol/l.

MATERIAŁ I METODY

Materiał

1.	 Suchy wyciąg z  liści bluszczu pospolitego – 
Extractum Hederae helicis e fol. spir. sicc., środek 
ekstrakcji etanol 30% m/m, Phytopharm Klę-
ka S.A.;

2.	 Karboksymetyloceluloza wapnia (Carmellose 
calcium), USP/NF;

3.	 Węglan wapnia (Calcium carbonate typ CA 740), 
JRR Pharma (JRS Rettenmaier);

4.	 Węglan wapnia (Calcium carbonate typ CA 800), 
JRR Pharma (JRS Rettenmaier);

5.	 Hydroksypropylometyloceluloza (Hypromello-
se), JRR Pharma (JRS Rettenmaier);

6.	 Mikrokrystaliczna celuloza (Vivapur 112), JRR 
Pharma (JRS Rettenmaier);

7.	 Fumaran sodowo-stearylowy (Sodium Stearyl 
Fumarate), JRR Pharma (JRS Rettenmaier);

8.	 Płyny biorcze:
a)	 woda destylowana,
b)	 kwas solny 0,1 mol/l o deklarowanej osmo-

larności 200 mOsmol/l cz.d.a. (P.O.Ch. S.A. 
Gliwice).

Aparatura

1.	 Tabletkarka uderzeniowa Korsch typ EKO firmy 
ERWEKA;

2.	 Aparat do badania szybkości uwalniania sub-
stancji leczniczej z postaci leku DT 606/1000 HH 
firmy ERWEKA;

3.	 Aparat do badania ścieralności / kruchości ta-
bletek TAR 220 firmy ERWEKA;

4.	 Twardościomierz TB-200TD firmy ERWEKA;
5.	 Spektrofotometr UV-VIS Nicolet Evolution 300 

z komputerowym układem sterującym, kompu-
ter PC, arkusz kalkulacyjny Microsoft Excel;

6.	 Sprzęt laboratoryjny: sita (1,0  mm; 0,16–
0,25  mm), waga elektroniczna firmy Radwag, 
suwmiarka elektroniczna.

Technologia wytwarzania  
modelowych tabletek

Do wykonania masy tabletkowej zastosowano 
technikę mieszania ekstraktu z  substancjami po-
mocniczymi na sucho.

Składniki masy tabletkowej dla poszczegól-
nych serii zestawione w tabeli 1 przesiano przez sito 
1,0  mm, a  następnie mieszano w  mieszalniku pla-
narnym firmy Erweka przez 30 minut z  szybkością 
35–40 obr./min. Wszystkie składniki odważono 
w przeliczeniu na 500 tabletek, po 20 mg suchego wy-
ciągu z liści bluszczu pospolitego na każdą tabletkę, 
której masę wcześniej ustalono na 120 mg. Uzyskaną 
masę tabletkową przesiano przez sito 0,16–0,25 mm 
i poddano bezpośredniemu tabletkowaniu za pomo-
cą tabletkarki uderzeniowej firmy Erweka, stosując 
stemple sferyczne o średnicy 7 mm. Wykonano czte-
ry serie tabletek.

Badania morfologiczne tabletek

Badania otrzymanych tabletek obejmowały: 
ocenę wyglądu (wymiary), oznaczenie dokładności 
dozowania (określenie jednolitej masy pojedynczych 
tabletek), badania wytrzymałości mechanicznej 
(ścieralność), określenie czasu rozpadu. Oceniono 
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również statystyczną twardość wytworzonych ta-
bletek. Ustalając metodykę badań, wielkość próbek 
pobieranych do analizy oraz granice dopuszczalne-
go odchylenia od przewidywanej normy, oparto się 
na przepisach ogólnych i szczegółowych monografii 
Farmakopei Polskiej VII (FP VII) [17].

Badanie dostępności farmaceutycznej 
substancji z tabletek do płynów biorczych

Wykonano badania dostępności farmaceutycz-
nej uwalnianych substancji biologicznie czynnych 
4 serii tabletek do płynów biorczych, wody i 0,1 mo-
l/l HCl o  deklarowanej osmolarności 200 mOsmo-
l/l. Wyznaczono krzywą wzorcową z ekstraktu liści 
bluszczu pospolitego – Extractum Hederae helicis 
e fol. spir. sicc. w wodzie.

Zależność absorbancji (A) w funkcji stężenia (c) 
opisano równaniem korelacyjnym A = 3,5553 × c, na 
poziomie istotności p = 0,05, uzyskując współczyn-
nik determinacji R2 > 0,9997.

Wyznaczono również krzywą wzorcową z  wy-
ciągu w  0,1  mol/l kwasie solnym. Zależność absor-
bancji (A) w  funkcji stężenia (c) opisano również 
równaniem korelacyjnym A = 3,6347 × c, na pozio-
mie istotności p = 0,05, uzyskując współczynnik de-
terminacji R2 > 0,9998.

