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Резюме. В статье представлена характеристика гелей для приема внутрь как лекарственной формы. Приведен обзор ле-
карственных препаратов и биологически активных добавок к пище в форме гелей для приема внутрь, представленных 
на российском рынке.
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GELS FOR ORAL ADMINISTRATION. PART 1. MEDICAL PRODUCTS AND DIETARY SUPPLEMENTS  
(REVIEW)
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Abstract. The characteristics of gels for oral administration as a dosage form have been considered in the article. A review of medical 
products and dietary supplements in the form of gels for oral administration available on the Russian market has been presented.
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УДК 615.454.1

ВВЕДЕНИЕ
В общем случае гели характеризуют как 

структурированные системы с жидкой дисперси-
онной средой, в которых частицы дисперсной фа-
зы образуют пространственную сетку. Они пред-
ставляют собой твердообразные тела, способные 
сохранять форму, обладающие упругостью (элас- 
тичностью) и пластичностью [1–3]. 

В перечне наименований лекарственных 
форм лекарственных препаратов для меди-
цинского применения, утвержденном прика-
зом Минздрава России от 27.07.2016 № 538н, гель 
определяется как мягкая лекарственная форма в 
виде коллоидной дисперсии, полученная путем 
гелеобразования с использованием специальных 
веществ [4]. 

В настоящее время в России зарегистриро-
вано большое количество лекарственных пре-
паратов (ЛП) в форме гелей для наружного при-
менения и нанесения на слизистые оболочки, 
подобные формы существуют и для парентераль-
ных ЛП.  [5]. На рынке также представлен широ-
кий ассортимент косметических средств в форме 
гелей.

Физико-химические свойства гелей позволя-
ют рассматривать их как перспективную форму 
для перорального применения. Гели для приема 

внутрь сочетают преимущества твердых и жид-
ких пероральных лекарственных форм (ЛФ). Од-
ним из их достоинств является большая биоло-
гическая доступность по сравнению с твёрдыми 
ЛФ [6].

Удобство приема и возможность коррекции 
вкуса позволяют использовать ЛП в форме гелей 
для приема внутрь в детской и гериатрической 
практике, а также для пациентов, страдающих 
хроническими заболеваниями, в том числе свя-
занными с нарушениями глотания [7].

Известны ЛП, биологически активные добав-
ки (БАД) к пище, специализированные пищевые 
продукты и продукты функционального питания 
в форме гелей для приема внутрь [5, 8, 9]. 

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ  
В ФОРМЕ ГЕЛЕЙ ДЛЯ ПРИЕМА 
ВНУТРЬ

В последние годы интерес к данной ЛФ воз-
растает, проводятся разработки составов и тех-
нологий гелей для приема внутрь, содержащих 
лекарственные средства из разных фармакологи-
ческих групп. Известны исследования ЛП в форме 
гелей для приема внутрь, содержащих нестеро-
идные противовоспалительные средства (пара-

РАЗДЕЛ:   Фармацевтическая технология и нанотехнологии



432017 № 3 (20)       www.pharmjournal.ru      

цетамол, ибупрофен, нимесулид), гипогликемические 
(метформин), противорвотные средства (домпери-
дон), тиазидные диуретики (трихлорметиазид), анти-
гистаминные препараты (терфенадин), витамины и ви-
таминоподобные средства (бенфотиамин; комплекс, 
содержащий витамины А, С, D, Е и группы В), противо-
подагрические средства (аллопуринол), противопар-
кинсонические средства (леводопа) и др. [6, 7, 10–15]. 
Гелевая форма позволяет разрабатывать составы с мо-
дифицированным высвобождением ЛП [6, 10, 11]. 

Согласно перечню среди гелей выделяют две 
формы для перорального приема: гель для приема 
внутрь (как правило, гидрофильный) и гель для приго-
товления суспензии для приема внутрь (путем диспер-
гирования в соответствующем растворителе) [4].

В Государственной фармакопее XIII издания в на-
стоящее время отсутствует статья, посвященная ге-
лям для приёма внутрь. Нормативные требования для 
мягких ЛФ, предназначенных для нанесения на ко-
жу, раны и слизистые оболочки, представлены в ОФС 
«Мази» [16]. К показателям качества, являющимся обя-
зательными независимо от ЛФ, относятся «Описание», 
«Подлинность», «Количественное определение», «Мик- 
робиологическая чистота» [17]. 

