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I) Vorwort

Magistralrezepturen sind Arzneimittel, welche auf arztliches Rezept flr eine
bestimmte Person ad hoc hergestellt werden. Sie entsprechen einem
modernen medizinischen Konzept, welches gerade in den letzten Jahren eine
extrem starke wissenschaftliche Unterstitzung erfahrt, namlich der
individualisierten Therapie. Die altesten bisher bekannten Magistralrezepturen
durften die im Museum der Universitat von Pennsylvanien, Philadelphia sein,
welche 2000 v.Chr. in sumerischer Keilschrift geschrieben wurden.

Nur Institutionen welche eine Herstellungsbewilligung besitzen, dirfen solche
Arzneimittel anfertigen. Diese individuellen Einzelzubereitungen werden in der
Regel nicht an Lager gehalten. Obwohl Magistralformeln Rezepturen fur
erprobte arztliche Vorschriften sind, gibt es nur wenige Studien, welche im
Rahmen von Meta-Analysen die Wirksamkeit der Magistralrezepturen unter
Beweis gestellt haben. In der heutigen Zeit ist die konfektionierte topische
Therapeutikumpallette sehr reichhaltig und optimiert worden, so dass die
individualisierte Magistralrezeptur eine eingeschranktere Bedeutung erhalten
hat. Dennoch haben Individualrezepturen den Vorteil, dass sie bewahrte
Wirkstoffe je nach Erkrankung und Erkankungsstadium patientengerecht in der
richtigen Dosierung und Grundlage mischen kdénnen und falls gewlinscht ohne
Konservierungsmittel und Duftstoffe verarbeiten. Magistralrezepturen sind
auch eine charakteristische Besonderheit der Dermatologie und obwohl die
Verschreibung von Magistralrezepturen kontinuierlich rickgangig ist, ware es
ein Verlust fur unser Fach, wenn diese individualisierte Therapie aus dem
Spektrum der Dermatologie verschwinden wurde. Magistralrezepturen
untermauern auch den Willen zur interdisziplinaren Behandlung von Patienten
unter der Zusammenarbeit mit den Apothekern. Diese Zusammenarbeit
garantiert die Qualitat der Bestandteile, und es wird auf Bedenklichkeit und
pharmakologisch-toxikologisch umstrittene Mischungen von den Apothekern
hingewiesen. Diese Zusammenarbeit fuhrt auch zu einem gewissen Schutz
vor Irrtmern.

Die Dermatologischen Magistralrezepturen der Schweiz sind eine Fortfuhrung
der Dermatologischen Rezepturen aus der Kantonsapotheke Zurich von 1994,
der dann eine 2. erweiterte Auflage 1997 folgte und im Jahr 2010 nochmals an
den aktuellen Stand angepasst und mit einer On-line Version erganzt wurde.

Diese Zusammenstellung ist eine wichtige und hilfreiche Sammlung, welche
ermoglicht eine zeitgemasse und pharmakologisch korrekte Individualrezeptur
zu verschreiben. Gerade weil die Magistralrezepturen rucklaufig sind, ist es
wichtig, dass sich ein Gremium kontinuierlich mit diesen Rezeptursammlungen
beschaftigt und auch die Qualitatssicherung und die wissenschaftliche
Begrindung beleuchtet. Aus diesem Grund modchte ich den Autoren dieser
Ausgabe gratulieren und den Anwendern viel Erfolg mit dieser
Rezeptsammlung winschen.

Prof. Peter Itin, Chefarzt und Ordinarius, Dermatologische Klinik,
Unispital Basel, Petersgraben 4, 4031 Basel
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Disclaimer

Informationen in diesem Buch

Dieses Buch richtet sich an medizinische Fachpersonen. Fur die gemachten
Hinweise bezuglich Behandlung und Dosierung wurde dem heutigen Stand
des Wissens entsprechend grdsste Sorgfalt angewendet. Trotzdem kann von
den Autoren fur Behandlungshinweise und Dosierungsangaben keine Gewahr
ubernommen werden, da Erkenntnisse standigem Wandel unterworfen sind.
Die Benutzer sind daher aufgefordert, die Hinweise und Angaben auch selbst
zu Uberprifen und in eigener Verantwortung festzustellen, ob die Aussagen fur
Hinweise, Dosierungen, NW und KI mit eigenen Erkenntnissen und der
Literatur Ubereinstimmen. Die Autoren sind fur jeden Hinweis auf abweichende
Angaben und Erganzungen dankbar.

Fur spezielle Anfragen zu den Rezepturen, Informationen und Dienst-
leistungen nehmen Sie bitte direkt mit den jeweiligen Herstellern oder den
Autoren Kontakt auf oder lassen sie sich in Ihrer Apotheke oder bei Ihrem Arzt
beraten. Die im Buch publizierten Informationen haben lediglich informativen
Charakter.

Wir bemuhen uns, Ihnen genaue und aktuelle Informationen zur Verfugung zu
stellen. Die Autoren kdnnen jedoch nicht fir Schaden haftbar gemacht
werden, die im Zusammenhang mit diesen Informationen stehen. Deshalb
ubernehmen wir weder ausdrucklich oder stillschweigend eine Gewahrleistung
oder Garantie und machen keinerlei Zusicherungen im Hinblick auf die
Richtigkeit und Vollstandigkeit der zur Verfugung gestellten oder in Bezug
genommenen Informationen. Jegliche Nutzung unseres Buches und unserer
Internetseiten oder aller anderen, mit diesen verbundenen (Link-) Seiten sowie
von deren Inhalt geschieht auf eigene Gefahr der Nutzer.

Haftung

Weder die Autoren noch irgendeine andere Partei, die mit der Herstellung,
Zurverfugungstellung, Gestaltung und Unterhaltung des gesamten Buches,
haftet in irgendeiner Art fur jegliche unmittelbaren und mittelbaren Schaden.

Urheberrecht

Samtliche Bilder und Informationen dieses Buches sowie die Art der
Darstellung sind urheberrechtlich oder durch andere gewerbliche Schutzrechte
geschutzt. Alle Produktnamen, gekennzeichnet mit ®, sind geschutzte
Warenzeichen der jeweiligen Handelspartners. Die Verwendung dieser
Warenzeichen ist ausschliesslich dem Inhaber oder durch eine schriftliche
Lizenz autorisierten Personen gestattet. Der Gebrauch und die Vervielfaltigung
samtlicher Informationen dieses Buches sind ohne die vorherige schriftliche
Genehmigung der Autoren nicht gestattet. In jedem Fall ist ein Quellen-
nachweis anzubringen.

Anderungen

Wir behalten uns das Recht vor, den Inhalt dieses Buches auf unserer
Internet-Seite ohne vorherige Ankundigung zu andern, wann immer wir das fur
richtig halten. Eine Haftung ergibt sich daraus nicht.

VI
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1 Einleitung

Mit der im Jahre 1994 erschienenen ersten Ausgabe mit dem Titel
«Dermatologische Rezepturen der Kantonsapotheke Zurich» von den Autoren
Moll und Panizzon wurde ein langgehegter Wunsch erfullt, diese Rezepturen
als Formelsammlung in einem Taschenbuch mit praktischem Format
abzugeben. Der Grundgedanke war schon damals, eine Rezeptursammlung
far Dermatologen1 und Apotheker1 anzubieten, da damit eine der wichtigsten
Grundvoraussetzungen fur den potentiellen Einsatz und Gebrauch einer
solchen Formelsammlung gegeben war. Als weitere Voraussetzung wurden
auch in der 1994-er Ausgabe nur Rezepturen berucksichtigt, die in der Klinik
eine wichtige Rolle spielen, aktuell sind, zusatzlich auf einer bestimmten
klinischen Erfahrung basieren und deren Stabilitat und somit deren Haltbarkeit
so weit als moglich bekannt sind.

Diese erste Ausgabe wurde jedoch nur im Kanton Zurich an alle Dermatologen
und Apotheken verteilt und war infolge grosser Nachfrage aus anderen Kan-
tonen bald vergriffen. Eine Umfrage bei Ziurcher Dermatologen und
Apothekern im Jahr 1995 bestarkte uns in der Absicht, eine Neuauflage mit
Erneuerungen und Erganzungen zu erarbeiten. Eine im folgenden Jahr
durchgefuhrte gesamtschweizerische Umfrage von Surber [195] bei den
Dermatologen ergab, dass die erste Ausgabe die meistverwendete Sammlung
fur dermatologische Magistralrezepturen darstellt.

Basierend auf dem «alten Rezept», sollte die zweite Auflage jedoch grund-
satzlich etwas Neues - z.B. eine Rezeptursammlung der ganzen Schweiz -
bieten. Dazu wurden Rezepturen von allen 5 dermatologischen Universitats-
kliniken der Schweiz (Basel, Bern, Genf, Lausanne und Zurich) sowie neu den
Kantonsspitalern Aarau, Luzern und St.Gallen bericksichtigt. Die Rezepturen
aus der Westschweiz und ein paar allgemeine Kapitel wurden ausserdem in
franzOsischer Sprache abgefasst.

Mit Herrn Deplazes von der Kantonsapotheke Zurich wurde das Autorenteam
erweitert und besteht nun aus je einem Mitglied aus Medizin, Spitalapotheke
und Industrie, welche verschiedenes Wissen, Gesichtspunkte und Bedurfnisse
einbringen und abdecken. Dank dem spontanen und grosszugigen Sponsoring
vieler Firmen war eine weitere wichtige Voraussetzung - die Finanzierung des
Druckes - gegeben. Mit diesen Voraussetzungen und der Zusage aller ubrigen
Zentren wurde im Herbst 1995 die Neuauflage in Angriff genommen.

In den Grundzigen wurden der Aufbau des Taschenbuches bei der
Neuauflage beibehalten und einige neue Kapitel eingefligt.

'Samtliche Personenbezeichnungen in diesem Buch beziehen sich auf beide Geschlechter.



Einschlusskriterien fiir Rezepturen:

Rezeptur flr den topischen, buccalen und nasalen Bereich
Bekannte, aktuelle, erprobte und haufig verschriebene Rezepturen
Stabilitat i.w.S. geklart (mindestens die galenische)

Andere Grunde wie unter Kap. 2.1 aufgefuhrt

Ausschlusskriterien:

e Sehr selten verschriebene, kaum erprobte, exotische Rezepturen

o Rezepturen mit speziellen topischen Wirkstoffen wie z.B.:
o Quecksilber- und Bleiverbindungen sowie Borsaure (Tox, Entsorgung)
o Antihistaminika (Allergien: Nutzen - Risiko)
o Zytostatika (nur fur Spitalapotheken)

e Ganzlich fehlende Erfahrung bezuglich Stabilitat und Herstellung

e Rezepturen, deren Wirkstoff in gewlnschter Grundlage bereits als
reqgistriertes Arzneipraparat in der Schweiz erhaltlich ist

3. erweiterte Auflage 2010

Nach der 2. erweiterten Auflage sind mittlerweile einige Jahre vergangen.
Bereits im Jahre 2000 wurde Renato Panizzon zum Chef der Dermatologie im
Universitatsspital Lausanne (CHUV) ernannt. Diese Umstande fuhrten dazu,
dass unser Autorenteam durch Herrn Stéphane Gloor, Spitalapotheker im
CHUV erganzt wurde. Mittlerweile ist Stéphane Gloor leitender
Spitalapotheker in La Chaux-de-Fonds. Seit September 2006 steht unsere
Webseite (www.magistralrezepturen.ch), die samtliche Rezepturen in Form
einer Datenbank beinhaltet, der Offentlichkeit zur Verfligung. In diesem
Zusammenhang wurden die Rezepturen und teilweise auch die Dokumente
aktualisiert. Infolge der grossen Nachfrage haben wir uns fur eine neue
Auflage entschieden.

In den Grundzigen haben wir den Aufbau des Taschenbuches bei der
Neuauflage beibehalten. Die Erweiterungen umfassen:

¢ Miteinbezug der Dermatologien folgender Kantonsspitaler: Aarau, Luzern
und St.Gallen.

o Komplette Uberarbeitung der allgemeinen Dokumente

e Aktualisierung der Rezepturen

Diese Auflage ist unserem, leider im Januar 2009 unerwartet verstorbenen
Autor, Fido Moll, gewidmet. Ihm gebuhrt fir sein Engagement im Bereich der
Dermatologie und natirlich der ganzen Spitalpharmazie grosser Dank.



1.1 Aufbau des Taschenbuches, allgemeine Hinweise zum
Gebrauch des Taschenbuches

Auch in der neuen Ausgabe wurde eine Einteilung von Grundlagen mit und
ohne Wirkstoffe vorgenommen, da die Grundlage (Vehikel) alleine flr eine
Therapie ebenfalls sehr wesentlich sein kann. Bei Topika besitzt die
Grundlage immer einen Eigeneffekt und ist somit i.w.S kein «Placebo».
Daneben erlaubt die enthaltene Systematik (siehe Kapitel Galenische
Systematik mit Indikation, Wirkung etc.) eine Grundlage gemass dem
aktuellen Hautzustand zu bertcksichtigen.

Es schien uns sinnvoll, die Rezepturen nicht alphabetisch, sondern nach
therapeutischen Klassen zu ordnen, da dies neben einer besseren Ubersicht
auch einen Vergleich zu anderen Praparaten in der gleichen Klasse erlaubt.
Diese Einteilung (z.B. Desinfizientia, Antimykotika, Kortikosteroide usw.)
entspricht der gangigen Klassierung von Wirkstoffen in der Dermatologie.

Bei einem Buch wie dem vorliegenden bestimmt der alphabetische Index
dessen Qualitat. Grosser Wert wurde daher auf das schnelle und klare
Auffinden einer Rezeptur auch via eines Synonyms und / oder eines
Wirkstoffes gelegt. Neu ist, dass auch die wichtigsten klinischen Hinweise und
Hilfsstoffe indexiert wurden.

Eine Rezeptur kann somit auf folgenden Wegen gefunden werden:

1. Uber die Bezeichnung (Praparatename) / Synonym im Index

2. Uber die therapeutischen Klassen gemass Nummerierung von 5.2 - 5.14
(jede Rezeptur besitzt eine Nummer, die die Praparatenummer und
auch die therapeutische Klasse beinhaltet - siehe auch Erklarung der
Monographie).

3. Uber Kapitel Préparate nach therapeutischer Klasse. Dort ist auch
ersichtlich, welches Praparat aus welcher(n) Klinik(en) stammt.

Am Schluss dieses Kapitels ist der prinzipielle Aufbau einer Monographie
erlautert. Zusatzlich sollen im Folgenden noch einige Punkte dazu erganzt
werden:

e Prap. = Praparatename / Konzentrationsangaben / Synonyme:

Als Hauptbezeichnung wurde der deutsche oder franzdsische Prapa-
ratename gewahlt. Unmittelbar hinter diesem Praparatenamen ist in vielen
Fallen der Ursprung oder die Quelle der Rezeptur angegeben, wie z.B.:

e PhH = Pharmacopoea Helvetica

e FH = Formularium Helveticum

e PM = Praescriptiones Magistrales (altes FH)

e BMF = Basler Magistral Formel

e NRF = Neues Rezeptur Formularium (aus Deutschland)
Gerade bei vielen Grundlagen entspricht der Ursprung (Quelle) einem der
obigen Formularien. Falls nach dem Praparatenamen keine Quelle wie
oben angegeben wird, so bedeutet dies, dass die Rezeptur entweder
urspringlich von einer Spitalapotheke (z.B. KA, IA etc.) stammt oder einer



abgewandelten Rezeptur eines der obigen Formularien entspricht. Die
Angabe der Quelle oder des Ursprungs, wie z.B. des jeweiligen
Formulariums oder der Spitalapotheke ist beim Rezeptieren des
Dermatologen auf dem Rezeptformular sehr wichtig, da durch diese
«Literatur- oder Quellenangabe» der Apotheker die Rezeptur ohne
Missverstandnisse ausfuhren kann.

Wenn immer moglich wird zur Hauptbezeichnung auch die Konzentration
des (der) Wirkstoffe(s) - ohne nahere Bezeichnung als m/m% - angegeben.
Als Synonyme wurden die lateinische Bezeichnung gemass den
Pharmacopoen sowie auch andere gebrauchliche Namen aufgenommen.

Kapitelnummer - Praparatenummer:

Die Kapitelnummer entspricht der Nummer der therapeutischen Klasse
gemass Inhaltsverzeichnis (z.B. 5.2 = Antiinfektiose Mittel, 5.4 =
Antimykotika etc.). Die Praparatenummer ist eine fortlaufende Nummer,
welche die Monographie eindeutig identifiziert.

Bezeichnung der Spitalapotheke:

AG Apotheke des Kantonsspitals Aarau — Dermatologische Klinik

BS Institut fur Spitalpharmazie Basel - Dermatologische
Universitatsklinik Basel

GE Pharmacie Hépital Cantonal, HCUG Geneéve - Clinique et
Policlinique de Dermatologie, HCUG Geneéeve

1A Institut fir Spitalpharmazie Bern - Dermatologische
Universitatsklinik des Inselspitals Bern

KA Kantonsapotheke Zurich - Dermatologische Klinik und Poliklinik
des Universitatsspitals Zurich

LS Service de Pharmacie, CHUV Lausanne - Service de
Dermatologie et Vénéréologie, CHUV Lausanne

LU Apotheke des Kantonsspitals Luzern — Dermatologische Klinik

SG Apotheke des Kantonsspitals St. Gallen — Dermatologische
Klinik

TR Apotheke des Stadtspitals Triemli Zurich - Dermatologisches
Ambulatorium des Stadtspitals Triemli Zurich

Bei einer Monographie konnen mehrere Spitalapotheken angegeben sein.
Dies bedeutet, dass entweder die gleiche Rezeptur oder eine sehr ahnliche
Rezeptur (mit kleinen Abweichungen der Hilfsstoffe oder der Konzentration
der Wirkstoffe) von mehreren Spitalern verwendet wird.

Ind = Indikationen:

Hier sind die wichtigsten klinischen Hinweise und Indikationen der Rezeptur
erwahnt. Siehe dazu auch den Hinweis der Autoren am Schluss dieses
Kapitels, Wichtige Hinweise zum Buch).



Dos = Dosierung:

Hier sind wichtige Dosierungsanweisungen und Hinweise betreffend
unerwinschten Wirkungen und einer mdglichen Sensibilisierungsgefahr
erwahnt.

Rp = «Recipe» («Nimmy):

Entspricht der chemischen Zusammensetzung der Rezeptur, welche in der
Regel auf 100 g berechnet ist. Wenn bei den Wirk- und Hilfsstoffen keine
speziellen Qualitdtsangaben angegeben wurden, so entsprechen diese
immer der Arzneibuchqualitat (in der Regel PhH).

Hinweis:
Enthalt grundlegende Hinweise bezuglich der Herstellung, mdglichen
Inkompatibilitaten und Galenik, die fir den Apotheker von Nutzen sind.

Herst = Herstellungsanleitung:

Spezielle Anleitung fir die manuelle Herstellung, die fur die Offizin und
deren Grundausstattung an Geraten ausgelegt ist. Diese Anleitung ist als
Herstellungsvorschlag inkl. Tipps zu verstehen. Herstellung grossere
Ansatze (Defektur), wie z.B. in einer Spitalapotheke mittels einem Universal-
homogenisator ist selbstverstandlich moglich.

Lag = Lagerung:

Hier sind Angaben bezuglich einer empfohlenen Primarverpackung und
Lagerung der hergestellten Praparate zu finden. Diese Angaben basieren in
erster Linie auf Literaturangaben der im Produkt enthaltenen Wirkstoffe
(evil. auch Hilfsstoffe). Falls keine Angaben gemacht werden, so heisst
dies, dass keine Literaturangaben gefunden wurden und keine Abklarungen
fir das Produkt vorliegen. Eine Abfillung von streichfahigen Praparaten,
v.a. von O/W- und W/O-Emulsionen in Tuben wird generell empfohlen,
jedoch nicht angegeben. Siehe dazu auch das Kapitel Haltbarkeitsangaben
flr Magistralrezepturen.

Stabil = Stabilitat:

Hier sind Angaben oder Vorschlage zur Stabilisierung der Formulierung
bzw. einer notwendigen Konservierung zu finden. Auch kdonnen Hinweise
auf Grunde vorhanden sein, die zu einer Beeintrachtigung der Stabilitat
fuhren konnen (z.B. bei der Herstellung).

Inkomp = Inkompatibilitaten:

Hier werden Substanzen, Grundlagen etc. gelistet, die mit dieser Rezeptur
inkompatibel sind.

Haltb = Haltbarkeit:

Die gemachten Angaben bezuglich der Haltbarkeit (= Laufzeit = Zeitintervall
von der Herstellung bis zum Zeitpunkt, wo die Qualitat des Praparates den
Spezifikationen nicht mehr entspricht (=Verfalldatum)) beziehen sich bei
einem Teil der Praparate auf ermittelte chemische Stabilitatsdaten des



Wirkstoffes und eine physikalische Beurteilung des Praparates. Fur einen
anderen Teil der Praparate beziehen sich die gemachten Angaben auf
Erfahrungswerte und / oder Literaturangaben. Bei den letzteren handelt es
sich somit um Empfehlungen, da die Zusammensetzung nicht immer genau
derjenigen in der Literatur entspricht.

Es ist jedoch anzumerken, dass sich die gemachten Angaben z.T. auf
Praparate beziehen, die maschinell (Spitalapotheke) und nicht manuell
hergestellt wurden. Obwohl es sich in der Regel um «unkritische
Rezepturen» handelt, Iasst sich v.a. die physikalische (galenische) Stabilitat
nicht immer eins zu eins Ubertragen. Hinweise seitens der Apothekerschaft
sind diesbezuglich sehr nutzlich und willkommen. Es sei auch auf das Kap.
Haltbarkeitsangaben fiir Magistralrezepturen verwiesen, wo v.a. die mikro-
biologische Haltbarkeit und somit die sog. Aufbrauchfrist und entsprechende
Richtwerte fur Magistralrezepturen besprochen werden.

e Verpack = Primarverpackung des Produktes:

Hier sind Angaben oder Vorschlage zur Primarverpackung zu finden, sofern
vom Hersteller Angaben gemacht wurden.

o Hersteller = herstellende Spitalapotheke:

Hier ist der Hersteller dieser abgebildeten Rezeptur aufgefihrt. Dies ist vor
allem zu beachten, wenn im Kopf der Monografie mehrere Spitalapotheken
gelistet sind.

e ATC/IT = Anatomic Therapeutic Chemical Index / Index Therapeuticus:

Um die Praparate bestimmten therapeutischen Klassen zuordnen zu
kénnen, wurden auch diese Angaben aufgenommen.

e Stand:

Entspricht dem Stand der Rezeptur beim Zeitpunkt der Eingabe. Die
Initialen beziehen sich in der Regel auf den Verfasser des
Herstellprotokolles flr das entsprechende Praparat.

Wichtige Hinweise zum Buch:

Fiir die gemachten Hinweise bezliglich Behandlung und Dosierung wurde dem
heutigen Stand des Wissens entsprechend grésste Sorgfalt angewendet.
Trotzdem kann von den Autoren flir Behandlungshinweise und Dosierungs-
angaben keine Gewéhr (bernommen werden, da Erkenntnisse sténdigem
Wandel unterworfen sind. Die Benutzer sind daher aufgefordert, die Hinweise
und Angaben auch selbst zu Uberpriifen und in eigener Verantwortung fest-
zustellen, ob die Aussagen fiir Hinweise, Dosierungen, NW und KI mit eigenen
Erkenntnissen und der Literatur lbereinstimmen. Die Autoren sind fiir jeden
Hinweis auf abweichende Angaben und Ergdnzungen dankbar.

Das Werk, einschliesslich aller seiner Teile ist urheberrechtlich geschiitzt.
Ohne Zustimmung der Autoren ist das Kopieren, Ubersetzen, Mikroverfilimen
und die Einspeicherung und Verarbeitung in elektronischen Systemen
untersagt.



Praparatenamen:
Konzentrationsangaben: wenn 2 verschiedene

Wirkstoffe enthalten sind, getrennt durch: «/». Praparatenummer
Kapitelnummer —\‘\
5.11-660
Prap: MILCHSAURE-HYDROPHILE SALBE 2.5% KA

Ung.hydrophilicum c.acido lactici

Synonyme: )
Name lateinisch nach Ph.H.VI oder Ph.H.VII, deutsch ~ Spitalapotheke
oder franzosisch (bei Praparaten von LS und GE)

Ind: ———_ ndikation:
Indikation sowie Wirkung und Eigenschaften der Wirkstoffe und
der Grundlage (mit entsprechenden Literaturhinweisen).