Badania prowadzono w  aparacie do uwalnia-

nia substancji leczniczej metodą wirującego ko-
szyczka, zgodnie z  wymogami Farmakopei Pol-
skiej VII (FP VII) [17]. Badanie wykonano w temp. 
37°C ± 0,5°C. Przez pierwsze 15 minut próbki pobie-
rano co minutę, w następnym okresie czasu (do 45 
minut) co 10 minut, a potem co pół godziny pobiera-
no próbkę jeszcze dwukrotnie. Stężenie uwolnionych 
substancji biologicznie czynnych z  otrzymanych 
tabletek do płynów akceptorowych wody i 0,1 mol/l 
HCl, oznaczono spektrofotometrycznie za pomo-
cą spektrofotometru Nicole Evolution 300 (kuwety 
1  cm), przy wyznaczonej analitycznie długości fali 
λ = 322 nm wobec odnośnika, który uzyskano z ta-
bletek wytworzonych z samych substancji pomocni-
czych. Wyniki pomiarów zostały opracowane przy 
użyciu arkusza kalkulacyjnego Microsoft Excel.

WYNIKI I DYSKUSJA

Ocena jakości tabletek zawierających  
suchy wyciąg z liści bluszczu pospolitego

Substancje pomocnicze użyte w  pracy okazały 
się przydatne w procesie bezpośredniego tabletkowa-
nia, jako nośniki suchego ekstraktu z  liści bluszczu 
pospolitego. Wytworzone tabletki w  obrębie każdej 
z  czterech otrzymanych serii, charakteryzowały się 
gładką powierzchnią bez plam, jednakowym kształ-
tem i  jasnobrązową barwą pochodzącą z  wyciągu. 
Niskie wartości odchylenia od średniej masy (tabe-
la  2) wskazują na dużą jednolitość masy badanych 
tabletek.

Na brzegach badanych tabletek nie stwierdzono 
odprysków i  uszkodzeń mechanicznych, co zostało 
potwierdzone badaniem odporności mechanicznej 
tabletek na ścieranie (ubytek sumarycznej masy nie 
przekroczył 1%). Ścieralność wahała się w granicach 
od 0,03 do 0,12%. Najmniejszą ścieralnością charak-
teryzowały się tabletki serii 1, których receptura opie-
rała się na Vivapur 112, Carmellose calcium i Sodium 
Stearyl Fumarate. Największą ścieralnością charak-
teryzowała się seria 2, gdzie jako substancje pomoc-
nicze zastosowano Vivapur 112, Calcium carbonate 
CA 740 i Sodium Stearyl Fumarate. Dla otrzymanych 
3 serii współczynnik twardości jest większy niż 98 N/
cm2. Nieznacznie niższy współczynnik twardości 
jest dla serii 4 i wynosi 96 N/cm2. Użyte substancje 
pomocnicze tej serii to Vivapur 112, Hypromellose 
i substancja poślizgowa (tab. 1). 

Proces dezintegracji tabletek czterech serii prze-
biegał równomiernie, a czas rozpadu wahał się w gra-
nicach od 4 do 21 minut. Najkrótszym czasem roz-

Tabela 1. Skład tabletek

Table 1. Tablet components

Składowe 
formulacyjne

Numer serii

1 2 3 4

Extr. Hederae helicis 
e fol. spir. sicc.

+ + + + 

Vivapur 112 + + + +

Carmellose calcium +

Calcium carbonate 
CA 740

+ 

Calcium carbonate 
CA 800

+ 

Hypromellose +

Sodium Stearyl 
Fumarate

+ + + + 

Masa tabletki (mg) 120 120 120 120
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padu charakteryzowały się tabletki serii 1, w których 
jako substancje pomocnicze zastosowano Vivapur 
112, Carmellose calcium i Sodium Stearyl Fumara-
te. Najdłuższym czasem rozpadu charakteryzowały 
się tabletki serii 4, w których jako substancje pomoc-
nicze zastosowano Vivapur 112, Hypromellose i So-
dium Stearyl Fumarate. Właściwości fizykochemicz-
ne wybranych serii tabletek zestawiono w tabeli 2.

