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การพัฒนาสูตรตํารับยาเม็ดกระจายตัวในปากลอราทาดีน 
 
ธีรตี ระงับภัย, อินทิรา ระงับพิศม 
อาจารยที่ปรึกษา : ณรงค สาริสุต* 
* ภาควิชาเภสัชอุตสาหกรรม คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 
คําสําคัญ : ยาเม็ดลอราทาดีน, ยาเม็ดกระจายตัวในปาก, การตอกโดยตรง, สารชวยแตกตัว, เวลาใน 
การแตกตัว 
 

โครงการพิเศษนี้มีวัตถุประสงคเพื่อทําการพัฒนาสูตรตํารับยาเม็ดลอราทาดีนขนาดความ
แรง 10 มก. ในรูปแบบยาเม็ดกระจายตัวในปาก เพื่อใชในผูปวยที่มีปญหาในการกลืนที่ไมสามารถ
รับประทานยาในรูปแบบปกติธรรมดาได ตํารับยาเม็ดเตรียมโดยวิธีการตอกตรง การทดลองนี้ใช
เวลาในการแตกตัวของเม็ดยาเปนปจจัยในการพิจารณา โดยอาศัยคุณสมบัติของสารชวยตางๆใน
ตํารับ ไดแก 1) สารชวยการแตกตัว คือ Aerosil, Ac-Di-Sol, Avicel PH102, Explotab

และระบบฟองฟู, 2) สารเพิ่มปริมาณ, 3) สารชวยยึดเกาะ, และ 4) สารหลอล่ืน จากนั้นนํามา
ประเมินคุณสมบัติทางกายภาพ ไดแก ความแปรปรวนของน้ําหนัก ความแข็ง ความกรอน เวลาที่
ใชในการแตกตัว การละลาย และปริมาณตัวยาสําคัญในเม็ดยา 

จากผลการทดลองพบวา สูตรตํารับที่มีคุณสมบัติเหมาะสมที่สุดประกอบดวย  Avicel 
PH102, Super-tab, Starch1500, และ stearic acid ซึ่งมีเวลาในการแตกตัวเฉล่ียเร็วที่สุด 
0.14 นาที ความแปรปรวนของน้ําหนัก 106.9 ± 0.8 มก. ความแข็ง 3.3 กก. ความกรอน 0.29 % 
ปริมาณตัวยาสําคัญในเม็ดยาอยูในชวง 90-110 % และการละลายผานมาตรฐานที่กําหนดใน 
USP ในกรณีที่ใชระบบฟองฟูเพื่อชวยในการแตกตัว พบวาสูตรตํารับที่มีคุณสมบัติเหมาะสมที่สุด
ประกอบดวย Avicel PH102, Super-tab, Era-gel และ stearic acid ซึ่งมีเวลาในการแตก
ตัวเฉล่ีย 0.16 นาที ความแปรปรวนของน้ําหนัก 108.0 ± 0.9 มก. ความแข็ง 3.2 กก. ความกรอน 
0.53 % และปริมาณตัวยาสําคัญในเม็ดยาอยูในชวง 80-90 % อยางไรก็ตาม การพัฒนาสูตร
ตํารับยาเม็ดกระจายตัวในปากลอราทาดีนควรมีการศึกษาเพิ่มเติม เพื่อพัฒนาสูตรตํารับและ
กระบวนการผลิตที่เหมาะสมสําหรับการผลิตในระดับอุตสาหกรรมตอไป 
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Formulation of Loratadine oro-dispersal tablets 
 

Thiratee  Rangubpai, Intira Rangubpis 
Advisor : Narong Sarisuta* 
* Department of Manufacturing Pharmacy, Faculty of Pharmacy, Mahidol University 
Keywords : Loratadine tablets, oro-dispersal tablets, direct compression, disintegrants, disintegration 
time. 
 

The purpose of this project was to develop loratadine 10 mg oro-dispersal 
tablets (ODT’s) intended for patients with swallow problems who cannot intake 
conventional drug dosage forms. ODT’s were prepared by direct compression and 
disintegration time was used as key a factor. Various excipients such as  
1) disintegrants, i.e. Aerosil, Ac-Di-Sol, Avicel PH102, Explotab, and effervescent 
system, 2) fillers, 3) binders, and 4) lubricants were employed in the formulations. The 
prepared ODT’s were subsequently evaluated for weight variation, hardness, friability, 
disintegration time, dissolution, and drug content. 

It was found that the optimum ODT formulation consisted of Avicel PH102, 
Super-tab, Starch1500, and stearic acid, which had the fastest average 
disintegration time at 0.14 min, weight variation of 106.9 ± 0.8 mg, hardness 3.3 kg, 
friability 0.29 %, drug content within the range of 90-110 %, and dissolution passing the 
USP standard. In the case of using effervescent system as disintegration enhancer, the 
optimum formulation was composed of Avicel PH102, Super-tab, Era-gel and 
stearic acid, which had the disintegration time at 0.16 min, weight variation of 108.0 ± 
0.9 mg, hardness 3.2 kg, friability 0.53 %, and drug content within the range of 80-90 %. 
However, further development of loratadine ODT’s was recommended to obtain product 
and process optimum for industrial production. 
 
 
 

 