Dos: ;
- —— Dosierung:

Hinweise zur Anwendung, KI, UW

Rp: Menge berechnet auf 100 g
A  Acidum lacticum 250 g
B Ung.hydrophilicum KA 97.50 g
Zusammensetzung:

wenn Qualitatsangabe der Wirkstoffe fehlt (kein Eintrag unter
Bezug), handelt es sich um Arzneibuchqualitat.

Hinweis: _______ Hinweise beziiglich Herstellung, Anwendung, Galenik

Herst. __ Anleitung zur Herstellung (nur manuelle Herstellung)

Lag: Hinweise zur Lagerung und Konfektionierung

Stabil: —— Zusatzliche Angaben betreffend Stabilisierung der Formulierung
Inkomp:————— Inkompatibilitdten: Stoffe, die mit dem Produkt unvertréaglich sind
Haltb: 12 Monate — Haltbarkeit: wenn nicht getestet: «kEmpfehlung ... Monate»
Verpack: — Verpackung: Hinweise zur Primarverpackung

Hersteller: — Hersteller dieser Rezeptur

ATC/IT: DO2AX 10.11.00 Index Therapeuticus
Stand: 7-95/mm

Datum und Visum des Herstellprotokolls / Verfassers

Anatomic Therapeutic Chemical Index

|



1.2 Spezielle Hinweise fir den rezeptierenden Arzt

Fur den Arzt oder im Speziellen den Dermatologen, der eine Magistralrezeptur
auf einem Rezeptformular ausstellt, sind v.a. drei wichtige Punkte zu
beachten:

1. Die richtige Auswahl der Formulierung:

Fur die Therapie spielt die richtige Wahl der Grundlage eine wichtige Rolle.
Aus diesem Grund sind in diesem Taschenbuch Rezepturen von Grundlagen
ohne Wirkstoffe separat aufgefuihrt. Dazu ist im Kapitel Galenische Systematik
mit Indikation, Wirkung etc. eine Ubersicht der Anwendung und Wirkung
dermatologischer Grundlagen bei entsprechendem Zustand der Dermatose
gegeben.

Jedoch ist nicht jeder Wirkstoff mit jeder Grundlage rezeptierbar, da entweder
Unvertraglichkeiten (Inkompatibilitaten) vorliegen oder der entsprechende
Wirkstoff in der gewlinschten Grundlage bisher keine Rolle spielte und daher
nicht aufgefuhrt ist. Ist die Kombination eines bestimmten Wirkstoffes mit einer
bestimmten Grundlage nicht in diesem Taschenbuch vorhanden, jedoch fur
die Therapie wichtig, so sind wir fur Hinweise sehr dankbar. Falls ein Bedarf
vorhanden ist, kbnnen solche Rezepturen auf ihre Machbarkeit und Stabilitat
hin untersucht werden. Jedoch sollten «Eigenkreationen», die weder einen
Erfahrungshintergrund aufweisen noch bezuglich der Stabilitat gepruft worden
sind, vermieden werden. Die Auswahl von Rezepturen in diesem Buch stellt
somit eine Momentaufnahme dar, die erganz- und korrigierbar ist.

2. Die Auswahl des Wirkstoffes:

Der Arzt soll wissen, dass die Beschaffung von exotischen oder nicht
gangigen Rohstoffen fur den Apotheker nicht immer einfach ist. Neben dem
Problem der Qualitatskontrolle fur einen exotischen Wirkstoff (Rohstoff), wo
kaum Prufvorschriften vorhanden sind, wird es unverhaltnismassig, wenn z.B.
nur einmal 10 mg oder 100 mg bendtigt werden, jedoch 50 - 100 g vom
Lieferanten bezogen werden mussen. Die Beschaffungszeit, die Qualitats-
kontrolle sowie die Herstellung bis zur Abgabe der Rezeptur an den Patienten
bendtigen Zeit, die ebenfalls eingerechnet werden muss. Die Wirkstoffe, die in
diesem Buch vorhanden sind, reprasentieren gangige Wirkstoffe und konnen
in der Regel anhand des Bezugsquellennachweises bezogen werden. Eine
vorherige Absprache mit dem Apotheker, gerade bei speziellen oder auch
«regelmassigen» Rezepturen, ist sehr zu empfehlen. Die Beschaffung und die
Zeit, in der die gewunschte Rezeptur hergestellt werden kann, wie auch
eventuelle Ausweichmoglichkeiten konnen in der Regel vom Apotheker schnell
geklart werden.

3. Wichtige Angaben auf dem Rezept (Rezeptformalitat):

Das Rezept, eine Privaturkunde, ausgestellt vom Arzt, stellt eine Anweisung
zur Herstellung und Abgabe dar. Neben traditionellen Anweisungen, die oft
auch in lateinischer Sprache geschrieben werden und auf die hier nicht naher
eingegangen wird (fir genauere Hinweise siehe Lit. [198]), sind jedoch ein
paar Punkte zu beachten, damit der Apotheker das Rezept ausflihren kann:



e Arzte, die im Einzugsgebiet eines der 9 Zentren rezeptieren,
verwenden oft Rezepturen der entsprechenden Klinik oder der Klinik,
wo sie die Assistenzjahre verbracht haben: z.B.

o Aarau: Spitalapotheke, Kantonsspital Aarau = AG
o Basel: Institut fir Spitalpharmazie Basel (Unispital) = BS
o Bern: Institut fur Spitalpharmazie Bern (Unispital) = IA

o Genéve: Pharmacie Hopital Cantonal (HCUG) = GE
o Lausanne: Service de Pharmacie Lausanne (CHUV) = LS
o Luzern: Spitalapotheke, Kantonsspital Luzern = LU
o St. Gallen: Spitalapotheke Kantonsspital St. Gallen = SG
o Zurich: Kantonsapotheke Zirich (Unispital) = KA
o Zurich: Spitalapotheke Triemli (Ambulatorium) = TR

e Die genaue Quelle der Rezeptur, bzw. die entsprechende Spital-
apotheke (z.B. KA, TR, BS, IA, LS, GE, SG, LU oder AG), muss daher
angegeben werden, um Verwechslungen auszuschliessen.

e Sehr wichtig ist auch die genaue Praparatebezeichnung, wie sie im
Buch angegeben ist: Praparatename, evtl. Formularium,
Konzentration, Spitalapotheke, PraparateNr etc.:

o z.B. Schuttelpinselung weiss pastos FH TR
o z.B. Tetracyclin-Softsalbe 1% KA
o z.B. Dakinlosung 0.5% G/V Ph.H.V. BS

Damit eine Rezeptur optimal eingesetzt werden kann, bedarf es der engen
Kooperation zwischen Arzt und Apotheker in der Offizin oder im Spital. Sehr
viele Fragen konnen bei einer solchen Kooperation auch unter Einbeziehung
der Okologischen und o©konomischen Aspekte gelost werden. Dieses
Taschenbuch soll diesbezuglich auch als Hilfsmittel dienen, indem Arzt und
Apotheker die gleiche Grundlage als Diskussionsbasis besitzen.

Zusammenfassend sollten beim Rezeptieren folgende Fragen beantwortet
werden:

Ist der gewlnschte Wirkstoff aktuell, in Rezeptsammlungen beschrieben
und auch in natzlicher Frist erhaltlich (evtl. mit Apotheke klaren)?

Ist dieser Wirkstoff mit der gewinschten Grundlage auch schon in einer
Rezeptsammlung beschrieben - d.h. gibt flr diese Kombination eine bereits
bekannte, erprobte und auch beschriebene Rezeptur?

Welche Menge wird zur Therapie bendtigt?

Reicht die Haltbarkeit (Laufzeit) der Rezeptur fur die gesamte
Therapiedauer, so dass die gesamt benotigte Menge abgegeben werden
kann (kostengulnstiger)?

Sind folgende Mindestangaben auf dem Rezept vorhanden?

e Praparatename
e Konzentration der(s) Wirkstoffe(s) bzw. der Hilfsstoffe sofern nétig
e Spitalapotheke



2 Die Magistralrezeptur in der dermatologischen Praxis

2.1 Grunde und Grenzen fur den Einsatz von Magistralrezepturen

Siehe auch Literatur [196].

Trotz vieler kritischer Stimmen hat die Magistralrezeptur in den letzten Jahren
eine Renaissance erlebt und sich etabliert. Durchschnittlich werden in der
Schweiz pro Apotheke zwei Rezepturen taglich ausgefihrt - Tendenz
gleichbleibend. Ein Schweizer Dermatologe verschreibt durchschnittlich ca.
eine Rezeptur taglich [195]. In der Schweiz stellen dermatologische
Magistralrezepturen mit rund 30% aller Rezepturen nach den oralen Losungen
(v.a. Methadonldsungen) die zweitgrosste, und nach wie vor die vielfaltigste
bezuglich Arzneiformen dar [200]. In Deutschland sind uber 40% aller
dermatologischen Verordnungen Magistralrezepturen - Tendenz steigend
[217]! Die wichtigsten Grinde hierzu sind:

Gewiunschter Wirkstoff wird nicht als «Spezialitat» angeboten
(z.B. Dithranol, Capsaicin, Oestradiolbenzoat, Thiabendazol, Menthal,
Polidocanol, diverse Farbstoffe, diverse Antidota....... )

Wirkstoff wird nicht in der gewlinschten Grundlage (Vehikel) und / oder
in der erforderlichen Konzentration als «Spezialitat» angeboten: z.B.

e Dithranol: in abwaschbarer / fettiger Grundlage (0.01% - 2%)
Salicylsaure: in abwaschbarer Grundlage (10% - 20%)
Urea (Harnstoff): in W/O-Emulsion (10% - 40%)
8-Methoxypsoralen (8-MOP): als Bade-L6sung (0,5%)
Vitamin-A-Saure (Tretinoin): buccale Losung (0.005% - 0.02%)
Polidocanol (Thesit®): als wassrige Suspension (5%)
Diverse Farbstoffe: als Losungen (0.1% - 1%)

Wirkstoff ist a priori zuwenig stabil (z.B. Dithranol, Farbstoffe,
Silbernitrat, Polidocanol).

Als Magistralrezeptur kann im Notfall eine minimale Haltbarkeit von einer
Woche akzeptabel sein - fur eine Spezialitat ist eine Haltbarkeit von weniger
als 2 Jahren schon problematisch.

Grundlage (Vehikel) der Spezialitdit kommt z.B. aus allergologischen
Griinden nicht in Frage.

Bei den Magistralrezepturen sind alle Inhaltsstoffe bekannt und in der Regel
gut beschrieben. Bestimmte Konservantien, Parfumstoffe oder Emulgatoren
konnen gezielt vermieden werden. Zudem konnen ebenso gezielt Grundlagen
mit einem tiefen Sensibilisierungspotential eingesetzt werden.
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Die Magistralrezeptur kann dem Patienten und dessen Hauttyp sowie
dem Therapieschema individuell angepasst werden.

So kann mit der gleichen Grundlage mit und ohne Wirkstoff, oder auch
ausschleichend, mit unterschiedlichen Konzentrationen des Wirkstoffes
therapiert werden: dies ist gerade bei einer langeren Therapie von Vorteil, bei
der die Haut am Schluss oft nur noch mit der Grundlage gepflegt wird.

Therapie mit altbewahrten Grundlagen ohne Wirkstoffe, die sich gerade
bei chronischen Erkrankungen sehr bewahrt haben. Die Rezepturen wie
auch deren Inhaltsstoffe sind seit Jahrzehnten bekannt, gut beschrieben,
einfach aufgebaut und konnen der Erkrankung angepasst werden: z.B.

e Weisse Schuttelmixtur (Suspensio alba cutanea)
Hydrophile Salbe (Ung. Hydrophilicum) = O/W-Emulsion
Cold Cream (Ung. Leniens) = W/O-Emulsion
Mandeldlsalbe (Ung. Amygdalae) = Fettsalbe
Zinkpaste (Pasta Zinci) = Fettpaste

Die Magistralrezeptur erhoht in der Regel die «Patient-Compliance»
(individuelle, massgeschneiderte Rezeptur)

Die zur Therapie notwendige Menge kann genau rezeptiert werden.

Aus den oben genannten Grinden wird klar, dass die Magistralrezeptur eine
Erganzung und keine Konkurrenz zu den Spezialitaten ist oder sein darf. Trotz
dieser Grinde muss die Magistralrezeptur kritischer als bis anhin betrachtet
werden, wenn sie ihren Stellenwert auch in Zukunft noch behalten soll. Dazu
gehort sicherlich die kritischere Betrachtung der pharmazeutischen und thera-
peutischen Qualitat.

Eine Magistralrezeptur wird und kann nie den Anforderungen an ein
Fertigarzneimittel («Spezialitat»), die fur eine Registrierung notwendig sind,
genugen. Dies ist weder moglich noch sinnvoll, da u.a. eine wichtige Aufgabe
der Magistralrezeptur die Herstellung von Formulierungen mit sog. «Orphan
Drugs» beinhaltet, ohne die bestimmte seltene Krankheiten nicht behandelt
werden konnten, da diese Wirkstoffe fur die Industrie in der Regel nicht
interessant sind. Im Weiteren ermdglicht die Magistralrezeptur die Herstellung
einer einfachen Formulierung eines Wirkstoffes fur die Forschung in Universi-
tatskliniken. Nicht zu vergessen ist die Notwendigkeit der Magistralrezeptur in
einem Notfall, wenn z.B. gerade in der Padiatrie bestimmte Medikamente nur
als Losung in Tropfenform appliziert werden kdnnen.
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Grenzen fiir eine Magistralrezeptur:

Beim Einsatz einer unbekannten und somit nicht erprobten Magistralrezeptur
treten zuerst folgende Fragen auf:

1. Wie steht es mit der Stabilitat des Wirkstoffes in der Grundlage?

2. Wie steht es mit der physikalischen (galenischen) Stabilitat der
Rezeptur?

3. Wie steht es mit der mikrobiologischen Stabilitat der Rezeptur?

Die Stabilitaten unter 1) und 2) nennt man auch physiko-chemische Stabilitat,
deren Kenntnis oder zumindest Abschatzung mit Hilfe der Literatur eine
wichtige Voraussetzung fur den Einsatz einer solchen Rezeptur ist. Zu Punkt 3
ist im Kap. Haltbarkeitsangaben flir Magistralrezepturen eine Tabelle
aufgefuhrt, die Richtwerte fur die Aufbrauchfrist einer unerprobten Rezeptur
angibt. Die Summe obiger 3 Stabilitaten ergibt die therapeutische Qualitat.

Daneben gibt es aber auch therapeutische und 6konomische Grenzen
einer Magistralrezeptur zu beachten: wird ein Wirkstoff in irgendeine
Grundlage eingearbeitet, so ist kaum eine Aussage uber die Wirksamkeit
mdglich. Dasselbe gqilt auch fir die leider immer noch praktizierten
Verdlinnungen von Spezialitdten, die nur in begrindeten und untersuchten
Fallen stattfinden sollte.

Beim Verdlnnen einer Spezialitat kann folgendes passieren:

e Man verandert eine stabile und therapeutisch wirksame Form
e Der Wirkstoff erfahrt durch eine solche Verdinnung plétzlich eine
andere thermodynamische Aktivitat, was direkte Auswirkungen auf die
Wirkstarke des Praparates haben kann
o Stabilitat der Verdunnung in der Regel nicht bekannt
In der Regel sind solche Verdunnungen auch teurer, da die Spezialitat und die
Verdunnung bezahlt werden mussen. Eine Verdinnung ist somit in der Regel
weder therapeutisch noch okonomisch sinnvoll. Was jedoch immer gilt ist,
dass unwirksame Medikamente immer unwirtschaftlich sind.
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2.2 Mindestanforderungen an eine Magistralrezeptur

Aus dem vorher Gesagten kann man nun folgende Minimalanforderungen an
eine Magistralrezeptur aufstellen:

e Eine «genugende» chemische und physikalische Stabilitat
e Eine «gentgende» Wirksamkeit des Wirkstoffes in der entsprechenden
Grundlage

Den provokativen Begriff «genligend» definieren wir so, dass der Wirkstoff
mindestens fur die Zeit der Anwendung in der entsprechenden Grundlage
stabil sein und die therapeutische Wirkung der Rezeptur auf klinischen
Erfahrungen beruhen muss.

Somit ergeben sich 3 Grundregeln fur die Auswahl einer Magistralrezeptur,
damit die obigen Anforderungen erfullt sind:

1. Es sollten nur Magistralrezepturen verwendet werden, deren Stabilitat
bekannt, beschrieben oder mindestens sicher beurteilt werden kann.

2. Es sollten nur Magistralrezepturen verwendet werden, die bekannt oder
erprobt sind, oder auf einer bestimmten Erfahrung in der Klinik beruhen.

3. Die Herstellung und Abgabe von Magistralrezepturen in und aus der
Apotheke mussen nach bestimmten Qualitatsmerkmalen erfolgen
(GMP, Qualitatssicherung)

Zum Pkt. 2 sei erganzend bemerkt, dass neben der wichtigen Erfahrung fur
bestimmte Wirkstoffe wie Kortikosteroide, Dithranol und Steinkohleteer in
verschiedenen Magistralrezepturen die Effektivitat in vivo untersucht wurde. In
einer solchen Untersuchung war in keinem Fall die Eigenrezeptur der jeweils
vergleichbaren Spezialitat in ihrer Effektivitat unterlegen [197]. Dieses Resultat
kann zwar nicht automatisch auf die restlichen Wirkstoffe Gbertragen werden,
doch zeigen solche Untersuchungen, dass auch mit einer Magistralrezeptur
sehr effektive Therapeutika hergestellt werden konnen. Es ist zu hoffen, dass
gerade fur problematische Wirkstoffe (z.B. schwerlosliche), wo der Effektivi-
tatsnachweis und / oder Erfahrung sehr wichtig sind, solche in-vivo
Untersuchungen weiterhin erfolgen.

Das Zusammenspiel aller Faktoren - der Stabilitat des Wirkstoffes in der
gewlnschten Grundlage, der dazugehdérenden Wirksamkeit, letztlich die
Qualitat der Rezeptur - macht klar, dass man auf Rezepturvorschlage
zuruckgreifen muss, bei denen die obigen Qualitatsmerkmale enthalten sind.
Das bedeutet, dass auf sog. «Eigenkreationen» verzichtet werden muss,
mdchte man den obigen Anforderungen genugen.

Neben dem vorliegenden Buch findet man solche Rezepturvorschlage u.a. in
folgenden Werken (Formularien):
e Pharmacopoea Helvetica
e Formularium Helveticum (FH), welches das Praescriptiones Magistrales
(PM) ersetzt
e Formularium Clinicum (FC; eher fur die Spitalapotheke)
e Neues Rezeptur-Formularium (NRF; Deutschland)
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e Standardrezepturen (SR; Deutschland)

e Rezepturen, Probleme erkennen, I6sen, vermeiden (Wolf, Stverkrip)
[227]

e Diverse Kompatibilitatslisten von Firmen. Hier ist die Frage nach der
Stabilitat, der klinischen Erfahrung und dem Preis zu stellen: leider ist
neben der fehlenden klinischen Erfahrung die Stabilitat des Wirkstoffes
nicht immer geklart und der Preis der Rezeptur kann hoher sein als eine
vergleichsweise «klassische» Rezeptur.

Das vorliegende Taschenbuch soll dem Dermatologen und dem Apotheker
eine Hilfestellung bieten, um relevante, bekannte und erprobte Rezepturen
schnell und einfach aufzufinden, die gemass den Angaben in diesem Buch
auch problemlos hergestellt werden kdnnen.

14



2.3 Ist die Magistralrezeptur wirtschaftlich?

In der Schweiz erfolgt die Preisberechnung von Magistralrezepturen gemass
der «Arzneimittelliste mit Tarif» (ALT), wo die Preise der wichtigsten Wirk- und
Hilfsstoffe, wie auch die Verarbeitungskosten festgelegt sind. Als Vergleich
wurden diverse Magistralrezepturen von verschiedenen Apotheken Ende 1994
berechnet. Folgende Schliusse konnen aus den Berechnungen gezogen
werden:

¢ Der Preisunterschied zwischen 30 g und 100 g ist oft gering - es sollte
daher, wenn immer moglich, die fur die gesamte Therapiedauer bendtigte
Menge verschrieben werden.

e Konnen grossere Mengen einer Rezeptur hergestellt werden, so kann
sich der Preis pro Einheit drastisch reduzieren.

e Reine Grundlagen von Magistralrezepturen ohne Wirkstoff (z.B. Mandel-
Olsalbe oder Cold Cream) sind im Durchschnitt etwas teurer als eine
entsprechende «Spezialitat».

e Eine Magistralrezeptur mit Wirkstoff ist im Durchschnitt 20-50% teurer als
eine entsprechende «Spezialitaty.

e Wird eine «Fertiggrundlage» mit einem Wirkstoff verarbeitet, so ist diese
im Durchschnitt 20-100% teurer als eine entsprechende «Spezialitat».

e Verdlinnungen von Spezialitaten sind in der Regel 2-3 mal so teuer wie
eine entsprechende «Spezialitat».

Unter rein wirtschaftlichen Gesichtspunkten gesehen, ist somit die Magistral-
rezeptur in Kleinmengen hergestellt unwirtschaftlich, da sie nicht
kostendeckend betrieben werden kann. Erst im Rahmen der Defektur (siehe
nachstes Kapitel) ist ein rationelleres und kostengtinstigeres Arbeiten moglich
[199].

In unserem Nachbarland Deutschland zeigt sich ein anderes Bild: dort sind
Magistralrezepturen in der Regel billiger als Fertigarzneimittel. In der Schweiz
ist die Magistralrezeptur jedoch - wie auch die Beratung - eine notwendige und
wichtige Dienstleistung der Apotheke, deren «wirtschaftlicher Nutzen» nicht
vorhanden ist und somit aus anderen Quellen «subventioniert» werden muss.
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2.4 Die Magistralrezeptur in der Apotheke

2.41 Herstellung von Magistralrezepturen

Die Herstellung von Arzneimitteln in der Apotheke muss einer Reihe von
gesetzlichen Anforderungen genugen (PhH, Heilmittelgesetz, kantonale
Richtlinien). Der Apotheker ist von Gesetzes wegen fur die Qualitat der
abgegeben Arzneimittel verantwortlich. Zudem gilt seit 1994 auch in der
Schweiz das Produktehaftungsgesetz, was bedeutet, dass der Apotheker
direkt fur das hergestellte Praparat haftet.

Die gesetzlichen Anforderungen decken einerseits die Herstellerlaubnis,
Personal, Raumlichkeiten u.a. recht gut ab. Andererseits fehlen jedoch nach
wie vor spezifische Richtlinien fur die Herstellung von Arzneimitteln in der
Offizin, wie sie fur die Industrie und Spital vorhanden sind. Allgemeine GMP-
Regeln sind zwar bekannt, doch mussen sie den Erfordernissen und
Moglichkeiten fur die Offizin angepasst werden. Die Pharmakopoea der
Schweiz (PhH 10) [231] unterscheidet im Kapitel 21.1.B Begriffsbestimmungen
des Kapitels 21.1. Erlduterungen zu den Regeln der Guten Herstellungspraxis
fur Arzneimittel in kleinen Mengen 3 Arten der Herstellung in einer Apotheke:

e Zubereitung
Vorbereitung gemass Fachinformation zur Anwendung am Patienten
e Ad-hoc-Herstellung (Rezeptur)
Einzelanfertigung aufgrund eines Rezeptes ohne weitere Lagerung.
o Defekturmassige Herstellung (Defektur)
Mehrfachanfertigung «im Voraus» mit Lagerung ohne dass zu diesem
Zeitpunkt der kinftige Anwender, fir welchen das Arzneimittel bestimmt ist,
bekannt sein muss.
Hier wird noch unterschieden in Herstellung von:
¢ a) mit nicht kritischem Risikopotential
¢ b) mit erhndhtem Risikopotential (z.B. Hochaktive Wirkstoffe, parenterale
Praparate etc.)

