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$rod stosunkowo licznych i zréznico-

wanych form leku recepturowego obec-
nie w Polsce najczesciej wykonywana postacia
sa masci. Do sporzadzania masci zwykle uzywa
sie, zgodnie z przepisem podawanym na recepcie
przez lekarza, prostych podlozy masciowych (wa-
zelina biala lub zélta, smalec wieprzowy i wazeli-
naz lanoling), niekiedy laczonych ze sobg. Oprocz
nich czesto stosowane sa, samodzielnie lub w po-
laczeniu z wyzej podanymi podlozami, podlo-
7a zlozone: mas¢ eucerynowa I lub II (do tej pory
nazywane euceryng) oraz Lekobaza lub Hasco-
baza, mas¢ cholesterolowa i mas¢ zmiekczajaca
[1, 2]. Do sporzadzania masci recepturowych bar-
dzo rzadko uzywa si¢ innych podlozy ztozonych
opisanych w FP (czes¢ narodowa). Praktycznie nie
sq zapisywane: ma$¢ biala, mas¢ emulgujaca nie-
jonowa, monostearynianowa, makrogolowa, hy-
drofilowa i wazelina hydrofilowa. Wynika to by¢
moze z braku wiedzy, zaréwno wsrdd lekarzy, jak
i farmaceutéw, na temat ich skladu i wlasciwo-
$ci, ktore przeciez wplywaja na skuteczno$é leku
dermatologicznego. Tymczasem w trakcie spo-
tkan szkoleniowych obserwuje sie zywe zainte-
resowanie dermatologéw przykladami przepiséw
recepturowych, ktére mogliby stosowaé w prak-
tyce klinicznej.

Celem pracy bylo wykazanie réznic we wia-
$ciwosciach fizycznych ztozonych podiozy po-
danych w FP X, m.in. tych, od ktérych zalezy
warto$¢ aplikacyjna i dzialanie farmakologiczne
masci. Zaleznie od stanu chorobowego skory i wy-
branej przez lekarza substancji leczniczej, kazde
sposrdéd podiozy farmakopealnych moze by¢ kli-
nicznie wskazane. Ponadto moga by¢ one sporza-
dzane w aptece, gdy inne podloza (np. typu kre-
mu) sg nierefundowane.

Comparative evaluation of physical properties of complex pharmacopoeial

ointment The aim of study was to compare physical properties of
nine compounded ointment bases described in Polish Pharmacopoeia X
(national monographs), namely: White ointment, Cholesterol ointment,
Emulsifying nonionic ointment, Monostearate ointment, Simple ointment,
Hydrophilic petrolatum, Macrogol ointment, Hydrophilic ointment
and Cold cream. The research included organoleptic evaluation of the
bases (smell and color), determination of water-absorption capacity,
consistency, spreadability and rheological properties.

Regarding visual examination, all compounded bases were in compliance
with pharmacopoeial description. However, Hydrophilic ointment was
relatively hard, what resulted in less comfortable withdrawal from

a container. Among the studied water-emulsifying type bases the
highest water-absorption capacity (370 g/100 g) was determined for
Hydrophilic petrolatum and this base was considered as comparable

and interchangeable with Eucerin. White ointment and Monostearate
ointment were found unsuitable for preparation of ointments containing
more than 5% (w/w) of the aqueous phase. The viscoelastic properties
of Monostearate ointment were different from other ointment bases,
however organoleptic properties of this base were similar to other bases.
Keywords: pharmacopoeial compounded ointment bases, physical
properties, water-absorption capacity.
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Badaniom poddano dziewiec podlozy masciowych
zlozonych (wieloskladnikowych), ktére wykonano
zgodnie z opisami zawartymi w monografiach szcze-
golowych w dziale: Monografie Narodowe (FP X).
Wyjatkiem byta wazelina hydrofilowa i mas¢ chole-
sterolowa - w ich przypadku wykorzystano dostep-
ne na rynku preparaty handlowe (spelniajace wyma-
gania farmakopealne). Badania obejmowaly ocene
wizualng podlozy, okreslenie liczby wodnej, konsy-
stencji, rozciagliwosci i wlasciwosci reologicznych.
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Materialy

