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研究摘要(500字以內)： 

本論文之研究目的乃在於發展以口服方式投與一天一次的緩釋型

Ambroxol錠劑。藉由熱融造粒技術可以得到一最佳化的藥物釋出速

率且具有 24小時的持續性釋放藥物之錠片，商品名定為”安疏痰 緩

釋錠片” （Amsolvon SR Tablet），同時評估其錠片之物化性質，包

括重量差異試驗、含量均一度試驗、硬度試驗、粉碎度試驗及溶離

度試驗等。 

體外溶離試驗結果顯示熱融顆粒大小與壓錠速率並無明顯改變藥物

的釋放速率與釋放總量，然而錠片的硬度卻有所不同。低壓錠速率

與大顆粒所壓製得到的錠片硬度較高，此乃因為錠片賦形劑具有塑

性形變之特質。基於藥物溶離不受顆粒大小所影響與高產率的考量

下，最後選擇顆粒規格在 420 µm （以 40 號篩網過篩）以下之



Ambroxol-Compritol 888之熱融顆粒與其他錠片組成物質混合後，以

20 rpm的壓錠速率製造”安疏痰 緩釋錠片”；此錠片進一步與國外市

售 Ambroxol緩釋膠囊（PR-ABX Capsules、Mucosolvan Capsules）

進行體外溶離試驗比對。結果顯示”安疏痰 緩釋錠片”與 PR-ABX 

Capsules有較佳的溶離相似度。而”安疏痰 緩釋錠片”的藥物釋放機

制屬於 Higuchi 滲透模式，亦即藥物釋放速率與溶離時間的平方根

成正比關係。長期與加速安定性試驗顯示”安疏痰 緩釋錠片”之有效

期限至少可達 4年。 

選擇16位健康成年男性受試者進行”安疏痰 緩釋錠片”之先期性

藥物動力學研究，採用多重劑量口服方式投與，結果顯示其具有持

續釋放 ambroxol達 24小時之能力。 

 

技術研發成果說明： 

選擇 16 位健康成年男性受試者進行”安疏痰 緩釋錠片”之先期性藥

物動力學研究，採用多重劑量口服方式投與，結果顯示其具有持續

釋放 ambroxol達 24小時之能力（如圖一）。於穩定血中濃度狀態之

相關藥動學參數平均值與標準偏差值如下:AUC0-24 為 1559.6±149.4 

ng/mL·hr、Cmax為 104.63±6.34 ng/mL、Cmin為 38.83±13.86 ng/mL、

Cav 為 64.98±6.22 ng/mL、fluctuation 為 1.03±0.30、AUMC0-24 為

16246±1784 ng/mL·hr2、MRT0-24為 10.41±0.46 hr、Tmax為 7.50±1.29 

hr、Kel為 0.0673±0.0091 hr-1、T1/2為 10.46±1.53 hr、CL/F為 48.40±4.33 

L/hr、Vd/F為 735.45±162.44 L. 



“安疏痰 緩釋錠片”已核准開始進行臨床藥效評估，預期此一製劑在

未來將可提供更安全穏定的藥物療效，同時增加病患的依順性。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 1. Pharmacokinetic study of Amsolvon SR matrix tablets after oral 

administration of multiple doses. 

       圖一、口服多劑量安疏痰 緩釋錠片(Amsolvon SR)及對照藥品Mucosolvan 

capsules 的藥動研究 
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技術特點說明： 

熱融性高分子材質被應用於間質性錠片的處方組成，藉由熱融包覆

造粒方法所得的顆粒不但流動性佳，而且具有良好的壓錠及成錠性

質。熱融性高分子物質受熱至其融點或玻璃轉化溫度時會轉化成液

體，此熱融液體具有黏合劑的性質，可與藥物及其他賦型劑混合造

粒。熱融包覆造粒法比傳統上所使用的濕式造粒法所須的機器設

備、製造時間及製造成本均來的低。另外，濕式造粒法會使用到水

或有機溶媒作為造粒液，需進一步乾燥而且對於水敏感性性的藥物

也不適用；熱融包覆造粒法則無上述之缺點。 

 
Ambroxol緩釋錠片的製作主要是藉由 Compritol 888的熱融特性經

加熱融熔成流體（約 75~80℃）後與等量的 Ambroxol攪拌混合均勻，

再倒入不鏽鋼盤使其平鋪於盤面並靜置於室溫下固化。將Ambroxol/ 

Compritol 888之熱融冷卻固體（以下簡稱為 Ambroxolmelt）粉碎，

以 40、60及 120號標準篩網過篩將顆粒大小分成三部份：<125、

125-250、250-420 µm。三種不同規格大小的 Ambroxolmelt將與其他

賦型劑，如微晶纖維素（MCC PH 101）、羥丙基甲基纖維素（包括

低黏度的 Pharmacoat 645W與高黏度的Metolose 60SH-4000）及硬

酯酸鎂等混合後以每分鐘 20轉及 36轉的轉速直接打錠。由於國外

所上市的 Ambroxol緩釋膠囊其主成份含量為 75毫克，内容物總重

約為 310毫克；因此，Ambroxol緩釋錠片的總重量設定為 310毫克，

其中主成份重量為 75毫克、硬酯酸鎂 1.55毫克，其餘部份則為

MCC、Metolose及 Pharmacoat以不同比例組成。 

 

 