Je nachdem welche Art der Herstellung in der Offizin erfolgt, sind unter-
schiedliche Anforderungen an die Dokumentation und Prifungen zu erstellen
[201]:

Art der Herstellungsdokumentation | Priufungsdokumentation
Herstellung Anweisung Protokoll Anweisung | Protokoll
Zubereitung - - - -
Rezeptur X X - -
Defektur X X X X

- = Dokumentation nicht vorgeschrieben

x = Dokumentation vorgeschrieben

Die Qualitat einer Rezeptur oder Defektur ist logischerweise nicht alleine von
den oben erwahnten Dokumentation und Prafungen abhangig - zumal bei der
Rezeptur eine Endprifung nicht vorgeschrieben und in der Regel auch gar
nicht moglich ist. Daher ist vielmehr eine zusammenhangende, umfassende
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Organisation der Herstellungsablaufe und -bedingungen notwendig, dass die
Qualitat in der Offizin gesichert werden kann ( = Qualitatssicherung).

Die PhH 10 halt im Kapitel 20.1.1 Qualitatssicherungssystem folgendes fest
[231]:

«Die Arzneimittel sind so herzustellen, dass sie sich fur den vorgesehenen
Gebrauch eignen und qualitativ in gleichbleibendem Mass den vorge-
schriebenen Anforderungen entsprechen....»

Damit Qualitat beurteilt werden kann, mussen Parameter definiert werden. Bei
einer Magistralrezeptur sind folgende Parameter wichtig:

1. die galenische oder physikalische Stabilitat einer Zubereitung
2. die chemische Stabilitat des(r) Wirkstoffe(s) in der Zubereitung
3. die mikrobiologische Stabilitat der Zubereitung

4. die therapeutische Qualitat (Stabilitat) der Zubereitung

Diese Punkte sind in der PhH 10 im Kapitel 17.1 Allgemeine Anforderungen
und im Kapitel 20.1 Regeln der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel in
kleinen Mengen [231] genau beschrieben und konnen dort nachgelesen
werden. Dies unterstreicht die Wichtigkeit der Verwendung einer bekannten,
erprobten und beschriebenen Rezeptur. Obwohl Magistralrezepturen in
diesem Buch in der Regel eher «unkritische» und erprobte Formulierungen
bezuglich der Herstellung darstellen, konnen interindividuelle Unterschiede
hinsichtlich der galenischen Qualitat (z.B. Viskositat, Tropfchengrossen-
verteilung) trotz lege artis Herstellung nicht ausgeschlossen werden. Darum
wurden - soweit bekannt - mogliche kritische Herstellungsparameter in diesem
Buch erwahnt.

Punkt 3) hingegen ist in der PhEur [230] klar geregelt: Dermatologische
Praparate durfen einen Keimgehalt von max. 100 aeroben Keime (TAMC)
und max. 10 Hefe & Schimmelpilze (TYMC) pro Gramm Zubereitung, unter
Abwesenheit von Pseudomonas aeruginosa und Staphylococcus aureus
aufweisen. Bei grossen Wunden und schwer verletzter Haut ist sogar Sterilitat
angezeigt!

Der Punkt 4) ist u.a. eine logische Folge der ersten 3 Punkte.

Alle diese Uberlegungen machen klar, dass gerade die Qualitat einer
Rezeptur, welche in kiurzester Zeit fertig gestellt und abgabebereit sein soll,
nur durch ein Qualitatssicherungssystem gewahrleistet ist.
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2.4.2 Qualitatssicherung in der Apotheke

Im Folgenden sollen ein paar wesentliche Punkte der Qualitatssicherung vom
Rohstoff bis zur Abgabe an den Patienten erldutert werden, die fur die
Herstellung von Magistralrezepturen wichtig sind.

A) Qualitatssicherung vor der Herstellung: Rohstoffe

Im Apotheken Handbuch der Schweiz (spater pharManuel) von 2002/03,
S. 340, sind Bezugsquellen fur die wichtigsten Rohstoffe angegeben [202]. Die
Identitatsprifung von zertifizierten Rohstoffen ist die grundlegende
Voraussetzung flur die Herstellung. Seit 1992 besteht zwischen dem pharma-
Suisse und Hanseler AG ein Zertifikatsvertrag, wodurch eine Gesamtanalyse
des Rohstoffes nicht notwendig ist - die Identitatsprifung (z.B. mittels
Screening Methode des pharma-Suisse: siehe Lit. [203]) hingegen nach wie
vor gemacht werden muss.

Merkpunkte [204]:

¢ Wenn mdglich immer zertifizierte Rohstoffe (mit Analysenzertifikat)
verwenden; dem Verbrauch angemessene Menge einkaufen

¢ Identitatsprifung immer durchfiihren; Chargennummer, Prifungsart und -
datum dokumentieren; Freigabeentscheid

¢ Alte Vorrate nicht mit neuen mischen (Mischen von verschiedenen
Chargen)

e Standgefasse vermeiden = Aufbewahrung in Originalgebinden

Wasser [206], [207]:

Bezulglich der mikrobiellen Qualitat ist der Rohstoff Wasser fur wasserhaltige
Arzneipraparate der wichtigste Rohstoff. Flr nicht-sterile Magistralrezepturen
soll Aqua purificata verwendet werden. Aqua purificata kann durch
Destillation, lonenaustausch, Umkehrosmose u.a. hergestellt werden. Dabei
ist die mikrobiologische Qualitat, die zwar fir Aqua purificata in den
Pharmakopoen nicht definiert ist, jedoch je nach Herstellungsart sehr
unterschiedlich sein kann, sehr kritisch zu begutachten: modchte man die
geforderte Keimlimite von 100 Keimen/g Salbe sicherstellen, so kann dies
kaum mit Aqua purificata, das durch lonenaustausch gewonnen wird
(demineralisiertes Wasser), erreicht werden, da die «100er-Marke» in der
Regel uUberschritten wird [205]. «Einsatzfahiges» Aqua purificata kann
unabhangig von der Herstellungsmethode auf folgende Arten erhalten werden:

¢ mindestens 5 Minuten sieden oder 10 Minuten auf 80°C erhitzen (Sporen
werden dabei jedoch nicht abgetotet)

o Sterilfiltration mittels 0.2um hydrophilem Einwedfilter

o tagliche Destillation - entweder innert 24h aufbrauchen oder steril in
Infusionsflaschen als «Vorrat» abflllen

e «Zukauf» von sterilem Wasser
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Kleinwasseraufbereitungsanlagen werden von Millipore (Zug), Christ AG
(Aesch, Basel) oder von Skan AG (Allschwil, Basel) angeboten. Diese Anlagen
bestehen meist aus Kombinationen versch. Methoden mit nachgeschalteter
Ultra- und/oder Keimfiltration. Auch hier ist in der Regel eine Behandlung des
Wassers vor dem Gebrauch notwendig.

B) Qualitatssicherung bei der Herstellung

Da die Raumlichkeiten in der Offizin eher begrenzt sind und Arbeiten oft
parallel durchgefuhrt werden mussen, sind bestimmte Massnahmen notwendig
[201].
e Sauberkeit der eingesetzten Gerate, Maschinen (inkl. Desinfektion)
e Vermeiden von wechselseitiger Verunreinigung - v.a. wenn staub- und
geruchsentwickelnde Arzneimittel verarbeitet werden mussen
e Gut lesbare und festhaftende Kennzeichnung der Ausgangsstoffe,
Zwischen- und Endprodukte
e Kein Mischen versch. Chargen und Zuruckfullen von nicht verbrauchten
Stoffen in Vorrats- und Standgefasse
¢ Dokumentation je nach Herstellungs- und Prifumfang: Vergabe von
Chargennummern, Protokollieren der Herstellung und Prufung bei der
Defektur (inkl. Verpackungsangaben und Endkontrolle) sowie Ubernahme
der Rohstoffchargennummern auf das Herstellprotokoll zwecks
Ruckverfolgung
e Getrennte Abflullung, Kennzeichnung versch. Arzneimittel und getrennte
Lagerung von bedruckten Etiketten und Packmaterialien
(Verwechslungsgefahr!)

Hygienemassnahmen fiir eine keimarme Herstellung [207], [208], [209]:

Wenn nach der alten Regel «sauber, trocken und kihl» gearbeitet wird, ist
schon viel fur die Hygiene getan. Die Erarbeitung eines Hygieneplans, welcher
die personliche Hygiene, die Raume und die Maschinen etc. regelt, hat sich oft
bewahrt.

e Trennen vom Herstell- und Abflllbereich von anderen Bereichen

e Personliche Hygiene: Handereinigung zuerst mit Flissigseife und dann
Desinfektion z.B. mit Handalkohol oder Sterillium®; frischer Kittel

e Sauberer, keimarmer Arbeitsplatz (Oberflache mit Isopropanol 70% oder
Ethanol 70% abwischen)

¢ Instrumente vor Gebrauch mit Isopropanol 70% oder Ethanol 70%

abwischen

Verwendung von konformen Rohstoffen (Wasser !)

Durchfihrung der Herstellung ohne Unterbrechung

Vermeidung der Einarbeitung von Luft

Vermeiden von Kontaminationen (Spritzer, Sprechen, Husten)

Abdecken von Zwischenprodukten

Abfullen und Verpacken unter besten Bedingungen (Kontamination)
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C) Qualitatssicherung nach der Herstellung (Abfiillung)

Die Hauptaufgabe nach der Abfilllung besteht im Etikettieren, der Endkontrolle
und der Beratung des Patienten bei der Abgabe des Arzneipraparates. Auch
wenn fur eine Rezeptur eine Endkontrolle nicht gefordert ist, so sollte auch fur
eine Rezeptur mindestens eine Nachkontrolle des Einsatzes der Rohstoffe
und deren Einwaagen wie auch eine Sichtkontrolle der Verpackung und
Beschriftung selbstverstandlich sein. Fur die Defektur missen diese Kontrollen
auch protokolliert werden.

Beschriftung (Etikettieren):

Gemass Kap 17.1.5 Beschriftung der PhH 10 [231] gelten folgende Bestim-
mungen:

«Die Beschriftung muss derart erfolgen, dass eine unmissverstandliche
|dentifizierung des Inhalts moglich ist und alle qualitatsrelevanten
Informationen ersichtlich sind. Wenn erforderlich, ist vor der Abgabe die
patientenspezifische Beschriftung zu erganzen; die Wahl der Sprache ist dabei
auf den Anwender abzustimmeny.

Im Kap. 17.2.5 Beschriftung der PhH 10 [231] werden noch detailliertere
Angaben aufgefluhrt:

«Eine unmissverstandliche Beschriftung, die eine eindeutige ldentifizierung
des Inhaltes erlaubt und die vorliegende Qualitat klar ausweist, .... »

Bei der patientenbezogenen Beschriftung sind gemass PhH 10 folgende
Kriterien zu beachten:

e Art der Arzneimittel: Besondere Einnahmehinweise (Anmerkung:
Anwendungshinweise) notig....

e Abgabekategorie (A bis E), Betaubungsmittel....(Anmerkung: bei Topika
von untergeordneter Bedeutung)

e Art der Therapie .... Dauertherapie (Anmerkung: Intervalltherapie)

e Patienten/betreuende Drittpersonen: Bedurfnisse der Patienten (zum
Beispiel Kinder, altere Personen, ...)... Zuverlassigkeit und Sicherheit ...

e Von der allgemeinen Dosieranleitung abweichende Angaben zur
Dosierung

Diese allgemeinen Kriterien sind anschliessend im Einzelnen erlautert:

Bezeichnung

Quellenangabe der Zusammensetzung (z.B. PhH 10)

Darreichungsform (z.B. Schuttelpinselung)

Mengenangabe des Inhalts (z.B. 509)

Deklaration der Wirkstoffe nach Art und Menge (z.B. 5mg/qg)

Angabe deklarationspflichtiger Hilfsstoffe (v.a. Im Hinblick auf Allergiker)
Deklaration Ethanolgehalt bei Praparaten zur oralen Einnahme ...
Aufbewahrungsbedingungen (z.B. «Vor Licht geschutzt»)

Identifikation der Abgabestelle (bei Lohnhersteller zusatzlich Hersteller
angeben)
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e Chargenbezeichnung

¢ Verfallsdatum (Format: Tag/Monat/Jahr, z.B. 31.03.2008)

o Aufbrauchfrist; bei Praparaten, die nach Anbruch beschrankt haltbar sind;
bei Praparaten, die innerhalb von 24 h verwendet werden mussen, ist die
genaue Zeit anzugeben.

e Gebrauchsanweisung / Dosierung

o Weitere wichtige Angaben (z.B. «Nicht einnehmen», «Vor Gebrauch
umzuschattelny», Lagerungshinweise etc.)

Die Ph.Eur 6.3 [230] erganzt im Bereich der kutanen Anwendung wie folgt:

e Name jedes zugesetzten Konservierungsmittels
e Falls zutreffend, dass die Zubereitung steril ist

Auch in der Arzneimittel-Zulassungsverordnung, AMZV [232] im Anhang 1
sind Anforderungen zu «Angaben und Texte auf Behalter und Packungs-
material» aufgefuhrt.

In der Heilmittelverordnung (HMV) [229] des Kantons Zurich sind auf
Arzneimitteln zusatzlich folgende Angaben anzubringen:

¢ Arzneimittel der Abgabekategorien A und B sind im Sinne der
Arzneimittelverordnung (VAM) so zu kennzeichnen, dass die
Abgabestelle identifizierbar ist
¢ Arzneimittel nach Formula magistralis sind mit dem Namen der Patientin
oder des Patienten zu bezeichnen
e Arzneimittel nach Formula magistralis sind mit dem Datum der Abgabe zu
bezeichnen
o Weitere Kennzeichnungen sind vorzunehmen, wenn das Rezept es
anordnet
Da es kaum moglich ist, alle diese Angaben auf einem Etikett anzubringen,
sollten bei der Abgabe einer Magistralrezeptur an Patienten mindestens
folgende Angaben auf einem Etikett vorhanden sein, damit die Sicherheit, die
Therapie und Qualitat gewahrleistet ist:

e Eindeutige Bezeichnung (Praparatename) mit Angabe der(s)
Wirkstoffe(s) und deklarationspflichtiger Hilfsstoffe

Anwendungshinweise

Chargenummer / Herstellungsdatum bei Rezeptur

Offenes Verfalldatum und soweit nétig die Aufbrauchsfrist

Falls notwendig, Lagerungshinweise

Herkunft (Adresse der Apotheke)

Fur die Angabe von deklarationspflichtigen Hilfsstoffen kann die Liste
betreffend Hilfsstoffe nach E-Nummer und die entsprechende Deklarations-
pflicht nach Swissmedic zur Hilfe genommen werden.
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Aus den obigen Vorschriften fur die Beschriftung ist klar ersichtlich, dass die
Angabe des Verfalldatums und / oder der Aufbrauchsfrist unerlasslich ist. Der
gut gemeinte Hinweis «zum alsbaldigen Verbrauch bestimmt» genugt nicht! Im
vorliegenden Buch wurde daher bei den Rezepturen grossen Wert auf ein
Vorhandensein von Stabilitatsdaten gelegt, um, wenn immer maoglich, ein
Verfalldatum angeben zu konnen.

Falls nun von einer Rezeptur die Haltbarkeit nicht bekannt ist, so kdnnen flr
unkonservierte, wassrige und somit mikrobiologisch anfallige Praparate die
Aufbrauchsfristen als «Richtwerte» zur Hilfe genommen werden.

Auf jeden Fall sollten die wichtigsten Informationen gemass den obigen
Angaben - v.a. die Anwendungshinweise - bei der Abgabe und Beratung dem
Patienten mitgeteilt werden.
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243 Haltbarkeitsangaben fiir Magistralrezepturen
Siehe unter anderem Literaturen [210], [211], [212].

Der Apotheker ist fur die Qualitat des abgegebenen Arzneimittels verant-
wortlich, was u.a. bedeutet, dass die Qualitat auch nach der Abgabe an den
Patienten bis zu einem definiertem Datum erhalten bleiben soll. Die Begriffe
werden in der PhH 9 [210] folgendermassen definiert:

# Verwendbarkeitsfrist

Verwendbarkeitsfrist ist die Zeitspanne innerhalb derer ein Ausgangs-
stoff, Zwischenprodukt oder Reagenz unter Einhaltung der vorgeschrie-
benen Lagerung verwendet werden darf. Nach Ablauf der Verwend-
barkeitsfrist durfen sie nur noch verwendet werden, wenn sie bei erneuter
Prufung den gestellten Anforderungen entsprechen.

# Aufbrauchsfrist

Aufbrauchfrist ist die Zeitspanne, innerhalb derer ein Arzneimittel nach
Offnen der Packung respektive nach erster Entnahme einer Dosis
eingenommen / angewendet werden darf

# Verfalldatum

Verfallsdatum ist das vom Hersteller in unverschlusselter Form
angegebene Datum, nach dem ein Arzneimittel nicht mehr eingenommen
/ angewendet werden darf

Weitere verwendete Begriffe:
# Haltbarkeitsfrist (synonym Laufzeit)

Zeitraum zwischen der Herstellung und dem Verfallsdatum des
Arzneimittels vor dem Anbruch /DAC/NRF [220])

#* Lagerungszeit

Verschiedentlich verwendet (z.B. Von K. Albert [142]), jedoch ohne
genauere Definition. Die Lagerungszeit entspricht am ehesten der
Verwendbarkeitsfrist.

Stabilitatsbegrenzende Faktoren sind [210]:
#* Chemische Stabilitat

Oxidationsempfindlichkeit (z.B. Dithranol, Fette, Ole etc.), Isomeri-
sierungsprozesse und Zersetzungen auf Grund des pH-Wertes etc.

# Verlust von Bestandteilen der Zubereitung

Diffusion durch Verpackung (Verdunstung, Entweichen von lod aus lod-
PVP-Augentropfen, Bildung von Braunstein in Kaliumpermanganat-
lI6sungen etc.)

#* Physikalische- und physikaisch-chemische Veranderungen

Kristallwachstum, Veranderung des pH-Wertes, Konsistenzverlust bei
Gelen, Ausodlen von Salben etc.
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# Mikrobielle Instabilitat

Mikrobielles Wachstum durch ungenltgende oder falsche Konservierung,
Inaktivierung des Konservierungsmittels, Absorption des Konservierungs-
mittels durch die Verpackung etc.

Da durch mehrmaliges Offnen einer Verpackung (v.a. beim Salbentopf) eine
«Mehrfach-Kontamination» erfolgt, kann die mikrobiologische Stabilitat einer
wasserhaltigen Rezeptur sehr oft der limitierende Schritt der Haltbarkeit sein.
In diesem Fall muss dann die Aufbrauchsfrist und nicht die Haltbarkeit
berucksichtigt, respektive auf dem Etikett angegeben werden.

Vorgeschaltete Hygienemassnahmen bei der Herstellung und Abfullung sind
daher sehr wichtige Massnahmen, um die mikrobiologische Stabilitat voll
auszunutzen. Eine Konservierung von wassrigen Systemen kann dabei die
mikrobiologische Stabilitat deutlich erhohen, darf dabei jedoch fehlende GMP
oder Hygienemassnahmen nicht kompensieren. In diesem Zusammenhang
muss auch erwahnt werden, dass Triglyceride (Ole) oder Kohlenwasserstoffe
(Vaselin) ebenfalls Mikroorganismen enthalten und somit auch wasserfreie
Praparate nicht automatisch als keimfrei betrachtet werden konnen [213].

Wenn man nun von einer chemisch-physikalisch stabilen Rezeptur ausgeht,
so haben verschiedene Arbeitsgruppen Richtwerte fur die Aufbrauchs-
fristen (nicht Haltbarkeiten!) aller moglichen Arzneiformen in verschiedenen
Primarverpackungen erarbeitet. Eine solche Liste der Richtwerte sei
untenstehend zusammenfassend wiedergegeben.

Aus der Liste ist u.a. deutlich ersichtlich, dass die Aufbrauchsfrist gerade bei
wasserhaltigen Arzneimitteln stark von der Art der Primarverpackung -
Abflullung in eine Tube oder Topf - abhangt. Das bedeutet, dass die
mikrobiologische Haltbarkeit bei wasserhaltigen, halbfesten Arzneiformen in
einer Tube entscheidend langer ist. Eine prinzipielle Abflullung in eine Tube ist
daher trotz des hdoheren Preises immer zu empfehlen und bei unkonservierten,
wasserhaltigen Praparaten ein Muss.

Aufbrauchsfristen konnen bei folgenden Situationen zur Anwendung kommen
und / oder es sind folgende Punkte zu beachten:

1. Falls die Aufbrauchsfrist kirzer als das Verfalldatum der Haltbarkeit
(Laufzeit) ist, dann muss die Aufbrauchsfrist auf dem Etikett bertck-
sichtigt resp. angegeben werden. Dies ist v.a. bei unkonservierten Gelen,
Suspensionen oder O/W-Emulsionen mit einer Aufbrauchsfrist von 1-2
Wochen der Fall. In der Regel wird dann das Abgabedatum als
Anbruchdatum festgelegt.

2. Falls Aufbrauchsfrist langer als das Verfalldatum der Haltbarkeit ist, dann
muss die Aufbrauchsfrist nicht bertcksichtigt werden.
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3. Falls keine Stabilitatsstudien und somit Haltbarkeitsangaben einer
Rezeptur vorliegen, kann dafir im Notfall die Aufbrauchsfrist auf dem
Etikett angegeben werden. Beachte jedoch, dass die Aufbrauchsfrist die
mikrobiologische und nicht die chemische Stabilitat bertcksichtigt. Daher
sollte dies nur bei unkonservierten und somit mikrobiologisch heiklen
Praparaten zur Anwendung kommen. Auch hier wird dann in der Regel
das Abgabedatum als Anbruchdatum festgelegt.

4. Aufgrund der kurzen Aufbrauchsfrist von unkonservierten Praparaten
sollte die Abgabemenge so berechnet werden, dass diese auch in der
entsprechenden Frist aufgebraucht wird.

Richtwerte der Aufbrauchsfristen beim Patienten fur chemisch und
physikalisch (galenisch) stabile dermatologische Rezepturen (Daten aus Lit.

[210]):

Arzneiform Max. Aufbrauchfrist
Topf/Flasche Tube SpD

Alkoholische Gele - 3 Monate -

Collodia 6 Wochen - -

Crémes, O/W und W/O, konserviert 3 Monate 1 Jahr 6 Monate

Cremes, O/W nicht konserviert n.a. 1 Woche 1 Woche

Cremes, O/W nicht konserviert im KS - 2 Wochen | 2 Wochen

Cremes, W/O nicht konserviert n.a. 1 Monat 1 Monat

Flussigkeiten extern, konserviert 6 Monate

Flissigkeiten extern, nicht konserviert 2 Wochen

Flissigkeiten extern, Ethanol >15% m/m 3 Monate

Hydrogele -> Crémes O/W

Ldsungen -> FlUssigkeiten

Nasensprays, konserviert (mit Zerstduberpumpe) 6 Monate

Nasensprays, konserviert (Pipetten- u. Quetschfl) 1 Monat

Ohrentropfen wasserfrei 6 Monate

Ohrentropfen wasserhaltig, konserviert 1 Monat

Ohrentropfen wasserhaltig, nicht konserviert 24 Stunden

Salben wasserfrei 6 Monate 3 Jahre 3 Jahre

Shampoos 6 Monate

SpD: Spenderdose
n.a.: Abgabe im Topf wird nicht empfohlen

KS: Lagerung im Kiihlschrank bei 2°-8°C empfohlen
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3 Nutzliche Tabellen, Hinweise und Systematik

3.1 Trivialmasse (Volumetrische Massangaben)

Siehe Literatur [198].