Szybkość uwalniania substancji czynnych 
z tabletek

Na rycinie  1 przedstawiono proces uwalniania 
substancji biologicznie czynnych z  tabletek serii  1, 
zawierających celulozę mikrokrystaliczną i  karme-
lozę wapniową (jako nośniki ekstraktu z  bluszczu 
pospolitego) oraz fumaran sodowo-stearylowy (jako 
substancję poślizgową), do kompartmentu zewnętrz-
nego wody i kwasu. Można zauważyć, że substancje 
biologicznie czynne znacznie łatwiej i szybciej uwal-
niają się do kwasu. Można też stwierdzić, że w przy-
padku kompartmentu zewnętrznego wody, po upły-
wie 9 minut nastąpiło zmniejszenie procentu uwol-
nionych substancji leczniczych w większym stopniu, 
niż w przypadku kompartmentu zewnętrznego kwa-
su. W  przypadku kwasu, po upływie 9  minut ilość 
uwolnionych substancji czynnych obniżyła się do po-
ziomu 80%, a w przypadku wody do około 70%. Spo-

wodowane jest to adsorpcją substancji biologicznie 
czynnych na powierzchni substancji pomocniczych, 
użytych do wytworzenia tabletek.

Rycina  2 przedstawia proces uwalniania sub-
stancji biologicznie czynnych z  tabletek serii  2 do 
wody i do kwasu. W porównaniu z serią 1 skład różni 
się jedynie zamianą karmelozy wapniowej na węglan 
wapnia DA 740. W przypadku tej serii również uwol-
niło się więcej substancji biologicznie czynnych do 
kwasu, niż do wody. Jednak w porównaniu do serii 1 
obserwujemy ciągły wzrost procentowy uwolnionych 
substancji biologicznie czynnych.

Na rycinie  3 przedstawiono proces uwalniania 
substancji biologicznie czynnych z tabletek serii 3 do 
wody i do kwasu. W porównaniu z serią 1 skład róż-
ni się jedynie zamianą karmelozy wapniowej na wę-
glan wapnia DA 800. Można zauważyć, że substancje 
biologicznie czynne znacznie łatwiej uwalniają się do 
kwasu. W  tej serii obserwujemy ciągły wzrost pro-
centowy ilości uwolnionych substancji biologicznie 
czynnych.

Rycina  4 przedstawia proces uwalniania sub-
stancji biologicznie czynnych z  tabletek serii  4 do 
wody i do kwasu. W porównaniu z serią 1 skład różni 
się zamianą karmelozy wapniowej na hypromelozę. 
W  przypadku tej serii profil uwalniania substancji 
biologicznie czynnych, zarówno do wody jak i  do 
kwasu, był podobny. Można też stwierdzić, że w przy-
padku kompartmentu zewnętrznego zarówno wody, 

Tabela 2. Właściwości fizykochemiczne tabletek

Table 2. Physicochemical properties of the tablets

Parametr
Seria

Norma
1 2 3 4

Średnia masa (mg) 120,0 118,0 119,0 121,0 120,0

Odchylenie od średniej masy (%) 1,87 1,27 0,96 1,28 ± 7,5%

Średnia średnica tabletki (cm) 0,704 0,703 0,703 0,703 –

Średnia wysokość tabletki (cm) 0,31 0,27 0,28 0,32 –

Średnia powierzchnia tabletki (cm2) 1,47 1,39 1,41 1,48 –

Średnia gęstość tabletki (g/cm3) 0,995 1,126 1,095 1,113 –

Czas rozpadu (min.) 4 17 11 21 –

Ścieralność (%) 0,03 0,21 0,12 0,11 < 1

Twardość (N/cm2)
T(–x) 130,6 147,4 121,5 96,0 > 98

± dT 24,56 9,18 7,49 12,36 –
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Ryc. 1. Profil uwalniania substan-
cji biologicznie czynnych z  table-
tek serii 1 do wody i kwasu

Fig. 1. Profile of biologically acti-
ve substances release from batch 
1 tablets to water and acid
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Ryc. 2. Profil uwalniania substan-
cji biologicznie czynnych z  table-
tek serii 2 do wody i kwasu

Fig. 2. Profile of biologically acti-
ve substances release from batch 
2 tablets to water and acid
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Ryc. 3. Profil uwalniania substan-
cji biologicznie czynnych z  table-
tek serii 3 do wody i kwasu

Fig. 3. Profile of biologically acti-
ve substances release from batch 
3 tablets to water and acid
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jak i kwasu, po upływie 9 minut nastąpiło zmniejsze-
nie ilości uwalnianych substancji leczniczych z blisko 
90 do 68%. Proces zmniejszenia ilości uwolnionych 
substancji biologicznie czynnych w  wodzie był po-
dobny jak w serii 1. Podobnie jak w serii 1 występuje 
adsorpcja substancji biologicznie czynnych na po-
wierzchni substancji pomocniczych. 

Na rycinie 5 porównano proces uwalniania sub-
stancji biologicznie czynnych serii 1–4 do kompart-
mentu zewnętrznego wody. Tabletki serii 1 zawierały 
dodatkowo jako substancję pomocniczą karmelozę 
wapniową. Uwolniły najwięcej substancji biologicz-
nie czynnych zarówno po 8, jak i po 105 minutach. 
Nieco mniej substancji biologicznie czynnych uwol-

niło się z tabletek serii 4. Zawierały one dodatkowo 
jako substancję pomocniczą hypromelozę. 