В Европейской и Британской фармакопеях требо-
вания к «полутвердым» лекарственным формам для 
наружного применения описаны в статье «Semi-solid 
preparations for cutaneous application» [18, 19]. 

В томе Британской Фармакопеи, посвященном 
ветеринарным ЛП, существует статья «Semi-solid 
Preparations for Oral Use, Veterinary» [20].

В 2017 году статья «Semi-solid preparations for oral 
use, veterinary» появилась также и в 9 издании Евро-
пейской Фармакопеи [21].

В Фармакопее США в статье 1151 «Pharmaceutical 
dosage forms» формы Gels (гели) и Jellies (желе) упоми-
наются как синонимичные [22].

В Японской Фармакопее 16 издания приведена 
характеристика пероральной формы «Jellies for Oral 
Administration» – «желе для приема внутрь», которая 
описана как нетекучий гелеобразный препарат с фор-
мой, определяемой упаковкой, и предназначенный 
для приема внутрь. Для данной ЛФ определяют одно-
родность, а также проводят контроль по тестам раст- 
ворения или распадаемости [23]. До 16 издания 
(2011  год) описание данной ЛФ в Японской Фармако-
пее не встречалось [24].

Таким образом, требования к гелям для приема 
внутрь должны включать общие показатели качества 
для пероральных ЛФ и специфические, обусловленные 
гелевой структурой: описание (органолептические по-
казатели); подлинность; рН; объем содержимого упа-
ковки; однородность; однородность дозирования (в 
случае использования одно- или многодозовых упако-

вок); количественное определение; микробиологи-
ческая чистота.

Известны исследования, в которых контролиру-
ют также реологические характеристики пероральных 
гелей, их стабильность, проводят оценку качества по 
тесту растворения [7, 10]. 

На российском рынке представлены ЛП и БАД 
к пище в форме гелей для приема внутрь. В настоя-
щее время в Государственном реестре лекарственных 
средств представлены 4 ЛП с действующим сроком ре-
гистрации: три – в форме геля для приема внутрь и 
один – в форме геля для приготовления суспензии для 
приема внутрь [5]. Их характеристика представлена в 
таблице 1.

Анализ данных, представленных в таблице 1, сви-
детельствует о том, что ЛП в форме геля для приема 
внутрь, зарегистрированные на российском рынке, 
используются при нарушениях функций желудочно-
кишечного тракта (ЖКТ). Помимо основного фарма-
кологического эффекта, такие ЛП оказывают благо-
приятное действие на слизистую ЖКТ за счет гелевой 
структуры, что особенного актуально для антацидов и 
энтеросорбентов. 

БАД К ПИЩЕ В ФОРМЕ ГЕЛЕЙ  
ДЛЯ ПРИЕМА ВНУТРЬ

Среди БАД к пище в форме геля для приема 
внутрь, представленных на российском рынке, можно 
выделить нутрицевтики и парафармацевтики. Извест-
ны также исследования по разработке пробиотиков в 
виде гелей [25, 26]

Состав некоторых БАД к пище в форме геля для 
приема внутрь представлен в таблице 2.

На основании анализа сведений, содержащихся 
в реестре продукции, прошедшей государственную 
регистрацию, установлено, что большинство пред-
ставленных на российском рынке БАД к пище в фор-
ме геля для приема внутрь содержат действующие 
вещества растительного происхождения. При этом час- 
то в их составы включены витамины, макро- и микро-
элементы. Активные компоненты БАД к пище в форме 
геля для приема внутрь представлены на рисунке 1.

Фитокомпоненты в составе БАД к пище представ-
лены различными экстрактами, высушенным расти-
тельным сырьем, а также продуктами, полученными 
из свежего растительного сырья – соками и пюре. Та-
кие БАД к пище имеют, как правило, многокомпонент-
ный состав. При этом используются как официналь-
ные виды растительного сырья (трава тысячелистника 
обыкновенного, корни девясила высокого, цветки ро-
машки аптечной, листья мяты перечной, корни солод-
ки голой и др.), так и неофицинальные (листья персика, 
кора осины, корни куркумы и др.) [29]. БАД к пище, со-
держащие экстракты из лекарственного растительно-
го сырья, можно отнести к парафармацевтикам.

СЕКЦИЯ:   Современные технологии создания лекарственных форм
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В состав некоторых пероральных гелей входят 
компоненты, полученные из пищевого растительного 
сырья (плоды вишни, винограда, граната, голубики и 
др.) [31], предназначенные также и для коррекции вку-
са. БАД к пище на их основе относят к нутрицевтикам. 
Подобные композиции могут входить также и в соста-
вы продуктов функционального питания. 

