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Перспективность разработки наружной 

лекарственной формы с фексофенадином 
обусловлена возможностью её использова-
ния как в симптоматической, так и в ком-
бинированной терапии аллергических про-
явлений кожи, а также расширением фар-
мацевтического рынка антигистаминных 
лекарственных средств для наружного 
применения. В статье изложены исследо-
вания по выбору оптимального состава ге-
ля с фексофенадином противоаллергиче-
ского действия, а также обоснован выбор 
необходимых вспомогательных веществ. 
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The prospects of topical formulation de-
velopment with fexofenadine are conditioned 
by the possibility of its use in symptomatic, as 
well as in the combined therapy of allergic 
reactions on a skin, and the expansion of the 
pharmaceutical market of antihistamine drugs 
for external application. The article presents a 
study of a choice of optimal gel composition 
with fexofenadine with antiallergic action, we 
have also substantiated the choice of necessary 
auxiliary substances. 
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В клинической практике аллергические 

заболевания кожи (аллергодерматозы), к 
которым относятся атопический дерматит, 
аллергический контактный дерматит, кра-
пивница, занимают особое место. При каж-
дом из клинических проявлений аллерго-
дерматозов имеются характерные морфо-
логические особенности поражений кожи. 
Поэтому эта группа заболеваний затраги-
вает область интересов как аллергологов, 
так и дерматологов.  

В основе развития разных форм ал-
лергодерматозов лежат разные этиологи-
ческие и патогенетические механизмы 

развития, поэтому и терапевтические 
подходы при каждой из них имеют свои 
особенности, и заключаются они в при-
менении системной и наружной фармако-
терапии [7].  

Наружная терапия является важнейшей 
составной частью комплексного лечения 
больных атопическим дерматитом. Кожа 
больных претерпевает ряд значительных 
изменений. Нарушается барьерная функция 
за счет эпидермальной гиперплазии рого-
вого слоя, что приводит к повышению 
трансэпидермальной потери влаги [6]. По-
этому необходимо проводить наружную 
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терапию с учетом всех этих патологиче-
ских изменений. 

Основными целями наружной терапии 
являются: 

1. Устранение воспалительной реак-
ции и субъективных ощущений (зуда, боли, 
жжения) 

2. Уменьшение сухости кожи и защита 
от неблагоприятных факторов внешней 
среды 

3. Лечение вторичной бактериальной и 
грибковой инфекции [1]. 

Одним из главных медиаторов аллер-
гических реакций является гистамин, по-
этому средствами выбора в лечении аллер-
гических заболеваний остаются блокаторы 
Н1–гистаминовых рецепторов [2]. 

Целью исследования явилась разработ-
ка оптимального состава геля фексофена-
дина, обладающего противоаллергическим 
действием. 

На современном фармацевтическом 
рынке представлено большое количество 
различных мазевых основ. Для исследова-
ния нами выбраны варианты на основе 
редкосшитых акриловых полимеров раз-
личных сочетаний, полиэтиленоксидная 
основа (1500:400) и хитозановый гель. Ге-
левые лекарственные формы обеспечивают 

лучшую биодоступность лекарственного 
вещества. Кроме того, гели являются более 
современной лекарственной формой, при-
ятной по органолептическим показателям.  

Технология изготовления гелей состо-
ит из двух параллельно идущих процессов: 
подготовка раствора лекарственного веще-
ства и введение его в основу. С точки зре-
ния биофармации, изучающей биологиче-
ское действие лекарственных препаратов в 
зависимости от их физических свойств, ле-
карственной формы и технологии приго-
товления, наибольшее высвобождение ле-
карственного вещества происходит при его 
введении в лекарственную форму в раство-
рённом виде.  

На основании ранее проведённых ис-
следований фексофенадин обладает опти-
мальными физико-химическими свойства-
ми, растворяется во многих растворителях, 
комбинациях основ и вспомогательных 
компонентах, используемых в технологии 
приготовления гелей [4]. 

С учетом данных физико-химических 
свойств субстанции осуществляли подбор 
вспомогательных веществ и определяли их 
оптимальную концентрацию. В результате 
этого нами были отобраны составы, приве-
денные в таблице 1. 