Znacznie mniej substancji biologicznie czyn-
nych uwolniło się z tabletek serii 2. Zawierały one ja-
ko substancję pomocniczą dodatkowo Calcium car-
bonate DA 740. Porównywalnie do serii 2 przebiegał 
proces uwalniania substancji biologicznie czynnych 
z serii 3. Tabletki tej serii zawierały dodatkowo jako 
substancję pomocniczą Calcium carbonate DA 800.

Rycina 6 przedstawia proces uwalniania substan-
cji biologicznie czynnych z serii 1–4 do kompartmen-
tu zewnętrznego kwasu. Tabletki serii  1 zawierały 
dodatkowo, jako substancję pomocniczą, karmelozę 
wapniową. Uwolniły najwięcej substancji biologicz-

Seria 4

0

20

40

60

80

100

0 20 40 60 80 100 120

Czas [min]

%
 u

w
ol

ni
on

ej
 s

ub
st

an
cj

i

woda
kwas

Ryc. 4. Profil uwalniania substan-
cji biologicznie czynnych z  table-
tek serii 4 do wody i kwasu

Fig. 4. Profile of biologically acti-
ve substances release from batch 
4 tablets to water and acid
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Ryc. 5. Profile uwalniania sub-
stancji biologicznie czynnych z ta-
bletek serii 1–4 do wody

Fig. 5. Profile of biologically acti-
ve substances release from batch 
1–4 tablets to water
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nie czynnych zarówno po 8, jak i  po 105 minutach. 
Nieco mniej substancji biologicznie czynnych uwolni-
ło się z  tabletek serii 4. W swoim składzie zawierały 
jako substancję dodatkową hypromelozę. Znacznie 
mniej substancji biologicznie czynnych po 8 minutach 
uwolniło się z tabletek serii 2, które w swoim składzie 
zawierały dodatkowo jako substancję pomocniczą wę-
glan wapnia DA 740 i z serii 3, zawierającej dodatkowo 
jako substancję pomocniczą węglan wapnia DA 800. 
Z tym, że po 105 minutach procent uwolnionych sub-
stancji biologicznie czynnych z serii 3 jest wyższy, niż 
procent uwolnionych substancji biologicznie czynnych 
z serii 2, a nawet z serii 4.

Zastosowane substancje pomocnicze umożliwiły 
uzyskanie postaci leku o korzystnych właściwościach 
technologicznych (m. in. ścieralności, twardości), 
czasie rozpadu i pożądanym profilu uwalniania sub-
stancji biologicznie czynnych. Odpowiednio skom-
ponowany skład tabletek w oparciu głównie o suro-
wiec roślinny dał postać leku, która jest korzystniej-
sza od leków syntetycznych i może być alternatywą 
w różnego typu dysfunkcjach dróg oddechowych.

Tabletki serii 1  charakteryzują się najkrótszym 
czasem rozpadu oraz największą ilością uwolnionych 
substancji biologicznie czynnych. W przypadku serii 
1  i 4  (rycina 1, 4), zaobserwowano wyraźny spadek 
w czasie od 9 do 105 minut ilości uwolnionych sub-
stancji biologicznie czynnych do płynów biorczych, 
wody i kwasu, co spowodowane jest absorpcją ich na 
powierzchni użytych substancji pomocniczych.

W związku z powyższym prowadzone będą ba-
dania na bazie składu formulacyjnego tabletek serii 1. 
Celem ich będzie uzyskanie stałego poziomu uwol-

nionych substancji biologicznie czynnych w  czasie 
z wytworzonych tabletek. 

WNIOSKI

1.	 Przeprowadzone badania preformulacyjne nad 
możliwością wprowadzenia do modelowej po-
staci leku Extractum Hederae helicis sicc. wyka-
zały, że zastosowane substancje pomocnicze za-
pewniają uzyskanie tabletek o  oczekiwanym 
czasie rozpadu i  profilu uwalniania środków 
leczniczych. 

2.	 Najkorzystniejszy wpływ substancji pomocni-
czych na ilość uwolnionych substancji biologicz-
nie czynnych i czas rozpadu zaobserwowano dla 
tabletek serii 1. Jako substancje pomocnicze w tej 
serii zastosowano: Vivapur 112, Carmellose cal-
cium i Sodium Stearyl Fumarate.

3.	 Otrzymane tabletki w większości serii spełniają 
wymagania pod względem właściwości fizyko-
chemicznych.

4.	 Uzyskane wyniki wskazują na możliwość zasto-
sowania opracowanej technologii do otrzymania 
stałej doustnej postaci leku z ekstraktem z liści 
bluszczu pospolitego i włączenia jej do produkcji 
na skalę przemysłową.
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