20 Tropfen = ca. 1 g bei wassrigen Losungen
45-65 Tropfen = ca. 1 g bei alkoholischen Lésungen (Tinkturen)
1 Tee- oder Kaffeeloffel =ca. 5ml( 4- 6ml
1 Dessert- oder Kinderltffel =ca. 10ml( 8- 12ml)
1 Ess- oder Suppenloffel =ca. 15ml( 12- 20 ml)
1 Tasse oder Wasserglas = ca. 150 ml (100 - 200 ml)

1 Messerspitze =ca

. 100 - 500 mg Pulver [237]

1 g Salbe = ca. 3 cm Salbenstrang aus Tube |
1 Fingertip unit (Erwachsene) = 0.5 g Salbe [241]
Korperregion in Fingertip units
1 Hand = 1 Fingertip units
1 Arm = 3 Fingertip units
1 Fuss = 2 Fingertip units
1 Bein = 6 Fingertip units
1 Gesicht = 2.5 Fingertip units
1 Rumpf (Vor- & Rickseite) = 14 Fingertip units
1 Ganzer Korper = 40 Fingertip units

Badekonzentrat fur Vollbad (ca. 100 L)
Badekonzentrat fur Vollbad (ca. 200 L)
Badekonzentrat fur Sitzbad (ca. 30-50 L)

=ca. 5-10 ml (Kind)
= ca. 20 - 30 ml (Erwachsene)
=ca. 2- 5ml
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3.4 Allgemeine Angaben zu Wirkstoffen und Wirkstoffgruppen

3.4.1 Obsolete Wirkstoffe

Das NRF (Neues Rezeptur-Formularium) enthalt eine Liste von bedenklichen
Rezepturen mit Wirkstoffen, die nicht mehr verordnet werden sollten. Im
dermatologischen (inkl. umliegenden) Bereich gehdren folgende Wirkstoffe zu
dieser Gruppe [242]:

Amine (Di- und Triethanolamine)

Benzol

Borsaure

Chloroform

Chrom(VI)Verbindungen

Crotondl: toxisch, kokarzinogen, stark hautreizend

Diacetylaminoazotoluol (Pellidol): stark allergisierend, karzinogen

Epinephrin hochkonzentriert: Blutstillung im Dentalbereich

Formaldehyd: >0.2%; Ausnahme im Dentalbereich

Furfurol

Germanium-Verbindungen

Hydrazin: Krampfgift, karzinogen, hautschadigend, neuro-, hepato-

und pneumotoxisch

Immergrunkraut (Vinca minoris herba)

Kava Kava

Krappwurzel (Rubia tinctorum radix)

Mandelonitril (Mandelonitril-glykoside, Amygdalin, Laetrile, Vitamin

B17)

Naphthalin: Vergiftungen Methamoglobinbildung

Naphtol (2-Naphtol): nephrotoxisch

Phenolhaltige Formulierungen

Pyrrolizidinalkaloid-haltige Drogen: z.B. Borago, Petasitidis folium

Quecksilber(l)chlorid: mutagen, teratogen, neuro- und nephrotoxisch
e Quecksilber(ll)oxid: mutagen, teratogen, neuro- und nephrotoxisch

Das Hydrochinon ist ebenfalls infolge kanzerogener und gentoxischer Wirkung

nicht unproblematisch. Die Verwendung von Hydrochinon ist gemass

Verordnung des EDI Uber kosmetische Mittel (VKos) streng reglementiert.

Hydrochinon darf demzufolge in kosmetischen Mitteln nicht enthalten sein. Ein

Einsatz in Magistralrezepturen ist daher kritisch zu beurteilen.
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3.4.2 Wirkungsspektrum und Eigenschaften der Antiseptika und Antibiotika

Eigenschaften c g
2lo| €
2| &|E
s|lc| o
+ |, o |25 |5
. : 628|993 o
Praparat/Wirkstoff E|E 5|52 Els |8
6l6|S|a|8|a|3]|5|8
Benzalkoniumchlorid® + | +-[+-[ -+ |+ ja | nein
Borsaure” ++ nein
Castellanilosung farblos (Chlorkresol) +-+ |+ - ja nein
Castellanilosung gefarbt (Fuchsin/Phenol)| + |+ -|+-| - | + | + | ja ja
Chloraminlésung + |+ -+ (ja) | nein
Chlorhexidin-Glycerin® ++| + |+ - - [(F)]|(H)] ja |(a)]|nein
Chlorhexidin-Mundspiillésung” ++| + [+-] - [(D)](H) (a) | nein
Chlorhexidin-Salicyl-Spiritus” ++| + [+-] - [(D]H)] ja [Ga)|nein
Chlorhexidinlésung 0,2%" ++| + [+-] - [(D)](+) (a) | nein
Clioquinol ++| + + |++ nein’
Dakinlésung [+ + [((F) + ]| + ja [nein
Eosinlosung ethanolisch + |+ + | + [ ja |nein| ja
Eosinlosung konserviert (wassrig) + |+ + | + [nein|nein| ja
Glycerin (mit Chlorhexidin) |+ |+ - [+ () (ja) | nein
Gcherin-AIkohoIG) sl Bl e e s ja nein
lodpovidon-Zuckersalbe + |+ [+ [+ |+ |+ nein| ja
Kaliumpermanganat s jal ja
Oleate d'argent + |+
Phenoxetollosung + [+t + -+ - nein
Pyoktaninlésung + |+ - -t +t]ljalja]| ja
Salicylspiritus desinfizierend” ++| + |+ | - |+ |+ ]ja]|ja|nein
Schuttelpinselung desinfizierend” ++|+ |+ | - |+ |+ ]|ja]|ja|nein
Silbernitrat + [+ [+ -] - [(F)] + Ga)| ja”
Tetrazyklinhydrochlorid + | +- - - ja| ja
Triclosan + |+ |+ - + nein
Wasserstoffperoxidldsung 3% + |+ ((H)|+ |+t (ja)
Legende: Legende:
" Chlorhexidin und Benzalkoniumchlorid ++ sehr gut wirksam
) Ausnahme (heute nicht mehr empfohlen) + gut wirksam
* Verursacht erst Flecken auf Haut / Kleidung + - teilweise wirksam
*) Erst auf Haut schwarze Flecken (Oxidation) - unwirksam
®) In Produkten mit ) enthalten (+) langsam wirksam
° Bei Raumtemperatur nicht sporozid (hohe Konz./lange Einwirkzeit)
Literaturhinweise siehe in den Monographien (ja) individuell sehr verschieden
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3.4.4 Ichthyol® hell und dunkel und Teer

Zusammenstellung einiger Daten Uber Ichthyol® hell (Ichthyol® pale), Ichthyol®
dunkel (Amsubit, Ammoniumsulfobituminat, Ichthammol) und Steinkohleteer

(Pix lithanthracis) im Vergleich.

3.4.4.1 Chemisch-physikalische Eigenschaften

Eigenschaften |Ichthyol® dunkel Ichthyol® hell
Ichthammol Ichthyol® pale [87] [233]
[87] [233]

Farbe braun/schwarz hellbraun/dunkelbraun

Geruch charakteristisch schwach charakteristisch

Konsistenz viskOs dunnflUssig

Loslichkeit / Loslich in Wasser und Loslich in Wasser und

Mischbarkeit Glycerin, homogen Glycerin, homogen
mischbar mit Wollwachs mischbar mit Wollwachs
und Vaseline, schwerloslich |und Vaseline, schwerldslich
in Ethanol 96%, fetten Olen |in Ethanol 96%, fetten Olen
und flissigem Paraffin und flissigem Paraffin

Herstellung Schwelprodukt von Schwelprodukt von
schwefelreichem schwefelreichem Olschiefer;
Olschiefer; Sulfonierung Sulfonierung des hoch-
des hochsiedenden siedenden Destillates mit
Destillates mit Schwefel- Schwefelsaure und
saure und Neutralisation mit | Neutralisation mit
Ammoniak Ammoniak

pH-Wert 6.0-7.5 6.0-7.5

Sulfatasche max. 0.3% max. 0.3%

Organisch gebun- mind. 10.5% min. 10.0%

dener Schwefel

Gesamtammoniak 4.5-7.0% 3.0-4.0%

Sulfatschwefel max. 20% max. 1%

Trockensubstanz 50 - 56% 50 - 60%

Molekulgrosse der
Inhaltsstoffe

grosse Molekule, darum
hochviskos

kleine Molekule, darum
dunnflussig

Wichtige Charakteristika sulfonierter Schieferdle ist ihr hoher Schwefelgehalt.
Da der organisch gebundene Schwefel aufgrund differenzierter Herstellungs-
bedingungen unterschiedlich eingebaut wird, zeigen helles und dunkles
Ichthyol® zum Teil unterschiedliche pharmakologische Wirkungen, siehe Kap.
Pharmakologie der Schieferéle
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3.4.4.2 Unterschiede Schieferdle zu Steinkohleteer [87]

Ichthyol® dunkel

Steinkohleteer

Rohstoff: Olschiefer

Rohstoff: Steinkohle

Verarbeitungstemperatur: < 480°C

Verarbeitungstemperatur: ca. 1000°C

schwefelreich (9-11%)

schwefelarm

wasserldslich (polar)

wasserunldslich (unpolar)

nicht kanzerogen

eindeutig kanzerogen [91]

nicht mutagen

nicht phototoxisch

phototoxisch [92]

e keine N-Verbindungen

o PAK*-Gehalt um 5-6
Zehnerpotenzen tiefer als bei Teer

e polare Sulfonatsalze

e phenolarm

e reich an N-Verbindungen
e viele PAK" wie Benzopyren (z.B. ein
Gehalt von ca. 5700ppm)

e phenolreich

oberflachenaktiv

oberflachenaktiv

A PAK: polyzyklisch aromatische Kohlenwasserstoffe

Sulfonierte Schieferdle werden aufgrund

ihrer Farbe und des charak-

teristischen Geruchs falschlicherweise haufig mit den Teeren (z.B. Stein-
kohleteer) gleichgestellt. Ichthyol® ist frei von Stickstoffbasen. Bedingt durch
die tiefe Verarbeitungstemperatur ist ihr Gehalt an kanzerogenen PAK's im
Gegensatz zum Steinkohleteer vernachlassigbar gering (ppb-Bereich). Die
Unterschiede zwischen Steinkohleteer und Schieferolen sind bedeutend.
Holzteere (nicht mehr im Handel) weisen einen noch hoheren Phenolanteil auf
(starker anasthesierend), weisen jedoch eine hohere Sensibilisierungsrate auf.
Die Phototoxizitat ist bei Ichthyol® jedoch sehr gering [93].

3.4.4.3 Pharmakologie der Schieferéle (Ichthyol® hell dunkel) [87] [69]

Wirkungen Ichthlol® dunkel Ichthyol® hell
analgetisch + +
antibakteriell ++ ++
antiekzematos + +
antimitotisch / antipsoriatisch + ++
antimykotisch + ++
antiphlogistisch ++ ++
antiprurigin6s + ++
antiseborrhoisch ++ +
durchblutungsférdernd + ++
Hemmung PAF® + +++(10x)
keratolytisch + +
NW: Kontaktdermatitis [90] moglich moglich
resorptionsfordernd + +

B) PAF: Plattchen aktivierender Faktor
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3.4.4.4 Klinische Studien [87] [69]

Indikationsbereiche Ichthyol® dunkel | Ichthyol® hell
Abszesse ++ +
Akne + ++
Ekzem + ++
Furunkel ++ +
Kopfschuppen ++ ++
Mykosen + ++
Neurodermitis + ++
Panaritium, Paronychie + +
Pruritus + +
Psoriasis + ++
Rosazea + ++
Seborrhoe ++ ++
Thrombophlebitis ++ +
Ulcus cruris ++ +

Ichthyol® kann auch in 100%-iger Form angewendet werden, wobei die Masse

sehr zah und dickflussig ist.

3.4.4.5 Pharmakokinetik [87]

Die Penetrationstiefe einer 5% dunklen Ichthyol®-Formulierung wurde im
Stripping-Fluoreszenz-Test untersucht.

beobachtet.

35

Als Grundlage wurden Vaselin,
Absorptionsbasis, W/O Wollfett, O/W Emulsion und Hydrogel verwendet. Die
tiefste Penetration wurde nach 3-stuindiger

Applikation aus Vaselin




3.4.4.6 Inkompatibilitaten [95] [96] [97] [98] [99]

Ichthyol® und Teere sind oberflaichenaktiv. Diese Eigenschaft fiihrt zu
verschiedenen Wechselwirkungen zwischen Wirkstoff und Grundlage. So kann
es auch verschiedentlich zu Konsistenzanderungen kommen v.a. bei
Emulsionen. Ichthyol® dunkel und hell zeigen dieselben Inkompatibilitaten und
sind somit untereinander austauschbar, wobei Ichthyol® hell (Ichthyol® pale)
teurer ist.

Substanzen/Wirkstoffe Ichthyo!® Teer
Acriflavinsalze K.A. K.A.
Alkalien (Natronlauge, Kalilauge etc.) - K.A.
Alkaloide - K.A.
Carbopolgel - [99] - [99]
Celluloseether K.A. K.A.
Emulsionen Typ W/O (nichtion. Tenside) - - [95]
Erdalkalimetalle (Magnesium, Calcium) - K.A.
Ethacridinsalze K.A. K.A.
Hydrophile Salbe KA (non ionogen.) ++ +

Hydroxychinolin K.A. K.A.
Hydroxyethylcellulosegel (HEC) K.A. - [99]
lodide - K.A.
Kationenaktive Substanzen, QAV - K.A.
Kupfersalze K.A. K.A.
Macrogolgrundlagen + +

Natriumalginat K.A. -

Natriumalkylsulfate (in Coldcream) - [95] K.A.
Salze (hohere Konz.) - K.A.
Sauren - K.A.
Schwermetalle (Wismut, Blei, Zink, Hg) - K.A.
Silbernitrat K.A. K.A.
Ung.alcoholes lanae - [99] -

Ung.hydrophilicum anionicum ++ +

unvertraglich
+ gering vertraglich
++ gut vertraglich
k.A. keine Angaben
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3.5 Hilfsstoffe nach E-Nummern

Im Internet kdnnen zu diesen Stoffen die aktuellen Daten Uber folgende

Webseiten gesucht werden (Stand: Marz 2010):

http://de.wikipedia.org/wiki/Lebensmittelzusatzstoff

http://www.gifte.de/Lebensmittel/e-nummern.htm

http://www.zusatzstoffe-online.de/home/
http://www.meb.uni-bonn.de/giftzentrale/zusatzst/e-nridx.html
http://www.admin.ch/ch/d/sr/812_212_22/app5.html

3.5.1

auf Packung und Packungsbeilage

a) Deklarationspflicht [232]
Auf dem Behalter, auf der ausseren Packung und in der Arzneimittelinfor-
mation mussen deklariert werden:

¢ Alle Konservierungsstoffe («Conserv.: »)
e Alle Antioxidantien («Antiox.: »)

Ausserdem mussen deklariert werden:
e Die Farbstoffe («Color: » nach Buchstabe C der Tabelle unten)
e Die Aromatica, Sussstoffe und Geschmacksverstarker nach Buchstabe D

der Tabelle unten
e Die Ubrigen Hilfsstoffe nach Buchstabe E der Tabelle unten

Anforderungen an die Deklaration von pharmazeutischen Hilfsstoffen

Hilfstoffgruppen

Bezeichnung

Arzneimittel

Gruppe
Parenteral. Kutan, Peroral
Schleimhaut,
Auge

Umfang Art Umfang Art Umfang Art
A Conserv.: alle quant. alle qual. | alle qual.
antimikrobiell
wirksame Stoffe
B Antiox.: alle quant. alle (1) qual. | alle (1) qual.
Antioxidantien
C Color.: alle quant. alle (2) qual. | 3.5.2.1 qual.
Farbstoffe
D - - 3.5.2.2 qual. | 3.5.2.2 qual.
Aromatica, pauschal pauschal
Sissstoffe, «Aromatica» «Aromatica»
Geschmacks-
verstarker
E alle (3) qual. 3.5.23 qual. | - -
Ubrige Hilfsstoffe
Erlauterungen:

(1): Ausgenommen Ascorbinsaure und Tocopherole sowie deren Derivate.
(2): Gemass Kap. 17.4 Farbmittel fur Arzneimittel, Pharmacopoea Helvetica
(3): Geringe Mengen von Sauren oder Basen zur Einstellung des pH-Wertes von Injektionslésungen sind nicht deklarations-

pflichtig.

37




3.5.2 Deklarationspflichtige Hilfsstoffe

3.5.2.1 Farbstoffe

E-Nr. gebrauchliche Synonyme EINECS Klasse

E 102 Tartrazin 217-699-5 Monoazo

E 104 Chinolingelb 305-897-5 Chinophthalon

E 110 Gelborange S 220-491-7 Monoazo

E 120 Carminsaure, Cochenille, Karmin Karmine: 215-724-4 Anthrachinon
Karminsaure: 215-023-3

E 122 Azorubin 222-657-4 Monoazo

E 123 Amaranth 213-022-2 Monoazo

E 124 Ponceau 4R 220-036-2 Monoazo

E 127 Erythrosin 240-474-8 Xanthen

E 129 Allurarot AC 247-368-0 Monoazo

E 131 Patentblau V 222-573-8 Triarylmethan

E 132 Indigotin, Indigocarmin 212-728-8 Indigoid

E 133 Brillantblau FCF 223-339-8 Triarylmethan

E 141 (i) Kupferhaltige Komplexe der Chlorophylle Kupferchlorophyll a: 239-830-5 Porphyrin
Kupferchlorophyll b: 246-020-5

E-Nr. gebrauchliche Synonyme EINECS Klasse

E 141 (ii) Kupferhaltige Komplexe der Chlorophylline - Porphyrin

E 142 Brillantsauregriin BS, Griin S 221-409-2 Triarylmethan

Zuckercouleur 232-435-9 -

E 150 a Einfaches Zuckercouleur

E 150 b Sulfitlaugen-Zuckercouleur

E 150 c Ammoniak-Zuckercouleur

E 150d Ammonsulfit-Zuckercouleur

E 151 Brillantschwarz BN 219-746-5 Bisazo

E 160 b Bixin, Norbixin, Annato Annatto: 215-735-4 Carotinoid
Bixin: 230-248-7

Legende:

E-Nummer: | Nummer der Europdischen Union bzw. der

Europaischen Gemeinschaften
EINECS: European Inventory of Existing Commercial

Chemical Substances
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3.5.2.2 Aromatica, Sussstoffe und Geschmacksverstarker

Name

Aspartam

Bergamottol

Cyclamate (Saure und alle Salze)

Ethylvanillin

Glutamate (Saure und alle Salze)

Saccharine (Saure und alle Salze)

Vanillin

3.5.2.3 Deklarationspflichtig in kutanen, auf Schleimhauten und am Auge
angewandten Arzneimitteln

Name

Wollwachs und Wollwachsderivate (Lanolin und Lanolinderivate)

Laurylsulfate (alle Salze)

Macrogole mit Molekularmasse bis 900

Propylenglycol
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3.6 Flecken durch dermatologische Praparate; ihre Entfernung

3.6.1 Material- und Gewebevertraglichkeit der Chemikalien

Folgende Chemikalien fihren zu Schadigung entsprechend aufgefuhrter
Gewebe bzw. Materialien: [218], [219]

Naturfasern:

Baumwolle: Eisessig

Leinen, Hanf: Eisessig und Alkalien

Naturseide: Eisessig

Wolle: Alkalien

Synthesefasern:

Kunstseide:

Acetat-: Alkalien, Wasserstoffperoxid, Ether,

Aceton, Ethanol, Chloroform, Eisessig,

Essigsauremethyl- (und ethyl-)ester
Kupfer-: Alkalien, Wasserstoffperoxid und Eisessig
Viskose- (Reyon, Zellwolle): Eisessig

Polymerisatfasern:

Acrylnitril-Vinylchlorid- (Vinyon®): Aceton, Chloroform, Eisessig,
Essigsauremethyl- (und ethyl-)ester

Polyacrylnitril- (Dralon®, Orlon®):  keine Angaben

Polyamid- (Nylon Perlon®): Alkalien, Sauren, Chloroform und Eisessig
Polyester (Trevira®): Alkalien
Polyvinylchlorid (PVC): Aceton, Chloroform, Eisessig,

Essigsauremethyl- (und ethyl-)ester

3.6.2 Flecken auf der Haut

Diese konnen nahezu alle mechanisch, z.B. mit einem Bimsstein oder mit
gebrauchlichen Scheuermitteln, sofern sie nicht tief in die Haut eingedrungen
sind, entfernt werden. Das Auftragen von Chemikalien ist eher nicht zu
empfehlen. Bei Verwenden von Lésungsmitteln sollte die Haut nachtraglich
grundlich gewaschen werden. Anschliessend ist ein Einfetten der Haut
angezeigt. Flecken in der Nahe von Wunden sollten nur mit Ether, Ethanol
(verdinnt) oder mit verdinnter Wasserstoffperoxidldsung behandelt werden.
Wasser ist zu vermeiden [218], [219].
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3.6.3 Fleckenentfernungsmittel
Siehe Literatur [218] und [219]

Substanz

Ammoniumbituminosulfat:

Anthrarobin:

Argentum nitricum:
Braunstein:

Chlorhexidin:

Cignolin:

Clioquinol (Vioform®):

Dithranol:
Eosin:
Fette und Oele:

Fuchsin:
Gentianaviolett:
Gerbstoffe:
Ichthammolum:
Ichthyol®:

lod:

lod-PVP:
Kaliumpermanganat:

Fleckenentfernung

--> unter Ichthammolum

Mit Chloroform oder absolutem Ethanol aus-
waschen, ev. unter Erwarmen (Vorsicht!).

--> unter Silber

Empfindliche Stoffe und Marmor behandelt man
mit 5%-iger Ammoniumhydrogensulfidiésung,
wascht aus und |0st das gebildete Mangansulfid
mit 10%-iger Kaliumcyanidldsung (Vorsicht!).
Sonst eignet sich 5-10%-ige Salzsaure (fur
Flecken auf der Haut), heisse 10%-ige Oxal-
saureldsung oder eine schwach salzsaure, 20%-
ige Natriumhydrogensulfittosung. Grundlich mit
Wasser auswaschen.

Keine Chlorbleiche (Fleckenbildung auf der
Wasche). Peroxide oder Perborate verwenden.
--> Anthrarobin

Waschestlcke in 2%-iger Essigsaure 2 Stunden
einlegen, mit Wasser nachwaschen und an-
schliessend fur weitere 2 Stunden in eine 2%-
ige Natriumthiosulfatldsung legen. Danach gut
auswaschen und etwa 10 Minuten in Seifen-
wasser kochen

--> Anthrarobin

--> Teerfarbstoffe

Magnesiumoxid und Kieselgur (Siliziumoxid) mit
Benzin, Tri- oder Tetrachlorethylen zu einer
Paste verarbeiten und in dicker Schicht auf die
betreffenden Stellen auftragen. Fliesspapier
unterlegen. Nach dem Trocknen ausbursten und
mit warmem Seifenwasser nachwaschen. Kalk-
reste von Linimenten, Emulgatoren mit verdunn-
ter Essigsaure oder Seifenspiritus entfernen. Bei
alteren Flecken mehrmals wiederholen.

--> Teerfarbstoffe

--> Teerfarbstoffe

--> Tannin

Mit warmem Seifenwasser auswaschen.

--> |chthammolum

Behandlung mit 10%-iger
Natriumthiosulfatiésung oder 10%-igem
Ammoniak. Gut auswaschen.

Kann mit Wasser gut ausgewaschen werden.
--> Braunstein
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Substanz

Karbol-Fuchsin-Losung:

Kupfersalze:

Lanolin:
Lugolsche Losung:

Merbromin:

Pyoktanin:
Pyrogallol:

Resorcin:

Silber:

Fleckenentfernung

--> Teerfarbstoffe

Mit warmer 20-30%-iger Kaliumiodidlésung oder
mit 10%-iger Essigsaure betupfen und an-
schliessend mit lauwarmer 20%-iger Natrium-
chloridlosung nachbehandeln.

Mit Ether, Aceton, Benzin oder ahnlichem. Nicht
geeignet ist Ethanol.

--> |lod

Oxidation mit 1-2%-iger Kaliumpermanganat-
I0sung; es entstehen Flecken von Braunstein.
Weitere Behandlung --> unter Braunstein.

--> Gentianaviolett

Alte Flecken kdnnen nicht entfernt werden.
Gelegentlich kommt man zum Ziel, wenn man
eine 5-10%-ige Eisen(ll)-sulfatldsung unter
Erwarmen so lange einwirken lasst, bis diese
tief schwarzblau geworden ist. Nun wascht man
mit Wasser gut aus und behandelt sofort mit
Kleesalzlosung (Kaliumhydrogenoxalat).
Schliesslich wird mit Wasser gut nachgespdilt.
Dieses Verfahren ist falls erforderlich mehrmals
zu wiederholen, fuhrt aber trotzdem selten zum
Erfolg. Pyrogallol-Flecken auf Leinen lassen
sich haufig durch Oxalsaureldsung und langeres
Belichten entfernen.

Mit 10%-iger Zitronensaureldsung behandeln.
Sehr alte Flecken wie unter Teerflecken ange-
geben entfernen.

Frische Flecken lassen sich mit Seifenwasser
entfernen. Altere, belichtete Flecken werden mit
10%-iger Kaliumiodidlosung behandelt und mit
10%-iger Natriumthiosulfatlosung ausgewa-
schen. Auch durch direkte Einwirkung von war-
mer 10-20%-iger Natriumthiosulfatlésung ver-
schwinden altere Flecken.