Badano podloza farmakopealne: masé bialg, masé
cholesterolowa, mas¢ emulgujaca niejonowa, masé
monostearynianowsa, masc¢ prosta, wazeline hy-
drofilowa, mas¢ makrogolowa, mas¢ hydrofilowa
i mas¢ zmiekezajaca (sklad podano w tabeli 1). Do
ich sporzadzenia uzyto nastepujace substancje far-
makopealnej jakosci: alkohol cetylostearylowy, lau-
rylosiarczan sodu, palmitynian cetylu, parahydrok-
sybenzoesan metylu, polisorbat 60 (produkeji Caelo,
Hilden, Niemcy); alkohol stearylowy (A.C.E.F, Fio-
renzuola d’Arda, Wlochy); glikol propylenowy
(POCH S.A. Gliwice); lanolina bezwodna (Amara,
Krakéw); makrogol 1500, parahydroksybenzoesan
propylu (Fluka, Steinheim, Niemey); makrogol 400
(Aldrich Chemistry, Steinheim, Niemcy); olej rze-
pakowy, masé cholesterolowa (Pharma Cosmetic,
Krakéw); monostearynian glicerolu (ICN Phar-
maceuticals, California, USA); olejek lawendowy
(Laboratorium Galenowe PZF Cefarm, Gdansk);

Tabela 1. Badane zlozone podloza farmakopealne (FP X)

Podloza masciowe absorpcyjne

Unguentum album UA Cera alba 5,0 cz.

Mas¢ biata Vaselinum album 95,0 cz.

Unguentum cholesteroli uc Cholesterolum 3,0 cz.

Mas¢ cholesterolowa Vaselinum album 18,0 cz.
Paraffinum solidum 15,0 cz.
Paraffinum liquidum 64,0 cz.

Unguentum emulsificans nonionicum UEN Paraffinum liquidum 10,0 cz.

Mas¢ emulgujaca niejonowa Polysorbatum 60 10,0 cz.
Alcohol cetylicus et stearylicus 30,0 cz.
Vaselinum album 50,0 cz.

Unguentum monostearini UM Glyceroli monostearas 10,0 cz.

Mas¢ monostearynianowa Vaselinum album 90,0 cz.
Propylis gallas 0,02 cz.

Unguentum simplex us Adeps lanae 10,0 cz.

Masc¢ zwykta, syn. Masc prosta Vaselinum flavum 90,0 cz.

Vaselinum hydrophylicum VH Cera alba 8,0 cz.

Wazelina hydrofilowa Vaselinum album 86,0 cz.
Cholesterolum 3,0 cz.
Alcohol stearylicus 3,0 cz.

Podloze hydrofilowe

Unguentum macrogoli UMA Macrogolum 1500 50,0 cz.

Mas¢ makrogolowa, Macrogolum 400 50,0 cz.

syn. Unguentum polyoxyaethylenicum

Krem hydrofilowy

Unguentum hydrophylicum UH Alcohol stearylicus 25,0 cz.

Mas¢ hydrofilowa Vaselinum album 25,0 cz.
Natrii laurisulfas 1,0 cz.
Propylenglycolum 12,0 cz.
Nipagina M 0,025 cz.
Nipagina P 0,015 cz.
Aqua purificata 37,0 cz.

Krem lipofilowy

Unguentum leniens UL Cera alba 8,0 cz.

Mas¢ zmiekczajaca, syn. Cold cream,
Unguentum emoliens,
Unguentum refrigerans

Cetylis palmitas 15,0 cz.