Характеристика фитокомпонентов в составах БАД 
к пище в форме гелей для приема внутрь представле-
на на рисунке 2. 

Состав многих БАД к пище, содержащих расти-
тельные экстракты, дополнен индивидуальными со- 
единениями, витаминами, макро- и микроэлементами. 
Такие БАД к пище рекомендованы к применению в ка-
честве дополнительного источника соответствующих 
групп БАВ (рисунок 3) [8].

Наиболее часто в состав БАД к пище в форме ге-
лей для приема внутрь входят такие макро- и микро-

элементы, как йод («Черникоежка», «Биофармрус», 
Россия), калий («Гель калий-альгалана», «Альгатех», 
Россия), магний («Магний В6 Гель», «Фармацевтические 
технологии», Россия) и цинк («Гастригель», «Артлайф», 
Россия) [8, 29, 30].

В некоторых случаях в состав БАД к пище в форме 
гелей для приема внутрь входят индивидуальные со- 
единения: L-тирозин, L-метионин («Априкот монинг», 
«Глорион», Россия), глицин, гамма-аминомасляная кис-
лота («Седагель», «Артлайф», Россия), хондроитина 
сульфат («Джойнтгель», «Артлайф», Россия), лецитин 
(«Черникоежка», «Биофармрус», Россия; «Эджел GLO», 
Agel Enterprises, LLC, США) и др. [8, 29–32].

Можно выделить группу БАД к пище, содержа-
щую в составе витамины, витаминоподобные вещест- 
ва и микроэлементы, в том числе включающие поливи-
таминные комплексы для детей («СУПРАДИН® Киндер 
гель», Bayer Consumer Care AG, Швейцария; «Чернико-
ежка», «Биофармрус», Россия и др.) [8, 27, 30]. Состав ви-
таминных комплексов некоторых БАД к пище в форме 
гелей для приема внутрь представлен на рисунке 4. 

В качестве гелеобразователей в составе гелей для 
приема внутрь используют пектины, агар-агар, карра-
гинаны, альгинаты, ксантановую и гуаровую камеди, 
карбоксиметилцеллюлозу, натрийкарбоксиметилцел-
люлозу [8, 27–32]. Характеристики вспомогательных 
веществ в составе гелей для приема внутрь будут 
представлены во второй части статьи.

Можно выделить гели, полученные без дополни-
тельного введения гелеобразователя. Это экстракт 
мицелия вешенки «ОВО-Д®» (гель) («НПК Пульмомед», 
Россия), «Гель калий-альгалана», «Гель магний-альгала-
на» («Альгатех», Россия). 

Гели серии «Альгалана» получены на основе слое-
вищ ламинарии беломорской, в качестве гелеобразо-
вателя в этом случае выступают альгинаты [8, 27].

Экстракт мицелия вёшенки разработан на осно-
ве нового штамма гриба Pleurоtus ostreatus 1137, спир-
товодный экстракт которого подвергают упариванию 
под вакуумом до состояния геля [8, 33].

Рисунок 1. Активные компоненты БАД к пище в форме гелей 
для приема внутрь [8]

Рисунок 2. Фитокомпоненты в составах БАД к пище в форме ге-
лей для приема внутрь [8, 27, 29–32]

Рисунок 3. Число групп БАВ, упомянутых в области примене-
ния БАД к пище в качестве дополнительных источников (со-
гласно данным реестра) [8]
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УПАКОВКА
В качестве первичной упаковки ЛП и БАД к пище в 

форме гелей для приема внутрь используют тубы, саше, 
банки стеклянные и полимерные, флаконы, в том числе 
флаконы с дозатором. В некоторых случаях многодозо-
вая упаковка дополнена мерной ложкой («Лецитин-гель 
с витаминами», «Артлайф», Россия) [8, 29].

Распространенность различных упаковок гелей 
для приема внутрь представлена на рисунке 5 [5, 8].

Наиболее распространенной упаковкой БАД к пи-
ще в форме гелей для приема внутрь являются тубы 
полимерные и алюминиевые. Они могут вмещать от 
5,0 г геля (однодозовая туба, «Априкот монинг», «Гло-
рион», Россия) до 200 г («Лецитин-гель с витаминами», 
«Артлайф», Россия) [8, 31, 32].