Hollensteinflecken entfernt man vorteilhaft von
der Haut mit «Sublimatfleckenwasser» (Hydrar-
gyri dichloridum 10 g, Ammonii chloridum 10 g,
Aqua purificata ad 100 ml). Man kann diese
Flecken auch mit Kupferchloridlésung betupfen
und dann mit Natriumthiosulfatlosung nachwa-
schen. In jedem Fall empfiehlt sich vor der
Fleckenentfernung ein Entfetten der betref-
fenden Partien mit einem Ether-Ethanol-
Gemisch.
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Substanz
Tannin:

Teer:

Teerfarbstoffe:

Tetrazyklin:

Fleckenentfernung

Mit 30%-igem Bleiessig behandeln und mit

Wasser nachwaschen oder Eisen(ll)sulfatiosung

einwirken lassen. Mit Oxalsaure, Kaliumhydro-

genoxalat oder Zitronensaure in 10%-iger

Lésung unter Zusatz von 5% Glycerin

behandeln oder Einweichen in verdunnter

Salzsaure und nachwaschen mit Sodalésung.

Bei gefarbten Flecken Behandlung mit Sulfit-

praparaten.

Fleck mit Butter oder warmem Ol aufweichen,

anschliessend mit Magnesiumoxid-Trichlor-

ethylen-Brei behandeln (--> unter Fette und Ole)
und mit Waschmittel auswaschen.

Ausreiben mit starkem Seifenspiritus. In hart-

nackigen Fallen mit Bleichlauge (Natriumhypo-

chloritldsung), Chloraminlésung oder ethanoli-
scher Salzsaureldsung 1% behandeln.

Sorgfaltig mit Wasser nachwaschen. Sehr

bestandige Flecken mussen gebleicht werden:

e Reduktion mit 5-10%-iger Zitronensaure oder
Weinsaure, Natriumhydrogensulfitidsung oder
Natriumdithionitlosung.

e Oxidation mit Natriumhypochlorit, 1-5%-ige
Wasserstoffperoxidlosung oder mit 0,1-2%-
iger Kaliumpermanganatlésung mit anschlies-
sender Entfarbung.

In Kochwasche lassen sich frische Flecken mit

handelsublichen Waschmitteln entfernen. Alte

Flecken konnen durch Einwirken von Form-

aldehydlosung oder alkalischer, 3%-iger

Wasserstoffperoxidlosung entfernt werden.
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4 Dermatologische Grundlagen ohne Wirkstoffe

4.1

Hydrogele

Definition / Zusammensetzung / Galenik [189] [190] [191]:

Hydrogele entstehen durch Quellung von makromolekularen, organischen
Verbindungen (z.B. Cellulosederivaten, Polyacrylaten = Carbopole®, Gela-
tine, Agar, Pektine etc.) oder anorganischen Verbindungen (Aluminium-
silikat = Bentonit) mit Wasser - sie sind somit einphasige gelierte
Flussigkeiten.

Besteht die gelierte Flissigkeit aus Ol oder Kohlenwasserstoffen, spricht
man von Oleo- resp. Kohlenwasserstoffgelen. Beinhaltet die hydrophile
Gelphase eine hydrophobe Olphase (O/W), ergibt sich ein Emulgel. Mikro-
emulsionsgele enthalten in der Regel hohe Tensidkonzentrationen (20%
und mehr). Sie sind transparent und dienen zur Inkorporation von
schwerldslichen Wirkstoffen resp. hohen Wirkstoffkonzentrationen.

Neben der Flussigkeit (Wasser, Alkohole) enthalten Hydrogele in der Regel
noch Feuchthaltemittel (z.B. Glycerol, Propylenglycol) oder Ruckfetter (z.B.
Isopropylmyristat, 2-Octyldodecanol = Eutanol® G) und Konservantien.
Wassrige Hydrogele mussen konserviert werden. Bei Alkoholgehalten
> 20% und Propylenglycol > 10% kann eine Konservierung entfallen.
Mogliche Konservierungsmittel: --> FH hinten.

Eigenschaften / Wirkung:

Wegen des hohen Wasser- und / oder Alkoholgehaltes wirken Hydrogele
angenehm kuhlend, juckreizlindernd und antiphlogistisch.

Hydrogele sind gut sekret- und warmedurchlassig
Hydrogele sind in der Regel fettfrei und abwaschbar

Polyacrylatgele hinterlassen im Gegensatz zu den Cellulosegelen keinen
Film und besitzen zudem eine Tiefenwirkung, die mit Alkoholen verstarkt
wird.

Hydrogele kdnnen bei langerer Anwendung austrocknend wirken.

Anwendung:

Bei akut entzindeten Arealen z.B. bei Sonnenbrand, Insektenstichreak-
tionen, bei erythematosen sowie urtikariellen Exanthemen

Bei behaarten und / oder grossflachigen Arealen (leicht verstreichbar)
Behandlungen an Schleimhauten (buccal, vaginal, anal)
Als Gleitgel bei Sonden oder Kathetern
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Beispiele (ohne und mit Wirkstoffen):
Praparat

Cellogel-Schleim 3.5%
Lidocaingel 4%
Lidoral 2%
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4.1-005
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:
Rp:

Hinweis:
Herst:

Lag:
Stabil:
Inkomp.:

Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Carbowax KA

Macrogoli unguentum, Macrogolgrundlage, PEG-Salbe,
Polyethylenglykol-Salbe

Macrogolgrundlagen sind im Vergleich zu Salben und Olen sehr hydro-
phil und daher gut abwaschbar. Aus diesen Grunden ist diese abwasch-
bare und fast geruchlose Grundlage besonders fur die Applikation an
behaarten Stellen geeignet. Fur viele Arzneistoffe sind die Macrogole
gute Losungsmittel und fihren damit zu Lésungssalben (kann Grund fur
schlechte Freigabe sein). Macrogole sind hygroskopisch und entziehen
somit der Haut osmotisch Feuchtigkeit (Austrocknung der Haut). Ver-
wendung als Excipient. Sensibilisierungsgefahr: Polyethylenglykol [58].

Menge berechnet auf 100 g
A Macrogol 400 70.000 g

B Macrogol 1500 30.000 g

Verwendung nur rezepturmassig.

A und B werden auf dem Wasserbad geschmolzen.
Anschliessend kaltrihren.

Dicht verschlossen
Eine Konservierung ist nicht notwendig [58]

Bacitracin

beta-Naphthol

Chloramin

Dithranol

Ethacridinlaktat

Penicilline

Phenole (Parabene), Pyrogallol, Resorcin, Salicylsaure, Tannin
Quaternare Ammoniumverbindungen (QAV)
Schwermetallsalze (Cu/Zn), Silbersalze
Sulfonamidsalze

Wismutsalze

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
D02AX 10.99.00

05/kbo (18.06.2008)
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Prap:
Syn:

Ind:

Dos:

Herst:

Lag:
Stabil:
Inkomp.:

Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATCI/IT:
Stand:

4.1-006
Carbowax GE

Macrogoli unguentum, PEG-Salbe, Polyethylenglykol-Salbe,
Macrogolgrundlage

Macrogolgrundlagen sind im Vergleich zu Salben und Olen sehr hydro-
phil und daher gut abwaschbar. Aus diesen Grinden ist diese abwasch-
bare und fast geruchlose Grundlage besonders fur die Applikation an
behaarten Stellen geeignet. Fur viele Arzneistoffe sind die Macrogole
gute Losungsmittel und fuhren damit zu Losungssalben (kann Grund fur
schlechte Freigabe sein). Macrogole sind hygroskopisch und entziehen
somit der Haut osmotisch Feuchtigkeit (Austrocknung der Haut). Ver-
wendung als Excipient. Sensibilisierungsgefahr: Polyethylenglykol [58].

Menge berechnet auf 100 g

A Macrogol 300 38.740 g
B Macrogol 400 25.000 g
C Macrogol 1500 31.260 g
D Polysorbat 80 2.500 ¢
E Propylenglykol 2.500 ¢

In einem Becherglas A, B und C auf dem Wasserbad schmelzen lassen.
Mischung in eine Porzellanschale (nicht Metall) giessen D und E hinzu-
fugen.Salbe kaltruhren.

Dicht verschlossen
Eine Konservierung ist nicht notwendig [58]

Bacitracin

beta-Naphthol

Chloramin

Dithranol

Ethacridinlaktat

Penicilline

Phenole (Parabene), Pyrogallol, Resorcin, Salicylsaure, Tannin
Quaternare Ammoniumverbindungen (QAV)
Schwermetallsalze (Cu/Zn), Silbersalze
Sulfonamidsalze

Wismutsalze

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Pharmacie HUG, Genéve

D02AX 10.99.00

01/AS (31.07.1986)
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4.1-010
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Hinweis:
Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Cellogel-Schleim 3.5% KA
Carboxymethylcellulosegel

Durchsichtiger, homogener Gel zur Verwendung als Gleitmittel. Dieser
Gel kann auch im Mund angewendet werden. Hydrogele wirken kuh-
lend, juckreizstillend und etwas antiphlogistisch. Sie sind gut sekret-
und warmedurchlassig. Langere regelmassige Anwendung fuhrt zur
Austrocknung der Haut. Die Viskositat kann durch die Menge des Gel-
bildners variiert werden.

Bendtigte Menge auftragen.
Menge berechnet auf 100 g

A Carboxymethylcellulose Na 450 cps 3.500 g
B Parabenkonzentrat 10% FH 1.000 g
C Wasser gereinigt 95.500 g

Achtung bei Verwendung von Carboxymethylcellulose natricum ver-
schiedener Lieferanten (andere Viskositaten!).

B und C mischen. A aufstreuen, mit dem Polytron dispergieren und im
Kuhlschrank ausquellen lassen.

Kihlschrank (2-8°C)

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
D02AX 10.99.00

04/cw (09.02.2006)
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4.2 Schittelmixturen und Lotionen

Definition / Zusammensetzung / Galenik [190] [192] [194]:

Schattelmixturen bestehen aus zwei Phasen, einer flussigen, in der Regel
hydrophilen (Wasser oder Alkohole, Glycerin oder Propylenglycol) und
einer festen (Zinkoxid, Talk, Bentonit) und werden auch als Puder-
suspensionen, flussige Puder, Pinselungen oder Lotionen bezeichnet
(letztere jedoch auch fur dinnflissige Emulsionen).

Der Bentonitzusatz dient zur Viskositatsregulierung (Thixotropie). Trotzdem
muss eine Schuttelmixtur vor der Anwendung immer umgeschuttelt
werden.

Besteht die flissige Phase aus einem Ol oder ist lipophil, so ergeben sich
Schattelmixturen mit ganz anderen Eigenschaften als mit einer hydrophilen
Phase (z.B. Zinkél, Vioform®-Zinkdl etc.).

Wassrige Schuttelmixturen mussen konserviert werden. Bei Alkohol-
gehalten > 20% und Propylenglycol > 10% kann eine zusatzliche Konser-
vierung entfallen.

Die Vorschriften in diesem Taschenbuch enthalten alle mindestens 15%
Propylenglycol und Zinkoxid, welche zusammen eine genugende Konser-
vierung gewabhrleisten.

Eigenschaften / Wirkung:

Die «flussigen Puder» vereinigen die Eigenschaften einer wassrigen
Lésung (Verdunstung) und Puder (Oberflachenvergrosserung) und wirken
dadurch kuhlend, entquellend, austrocknend und entzindungshemmend.
Durch Verdunstung entsteht eine festhaftende Puderschicht, die sich gut
von der Haut abwaschen Iasst.

Alkoholische Schuttelmixturen trocknen und kuhlen starker als wassrige,
kdnnen aber auf verletzter Haut brennen.

Je nach Wirkstoffzusatz sind zusatzliche Wirkungen vorhanden (--> unten).

Anwendung:

Bei subakut entziindeten Arealen mit keiner oder geringer Exsudation - v.a.
auf seborrhoischer Haut und intertrigindsen Hautarealen (z.B. sub-
mammar).

Bei flachenhaftem Pruritus, bei salbenempfindlicher und empfindlicher
Haut.

Sehr beliebtes Adjuvans bei typischen Infektionskrankheiten wie z.B. Wind-
pocken, Herpes Zoster, Varizellen etc.
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Beispiele (ohne und mit Wirkstoffen):
Praparat

Ichthyol®-Schattelpinselung 5%
Menthol-Schuttelpinselung 1%
Polidocanol-Schuttelpinselung 5%
Schuttelpinselung desinfizierend
Schittelpinselung weiss PM
Triamcinolon-Schattelpinselung 0.1%
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Prap:
Syn:

Ind:

Dos:

Hinweis:

Herst:

Lag:
Stabil:

Inkomp.:

Haltb:

Verpack:
Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

4.2-020

Zink Schittelpinselung BS

Weisse Schuttelpinselung ethanolisch,
Suspensio alba cutanea spirituosa, Schuttelpinselung weiss ethanolisch

Akutes und chronisches Ekzem. Schuttelpinselungen wirken kuhlend,
austrocknend, adstringierend und antiphlogistisch. Anwendung bei
entzundeten, trockenen bis leicht nassenden, akuten Dermatosen und
von Mazeration bedrohten Hautarealen. Unter Umstanden Bildung von
Krusten mit Exsudat.

Vor Gebrauch kraftig schitteln, 2-3x taglich auf betroffene Stelle auf-
tragen und eintrocknen lassen. Enthalt Ethanol; kann auf offenen Haut-
stellen brennen.

Menge berechnet auf 100 g

A Bentonit Veegum 2000g
B Zinkoxid 10.000 g
C Weizenstarke 10.000 g
D Glycerin 85% 15.000 g
E Ethanol 96% V/V 32.000 g
F Wasser gereinigt 31.000 g

Enthalt Ethanol; kann auf offenen Hautstellen brennen.

D, E und F mit Polytron mischen. A, B und C in Chromstahlschale grob
mischen, portionenweise einstreuen und zu einer homogenen Suspen-
sion verarbeiten.

Raumtemperatur, dicht verschlossen, Lichtschutz

Acriflavinchlorid, Ethacridinlaktat,
Kortikosteroide

Perubalsam

Phenylquecksilbersalze

Quaternare Ammoniumverbindungen (QAV)
Salicylsaure

Starke Elektrolyte

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Pulvisglaser braun
Spital-Pharmazie Basel, Basel
D02AB 10.08.00

00/not (25.04.2010)
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4.2-021
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Hinweis:
Herst:

Lag:
Stabil:
Inkomp.:

Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

Schiittelmixtur weiss ethanolisch AG

Weisse Schuttelpinselung ethanolisch,
Suspensio alba cutanea spirituosa, Schittelpinselung weiss ethanolisch

Akutes und chronisches Ekzem. Schuttelpinselungen wirken kuhlend,
austrocknend, adstringierend und antiphlogistisch. Anwendung bei
entzundeten, trockenen bis leicht nassenden, akuten Dermatosen und
von Mazeration bedrohten Hautarealen. Unter Umstanden Bildung von
Krusten mit Exsudat.

Vor Gebrauch kraftig schutteln, 2-3x taglich auf betroffene Stelle auf-
tragen und eintrocknen lassen. Enthalt Ethanol; kann auf offenen Haut-
stellen brennen.

Menge berechnet auf 100 g

A Bentonit 2000g
B Zinkoxid 15.000 g
C Talk 15.000 g
D Wasser gereinigt 26.500 g
E Propylenglykol 15.000 g
F Ethanol 96% VIV 26.500 g

Enthalt Ethanol; kann auf offenen Hautstellen brennen.

A, B und C einwiegen und gut mischen, D, E und F einwiegen und gut
mischen, Die beiden Mischungen jeweils einzeln in ein Pulvis Gefass
einwiegen und direkt im Abgabegefass durch gutes Schutteln mischen.

Acriflavinchlorid, Ethacridinlaktat,
Kortikosteroide

Perubalsam

Phenylquecksilbersalze

Quaternare Ammoniumverbindungen (QAV)
Salicylsaure

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Pulvisglaser braun

Kantonsspital Aarau AG, Aarau
D02AB 10.08.00

01/SD (14.09.2006)
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Prap:
Syn:

Ind:

Dos:

Herst:

Lag:
Stabil:
Inkomp.:

Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

4.2-025

Schittelpinselung weiss KA

Lotio alba cutanea aquosa, Schuttelmixtur weiss,
Suspensio alba cutanea aquosa

Schuttelpinselungen wirken kuhlend, austrocknend, adstringierend und
antiphlogistisch. Anwendung bei entzindeten, trockenen bis leicht nas-
senden, akuten Dermatosen und von Mazeration bedrohten Hautare-
alen. Unter Umstanden Bildung von Krusten mit Exsudat. Findet auch
bei intertrigindsen Beschwerden (z.B. submammar), flachigen Derma-
tosen (Pruritus) oder als Adjuvans bei Varizellen Anwendung.

Vor Gebrauch kraftig schutteln, 2-3x taglich auf betroffene Stelle auftra-
gen und eintrocknen lassen.

Menge berechnet auf 100 g

A Bentonit 1.900 g
B Zinkoxid 14.000 g
C Talk 14.000 g
D Propylenglykol 15.500 g
E Wasser gereinigt 54.600 g

A, B und C mischen. Pulvermischung im Trockenschrank bei 180°C 30
Minuten antimikrobiell behandeln. D und E der abgekuhlten Pulvermi-
schung zugeben und mit dem Schwingbesen (oder Polytron) zu einer
homogenen Suspension verarbeiten.

Dicht verschlossen

Acriflavinchlorid, Ethacridinlaktat,
Kortikosteroide

Perubalsam

Phenylquecksilbersalze

Quaternare Ammoniumverbindungen (QAV)
Salicylsaure

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Veralflasche Glas
Kantonsapotheke Zurich, Zirich
D02AB 10.08.00

07/cw (22.03.2006)
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4.2-026
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Herst:

Lag:
Stabil:
Inkomp.:

Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Schiittelmixtur weiss TR, SG

Schuttelpinselung weiss, Suspensio alba cutanea aquosa,
Lotio alba aquosa

Schuttelpinselungen wirken kuhlend, austrocknend, adstringierend und
antiphlogistisch. Anwendung bei entzindeten, trockenen bis leicht nas-
senden, akuten Dermatosen und von Mazeration bedrohten Hautarea-
len. Unter Umstanden Bildung von Krusten mit Exsudat.

1-2x taglich dinn auf betroffene Stelle auftragen und eintrocknen las-
sen.

Menge berechnet auf 100 g

A Bentonit 2.000 g
B Zinkoxid 15.000 g
C Talk 15.000 g
D Propylenglykol 15.000 g
E Wasser gereinigt 53.000 g

D und E mischen. Die Bestandteile A, B und C im Trockenschrank bei
180°C wahrend 30 Minuten antimikrobiell behandeln. Mit Hilfe eines
Polytrons die Bestandteile A, B und C zugeben.

Dicht verschlossen

Acriflavinchlorid, Ethacridinlaktat,
Kortikosteroide

Perubalsam

Phenylquecksilbersalze

Quaternare Ammoniumverbindungen (QAV)
Salicylsaure

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Pulverflaschen

Apotheke Stadtspital Triemli, Zurich 63
D02AB 10.08.00

03/br (09.03.2006)
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4.3 Emulsionen (O/W), Crémen
Definition / Zusammensetzung / Galenik [191] [193] [194]:

O/W-Emulsionen sind «Ol in Wasser Emulsionen» oder (hydrophile)
Crémes, also ein mehrphasiges System aus 2 flissigen Phasen, wo die
aussere Phase wassrig und die innere, disperse Phase 0lig ist.
O/W-Emulsionen enthalten neben Wasser und Ol oder Kohlenwasser-
stoffen Emulgatoren, Feuchthaltemittel, Stabilisatoren (z.B. Antioxidantien)
und Konservierungsmittel, da die dussere Phase wassrig und daher anfallig
auf eine Kontamination ist (v.a. Schimmelbildung).

«Dunney», sehr wassrige O/W-Emulsionen werden auch als «Lotion oder
Milch» bezeichnet - nicht zu verwechseln mit den Schuttelmixturen, die oft
auch als «Lotio» (Lotio alba) bezeichnet werden.

Die Pharmacopoen bezeichnen die W/O-Emulsionen als lipophile Crémes,
wobei sich jedoch fur solche Systeme eher der Begriff «Fettcréme»
eingeburgert hat (--> Definition unter Kap. 4.4). Amphiphile (ambiphile)
Systeme sind Ubergangsformen von O/W- zu W/O-Emulsionen und kénnen
je nach Zusatz von Wasser oder Ol in die eine oder andere Form
ubergehen.

Eigenschaften / Wirkung:

O/W-Emulsionen sind aufgrund ihrer wassrigen Aussenphase abwaschbar
und daher auch auf behaarten Arealen und grossflachig anwendbar.
O/W-Emulsionen lassen sich gut auf der Haut verteilen und dringen gut in
die Haut ein, wodurch eine gute Verfugbarkeit der Wirkstoffe gegeben ist.
Sie wirken wenig fettend und weisen eine Kuhlwirkung von eher kurzer
Dauer (dies im Gegensatz zur Cold Cream, welche eher nachhaltig kuhlt).
O/W-Emulsionen kénnen je nach Zusammensetzung (Fette, Ole, Emulga-
toren) Uber langere Zeit angewendet austrocknend wirken.

Anwendung:

Bei subakuten und subchronischen Dermatosen ohne Keratosen
Bei akuten und nassend-entzundlichen Dermatosen
Bei allen Erkrankungen des seborrhoischen Formenkreises

Beispiele (ohne und mit Wirkstoffen):

Praparat

Harnstoffcreme 10%
Hexachlorocyclohexancréme 1%
Hydrocortison-Hydrophile Salbe 1%
Hydrophile Salbe anionisch PhH
Hydrophile Salbe nichtionisch PhH
Metronidazolcréme 0.5%-1,0%
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4.3-035

Prap:
Ind:

Dos:

Hinweis:

Herst:

Lag:
Stabil:

Inkomp.:

Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Coldcream hydrophil GE

Abwaschbare Emulsionsalbe des Typs O/W. Grundlage fur diverse Re-
zepturen.

Menge berechnet auf 100 g

A Cetylalkohol 21.000g
B Paraffin dickflussig 19.000 g
C Sorbitanmonooleat 80 0.500 g
D Polysorbat 80 4.500 g
E Chlorhexidingluconatlosung 20% 0.500 g
F Wasser gereinigt 54.500 g

Dieses Praparat ist schwierig herzustellen. Von Charge zu Charge kann
die Konsistenz variieren. Durch die manuelle Herstellung wird sie flussi-
ger.

Ain B bei 55-60°C schmelzen. D und C der geschmolzenen Masse hin-
zufugen und mischen. E in 7.5 ml F 16sen (Losung 1). Den Rest F (glei-
cher Temperatur) hinzufugen. Kraftig schitteln und wahrend 5 Minuten
homogenisieren. Sehr langsam auf 25°C abkuhlen lassen. Danach Lo-
sung 1 zugeben, das Wasser erganzen und homogenisieren.

Dicht verschlossen

Die Wirkung von Chlorhexidinglukonat kann durch Polysorbat 80
(Tween 80) abgeschwacht werden [162].

Hexachlorophen

Parabenen, Phenole, Salicylsaure, Thymol
Phenylethylalkohol,

Polidocanol sowie anderen oberflachenaktive Wirkstoffe [157]
Quaternare Ammoniumverbindungen (QAV)
Sorbinsaure

Teerprodukte

Thyrotricin [155]

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Pharmacie HUG, Genéve

D02AX 10.10.00

01/AS (30.05.1993)
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Prap:
Syn:

Ind:

Dos:

Hinweis:

Herst:

Lag:
Stabil:
Inkomp.:

Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

4.3-050
Nichtionogene hydrophile Salbe PhH KA

Ung hydrophilicum non ionogenicum, Nichtionogene hydrophile Salbe,
Hydrophile Salbe KA, Hydrophile Salbe nichtionisch PhH

Emulsionstyp O/W. Lipidgehalt 30%. Diese Créme ist sehr angenehm in
der Applikation. Sie wirkt kiihlend und entzindungshemmend. Indiziert
bei nassenden, entzundlichen Dermatosen sowie bei Erkrankungen
des seborrhoischen Formenkreises.

2 x taglich auf betroffene Hautpartie auftragen.
Menge berechnet auf 100 g

A Parabenkonzentrat 10% FH 0.500 g
B Wasser gereinigt 44.500 g
C Polysorbat 60 5.000 g
D Propylenglykol 20.000 g
E Cetylalkohol 10.000 g
F Erdnussol hydriert 20.000 g

Entspricht der Ph.H.VII, jedoch zusatzlich konserviert. Verwendung von
Parabenkonzentrat: bessere Aktivitat gegen Schimmelpilze!