 
Таблица 1 – Основные составы гелей фексофенадина 

 
Ингредиенты Составы гелей 

1 2 3 4 5 

Фексофенадин 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 
Натрия гидроксид 5% р-р 8,4 8,4  -  
Карбопол 940 1,0 1,0  1,0  
Глицерин  20,0    
ПГ 5,0   20,0 5,0 
ПЭО-400 5,0  80,0  5,0 
ПЭО  - 1500   20,0   
Триэтаноламин    5,0  
Спирт 95%    10,0  
Хитозан гель     до 100,0 
Вода очищенная до 100,0  

 
Состав основы № 1, № 2 содержит гель 

карбопола-940 нейтрализованного раство-
ром натрия гидроксида.  Карбопол является 
редкосшитым сополимером акриловой 
кислоты, который образует гидрогели в 
водном растворе. Применение гелей карбо-

пола в дерматологии на протяжении не-
скольких десятилетий показало, что этот 
сополимер не оказывает на кожу сенсиби-
лизирующего и раздражающего действия 
даже у лиц, склонных к аллергическим ре-
акциям. Карбополы обеспечивают пролон-
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гированный эффект, более полно и равно-
мерно высвобождают лекарственные веще-
ства, поглощают кожные экскреторные 
продукты, хорошо распределяются по сли-
зистым и кожной поверхности. Данные со-
ставы получают путем растворения актив-
ного компонента в 5% растворе натрия 
гидроксида, выступающим в качестве 
нейтрализующего агента, диспергировани-
ем карбопола-940 в воде, введения в дис-
персию последовательно в качестве стаби-
лизатора - пропиленгликоля и полиэтиле-
ноксида-400 (или глицерина в качестве 
смягчающего, защищающего от высыхания 
вещества) и совмещения раствора фексо-
фенадина с гелем с последующим переме-
шиванием смеси до получения гелевой 
композиции с рН 5-7[7]. 

Состав № 3 выполнен с использовани-
ем полиэтиленоксидов. Полиэтиленоксиды 
(ПЭО) хорошо растворимы в воде и мало-
чувствительны к изменениям pH в широ-
ком интервале, устойчивы к воздействию 
высоких температур, стабильны при хра-
нении. Кроме того, ПЭО обладают крайне 
малой токсичностью. Также они легко рас-
творяют многие гидрофильные и гидро-
фобные лекарственные вещества, легко 
наносятся на кожу, равномерно распреде-
ляясь на ней, не препятствуют газообмену 
и не нарушают деятельность желез, сохра-
няют однородность после поглощения сек-
ретов кожи или слизистой оболочки. ПЭО-
основы без добавления лекарственных ве-
ществ могут использоваться для лечения 
ран. Имеют слабые бактерицидные свой-
ства (в присутствии ПЭО повышается ан-
тимикробная активность антибиотиков, 
сульфаниламидов, антисептиков), осмоти-
чески активны (обладают выраженным де-
гидратирующим действием). Данный со-
став получают путем растворения активно-
го компонента в предварительно приготов-
ленном при нагревании сплаве полиэтиле-
ноксидов [1]. 

Отличительной особенностью состава 
№ 4 является использование в качестве 
нейтрализатора карбопола более мягкого 
модулятора рН - триэтаноламина, позво-
ляющим получать гелевые основы с посто-
янными реологическими показателями в 

широком интервале значений рН. Завы-
шенное, по сравнению с другими компози-
циями, содержание пропиленгликоля в 
данной композиции обеспечивает макси-
мальное содержание лекарственных ве-
ществ в кожных покровах, улучшает про-
ницаемость кожных покровов, создавая ка-
налы, обеспечивает быстрое проникнове-
ние действующих веществ, а также являет-
ся пластификатором и повышает эластич-
ность образуемой на коже пленки. Входя-
щие в состав геля этанол и пропиленгли-
коль исключают необходимость использо-
вания консервантов, так как по литератур-
ным данным они обладают бактерицидной 
и фунгицидной активностью.  

В составе № 5 в качестве основы ис-
пользуется хитозановый гель – безопасный 
и высокоэффективный гидрогель, произво-
димый по уникальной технологии из хито-
зана, получаемого из хитина панцирей 
камчатских крабов. 

Хитозан – линейный структурный поли-
сахарид, образованный из остатков произ-
водного глюкозы – N-ацетилглюкозамина. 
Являясь натуральным биополимером, хито-
зан совместим со структурой кожи. Под дей-
ствием ферментов он разрушается до есте-
ственных компонентов, не обладает токсич-
ностью, не вызывает аллергии. Стимулирует 
процессы регенерации клеток кожи, рекон-
струкции коллагена и других компонентов 
межклеточного матрикса, ускоряет пост-
травматическое восстановление кожи и сли-
зистых оболочек, способствует безрубцово-
му заживлению. Улучшает микроциркуля-
цию и метаболизм клеток кожи, оказывает 
детоксикационное, антибактериальное и 
обезболивающее действия. Нормализует 
функционирование кожи, слизистых и при-
лежащих тканей, противостоит преждевре-
менному старению. Формирует на коже за-
щитную легкую пористую «дышащую» 
пленку. Композицию на данной основе по-
лучали путем растворения лекарственного 
вещества в предварительно отвешенном по-
лиэтиленоксиде-400 и пропиленгликоле и 
последующим смешиванием с хитозановым 
гелем [3]. 

По предварительному анализу данные 
модельные образцы являются оптимальными 
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по составу, консистенции и стабильности и 
представляют собой интерес для дальнейших 

биофармацевтических, реологических и 
фармакологических исследований. 
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