Rapae oleum raffinatum 62,0 cz.
Aqua purificata 15,0 cz.
Lavendulae oleum 0,2 ml

parafina ciekla, wazelina biala, wazelina z6lta (La-
boratorium Galenowe Olsztyn); wazelina hydrofilo-
wa (Laboratorium Farmaceutyczne Coel, Krakow);
wosk bialy (Galfarm, Krakow).

Metody

Ocena wizualna

Oceniano zapach i barwe badanych podlozy ma-
$ciowych. Badanie zapachu wykonano wedlug opisu
zawartego w FP X (Rozdzial 2.3.4. Okreslanie za-
pachu substancji stalych). Ok. 5 g podloza rozpro-
wadzano cienka warstwa na szkietku zegarkowym
i pozostawiano na 15 min. Po tym czasie okreslano
zapach z odleglo$ci ok. 5 cm.

Liczba wodna

Badanie przeprowadzono na podstawie opisu
zawartego w Farmakopei Polskiej VI w Monografii
Ogodlnej Postaci Leku Unguenta.

Przed rozpoczeciem badania zwazono porcela-
nowa parownice z pistlem. Umieszczono w niej 25 g
podloza. Nastepnie wprowadzano do niego wode
do chwili, kiedy nie mozna bylo jej wemulgowac.
Parownice z pistlem i uwodnionym podlozem za-
bezpieczono folig aluminiowa i pozostawiono na
24 godz. w temperaturze pokojowej. Po tym cza-
sie wydzielone krople wody usunieto z powierzchni
podloza za pomoca bibuly, a parownice z zawarto-
$cig ponownie zwazono. Liczbe wodng podano jako
ilo$¢ zwiazanej wody przez 100 g podloza. Dla kaz-
dej masci przeprowadzono dwie préby.

Konsystencja

Badanie polegalo na pomiarze penetracji metalo-
wego stozka w preparacie badanym, umieszczonym
w pojemniku o okreslonym ksztalcie i wymiarach
(penetrometr stozkowy Pn-2; S.P. Precyzja, Byd-
goszcz). Pomiar przeprowadzono zgodnie z opisem
zawartym w FP X (Rozdzial 2.9.9. Okreslanie konsy-
stencji za pomocq penetrometru, metoda B). Probki
pozostawione na 24 godz. w temperaturze pokojowej
zmieszano przed pobraniem, nastepnie wypeiniono
dokladnie pojemnik pomiarowy, nie dopuszczajac
do utworzenia pecherzykéw powietrza. Glebokosé
penetracji stozka w podlozu wyrazono w milime-
trach. Dla kazdego podloza wykonano 5 pomiaréw.

Rozciagliwosé

Badanie polegalo na wyznaczeniu powierzchni,
jaka zajmie podloze masciowe pod okreslonym ob-
ciazeniem. Wykonano je za pomoca ekstensome-
tru, ktéry stanowi uklad dwdéch szklanych plytek,
z ktérych dolna jest zaopatrzona w podzialke mili-
metrowq. Badanie prowadzono w temp. pokojowej
(21°C £1°C). 1 ml podloza naniesiono na dolna plytke
ekstensometru, dokladnie na $rodek. Gérna plytka
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(masa 167 g) przykryto plytke dolng i po uplywie
1 min odczytano z podzialki 5 promieni powierzch-
ni zajmowanej przez podloze. Wyliczono $redni pro-
mien i obliczono pole powierzchni rozsmarowanego
podloza. Nastepnie obciazano plytke gérna kolejnymi
odwaznikami o masie 200 g, co 1 min, azdo 1000 g
idla kazdego obcigzenia dokonywano pomiaru pro-
mienia i wyliczenia powierzchni.

Badanie wlasciwosci tiksotropowych

i lepkosci strukturalne;j

Badanie prowadzono z wykorzystaniem reome-
tru rotacyjnego (typ VT 550, Visco Tester HAAKE,
Karlsruhe, Niemcy), stosujac uklad stozek - plytka
(szczelina 0,05 mm).