A und B mischen und auf 60°C erwarmen (Wasserphase). C, D, E und
F bei 80°C schmelzen (Fettphase). Der Fettphase auf 60°C abkuhlen,
portionenweise die Wasserphase zugeben und einemulgieren. An-
schliessend langsam kaltrthren.

Kihlschrank (2-8°C)

Hexachlorophen

Parabenen, Phenole, Salicylsaure, Thymol
Phenylethylalkohol,

Polidocanol sowie andere oberflachenaktive Wirkstoffe [157]
Quaternare Ammoniumverbindungen (QAV)
Sorbinsaure

Teerprodukte

Thyrotricin [155]

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Kantonsapotheke Zurich, Zurich

D02AX 10.99.00

04/cw (22.02.2006)
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4.4 Emulsionen (W/O), Fettcremen

Definition / Zusammensetzung / Galenik [191] [193] [194]:

W/O-Emulsionen sind «Wasser in Ol Emulsionen» oder Fettcrémes, also
ein mehrphasiges System aus 2 flissigen Phasen, wo die dussere Phase
fettig oder lipophil und die innere, disperse Phase wassrig ist. Solche
Systeme nennt man oft auch «Nacht-» oder «Nahrcrémes».
W/O-Emulsionen enthalten ahnliche Rohstoffe wie O/W-Emulsionen, sind
aber nicht immer konserviert, da die anfallige wassrige Phase die innere
Phase darstellt und daher eher vor einer Kontamination geschutzt ist.

Die Pharmacopoeen bezeichnen die W/O-Emulsionen als lipophile
Crémes, wobei sich jedoch fur solche Systeme eher der Begriff
«Fettcréme» eingeblrgert hat. Der Begriff «Salbe» fur ein solches W/O-
System ware zu unprazise und wird anders verwendet (--> unter Kapitel
4.5)

Amphiphile (ambiphile) Systeme sind Uebergansformen von O/W- zu W/O-
Emulsionen und kénnen je nach Zusatz von Wasser oder Ol in die eine
oder andere reine Emulsionsform ubergehen.

Eigenschaften / Wirkung:

W/O-Emulsionen sind aufgrund ihrer lipophilen Aussenphase nicht oder
sehr schlecht abwaschbar und sind daher nicht geeignet fur behaarte
Areale. Zudem zeigen sie auf der Haut den typischen «Fettglanz» (daher
«Nachtcrémesy).

W/O-Emulsionen sind fettende Systeme, die je nach Eigenschaften der
ausseren, lipophilen Phase mehr oder weniger stark okklusiv wirken. Sie
berhindern dadurch, je nach ausserer Phase, die Hautatmung (Perspiratio
insensibilis).

W/O-Systeme sind oft Grundlagen fur Nachtcrémes fur die sebostatische
Haut, Hautschutzsalben (mit geringem Wassergehalt), sowie Cold- und
Babycrémes.

Anwendung:

Bei subchronischen und chronischen, auch entzundlichen Dermatosen
Vor allem bei trockener Haut (Sebostatiker) als Grundlage indiziert
Oft als Grundlagen fur Nachbehandlungen oder Hautpflegemittel

Beispiele (ohne und mit Wirkstoffe):

Praparat

Capsaicincreme 0.025%:; 0.075%
Coldcream PhH
Coldcream-Zinkpaste

Softcréme
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Prap:
Syn:

Ind:

Dos:

Hinweis:
Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

4.4-060
Coldcream KA

Kihlsalbe, Ungentum Leniens, Ungentum refrigerans,
Lindernde Salbe

Coldcream ist eine W/O-Fettcréeme, welche beim Verstreichen bricht
und durch Wasserverdunstung kuhlt. Diese Salbengrundlage wirkt
leicht fettend, leicht okkludierend und leicht kiihlend. Indikation bei tro-
ckenen Dermatosen, chronischen Ekzemen sowie als Nachbehandlung
oder Hautpflegemittel.

Mehrmals taglich lokal auftragen
Menge berechnet auf 100 g

A Wachs gebleicht 8.000 g
B Erdnussol hydriert 17.000 g
C Erdnussal raffiniert 49.978 g
D Rizinusol nativ 5.000 g
E Ascorbylpalmitat 0.012 g
F Ethanol 96% VIV 0.400 g
G Natriumdodecylsulfat 0.100 g
H Wasser gereinigt 19.900 g
| Tocopherol DL-alpha 0.010g¢

Zusammensetzung wie PhH jedoch mit Antioxidantien stabilisiert.

A - D bei 80°C auf dem Wasserbad schmelzen (Fettphase). E in F 16sen
und zu der Schmelze geben, mischen, bis der Ethanol verdampft ist.
H auf dieselbe Temperatur erwarmen, darin G losen (Wasserphase).
Die Wasserphase der Fettphase zugeben und homogenisieren. An-
schliessend Creme kaltruhren. Verdunstetes Wasser erganzen.

Kuhlschrank (2-8°C)

Zusatz von Antioxidantien.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Kantonsapotheke Zurich, Zirich
D02AC 10.10.00

07/cw (13.03.2006)
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4.4-063

Prap: Coldcream LU
Syn: Kuhlsalbe, Ungentum Leniens, Ungentum refrigerans,

Lindernde Salbe
Ind: Coldcream ist eine W/O-Fettcreme, welche beim Verstreichen bricht

und durch Wasserverdunstung kuhlt. Diese Salbengrundlage wirkt
leicht fettend, leicht okkludierend und leicht kiihlend. Indikation bei tro-
ckenen Dermatosen, chronischen Ekzemen sowie als Nachbehandlung
oder Hautpflegemittel.

Dos: Mehrmals taglich lokal auftragen
Rp: Menge berechnet auf 100 g
A Wachs gebleicht 7.000 g
B Cetylpalmitat 8.000 g
C Mandelol 60.000 g
D Tocopherol DL-alpha 0.030g
E Wasser gereinigt 24970 g
Herst: A, B und C bei 45° schmelzen. D beigeben. E auf dieselbe Temperatur
erwarmen und der Fettphase zugeben. Kaltruhren und homogenisieren.
Lag:
Stabil: Ohne Stabilisatoren und Konservantien
Haltb: Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Hersteller: Kantonsspital Luzern, Luzern
ATCI/IT: D02AC 10.10.00
Stand: 01/kbr (01.01.2010)
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Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Herst:

Lag:
Stabil:
Inkomp.:

Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATCI/IT:
Stand:

4.4-065
Coldcream-Zinkpaste KA, LS
Unguentum leniens - Pasta zinci, Pasta refrigerans

Fettpastencreme W/O, welche einerseits leicht kuhlt und gleichzeitig
die adstringierende und entzindungshemmende Eigenschaft des Zinks
beinhaltet. Indikation bei akut entzindlichen, trockenen Dermatosen,
wo eine starkere Fettung und Abdeckung der Haut erwinscht ist (z.B.
Abdeckung der Ulcus-Rander).

Mehrmals taglich anwenden

Menge berechnet auf 100 g
A Zinkpaste 25% 50.000 g

B Coldcream 50.000 g

A und B mischen (sofern moglich maschinell). Nicht erwarmen! (Quel-
lung von Starke). Wenn notwendig mit der Salbenmuhle verarbeiten.
Kuhlschrank (2-8°C)

Aluminiumsalze

Ethacridinlactat

Hydroxichinolin

Perubalsam und Salicylsaure mit Zinkoxid
Polidocanol

Quaternare Ammoniumverbindungen (QAV)
Schwermetallsalze (Cu/Zn)

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
D02AB 10.08.00

06/cw (23.02.2006)
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4.4-070
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:
Rp:

Hinweis:

Herst:

Lag:
Stabil:
Inkomp.:

Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Softcreme KA
Softsalbe cum aqua, Unguentum cordes cum aqua

Die Softcréme ist eine abwaschbare, pflegende W/O Fettcreme auf der
Basis von Kohlenwasserstoffen, welche zusatzlich 5% Urea (Moisturing
factor, Feuchthaltefaktor) enthalt. Diese Grundlage wirkt fettend, leicht
okkludierend und kuhlend. Indikation bei (sehr) trockener Haut, bei
Neurodermitis, Ichthyosis und Altershaut.

Mehrmals taglich anwenden
Menge berechnet auf 100 g

A Paraffin dickfllissig 32500 g
B Vaseline weiss 22.700 g
C Glycerolmonostearat 40-50 3.200 g
D Sorbitanmonostearat 2100g
E Polyoxyethylenglykol(30)-stearat 4400¢g
F Citronensaure, Monohydrat 0.100 g
G Wasser gereinigt 21.000 g
H Harnstoff 5.000 g
I Glycerin 85% 8.500 g
K Phenoxetol 0.500 g

A - E entspricht in etwa der Unguentum Cordes, welche hier als Grund-
lage verwendet und weiterverarbeitet werden kann. Softcreme = Soft-
salbe 65% (A-E) + Wasserphase 35% (F-K).

A - D bei 80°C auf dem Wasserbad schmelzen (Fettphase). E separat
auf dem Wasserbad schmelzen und der Schmelze A - D zugeben. F in
90°C warmen G lIosen (Wasserphase). H, | und K der Wasserphase zu-
geben. Anschliessend die Wasserphase in die Fettphase einemulgieren
(homogenisieren) und kaltrihren. Unter 40°C keine starken Scherkrafte
auf die Fettcréme einwirken lassen, da sie sonst dunnflissig bleibt.

Kuhlschrank (2-8°C)

Ohne Phenoxetol nur 4 Wochen haltbar.
Hexachlorophen

Parabenen, Phenolen, Salicylsaure, Thymol
Phenylethylalkohol

Polidocanol sowie anderen oberflachenaktiven Wirkstoffen [157]
Quaternaren Ammoniumverbindungen (QAV)
Sorbinsaure

Teerprodukten

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Kantonsapotheke Zurich, Zurich

D02AC 10.10.00

08/cw (24.03.2006)
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4.5 Salben, Fettsalben

Definition / Zusammensetzung / Galenik [191] [192]:

Salben enthalten kein Wasser und sind in der Regel einphasige Systeme.
Lipophile Salben oder Fettsalben kdnnen nur geringe Mengen an Wasser
aufnehmen und bestehen zur Hauptsache aus Kohlenwasserstoffen, Trigly-
ceriden, Wachsen u.a.. Galenisch zahlt man die lipophilen Salben je nach
Grundlage auch zu den Lipo-, Oleo- oder Kohlenwasserstoffgelen.
Hydrophile Salben sind fettfreie Zubereitungen, deren Grundlagen mit
Wasser mischbar sind. Sie bestehen in der Regel aus einem Gemisch von
flussigen und halbfesten Polyethylenglycolen (PEG’s bzw. Macrogole).
Gemass den Pharmacopoen zahlt man zu den Salben auch die wasserauf-
nehmenden Salben (oder auch «Absorption-bases»), die Emulgatoren
enthalten und somit auch grossere Mengen an Wasser aufnehmen kdnnen
(z.B. Eucerinum® anhydricum, Unguentum Cordes®, Softsalbe KA)
Fettsalben, Polyathylenglycolsalben wie auch die wasseraufnehmenden
Salben mussen nicht konserviert werden.

Eigenschaften / Wirkung:

Lipophile Salben (Fettsalben) sind mit Wasser nicht abwaschbar
(Ausnahme Softsalbe KA) und sind daher fir behaarte und / oder akut
entzindete Areale nicht geeignet.

Lipophile Salben (Fettsalben) decken die Hautareale feuchtigkeitsundurch-
lassig ab, wirken daher stark okklusiv und verhindern dadurch die
Hautatmung (Perspiratio insensibilis). Durch die Okklusion wird in der
Regel auch eine bessere Wirkstoffpenetration erreicht.
Polyathylenglycolsalben hingegen sind sehr gut mit Wasser abwaschbar
und eignen sich als Grundlage fir behaarte Areale. Sie sind eher
hautunfreundlich und mit vielen Hilfs- und Wirkstoffen inkompatibel.

Anwendung:

Lipophile Salben (Fettsalben) werden v.a. bei chronischen Dermatosen
angewendet. Sie sind nicht geeignet bei entzundlichen Prozessen und
werden auch bei sehr trockener und fettarmer Haut eingesetzt.

Lipophile Salben bewirken durch die Mazeration eine Erweichung von
Krusten bei hyperkeratotischen Veranderungen
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Beispiele (ohne und mit Wirkstoffe):
Praparat

Mandeldlsalbe weiss

Mandeldlsalbe gelb
Hydrocortison-Mandeldlsalbe gelb 1%
Hydrocortison-Softsalbe 1%; 2%

Lipophile Pommade
Hydrocortison-Mandeldlsalbe weiss 0.1-1%
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Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Hinweis:
Herst:

Lag:
Stabil:

Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

4.5-080
Mandelodlsalbe gelb KA
Amygdalae olei unguentum flavum

Die gelbe Mandeldlsalbe ist eine stark fettende, nicht abwaschbare
W/O Fettsalbe zum Schutz und zur Pflege der sehr trockenen, fettar-
men Haut. Im Gegensatz zur weissen Mandeldlsalbe enthalt sie kein
Zinkoxyd, dafur einen sehr hohen Vaselinanteil. Damit wirkt sie starker
okkludierend. Sie kann auch zur Dekubitusprophylaxe eingesetzt wer-
den.

2-3 x taglich in dinner Schicht auftragen. Enthalt Adeps lanae und da-
mit BHT (Butylhydroxytoluol, ein Antioxidans), welches fur Sensibilisie-
rungen verantwortlich sein kann.

Menge berechnet auf 100 g

A Wollwachs 31.500 g
B Vaseline weiss 44950 g
C Olivenol 4.500 g
D Mandelol 10.000 g
E Wasser gereinigt 9.000 g
F Tocopherol DL-alpha 0.050 g

Die Bestandteile A, C und E entsprechen dem Lanolin (=45%).

A - D auf dem Wasserbad bei 40°C wahrend 5 Minuten schmelzen und
homogen mischen (Fettphase). Vorsicht beim Erwarmen der Fettphase.
Zu hohe Temperaturen lassen die Salbe teilweise nicht mehr fest wer-
den. Anschliessend E (gleiche Temperatur) beigeben und in die Fett-
phase emulgieren. Der kalten Salbe F beifugen.

Kuhlschrank (2-8°C), nach Anbruch bei Raumtemp.

Auf den Zusatz des Tocopherol-Synergisten Ascorbylpalmitat wurde
verzichtet, damit eine schonende Herstellung maoglich ist.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Kantonsapotheke Zurich, Zirich
D02AC 10.10.00

05/cw (17.03.2006)

65



4.5-085
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Hinweis:

Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Mandelolsalbe weiss
Amygdalae olei unguentum album

Die Mandeldlsalbe ist eine stark fettende, wasserfreie, nicht abwasch-
bare Fettsalbe zum Schutz und zur Pflege der trockenen, fettarmen
Haut. Sie dient zum Abdecken der umgebenden Haut bei der Behand-
lung mit farbenden oder stark wirkenden Arzneistoffen sowie zum
Schutz der intakten Haut vor Mazeration. Sie kann auch zur Dekubitus-
prophylaxe sowie zum Vorbeugen des Wundliegens in der Padiatrie
eingesetzt werden. Die Mandeldlsalbe findet auch Anwendung in der
Nachbehandlung verschiedener Dermatosen als Hautpflegemittel.

2-3x taglich dunn auftragen.
Menge berechnet auf 100 g
Mandelol

Erdnussol hydriert
Wachs gebleicht
Ascorbylpalmitat
Ethanol 96% V/V
Zinkoxid

Tocopherol DL-alpha

OGMMmMOO W >

Ohne die Bestandteile D, E und G entspricht die KA-Formulierung der

FH-Vorschrift.

A - C bei 80°C schmelzen. D in E I0sen und der Schmelze zugeben.
Anschliessend mischen, damit der Ethanol verdampfen kann. Danach F
(Sieb 250) zugeben, homogenisieren und kaltrihren. Der kalten Salbe

G zumischen und homogenisieren.
Raumtemperatur

Zusatz von G und D als Antioxidans (bei Defektur empfohlen).

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
D02AB 10.10.00

08/cw (17.03.2006)
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Prap:
Syn:
Ind:

Dos:
Rp:

Hinweis:

Herst:

Lag:
Stabil:
Inkomp.:

Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATCI/IT:
Stand:

4.5-090
Softsalbe KA, LS
Unguentum Cordes - Ersatz

Die Softsalbe ist eine gut spreitende, massig abwaschbare, amphiphile,
fettende und leicht okkludierende Salbengrundlage. Durch den Zusatz
von verschiedenen Emulgatortypen kann die Softsalbe sowohl Wasser
(Softcréme) als auch Ol aufnehmen.

2-3x taglich lokal auftragen.
Menge berechnet auf 100 g

A Paraffin dickflussig 50.000 g
B Vaseline weiss 35.000 g
C Glycerolmonostearat 40-50 5.000 ¢
D Sorbitanmonostearat 3.250 g
E Polyoxyethylenglykol(30)-stearat 6.750 g

Die Salbengrundlage ist sehr empfindlich auf starke Scherkrafte unter-
halb von 40°C. Aus diesem Grund neigt sie auch zum Bluten (Synare-
se). Zusammensetzung der Salbe entspricht weitgehend der Unguen-
tum Cordes.

A - E bei 80°C schmelzen. Dann Salbe homogenisieren und kaltrihren.
Unter 40°C schwach rihren, nicht mehr homogenisieren.

Kuhlschrank (2-8°C), nach Anbruch bei Raumtemp.

Hexachlorophen

Parabenen, Phenole, Salicylsaure, Thymol
Phenylethylalkohol

Polidocanol sowie andere oberflachenaktive Wirkstoffe [157]
Quaternare Ammoniumverbindungen (QAV)

Sorbinsaure

Teerprodukte

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Kantonsapotheke Zurich, Zirich
D02AC 10.10.00

07/cw (23.02.2006)
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4.6 Pasten

Definition / Zusammensetzung / Galenik:

Pasten sind 2-Phasen-Systeme bestehend aus einer inneren festen Phase
(unlésliche, suspendierte Bestandteile) und einer ausseren Phase. Der
Anteil an unldslichen Bestandteilen kann bei Pasten 20% - 50% betragen.
Ist die aussere ein Fett, so resultiert eine Fettpaste («Pudersalbey).

Ist die aussere Phase eine z.B. O/W-Emulsion (Créme), so resultiert eine
Crémepaste mit ganz anderen Eigenschaften als eine Fettpaste. Eine
Crémepaste hat ahnliche Eigenschaften wie eine wassrige Schuttelmixtur.
Ist die dussere Phase ein Ol, so resultiert z.B. ein flissiges Zinkal.

Harte Pasten besitzen in der Regel einen hdheren Feststoffanteil (z.B.
Zinkpaste 25% Ph.Helv.10) und lassen sich eher schlecht grossflachig
verteilen, wobei weiche Pasten (z.B. Zinkpaste weich Ph.H.VIl oder
Ph.Helv.10) einen eher hdheren Fettanteil besitzen und sich leichter
verstreichen lassen.

Cremepasten mussen konserviert werden, Fettpasten hingegen nicht.

Eigenschaften / Wirkung:

Fettpasten sind mit Wasser nicht abwaschbar - Cremepasten schon.
Fettpasten besitzen ahnliche Eigenschaften wie Fettsalben, wobei der
Feststoffanteil die Fettsalbe eher hautfreundlicher macht, da Okklusion und
Warmestau weniger ausgepragt zur Entfaltung kommen.

Fettpasten wirken in erster Linie fettend und abdeckend. Je nach Feststoff-
zusatz wirkt die Fettsalbe desinfizierend und entzindungshemmend (z.B.
ZnO) oder antimikrobiell (z.B. Clioquinol), hingegen nicht austrocknend.
O/W-Cremepasten wirken hingegen auch aufsaugend, austrocknend und
entzindungshemmend, da der Dochteeffekt wie bei der Schuttelmixtur
vorhanden ist.

Anwendung:

Fettpasten, wie die Zinkpasten werden eher bei subchronischen bis
chronischen Hauterkrankungen eingesetzt (z.B. Nachbehandlung kleiner
erythematoser Herde). Falls nicht nassend, auch intertrigin0s geeignet.
Eine weitere wichtige Anwendung der Zinkpasten ist die abdeckende Wir-
kung (Hautschutz) gegen Feuchtigkeit und Licht oder auch zur Randab-
deckung bei Ulcus cruris oder der Nagelbehandlung mit 40%iger
Ureasalbe.

Bei entzundlichen, nassenden Komponenten eignen sich Crémepasten
besser als Fettpasten.
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Beispiele (ohne und mit Wirkstoffe):

Praparat
Coldcream-Zinkpaste
Zinkpaste 25% PhH 10
Zinksalbe PhH VII / PhH 10
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4.6-105

Prap: Wachspaste FH mod. KA
Syn: Schleichpaste FH, Pasta cerata Schleich FH
Ind: Weiche Fettpaste (W/O) zur Pflege von trockener, rauher und rissiger

Haut. Sehr beliebt als Hautschutz-, Handsalbe und zur Lippenpflege.
Von der Wirkung liegt die Wachspaste zwischen der Mandel6lsalbe und
der Coldcream; sie weist jedoch eine hohere Viskositat auf.

Dos: Betroffene Haut mehrmals taglich vorzugsweise jedoch abends einrei-
ben. Besonders geeignet auch zur Lippenpflege.
Rp: Menge berechnet auf 100 g
A Wachs, gelb 10.000 g
B Kaliumhydroxid Losung 40% 0.300 g
C Olivenol 20.000 g
D Wollwachs 15.000 g
E Cetylsalbe PhH 15.000 g
F Zinkpaste 25% 10.000 g
G Wasser gereinigt 29.700 g
H Ascorbylpalmitat 0.010 g
I Ethanol 96% V/V 0.400 g
K Tocopherol DL-alpha 0.050 g
L Lavendelol 0.020 g
M Eosin 10% Stammlosung KA 0.010g
Hinweis: FH-Formulierung ohne die Bestandteile H, |,K, L und M. L und M dienen
nur der ParfUmierung und Farbung.
Herst: A in einer Chromstahlschale auf dem Wasserbad schmelzen. B mit

ca. 1/10 der Menge G mischen und auf 70°C erwarmen (Lauge). Das
geschmolzene Wachs mit der Lauge wahrend 30 Minuten verseifen.
Restliche Menge G auf 70°C erwarmen und zugeben und 15 Minu-
ten mischen (Wasserphase). Die Fettphase, C - F schmelzen, das in
| geléste H zugeben und den Ethanol verdampfen lassen. Die Wasser-
phase zugeben und homogenisieren. Salbe unter haufigem Abstreifen
kaltrihren. Der kalten Salbe K zugeben und homogenisieren.

Lag: Raumtemperatur
Stabil: K als Antioxidans. H als Synergist von K.
Haltb: Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3

Verpack: Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Hersteller: Kantonsapotheke Zurich, Zirich
ATCI/IT: D02AC 10.10.00

Stand: 06/cw (27.03.2006)
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Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

4.6-110
Zinkoxidpaste PhH 10 25 % KA, LS
Zinci Pasta 25%, Pasta zinci 25%

Nicht abwaschbare, schwer streichbare Paste mit hohem, suspendier-
ten Pulveranteil mit sehr guter Haftfahigkeit. Sie wirkt leicht adstringie-
rend und leicht antiseptisch [4]. Es ist jedoch zu beachten, dass die
Zinkpaste keinen adsorptiven Effekt aufweist [5]. Die Zinkpaste wirkt
gut abdeckend und schutzt somit auch gegen UV-Licht. Zur Abdeckung
von intakten Hautstellen bei Applikation stark reizender Wirkstoffe, wie
z.B. Harnstoffsalbe 40% bei Onychomykosen oder Podophyllinlosung
bei Warzenbehandlung.

Bei grossflachiger Anwendung oder bei empfindlicher Haut empfiehlt
sich die Anwendung der Coldcream-Zinkpaste aa (siehe Rp 4.4-065).

Menge berechnet auf 100 g

A Zinkoxid 25.000 g
B Weizenstarke 25.000 g
C Vaseline weiss 50.000 g

A und B im Trockenschrank bei 180°C 30 Minuten antimikrobiell behan-
deln. Anschliessend werden die Pulver mit C zu einer Paste verarbeitet.
Paste mit der Salbenmuhle homogenisieren.

