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Monografia euceryny w Farmakopei Polskiej

Historia wspodtczesnych masci, w ktérych podstawg lub jednym z licznych sktadnikow
jest wazelina, lanolina i euceryna, rozpoczeta sie w 1871 roku, kiedy to w Stanach
Zjednoczonych Ameryki Potnocnej z ropy naftowej otrzymano wazeline. Pomimo licznych
zalet wazelina charakteryzowata sie jednak niskg liczbg wodng (ok. 10) i nie ufatwiata
wchtaniania substancji leczniczych do skéry w takim stopniu, jak ttuszcze pochodzenia
zwierzecego, np. stosowane do tej pory smalec i 16j barani. 15 lat pdzniej zostata odkryta na
nowo lanolina — oczyszczony wosk z wetny owczej. Stosowano jg juz w starozytnosci, ale
zapomniana, duzg popularnos¢ zyskata od lat 80-tych XIX wieku. W 1900 roku w Niemczech
ztozono wniosek o nadanie patentu na uzycie eucerytu — emulgatora wyizolowanego z
lanoliny. Euceryt jest mieszaning alkoholi steroidowych: cholesterolu i izocholesterolu (ok.
30%), lanosterolu (27%) i wyzszych alkoholi alifatycznych (20%), otrzymanych na drodze
hydrolizy estrow zawartych w lanolinie [1]. Ostatecznie, w pierwszych latach XX wieku do
lecznictwa zostata wprowadzona euceryna, tj. potgczenie eucerytu z wazeling (eucerinum —z

gr. el — dobrze, kérinos — woskowy).

Sktad euceryny podawany w podrecznikach technologii postaci leku sprzed 70 lat byt

nastepujacy [2,3]:

Steroli lanae 5,0
Ung. paraffini 95,0
Ung. paraffini: Adeps lanae 10,0
Ceresinum (Paraffinum solidum) 40,0
Paraffinum liq. 50,0
lub [4]:

Euceryt 6,0

Vaselinum album 94,0



W Polsce w ciggu ostatnich 2 dekad zaczety sie pojawia¢ na rynku farmaceutycznym
podtoza o zréznicowanym sktadzie, ktére producenci nazywajg euceryng. Obecnie w obrocie
farmaceutycznym jest dostepnych az 9 takich podtozy. W zaleznosci od producenta, zamiast
czesci wazeliny wprowadzono np. olej parafinowy, albo wazeline w catosci zastgpiono
mieszaning oleju parafinowego, oleju wazelinowego, parafiny twardej i niekiedy parafiny
miekkiej. Zréznicowany jest takze sktad jakosSciowy emulgatoréw i ich zawartos¢: zamiast
alkoholi i eucerytu w jednym z podtozy wystepuje sama lanolina w ilosci nawet do 38%
(obecnos¢ lanoliny w masci ogranicza mozliwosci terapeutyczne — jej wadg jest dziatanie
alergizujgce [5]). W niektérych przypadkach producenci nawet nie podajg kompletnego

sktadu jakosciowego.

Zmiany w sktadzie prowadzg do réznic w mozliwosciach technologicznych. Wiedzg o
tym farmaceuci rozwigzujac w aptece niezgodnosci wptywajace na trwatos¢ wytwarzanych
masci recepturowych. Przyktadem jest dodatek do masci z euceryng wodnych roztworow
witaminy A — pomimo wysokiej liczby wodnej, w przypadku uzycia czesci euceryn w trakcie
przechowywania obserwuje sie brak homogennosci i rozdziat faz. Powodem destabilizacji

uktadu jest niezgodnos¢ emulgatorow [6].

W zwigzku z tg sytuacjg nastgpita koniecznos¢ standaryzacji. W roku 2013
opracowana zostata monografia farmakopealna podfoza — euceryny (FP IX, supl. 2013).
Nazwa Eucerin® jest jednak chroniona patentem i dlatego monografia euceryny nie mogta
by¢ umieszczona w farmakopei pod t3 nazwa. W efekcie, podtoze i jego wtasciwosci zostaty
opisane w dwoch monografiach (czes¢ narodowa FP): Mas¢ eucerynowa | oraz Masc

eucerynowa Il. Poréwnanie sktadu obu farmakopealnych podtozy przedstawiono w tabeli.

Sktad masci eucerynowej | i Il (FP X, Monografie Narodowe)

Mas¢ eucerynowa 1" Mas¢ eucerynowa Il
(Mas¢ z alkoholami z lanoliny) (Mas¢ cholesterolowo — cetylowa)
Alcohol cetylicus et stearylicus 0,5 cz. Alcohol cetylicus 3,0 cz.
Alcoholes adipis lanae 6,0 cz. Cholesterolum 2,0 cz.
Vaselinum album 93,5 cz. Vaselinum album 95,0 cz.

"Sktad Magci eucerynowej | jest zgodny z DAB




Sktad masci eucerynowej | jest zgodny z Farmakopeg Niemieckg, natomiast masc
eucerynowa Il byta przez lata szeroko stosowana w Polsce. Oba podtoza farmakopealne sg

rownocenne i dostepne.

Euceryna zaliczana jest do podtozy bezwodnych, absorpcyjnych (emulgujgcych wode).
Uzycie jednoczes$nie dwoch emulgatoréw, odpowiednio alkoholu cetostearylowego i alkoholi
z lanoliny (eucerytu) lub alkoholu cetylowego i cholesterolu (podstawowego alkoholu
sterolowego w lanolinie), pozwala na wprowadzenie wiekszej ilosci fazy wodnej z
utworzeniem trwatego uktadu o charakterze emulsji w/o. Liczba wodna podtozy
farmakopealnych wynosi co najmniej 300 (FP X), a w praktyce w granicach od ok. 400 do

700.

Jezeli euceryna jest sktadnikiem leku recepturowego, farmaceuta ma obowigzek
uzycia jednego z tych podtozy. Niewtasciwe jest uzycie w takim przypadku podtoza, ktore nie
zostato oznaczone przez producenta jako zgodne z Farmakopeg Polska. Okoto potowa
obecnych aktualnie na rynku podtozy o nazwie ,euceryna” nie odpowiada masci
eucerynowej | lub masci eucerynowej I, lecz takie podtoza mozna uzy¢ tylko wtedy, gdy

lekarz wyraznie zaznaczy, ze podtozem ma by¢ ,,euceryna” wskazanego producenta.

Wazne jest wiec, aby na opakowaniu euceryny umieszczana byta przez producenta
informacja, ze produkt odpowiada wymaganiom FP X (lub wkrétce FP XI), z odniesieniem do
monografii masci eucerynowej | lub Il. W przypadku wskazania przez lekarza innego podtoza
farmaceuta musi odnotowac jego szczegdtowy sktad (nalezy wykluczy¢ podtoza o nieznanym

petnym sktadzie jakosciowym).
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