В качестве упаковки для ЛП в форме гелей для 
приема внутрь чаще всего используют однодозо-
вые саше (обычно содержат от 5,0 до 30,0 г геля). Са-
ше представляет собой плоский трех- или четырех-
шовный пакет (в трехшовном саше на одной стороне 
периметра вместо шва находится место сгиба упа-
ковочного материала) [34, 35]. Саше изготовлены из 
многослойных полимерных пленок или композит-

ных материалов. Например, первичная упаковка пре-
парата «Пепсан-Р» («Лаборатории Роза-Фитофар-
ма», Франция) в саше по 10,0 г включает следующие 
слои: отбелённая крафт-бумага, полиэтилен низкой 
плотности, алюминиевая фольга, полиэтилен низкой 
плотности [5].

Помимо классического саше, существуют саше в 
ленте с перфорацией («Фосфалюгель», «Астеллас Фар-
ма Юроп Б.В.», Нидерданды), саше в стрип-ленте с пер-
форацией, саше с капельной системой дозирования 
(линейка БАД к пище «Эджел», Agel Enterprises, LLC, 
США) [5, 31].

Стик представляет собой трехшовный пакет в ви-
де трубочки с одним продольным и двумя поперечны-
ми швами [35]. Стик является одним из вариантов упа-
ковки ЛП «Фосфалюгель» («Астеллас Фарма Юроп Б.В.», 
Нидерданды). 

ПРОИЗВОДИТЕЛИ
Основными странами-производителями ЛП в 

форме гелей для приема внутрь, представленными на 
российском рынке, являются Франция и Нидерланды. 
В России производится препарат «Энтеросгель» – гель 
для приготовления суспензии для приема внутрь [5].

Большинство БАД к пище в форме гелей для прие-
ма внутрь, представленных на российском рынке, про-
изводится в России. Среди производителей представ-
лены США, Германия, Швейцария [8].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Благодаря своим свойствам гели для приема 

внутрь подходят для использования в детской и гери-
атрической практике, у пациентов с нарушениями гло-
тания и др.

В России зарегистрировано три ЛП в форме ге-
ля для приема внутрь (с действующим сроком регист- 
рации) и один – в форме геля для приготовления сус- 
пензии для приема внутрь. Они относятся к следую-
щим фармако-терапевтическим группам: ветрогон-
ные средства, антациды, слабительные средства, эн-
теросорбенты. Применение всех перечисленных ЛП 
при нарушениях функций ЖКТ обусловлено, вероятно, 
их благоприятным влиянием на слизистую желудка за 
счет гелевой структуры. 

Известны исследования, посвященные разработ-
ке составов и технологий гелей для приема внутрь, 
содержащих лекарственные средства из различных 
фармакологических групп (нестероидные противовос-
палительные препараты, гипогликемические, проти-
ворвотные средства, тиазидные диуретики, антигиста-
минные препараты, витамины и витаминоподобные 
средства, противоподагрические, противопаркинсо-
нические средства и др.).

Рисунок 5. Виды упаковки гелей для приема внутрь (ЛП и БАД 
к пище) [5, 8]

Рисунок 4. Витамины в составе БАД к пище в форме гелей для 
приема внутрь [8, 27, 30, 31]
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Большинство представленных на российском 
рынке БАД к пище в форме геля для приема внутрь со-
держат в составе активные компоненты растительно-
го происхождения и рекомендованы к приему как до-
полнительный источник различных БАВ (флавоноидов, 
катехинов, дубильных веществ, органических кислот, 
арбутина, антрахинонов, пищевых волокон, флаво-
лигнанов и др.). Как правило, такие БАД к пище имеют 
многокомпонентный состав. Среди них можно выде-
лить как нутрицевтики, предназначенные для коррек-
ции питания, так и парафармацевтики, предназна-
ченные для улучшения функционального состояния 
различных систем организма. Отдельное место зани-
мают поливитаминные комплексы для детей.

Наиболее распространенными упаковками гелей 
для приема внутрь являются тубы и саше.

На сегодняшний день следует отметить тенден-
цию к расширению нормативной базы в сфере контро-
ля качества гелей для приема внутрь.

В большинстве случаев в качестве гелеобра-
зователей используют гидроколлоиды (пекти-
ны, агар-агар, каррагинаны, альгинаты, ксантано-
вую и гуаровую камеди, карбоксиметилцеллюлозу и 
натрийкарбоксиметилцеллюлозу).

Вторая часть статьи посвящена характеристи-
ке гелеобразователей и других вспомогательных ве-
ществ в составе гелей для приема внутрь, представ-
ленных на российском рынке.
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