Raumtemperatur

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Salbentopf

Kantonsapotheke Zurich, Zirich
D02AB 10.10.00

05/rf (14.10.1999)
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5 Dermatologische Rezepturen mit Wirkstoffen

Dieses Kapitel ersetzt die Vorschriften der pharmazeutischen und
pharmakologischen Literatur nicht. Ziel ist, einen Uberblick Uber die am
haufigsten verwendeten Wirkstoffe fur Magistralrezepturen zu geben.

5.1 Einleitung

Die  Magistralrezepturen sind zur ausserlichen Behandlung von
Hautkrankheiten bestimmt. Sie ermoglichen einem Wirkstoff den Kontakt mit
der Epidermis oder dringen durch sie hindurch. Um verfigbar zu sein, missen
die Wirkstoffe in einer Grundlage eingeschlossen oder mit einer Grundlage
transportiert werden.

Mehrere spezifische Kapitel widmen sich der detaillierten Aufstellung der
verschiedenen Wirkstoffklassen. Die Wahl der Grundlage fur die Herstellung
einer ausserlich angewendeten Rezeptur erweist sich dabei von grosser
Wichtigkeit. Der momentane Zustand der kranken Haut bestimmt die Form der
Grundlage. Weiter ist es wichtig, die Lokalisation der Hautkrankheit und den
Hauttyp zu berucksichtigen.

Im Verlauf der Behandlung einer Dermatose verringert sich der Wassergehalt
eines Praparates parallel zum Entzindungszustand der Haut. Zum Beispiel
beginnt man bei einem atopischen Ekzem mit Kompressen, fahrt eventuell in
der subakuten Phase mit einer Schuttelpinselung fort, geht dann zu einer
Ol/Wasser-Emulsion, dann Wasser/Ol-Emulsion iber und behandelt dann in
der chronischen Phase eher mit Pasten oder Fettsalben. Der Lokalisation
einer Hautkrankheit kommt eine spezielle Wichtigkeit bei der Wahl der
verwendeten galenischen Form zu.

Bei einer Behandlung der behaarten Kopfhaut verwendet man vor allem
flussige Praparate und manchmal Ol/Wasser-Emulsionen. In intertrigindsen
Regionen mit Mazerationen benutzt man bevorzugt Pasten. Im Gesicht und
vorwiegend bei einer Tendenz zu Seborrhdée sind fettige Produkte, unter
anderem wegen ihres glanzenden Effektes, zu vermeiden. In diesem Fall
bevorzugt man Ol/Wasser-Emulsionen. Bei Handen und Flssen ist zwischen
Hand-/Fussrucken und Handflachen/Fusssohlen zu unterscheiden, denn bei
einem Ekzem an Hand- oder Fussrucken kann ein fettiges Praparat sehr
natzlich sein. Hingegen koénnte es wichtig sein, an Handflachen und
Fusssohlen eine Ol/Wasser-Emulsion zu verwenden.

Es ist wichtig, zwischen Seborrhoe und Sebostase zu unterscheiden. Bei einer
fettigen Haut ist es ratsam, Ol/Wasser-Emulsionen anzuwenden, wahrend
fettige Salben fur trockene Haut indiziert sind. Trotzdem bevorzugt man
manchmal auch bei trockener Haut eine Ol/Wasser-Emulsion, zum Beispiel
dann, wenn Follikulitiden entstehen.

5.1.1 Anweisung und Dosierung

Fir die einmalige Behandlung der Korperoberflache werden ungefahr 30-40 g
einer Zubereitung bendtigt. Flr Gesicht oder Hande braucht man 1-2 g, fur
Arme 3 g, fur die Vorderseite und Ruckseite des Thorax je 4 g und fur die
Beine je 5 g. Diese Angaben sind wichtig fur die Wahl der bendotigten Menge
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fur die vorgeschriebene Behandlung. (Siehe Kapitel 3.2 Erforderliche Mengen
an topischer Medikation pro Kérperregion).

Ziel der Magistralrezepturen

Folgende Punkte zeigen, dass es auch in Zukunft wichtig ist, parallel zu den
Handelspraparaten Uber Magistralrezepturen zu verfigen.

1.

Die Wahl der Grundlage ist wichtig fur den Therapieerfolg, da der
Wirkstoff einem besseren Effekt zeigt, wenn die Grundlage dem Hauttyp
oder der Phase der Dermatose angepasst ist.

. Bei einer topischen Behandlung konnen leicht Allergien auftreten. Mit

einer Magistralrezeptur konnen die am wenigsten sensibilisierenden
Komponenten flr eine Grundlage gewahlt werden. Viele Handels-
produkte enthalten eine Vielzahl von Hilfsstoffen, was fur eine in der
Offizin hergestellte Grundlage nicht der Fall ist.

. Es ist wichtig, die Menge des Praparates der Flache der zu

behandelnden Dermatose anzupassen. Man wird deshalb nicht die
gleiche Menge eines Produktes fur einen Herpes labialis wie fur ein
ausgedehntes atopisches Ekzem verordnen.

. Fur die optimale Wirkung eines ausserlich angewendeten Produktes ist

es manchmal notig, die Konzentration des Wirkstoffes z.B. des
Anwendungsortes anzugleichen, was mit einer Magistralrezeptur leicht
maoglich ist. Im Gegenzug existieren Handelspraparate nur in einer oder
zwei Konzentrationen.

. Manchmal ist es auch hilfreich, eine Kombination verschiedener

Wirkstoffe zur Verflgung zu haben, was mit einer Magistralrezeptur
moglich ist.

. Hydrophile Praparate (Crémen, Lotionen) sind weniger gut haltbar als

lipophile. Die Stabilitat dieser Praparate ist umso geringer, als man aus
Angst vor allergischen oder toxischen Reaktionen keine Konservie-
rungsstoffe zusetzen will.

Die Vorteile einer Magistralrezeptur sind also folgende:

e Die Moglichkeit der individuellen Wahl, Dosierung und Kombination von

Wirkstoffen, welche in Handelspraparaten nicht zur Verfugung stehen,
z.B. Chlorhexidin, Thiabendazol usw. Oft kann der Wirkstoff in einer
tieferen Konzentration als es ein pharmazeutisches Handelspraparat
bietet, verabreicht werden.

Die Wahl der Grundlage - Ol in Wasser oder Wasser in Ol — ermdglicht
die Anpassung an den Zustand der Haut. Nicht nur die Grundlage an
sich, sondern auch ihr Wassergehalt in verschiedenen Wasser/Ol-
Emulsionen kann in Abhangigkeit des Hautzustandes variiert werden.

In gewissen Fallen ist es moglich, den Wirkstoff wie auch die Grundlage
entsprechend dem Zustand einer Dermatose anzupassen, z.B. bei
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Kortikosteroiden eine schwachere Konzentration des Wirkstoffes und
gleichzeitig eine Erhdhung des Fettanteils der Grundlage.

Moglichkeit der feinen Modifizierung einer Rezeptur

Magistralrezepturen bedeuten fur den Patienten eine individuelle
Behandlung. Diese Moglichkeit wird vor allem bei Therapieversagen
oder Arztwechsel geschatzt.

Magistralrezepturen scheinen gunstiger zu sein als Handelspraparate,
vor allem wenn sie in grosseren Mengen, z.B. 200 — 500 g, zubereitet
werden.

74



5.2 Antiinfektiose Mittel

Die Farbstoffe vertreten eine spezielle Gruppe der Desinfektionsmittel,
gekennzeichnet durch ihre antimikrobielle, desinfizierende und adstringierende
Wirkung. Man unterscheidet alkoholische Ldsungen (wie zum Beispiel
Castellanilosung oder Eosin ethanolisch) und wassrige Losungen (wie zum
Beispiel Pyoktanin Losung und Eosin wassrig); Letztere brennen nicht auf
der Wunde. Diese Farbstoffe sind intertriginds sehr wirksam.

Clioquinol ist ein anderes farbiges Desinfektionsmittel, welches man in ein
paar im Handel erhaltlichen Spezialitaten findet. Die Aktivitat des an
Polyvinylpyrrolidon (PVP) gebundenen lodes basiert auf einen ahnlichen
Mechanismus. Diese dermatologische Rezeptur wird vor allem bei der
Behandlung von chronischen Wunden angewendet.

Kaliumpermanganat (KMnOas) als Bad angewendet ist ein sehr gutes
Desinfektionsmittel.

Zu den farblosen Desinfektionsmittel gehoéren: Triclosan, Chlorhexidin,
Phenoxetol, Chloramin, Dakinsche Losung, Wasserstoffperoxid und
Dalibourlésung.

(--> die Tabelle im Kapitel 3.4.2 Wirkungsspektrum und Eigenschaften der
Antiseptika und Antibiotika).
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5.2-205
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:
Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATCI/IT:
Stand:

Castellanilosung farblos stab. FH KA
Castellani solutio sine colore stab. FH

Im Vergleich zur gefarbten Castellanilosung wirkt die farblose Losung
auch desinfizierend im gramnegativen Bereich (Chlorocresol) [8], je-
doch schwacher gegen Staphylokokken als die gefarbte Losung (Fuch-
sin) [122]. Anwendung bei superinfizierten, nicht nassenden intertrigi-
nosen Infektionen, Ekzemen sowie bei Pilzerkrankungen (z.B. Tinea
pedis), wenn Farbstoffe nicht erwlnscht sind [9]. Das Resorcin wirkt
schalend und entschuppend. Nicht auf offene Wunden und bei Sauglin-
gen anwenden.

Vor dem Auftragen werden die erkrankten Hautstellen mit Wasser ge-
reinigt und mit Zellstoff getrocknet. Die Losung wird 1-3x taglich mit ei-
nem Wattestabchen aufgetragen [10].

Menge berechnet auf 100 g

A Aceton 5.000g
B Ethanol 96% V/V 6.700 g
C Wasser gereinigt 77.200 g
D Chlorcresol 0.100g
E Resorcin 10.000 g
F Ascorbinsaure 1.000 g

Formulierung enthalt zusatzlich das Antioxidans (F); von FH empfohlen.

A - C mischen. Der Reihe nach D, E und F darin losen. Anschliessend
filtrieren.

Kihlschrank (2-8°C)

Zusatz von Ascorbinsaure (F) dient als Oxidationsschutz.
Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3

Veralflasche Glas

Kantonsapotheke Zurich, Zurich

DOBAEO3 10.09.00

12/cw (09.03.2006)
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Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:
Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

5.2-206

Castellanilosung farblos stab. FH TR
Castellani solutio sine colore stab. FH

Im Vergleich zur gefarbten Castellanildosung wirkt die farblose Losung
auch desinfizierend im gramnegativen Bereich (Chlorocresolum) [8], je-
doch schwacher gegen Staphylokokken als die gefarbte Losung (Fuch-
sin) [122]. Anwendung bei superinfizierten, nicht nassenden intertrigi-
nosen Infektionen, Ekzemen sowie bei Pilzerkrankungen (z.B. Tinea
pedis), wenn Farbstoffe nicht erwinscht sind [9]. Das Resorcinol wirkt
schalend und entschuppend. Nicht auf offene Wunden und bei Sauglin-
gen anwenden.

Vor dem Auftragen werden die erkrankten Hautstellen mit Wasser ge-
reinigt und mit Zellstoff getrocknet. Die Losung wird 1-3x taglich mit ei-
nem Wattestabchen aufgetragen [10].

Menge berechnet auf 100 g

A Aceton 5.000 g
C Ethanol 70% VIV 10.000 g
D Wasser gereinigt 74.880 g
E Chlorcresol 0.100 g
F Resorcin 10.000 g
H Natriumethylendiamintetraessigsaure 0.020 g

Die Formulierung enthalt zusatzlich einen Stabilisator

A - D mischen. Der Reihe nach E, F und G darin losen. Anschliessend
filtrieren.

Raumtemperatur

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Veralflasche Glas

Apotheke Stadtspital Triemli, Zurich 63
DOBAEO3 10.09.00

02/br (08.02.2005)
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5.2-208
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Hinweis:
Herst:

Lag:
Stabil:
Inkomp.:
Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Castellanilosung farblos BS, LS
Castellani solutio sine colore FH

Die Losung wirkt austrocknend (abschorfend). Indiziert bei intertrigino-
sen Infektionen (v.a. bei nassenden Hautmykosen wie auch Tinea pe-
dis) und verschiedenen Ekzemformen. Anwendung v.a. in subakuten
und chronischen Stadien [12].

1-3x taglich mit Wattebausch (Q-tip) auf die zuvor gereinigte Haut auf-
tragen. Mit Fohn trocknen. Keine Verbande.

Menge berechnet auf 100 g

A Aceton 4.000 g
B Ethanol 96% V/V 12.400 g
C Wasser gereinigt 74.500 g
D Chlorcresol 0.100 g
E Resorcin 8.000 g
F Natriumethylendiamintetraessigsaure 0.020 g
G Ascorbinsaure 1.000 g

LS: Bezug des Praparates via Hanseler AG.
Modifizierte Rezeptur

E, F und G im Gemisch B und C I6sen. D in A I6sen. Beide Losungen
filtrieren und wahrend 10 Minuten mischen.

Raumtemperatur

Photoinstabil

Kationische Wirkstoffe

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Multi-Flasche braun
Spital-Pharmazie Basel, Basel
DO8AX99 10.09.00

00/not (25.04.2010)
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Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:

Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATCI/IT:
Stand:

5.2-210

Castellanilosung gefarbt KA
Castellani solutio colorata, Karbol-Fuchsin-Losung

Die Losung wirkt austrocknend (abschorfend). Indiziert bei intertrigino-
sen Infektionen (v.a. bei nassenden Hautmykosen wie auch Tinea pe-
dis) und verschiedenen Ekzemformen. Anwendung v.a. in subakuten
und chronischen Stadien [12]. Fuchsin (Rosanilin, Anillinrot) gehort zu
den Triphenylmethanfarbstoffen; sein Wirkungsmechanismus ist gleich-
artig dem von Brillantgrin. Gut wirksam gegen Streptokokken, Sta-
phylokokken und andere grampositive Keime. Zusatzlich hat es eine
antimykotische Wirkung [11]. Fuchsin fuhrt zur Proteinkoagulation, zur
Hemmung von Enzymsystemen und zu Permeabilitatsanderungen der
Zytoplasmamembran [17]. Phenol ist wirksam gegen grampositive und
gramnegative Keime sowie gegen einige Viren und Pilze [185].

1-3x taglich mit Wattestabchen (Q-tip) auf die zuvor gereinigte Haut
auftragen. Cave grossflachige Anwendung und bei Sauglingen (enthalt
Phenol). Verfarbt Kleidung und Verbandstoffe.

Menge berechnet auf 100 g

A Aceton 4.000 g
B Ethanol 96% VIV 15.600 g
C Fuchsin Certistain C.1.42510 0.400 g
D Wasser gereinigt 68.000 g
E Resorcin 8.000 g
F Phenol verfliissigt 80% 4.000g

Es kann auch Fuchsin-Stammldsung nach NRF verwendet werden.
Fuchsin Certistain zeichnet sich durch eine bessere Loslichkeit aus.
Fuchsin stellt keine einheitliche Substanz dar, sondern besteht aus den
basischen Komponenten Magenta I, || und para-Magenta.

A und B mischen, darin C |I6sen. E separat in D I6sen und diese Losung
der Fuchsinlosung zugeben. F hinzufugen und 30 Min. kraftig mischen.
Anschliessend filtrieren.

Raumtemperatur unter Lichtschutz

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Veralflasche Glas
Kantonsapotheke Zurich, Zirich
D08AX99 10.09.00

11/cw (09.03.2006)
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5.2-211
Prap:
Syn:

Ind:

Dos:

Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATCIIT:
Stand:

Castellanilosung gefarbt BS
Castellani solutio colorata, Karbol-Fuchsin-Losung

Pilzerkrankungen, v.a. in Zwischenzehenraumen. Die Losung wirkt aus-
trocknend (abschorfend). Indiziert bei intertrigindsen Infektionen (v.a.
bei nassenden Hautmykosen wie auch Tinea pedis) und verschiedenen
Ekzemformen. Anwendung v.a. in subakuten und chronischen Stadien
[12]. Fuchsin (Rosanilin, Anillinrot) gehoért zu den Triphenylmethanfarb-
stoffen; sein Wirkungsmechanismus ist gleichartig dem von Brillant-
grun. Gut wirksam gegen Streptokokken, Staphylokokken und andere
grampositive Keime. Zusatzlich hat es eine antimykotische Wirkung
[11]. Fuchsin fuhrt zur Proteinkoagulation, zur Hemmung von Enzym-
systemen und zu Permeabilitatsanderungen der Zytoplasmamembran
[17].

1-3x taglich mit Wattebausch (Q-tip) auf die zuvor gereinigte Haut auf-
tragen. Verfarbt Kleidung und Verbandstoffe.

Menge berechnet auf 100 g

A Aceton 4.000 g
B Ethanol 96% VIV 12.400 g
C Fuchsin 0.500 g
D Wasser gereinigt 74.000 g
E Resorcin 8.000 g
F Chlorcresol 0.100 g
G Ascorbinsaure 1.000 g
H Natriumethylendiamintetraessigsaure 20.000 mg

C vorsichtig in B losen. Halbe Menge D hinzugeben und die Losung
auf 45°C erwarmen. unter standigem Ruhren wahrend 2 Stunden I6sen,
dabei das Gefass abdecken. Losung anschliessend filtrieren. 2. Halfte
D einwiegen, E,G und H darin I0sen, Losung anschliessend in ethano-
lische Losung filtrieren. F in Alosen und ebenfalls zur Losung filtrieren;
Losung anschliessend 10 Minuten homogenisieren.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Multi-Flasche braun
Spital-Pharmazie Basel, Basel
DO8AX99 10.09.00

00/not (25.04.2010)
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Prap:
Syn:

Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:
Herst:
Lag:
Stabil:
Haltb:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

5.2-216

Chloraminlosung 1% SG

Solutio chlorata, Solutio natrii sulfamidochlorata, Pantosept-Ersatz,
Chloramin T Losung, Tosylchloramid-Na Losung, Chlorata solutio

Antiseptikum. Chloramin T wirkt bakterizid und in hoheren Konzentrati-
onen fungistatisch gegenuber Dermatophyten, jedoch nicht gegenuber
Hefen. Die Wirkung entsteht durch Freisetzung von nativem Sauerstoff
und Chlor [14]. Chloramin T setzt unterchlorige Saure bzw. Chlor viel
langsamer frei als die Hypochlorite. Dies hat zur Folge, dass das infi-
zierte Gewebe und die unversehrte Haut bedeutend weniger angegrif-
fen werden, trotz einer ausreichend hohen Konzentration an Chlor [13].
Es kann jedoch die Wundgranulation hemmen [15] [16].

Fur Umschlage, Handbader oder Fussbader 0.1-0.5%, Mundspullésung
0.02-0.1%, im gynakologischen Bereich 0.2-0.3% [14].

Menge berechnet auf 100 g
A Chloramin 1.000 g

B Wasser gereinigt, steril 99.000 g
SG: auch 0.1%
A direkt in Flasche mit B einwagen und auflosen.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Kantonsspital St. Gallen, St. Gallen
D08AX04 10.09.10
01/asch (01.08.1995)
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5.2-220
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:

Herst:
Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATCI/IT:
Stand:

Chlorhexidin-Glycerin 0.2 % KA

Hibitane-Glycerin, Glycero-Merfen-Ersatz

Schleimhautantiseptikum. Als Desinfiziens bei der Mundhygiene. Chlor-
hexidin, ein Biguanid, wirkt bakterio- bzw. fungistatisch, in hoheren
Konzentrationen (10-20-fach) sogar bakterizid bzw. fungizid, wobei die
mikrobizide Wirkung umstritten ist [181]. Wirkungsspektrum: v.a. gram-
positive und weniger gramnegative Keime, einige lipohile Viren (z.B.
HIV) sowie bei langerer Einwirkung Candida [183]. Chlorhexidin flhrt zu
Permeabilitatsveranderungen der Zytoplasmamembran und zum Aus-
tritt von Zellinhalt. Hohere Konzentrationen fihren zu Koagulation von
Zellproteinen und zur Enzymhemmung und somit zur Wundgranulati-
onshemmung [18] [19] [181].

Unverdunnt bei Gingivitis, Aphthen etc. lokal mit Wattetupfer (Q-tip)
mehrmals taglich auftragen. Nebenwirkungen bei langzeitiger Anwen-
dung: braunliche Verfarbung von Zahnen (von Dentalhygiene entfern-
bar), Porzellan und Kunststoffullungen und der Zunge (teilweise bereits
nach wenigen Tagen) sowie Storungen des Geschmackssinns [154].

Menge berechnet auf 100 g
A Chlorhexidingluconatlosung 20% 1.070 g

B Glycerin 85% 98.930 g

Achtung: Fleckenbildung auf der Wasche, sofern sie mit chlorhaltigen
Waschmitteln gereinigt werden. Besser Peroxide oder Perborate ver-
wenden. Alternative ist die separate Sterilisation des Glycerins (121°C
15 Minuten) und eine anschliessende aseptische Herstellung [154].
Dichte: 1.2120 g/ml. Eine Sterilisation (wenn gewunscht) der Fertiglo-
sung kann einen Einfluss auf die Stabilitat des Chlorhexidins haben:
Abspalten von p-Chloranilin. Bei einer Sterilisation sollte der pH-Wert
der Losung uberwacht werden (darf nicht basisch werden).

A und B mischen.
Raumtemperatur

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Veralflasche Glas
Kantonsapotheke Zurich, Zirich
AO1AB03 12.03.30

08/cw (10.03.2006)
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Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Hinweis:

Herst:

Lag:
Stabil:

Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

5.2-225
Chlorhexidin-Mundspullésung 0.2 % KA
Hibitane-Mundspullésung

Schleimhautantiseptikum. Zur desinfizierenden Mundhygiene. Gegen
Plaquebildung und Karies. Als Prophylaxe in Situationen, in denen eine
normale Mundhygiene nicht moglich ist. Chlorhexidin zeigt eine aus-
gesprochen gute Haftfahigkeit auf der Mundschleimhaut [20]. Chlor-
hexidin, ein Biguanid, wirkt bakterio- bzw. fungistatisch, in hoheren
Konzentrationen (10-20-fach) sogar bakterizid bzw. fungizid, wobei die
mikrobizide Wirkung umstritten ist [181]. Wirkungsspektrum: v.a. gram-
positive und weniger gramnegative Keime, einige lipohile Viren (z.B.
HIV) sowie bei langerer Einwirkung Candida [183]. Chlorhexidin fuhrt zu
Permeabilitatsveranderungen der Zytoplasmamembran und zum Aus-
tritt von Zellinhalt. Hohere Konzentrationen fuhren zu Koagulation von
Zellproteinen und zur Enzymhemmung und somit zur Wundgranulati-
onshemmung [18] [19] [181].

1-2x taglich unverdinnt mit 1 Essloffel voll 72 Minute spulen oder gur-
geln. Ein Verschlucken der Losung und ein Nachspulen mit Wasser
ist zu vermeiden [123]. Nebenwirkungen bei langzeitiger Anwendung:
braunliche Verfarbung von Zahnen (von Dentalhygiene entfernbar),
Porzellan und Kunststoffullungen und der Zunge (teilweise bereits nach
wenigen Tagen) sowie Stérungen des Geschmackssinns [154].

Menge berechnet auf 100 g

A Chlorhexidingluconatlosung 20% 1.070 g
B Xylit 15.000 g
C Pfefferminzol 0.003 g
D Wasser gereinigt 83.927 g

Achtung: Fleckenbildung auf der Wasche, sofern sie mit chlorhaltigen
Waschmitteln gereinigt wird. Besser Peroxide oder Perborate verwen-
den. Die Susskraft von Xylitol entspricht der Saccharose [153].

B in D I16sen und 5 Minuten intensiv mischen. (Losung 1). C und A der
Losung 1 zugeben und wahrend 10 Minuten intensiv mischen.