Pomiar przeprowadzano w temperaturze 20°C,
przy rosnacej i malejacej szybkos$ci $cinania w za-
kresie 0-40 s (w czasie 30 s). Badanie rozpoczy-
nano po 10 min od nalozenia prébki na plytke. Dla
kazdego podloza wykonano 4 pomiary. Analizo-
wano krzywe plyniecia oraz obliczono réznice po-
wierzchni pdl pod krzywa wstepujaca i zstepujaca,
ktérg wyrazono jako tiksotropie.

Wyniki i dyskusja

W ocenie wizualnej sze$¢ sposréd siedmiu spo-
rzgdzonych podiozy odpowiadalo wygladem opi-
sowi farmakopealnemu. Jedynie mas¢ hydrofilowa
miala dos¢ twarda konsystencje uniemozliwia-
jaca komfortowe pobranie z opakowania. Po ho-
mogenizacji w unguatorze (unguator E/S, Eprus,
Bielsko-Biala) w standardowych warunkach pra-
¢y (1630 obr./min, 2 min) konsystencja tej masci
byla bardziej miekka, jednak nadal podloze kru-
szylo sie i trudno bylo je pobrac z opakowania. Nie
otrzymano takze podloza o zadowalajacych wiasci-
wosciach na drodze polaczenia faz o temperaturze
70°C w zlewce, mieszajac bagietka do zastygniecia.
Pomimo takiej konsystencji, preparat dobrze roz-
smarowywal sie na skérze i szybko zanikal. Poréw-
nanie wygladu masci hydrofilowej z przykladowym
podlozem absorpeyjnym (mascia cholesterolows)
przedstawiono na rycinie 1.

Wyraznie wyczuwalny zapach wykazalo tylko
podloze z dodatkiem olejku lawendowego, tj. mas¢
zmiekezajaca.

Badanie liczby wodnej przeprowadzono dla pie-
ciu z dziewieciu analizowanych podlozy. Pominie-
to mas¢é hydrofilows i mas¢ zmiekezajaca, poniewaz
sa to podloza uwodnione (zawieraja odpowiednio
37% i 15% wody). Natomiast mas¢ makrogolowa
ma charakter hydrofilowy i rozpuszcza si¢ w wo-
dzie. W przypadku masci emulgujacej niejonowej po
wprowadzeniu wody w ilosci odpowiadajacej 100%
masy uzytego podloza uklad przyjal konsystencje
mleczka - powstala plynna emulsja typu o/w.

Unguentum cholesteroli (UC)
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Unguentum hydrophylicum (UH)

Rycina 1. Poréwnanie wygladu farmakopealnych masci: cholesterolowej

i hydrofilowej; fot. z archiwum Katedry i Zakladu Farmacji Stosowanej

Gdarniskiego Uniwersytetu Medycznego

Wsréd badanych podlozy o charakterze absorp-
cyjnym najwyzsza liczbe wodng, tj. 370, posiada
wazelina hydrofilowa. Liczba ta jest zblizona war-
toscia do liczby wodnej najpopularniejszego pod-
loza absorpcyjnego - euceryny, dlatego podloza te
moglyby by¢ stosowane zamiennie. Skiad jakos$cio-
wy wazeliny hydrofilowej w poréwnaniu z mascia
eucerynows II jest podobny: zamiast alkoholu ce-
tylowego zawiera alkohol stearylowy oraz dodat-
kowo wosk bialy, staby emulgator w/o, z pewnoscia
wplywajacy korzystnie na trwato$¢ masci o charak-
terze emulsji. W trakcie badania wazelina hydrofilo-
wa latwo emulgowala wode i po uwodnieniu przyj-
mowala bardzo lekka, kremowga konsystencje.

Wemulgowanie wody do masci cholesterolowej
bylo trudniejsze i wymagalo wiecej czasu. Znacznie
nizsza warto$¢ liczby wodnej wykazywato nato-
miast podloze dwuskladnikowe na bazie wazeliny,
ktorej wlasciwosci absorpeyjne zapewnia dodatek
lanoliny bezwodnej (mas¢ prosta). Wosk bialy (mas¢
biala) i monostearynian glicerolu (masé monoste-
arynianowa) okazaly sie slabszymi emulgatorami
typu w/o. Te masci nie powinny by¢ wybierane
w sytuacji, gdy ilo$¢ fazy wodnej, jaka ma byc¢ do-
dana, przekracza 5% masy podloza.

Badane podloza zdecydowanie réznig sie kon-
systencja (rycina 2). Bardzo miekkie okazaly sie:
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Rycina 2. Konsystencja masci - glebokos$¢ zanurzenia stozka penetrometru

(X = SD, n=5)
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Rycina 3. Krzywe rozciagliwosci badanych podlozy (rozsmarowywalnosc)

mas¢ cholesterolowa (UC), masé¢ zmiekezajaca
(UL), mas¢ biala (UA) i mas¢ emulgujaca niejono-
wa(UEN). Najtwardsze podloza to masci: makro-
golowa (UMA), monostearynianowa (UM) i hy-
drofilowa (UH).

Tabela 2. Lepkos¢ strukturalna i tiksotropia badanych podiozy

Lepkosé [Pa:s] (X + SD, n=3) Tiksotropia

Unguentum album 93,2 + 18,6 243+25 9440 + 356

Unguentum cholesteroli 201,8 + 4,0 51,7 +1,2 14280 + 607

Unguentum emulsificans nonionicum 343,5 + 34,5 1123 3,1 29017 + 2340
Unguentum monostearini 3454 + 26,1 75253 16907 + 1183
Unguentum simplex 87,3+10,7 235+20 6789 + 1183
Vaselinum hydrophylicum 245,0 + 20,6 59,9+ 0,8 16337 + 1217
Unguentum macrogoli 460,6 + 43,3 94,6 + 16,4 34477 + 3442
Unguentum hydrophylicum 186,1+7,2 52,9 + 54 6359 + 4158
Unguentum leniens 207,6 + 22,5 48,8 + 0,6 19023 + 1497

Rozciagliwo$¢ podloza masciowego badana przy
pomocy ekstensometru pozwala przewidzie¢ wia-
$ciwosci aplikacyjne. Zalezy ona od konsysten-
cji i trwalosci struktury wewnetrznej utworzonej
przez skladniki podloza. Na rycinie 3 przedsta-
wiono zalezno$¢ pola powierzchni, na ktérej roz-
smarowuje si¢ podloze od wywieranej sily nacisku.
Najwieksza rozciagliwoscia charakteryzuja sie ma-
$ci: biala i prosta, ktérych gtéwnym skladnikiem
jest wazelina. Réwnie dobra rozciagliwos¢ wyka-
zuje masc¢ zmiekezajaca, ktérej podstawa jest olej
rzepakowy. Podloza te mialy takze dos¢ miekka
konsystencje. Zdecydowanie najmniejsza rozsma-
rowywalnos¢ wykazata mas¢é hydrofilowa. Pod-
loze to w badaniu konsystencji okazalo sie takze
najtwardsze. Bardzo migkka masc¢ cholesterolowa
oraz pozostale podloza mialy posrednie wiasciwo-
$ci rozciagliwosci.

Badane podioza jako ukiady nienewtonow-
skie charakteryzuja sie granicg plyniecia (ryci-
na 4). We wszystkich przypadkach reogramy mia-
ly posta¢ petli histerezy (nie sg identyczne krzywe
wstepujace i zstepujace). Wynika to ze zjawiska
tiksotropii i $wiadczy o wiekszym usieciowaniu
struktury wewnetrznej i nieodbudowaniu w cza-
sie przeprowadzania badania (przyjmuje sie, ze dla
masci do calkowitej odbudowy niezbedne sa nawet
24 godz.) [3, 4].

Najnizszg granice plyniecia wykazywaly: mas¢
biala i masé prosta. Chociaz ich warto$¢ tiksotropii,
obliczong jako réznice powierzchni pél pod krzywa
zstepujaca i wstepujaca, jest rézna, to lepkosé dy-
namiczna pod wplywem dzialania okreslonego na-
prezenia $cinajacego jest zblizona (tabela 2) oraz po-
dobny jest ksztalt obu petli histerezy. W przypadku
masci hydrofilowej tiksotropia jest takze stosunko-
wo niewielka, lecz lepko$¢ przy dzialaniu tej samej
sily byla dwukrotnie wieksza. Takze ksztalt petli hi-
sterezy jest zblizony do rejestrowanej dla kremu li-
pofilowego (masé zmiekezajaca) oraz masci makro-
golowej. Najwyzsza warto$¢ tiksotropii wykazywala
mas¢ makrogolowa oraz mas¢ emulsyjna niejonowa.

Tabela 3. Zestawienie wynikéw badan fizycznych wlasciwosci farmakopealnych zlozonych podlozy masciowych

Ocena wizualna* Zawartosc wody (%) Liczbawodna Konsystencja Rozciagliwosé  Tiksotropia

Unguentum album (UA) FPX - 17,5 miekka dobra niska

Unguentum cholesteroli (UC) FPX - 111 miekka $rednia $rednia
Unguentum emulsificans nonionicum (UEN) ~ FP X - nb miekka Srednia wysoka
Unguentum monostearini (UM) FP X - 17,4 twarda srednia $rednia
Unguentum simplex (US) FP X - 57,1 Srednia dobra niska

Vaselinum hydrophylicum (VH) FP X - 370 $rednia $rednia $rednia
Unguentum macrogoli (UMA) FP X - nb twarda $rednia wysoka
Unguentum hydrophylicum (UH) niejednorodna twarda konsystencja 37 nb twarda staba niska

Unguentum leniens (UL) zapach olejku lawendowego 15 nb miekka dobra $rednia

*Ocena wizualna zgodna z opisem w FP X: biata lub jasnozotta, przeswiecajaca, jednorodna, miekka masa, bez zapachu; nb - nie badano
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Rycina 4. Krzywe plyniecia absorpcyjnych podlozy masciowych (A) oraz podlozy kremowych i hydrofilowych (B); (t - naprezenie
$cinajace, v - szybkosé scinania)

Podsumowanie wlasciwosci fizycznych badanych

podlozy masciowych przedstawiono w tabeli 3.

1.

2.

3.

i?

Whnioski

W ocenie wizualnej farmakopealne zlozone pod-
oza masciowe odpowiadaly stawianym wyma-
ganiom organoleptycznym: byly jednorodne,
miekkie, biale lub jasnozélte. Wyjatkiem jest masé
hydrofilowa (typ emulsyjny podloza), ktéra cha-
rakteryzuje si¢ niejednorodng, dos¢ twarda kon-
systencja, utrudniajaca pobieranie z opakowa-
nia, chociaz dobrze rozsmarowuje sie na skérze.
Masci o migkkiej konsystencji - biata i zmiek-
czajgca - wykazywaly najlepsza rozsmarowy -
walno$¢.

Do masci leczniczych typu emulsji w/o moze
by¢ przeznaczona wazelina hydrofilowa, gdyz
bardzo latwo emulguje wode, a jej konsystencja
po wprowadzeniu maksymalnej ilosci wody jest

miekka i ma charakter kremu. MoZe by¢ ona sto-
sowana zamiennie z euceryng.

. Masci: biala i monostearynianowa nie powin-

ny by¢ zalecane do sporzadzania masci, w skitad
ktérych wchodzi wiecej niz 5% fazy wodnej.

. Mas¢ absorpcyjna z monostearynianem glicerolu

wyrdznia sie sposréd innych podlozy stabszymi
wiasciwosciami lepkosprezystymi. Mimo to wia-
$ciwosci aplikacyjne masci sa podobne.
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