Raumtemperatur

Friher wurde anstelle von Xylit Saccharinum natricum verwendet. In-
folge auftretender Stabilitatsprobleme ersetzte man Saccharinum natri-
cum durch Xylit. Diese Formulierung entspricht beinahe der FC-Formu-
lierung.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Veralflasche Glas
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
AO1AB03 12.03.30

13/cw (10.03.2006)
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5.2-230
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:

Herst:
Lag:
Stabil:
Haltb:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Chlorhexidinlosung 0.12 % KA, BS

Hibitane-Losung (wassrig)

Zur Desinfektion von Prothesen, Kronen und Brucken. Chlorhexidin, ein
Biguanid, wirkt bakterio- bzw. fungistatisch, in hoheren Konzentratio-
nen (10-20-fach) sogar bakterizid bzw. fungizid, wobei die mikrobizide
Wirkung umstritten ist [181]. Wirkungsspektrum: v.a. grampositive und
weniger gramnegative Keime, einige lipohile Viren (z.B. HIV) sowie bei
langerer Einwirkung Candida [183]. Chlorhexidin fuhrt zu Permeabili-
tatsveranderungen der Zytoplasmamembran und zum Austritt von Zell-
inhalt. Hohere Konzentrationen fuhren zu Koagulation von Zellproteinen
und zur Enzymhemmung und somit zur Wundgranulationshemmung
[18] [19] [181]. Kann als Schleimhautantiseptikum eingesetzt werden.

Prothesen, Kronen oder Brucken nach dem Reinigen einlegen. Neben-
wirkungen bei langzeitiger Anwendung: braunliche Verfarbung von Zah-
nen (von Dentalhygiene entfernbar), Porzellan und Kunststoffullungen
und der Zunge (teilweise bereits nach wenigen Tagen) sowie Storungen
des Geschmackssinns [154].

Menge berechnet auf 100 g
A Chlorhexidingluconatlosung 20%

B Wasser gereinigt

0.600 g
99.400 g

Achtung verfarbt Wasche. Im Jahr 2006 wurde die Konzentration auf
0.12% gesenkt, da besser vertraglich.

A und B mischen.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
AO1AB03 12.03.30

02/cw (28.10.2005)
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Prap:
Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:

Herst:

Lag:
Stabil:
Inkomp.:

Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:

Stand:

5.2-232
Chlorhexidin-D Mundspiilung BS

Antiseptikum und Schleimhautdesinfiziens. Chlorhexidin, ein Bigunid,
wirkt bakterio- bzw. fungistatisch, in héheren Konzentrationen (10-20-
fach) sogar bakterizid bzw. fungizid, wobei die mikrobizide Wirkung
umstritten ist [181]. Wirkungsspektrum: v.a. grampositive und weniger
gramnegative Keime, einige lipohile Viren (z.B. HIV) sowie bei langerer
Einwirkung Candida [183]. Chlorhexidin fuhrt zu Permeabilitatsverande-
rungen der Zytoplasmamembran und zum Austritt von Zellinhalt. Hohere
Konzentrationen fuhren zu Koagulation von Zellproteinen und zur En-
zymhemmung und somit zur Wundgranulationshemmung [18] [19] [181].
Schleimhautantiseptikum. In der Onkologie als Mundwasser mit Epithel-
regenerierender Komponente nach Verletzung durch Zytostatika-Thera-
pie. Wichtig: Chlorhexidin hemmt die Wundgranulation [18] [19].

Unverdinnt mehrmals taglich anwenden. Ein Verschlucken der Losung
und ein Nachspulen mit Wasser ist zu vermeiden [123]. Nebenwirkun-
gen bei langzeitiger Anwendung: braunliche Verfarbung von Zahnen (von
Dentalhygiene entfernbar), Porzellan und Kunststoffillungen und der
Zunge (teilweise bereits nach wenigen Tagen) sowie Storungen des Ge-
schmackssinns [154].

Menge berechnet auf 100 g

A Chlorhexidingluconatlosung 20% 0.666 g
B Propylenglykol 0.030 g
C Dexpanthenol 1.650 g
D Orangenschalendl sliss 0.030 g
E Sorbitol 28.000 g
F Wasser gereinigt 79.100 g
G Macrogolglycerolricinoleat 0.018 g
H Citronensaure, Monohydrat 0.025 g
I Natriumcitrat 0.026 g

Achtung verfarbt Wasche. Achtung: die Gesamtmenge betragt ca. 110 g
(100 ml; Dichte der Losung 1,099 g/ml).

Herstellen eines sissen Orangenschalenkonzentrats: D, G und B mit
0.06 g Wasser gereinigt homogenisieren. H, |, E und das «susse Oran-
genschalenkonzentrat» in einem Teil von F (75.1 g) l6sen. Im restlichen
Teil F (4.0 g) C I6sen und in das Ansatzgefass geben und A hinzuftgen.
Wahrend 30 min homogenisieren.

Raumtemperatur
Photoinstabil

Anionen (Phosphate, Tartrate, Citrate, Carbonate)
Anionenaktive Emulgatoren

Formaldehyd

Tannin

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Multi-Flasche braun
Spital-Pharmazie Basel, Basel
A0O1AB03 12.03.30

00/not (24.04.2010)
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5.2-233
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Hinweis:
Herst:
Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Chlorhexidin-Salicylspiritus 0.1% TR
Spiritus salicylatus c. chlorhexidini

Chlorhexidin (ein Biguanid) wirkt bakterio- und fungistatisch, in hoheren
Konzentrationen bakterizid bzw. fungizid. Das Wirkungsspektrum er-
streckt sich auf grampositive und gramnegative Keime sowie Candida.
Der Ethanol verstarkt die antiseptische Wirkung und wirkt zugleich aus-
trocknend. Die Salicylsaure wirkt keratoplastisch, bakteriostatisch und
fungistatisch [34]. Anwendung als Adjuvans bei Aknetherapie und bei
seborrhoischen, infizierten Dermatidien.

Nach dem Reinigen der Hautoberflache (Seifenreste grundlich entfer-
nen) auf betroffene Stellen auftragen.

Menge berechnet auf 100 g

A Chlorhexidingluconatlosung 20% 0.500 g
B Salicylsaure 2.000 g
C Ethanol 70% VIV 97.500 g

Achtung verfarbt Wasche.
B in C I6sen und A zumischen.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Veralflasche Glas

Apotheke Stadtspital Triemli, Zurich 63
D10AX30 10.02.00

02/br (27.12.2004)
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Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:

Herst:
Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

5.2-235
Dakinlosung 0.5 % KA, LS
Solutio Dakin, Natriumhypochloritldsung, Dakinsche Losung

Desinfektionsmittel. Natriumhypochlorit zeigt noch bei einer Konzentra-
tion von 0.01% uber das gesamte Spektrum innerhalb von 10 Minuten
Einwirkzeit (bei pH=8 [146]) eine gute Wirkung. Bei Natriumhypochlorit
wird das Chlor viel schneller freigesetzt als bei Chloramin T, was zu
einer ausgepragten Wundgranulationshemmung fuhrt (starker zytoto-
xisch). Die Losung ist basisch (pH=9,2-9,7) [21] [124]. Es gibt keinen
Anhalt fir eine Resistenzentwicklung [146].

0.5%-ige Losung: Zur Desinfektion von infizierten Wunden; 3-4-fach
verdunnt (ca. 0.15%) als Mund- und Gurgelwasser; 10-fach verdunnt
(ca. 0.05%) fur Wundverbande; 30-40-fach verdunnt (ca. 0.015%) zu
Vaginal- und Blasenspulungen und zur Desinfektion von Sauglingsfla-
schen [124].

Menge berechnet auf 100 g
A Natriumhydrogencarbonat 1150 g

B Wasser gereinigt 81.850 g
C Natriumhypochloritlosung (ca. 3% Chlor) 17.000 g

BS: Stellt entsprechend eine 1%-ige (aktives Chlor) Losung her. Dabei
andert die Menge von A nicht (Puffer). Die Prozentangabe bezieht sich
auf den Gehalt an aktivem Chlor. Lichtschutz. Dicht verschlossen.

Ain B I6sen. Anschliessend C der Losung zugeben und mischen.
Kihlschrank (2-8°C)

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Veralflasche Glas
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
DO8AX 10.09.10

02/cw (24.10.2005)
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5.2-240
Prap:

Syn:
Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:

Herst:
Lag:
Stabil:
Haltb:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Eosin ethanolisch 0.5% KA

Eosini solutio ethanolica

Eosin wirkt bakteriostatisch in Abhangigkeit von Konzentration und pH-
Wert. Bei pH>7.1 konnte keine Wirksamkeit gegenuber E.coli nach-
gewiesen werden. Von grosser Bedeutung fur die Wirksamkeit ist die
gleichzeitige UV-Einstrahlung, die aber auch einen schwachen pho-
totoxischen Effekt zur Folge hat [126]. Die Allergisierungsrate ist sehr
niedrig [22]. Die alkoholische Lésung wirkt starker austrocknend und
desinfizierend (Ethanol). Eosin hemmt die Wundgranulation nicht (im
Gegensatz zu Pyoktanin, Brillantgrin, Chlorhexidin, Dakinlésung und
Chloraminlésung). Eosin wirkt eiweissfallend (abschorfend). Indiziert
bei juckenden Dermatosen, subchronischer, ekzematoser Dermatitis
(intertriginds) und bei Mykosen.

Lokal mehrmals taglich auftragen. Gefarbte Hautstellen nicht zu lange
der Sonne exponieren [126]. Losung enthalt Ethanol und kann auf Wun-
den «brennen».

Menge berechnet auf 100 g
A Eosin 10% Stammldsung KA 5.000 g

B Ethanol 70% VIV 95.000 g

A: Eosin 10% Stammldsung KA: Eosin 10% und Phenoxetol 1% in
Aqua purificata geldst (Stammlésung). Endmenge von 100 g entspricht
ca. 115 ml. Weitere Konzentrationen 1% und 2% Eosin. Die Menge B
wird entsprechend angepasst.

A und B mischen.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
D08AX02 10.09.10

01/mm (31.08.1995)
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Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Hinweis:

Herst:
Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATCI/IT:
Stand:

5.2-245

Eosin konserviert 0.5% KA

Eosini solutio aquosa conservata

Eosin wirkt bakteriostatisch in Abhangigkeit von Konzentration und pH-
Wert. Bei pH>7.1 konnte keine Wirksamkeit gegenuber E.coli nach-
gewiesen werden. Von grosser Bedeutung fur die Wirksamkeit ist die
gleichzeitige UV-Einstrahlung, die aber auch einen schwachen pho-
totoxischen Effekt zur Folge hat [126]. Die Allergisierungsrate ist sehr
niedrig [22]. Losung wirkt weniger desinfizierend als die ethanolische,
jedoch abschorfend (eiweissfallend).

Mehrmals taglich lokal auftragen. Kann anstelle der «altbewahrten»
Merbrominlosung angewendet werden.

Menge berechnet auf 100 g

A Eosin 10% Stammlosung KA 5.000 g
B Phenoxetol 0.950 g
C Wasser gereinigt 94.050 g

A: Eosin 10% Stammlosung KA: Eosin 10% und Phenoxetol 1% in
Aqua purificata gelost. TR fuhrt eine 1%-ige Losung

A, B und C miteinander mischen.

Raumtemperatur

Zusatz von Phenoxetol dient in erster Linie zur Konservierung.
Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3

Veralflasche Glas

Kantonsapotheke Zurich, Zurich

DO8AX02 10.09.10

03/cw (17.06.2005)
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5.2-246

Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Hinweis:
Herst:
Lag:
Stabil:
Haltb:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Eosin konserviert 2% AG
Eosini solutio aquosa conservata

Eosin wirkt bakteriostatisch in Abhangigkeit von Konzentration und pH-
Wert. Bei pH>7.1 konnte keine Wirksamkeit gegenuber E.coli nach-
gewiesen werden. Von grosser Bedeutung fur die Wirksamkeit ist die
gleichzeitige UV-Einstrahlung, die aber auch einen schwachen pho-
totoxischen Effekt zur Folge hat [126]. Die Allergisierungsrate ist sehr
niedrig [22]. . Losung wirkt weniger desinfizierend, jedoch abschorfend
(eiweissfallend).

Mehrmals taglich lokal auftragen. Kann anstelle der «altbewahrten»
Merbrominldsung angewendet werden.

Menge berechnet auf 100 g

A Eosin gelblich 2000g
B Phenoxetol 1.000 g
C Wasser gereinigt 97.000 g

Ain C lésen und B zugeben. Mischen. Losung filtrieren.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Kantonsspital Aarau AG, Aarau
D08AX02 10.09.10

/KSA (26.07.2005)
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Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Hinweis:

Herst:
Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATCI/IT:
Stand:

5.2-250
Glycerinalkohol 1%/80% KA
Alcohol pro manibus, Handealkohol

Fir die hygienische Handedesinfektion. Das Spektrum umfasst sowohl
gramnegative als auch grampositive Keime sowie Hefen- und Schim-
melpilze. Sporen werden nicht inaktiviert. Gegen Viren nur bei langerer
Einwirkzeit (>10 Minuten) wirksam [23]. Dieser Handealkohol bewirkt
nur eine Verminderung der Keimzahl auf der Haut.

Hande mit Glycerin-Alkohol unverdunnt vollstandig benetzen und wah-
rend mindestens 30 Sekunden standig verreiben (darf wahrend dieser
Zeit nicht eintrocknen) und an der Luft trockenreiben (nicht abtrock-
nen!).

Menge berechnet auf 100 g

A Ethanol ket. 96% V/V 78.241 g
B Wasser gereinigt 20.081g
C Glycerin 85% 1.678 g

100 ml entsprechen ca. 86 g. Eine weitere Moglichkeit ist der Zusatz
von Wasserstoffperoxid 0.125%. Bei einer Lagerung von 72 Stunden
betragt die Reduktion das 100°000-fache Sporen. [161]. Sporenfreier
Alkohol erhalt man durch Keimfiltration mit Hilfe eines Polysulfon-Filters
0.22um in ein steriles Gefass. Verwendung eines echten Ruckfetters
wie in Alcohol pro manibus FH A.2 oder von |sopropylmyristat (0.5-
1.0%). In offentlichen Apotheken kann anstelle des Ethanolum ketona-
tum (A) Ethanolum c. Camphora 0.1% verwendet werden.

A, B und C mischen.
Feuergefahrlich.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Vierkantflasche PE
Kantonsapotheke Zurich, Zirich
DO08AX 10.09.10

10/maz (17.11.2009)
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5.2-251
Prap:
Syn:

Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:
Herst:
Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATCI/IT:
Stand:

Handalkohol spezial
Glycerinalkohol, Alcohol pro manibus

TR

Far die hygienische Handedesinfektion. Das Spektrum umfasst sowohl
gramnegative als auch grampositive Keime sowie Hefen- und Schim-
melpilze. Sporen werden nicht inaktiviert. Gegen Viren nur bei langerer
Einwirkzeit (>10 Minuten) wirksam [23]. Dieser Handealkohol bewirkt

nur eine Verminderung der Keimzahl auf der Haut.

Hande mit Glycerin-Alkohol unverdinnt vollstandig benetzen und wah-
rend mindestens 30 Sekunden standig verreiben (darf wahrend dieser
Zeit nicht eintrocknen) und an der Luft trockenreiben (nicht abtrock-

nen!).

Menge berechnet auf 100 g
A Ethanol 70% VIV

B Glycerin 85%

90 g entsprechen ca. 100 ml.
A und B mischen.
Feuergefahrlich.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Veralflasche Glas

Apotheke Stadtspital Triemli, Zurich 63
DO8AX 10.09.10

02/br (09.06.2006)
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Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:

Herst:

Lag:
Stabil:

Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATCI/IT:
Stand:

5.2-260

Kaliumpermanganatléosung 5% BS, AG, SG, IA
Kalii permanganici solutio, Solutio kalii permanganici

Spulungen von Wunden, Desinfektion des Mund- und Rachenraumes,
akute Dermatosen insbesondere bei Sekundarinfektionen, auch bei My-
kosen. Als starkes Oxidationsmittel mit Freisetzung von aktivem Sauer-
stoff wird Kaliumpermanganat als Antiseptikum bei infizierten Wunden
und Geschwuren wie auch als Gurgelwasser bei Schleimhautentziindun-
gen und Angina eingesetzt. Es weist ein sehr breites Wirkungsspektrum
auf; es zerstort sogar eine Reihe von Toxinen, so auch Schlangengifte
und eine Anzahl Alkaloide [25]. Fur die adstringierende Wirkung des Ka-
liumpermanganates in Berihrung mit dem Gewebe ist der entstehende
Braunstein (unter Freigabe von Sauerstoff) verantwortlich [26].

Als Desinfektionsmittel fur Wunden: 0.02%-0.05% Losung. Fur eine
0.02% Losung: 4 ml Kaliumpermanganat-Losung 5% in 1 Liter Wasser.
Fir eine 0.05% Lésung: 10 ml Kaliumpermanganat-Lésung 5% in 1 Liter
Wasser. Zur Behandlung von Hand- und Fussmykosen: 0.01% Losung.
Far eine 0.01% Losung: 2 ml Kaliumpermanganat-Losung 5% in 1 Liter
Wasser. Bei stark nassenden Wunden werden feuchte Umschlage bevor-
zugt [27]. IA: Verdunnung 0.5-1.0 ml pro Liter Wasser.

Menge berechnet auf 100 g
A Kaliumpermanganat 5.000 ¢

B Wasser gereinigt 95.000 g

BS: 5g KMnO4 auf 100ml. Kaliumpermanganat kann auch als kristalline
Substanz abgegeben werden (stabiler). Es ist jedoch darauf zu achten,
dass bei der Herstellung eines Bades sich alle Kristalle auflosen, da sonst
Veratzungen auf der Haut auftreten konnen. Kontraindikationen: Schwan-
gerschaft, bei Patienten mit Methamoglobinreduktase-Insuffizienz kann
Kaliumpermanganat schwere Methamoglobinamien verursachen.

Ca. 80 g B in Rundkolben vorlegen und anschliessend auf 50°C er-
warmen. A unter Rihren beifligen. Lésung unter Rihren zugedeckt auf
Raumtemperatur abkuhlen lassen. Wasser erganzen. Ansatz Uber Nacht
mit Magentrihrer homogenisieren. Nochmals Wasser erganzen. Losung
durch Glaswolle filtrieren.

Raumtemperatur unter Lichtschutz

Lésung weniger stabil als Pulver. Die Zersetzung wird durch Lichteinfluss
und organische Verunreinigungen im Wasser beschleunigt. In der Regel
enthalt Kalimpermanganat geringe Mengen an Mangandioxid, das die
Zersetzung von Kaliumpermanganat Losungen autokatalytisch fordert.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Multi-Flasche braun

Institut fir Spitalpharmazie, Bern 10
D08AX06 10.09.10

00/not (25.04.2010)
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5.2-265
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Herst:

Lag:
Stabil:
Inkomp.:

Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATCI/IT:
Stand:

Phenoxetollosung FH 2% KA

Phenoxetoli solutio, Phenoxethylakohollésung

Phenoxyethanol ist ein antimikrobielles Agens, welches vor allem ge-
gen Pseudomonas aeruginosa und andere gramnegative Keime gut
wirksam ist. Wirkungsspektrum und Konzentrationen siehe auch im FH.
Eine 10-fache Keimverminderung bendtigt bei Pseudomonas aerugi-
nosa 1-2 Min., fir andere Bakterien 4 Min. und fur Pilze 28 Min. (ge-
schatzt). Das Praparat ist indiziert zur Behandlung von mit Pseudomo-
nas infizierten Wunden und Verbrennungen [29]. Als Ersatz fur lokal
angewendete Antibiotika.

Menge berechnet auf 100 g

A Phenoxetol 2000g
B Propylenglykol 2.000 g
C Wasser gereinigt 96.000 g

A und B miteinander mischen (Losung 1), C wird zum Sieden erhitzt
und anschliessend wird die Losung 1 darin gemischt.

Raumtemperatur unter Lichtschutz
Propylenglykol dient als Losungsvermittler fir Phenoxetol.

Phenoxyethanol ist mit nichtionischen Tensiden inkompatibel (Wir-
kungsverminderung) [184].

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Veralflasche Glas
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
DO8AX 10.09.10

02/cw (22.03.2006)
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Prap:
Syn:

Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:

Herst:
Lag:
Stabil:

Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATCI/IT:
Stand:

5.2-270
Pyoktaninlosung NRF 0.25 % KA, TR, SG

Pyoktanini solutio, Gentianaviolettldsung, Methylrosanilinlésung,
Kristallviolettlosung

Pyoktanin, ein Gemisch verschiedener Komponenten, ist ein Triphenyl-
methanfarbstoff (wie Fuchsin). Es wirkt desinfizierend gegen gramposi-
tive Bakterien (z.B. Staphylokokken auch MRSA (= Methicillin resistente
Staphylococcus aureus) [32], Pilze und Hefen [31]. Gegen gramnega-
tive ist Pyoktanin nur teilweise wirksam, gegen saurestabile Bakterien
und Sporen unwirksam [150] [45]. Daneben hat es einen ausgepragten
eiweissfallenden Effekt und wirkt damit adstringierend und austrock-
nend [33]. Pyoktanin hemmt die Wundgranulation [127]. Dieser Effekt
ist konzentrationsabhangig (v.a. ab >0.5%) [176].

2-3x taglich auf betroffene Stellen auftragen. Eine Konzentration von
0.25-0.5% reicht in der Regel vollends aus und wirkt weniger irritie-
rend. Hohere Konzentrationen konnen Nekrosen verursachen. Nicht bei
schwangeren und stillenden Frauen anwenden [176] [127]. Fur Instil-
lationen sollte eine Konzentration von 0.01% verwendet werden [33].
Fleckenentferung siehe im Kapitel 3.6.

Menge berechnet auf 100 g
A Pyoktanin-Stammlosung 10% 2.500 ¢

B Wasser gereinigt 97.500 g

A entspricht Pyoktanin-Stammlosung NRF (S16) 10g in 90g Ethanol
96%.

Gentianaviolett ist inkompatibel mit Bentonit [150]. Die Mikroskopie-
Qualitat sollte auf Schwermetalle gepruft werden [176]. KA: 0.5%-ige
Losung wird bei Bedarf hergestellt. KA: Entspricht der Losung nach
NRF. 1%-ige Losungen sind nur mit Hilfe eines Ethanolgehaltes von
10-20% herstellbar [128]. Methylviolett (Pyoctaninum coeruleum) unter-
scheidet sich von Gentianaviolett durch einen hoheren Gehalt an Verun-
reinigungen und durch seine bessere Loslichkeit. Es sollte deshalb nicht
verwendet werden [31].

SG: Auch 0.5%

Ain B I6sen (ca. 45 Minuten kraftig rihren) und filtrieren.
Raumtemperatur unter Lichtschutz

Kann durch Autoklavieren sterilisiert werden. In neutralem bis alkali-
schen Bereich wird Kristallviolett umgelagert in das schwerlésliche Car-
binol. Verhinderung durch Zugabe von wenig Natriumhydrogencarbonat
(pH 5.8 - 6.2) [176].

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Veralflasche Glas
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
DO1AEO2 10.09.10

03/hz (13.05.2005)
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5.2-271
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:

Herst:
Lag:
Stabil:

Haltb:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

Pyoktaninlosung 1% LS

Pyoktanini solutio, Gentianaviolettlosung, Methylrosanilinlosung,
Kristallviolettldsung

Pyoktanin, ein Gemisch verschiedener Komponenten, ist ein Triphenyl-
methanfarbstoff (wie Fuchsin). Es wirkt desinfizierend gegen gramposi-
tive Bakterien (z.B. Staphylokokken auch MRSA (= Methicillin resistente
Staphylococcus aureus) [32]), Pilze und Hefen [31]. Gegen gramnega-
tive ist Pyoktanin nur teilweise wirksam, gegen saurestabile Bakterien
und Sporen unwirksam [150] [45]. Daneben hat es einen ausgepragten
eiweissfallenden Effekt und wirkt damit adstringierend und austrock-
nend [33]. Pyoktanin hemmt die Wundgranulation [127]. Dieser Effekt
ist konzentrationsabhangig (v.a. ab >0.5%) [176].

2-3x taglich auf betroffene Stellen auftragen. Eine Konzentration von
0.25-0.5% reicht in der Regel vollends aus und wirkt weniger irritie-
rend. HOhere Konzentrationen konnen Nekrosen verursachen. Nicht bei
schwangeren und stillenden Frauen anwenden [176] [127]. Fur Instil-
lationen sollte eine Konzentration von 0.01% verwendet werden [33].
Fleckenentferung siehe im Kapitel 3.6.

Menge berechnet auf 100 g
A Gentianaviolett 1.000 g

B Wasser gereinigt 99.000 g
1%-ige Losungen sind nur mit Hilfe eines Ethanolgehaltes von 10-20%
herstellbar [128]. Gentianaviolett ist inkompatibel mit Bentonit [150]. Die
Mikroskopie-Qualitat sollte auf Schwermetalle gepruft werden [176].
Methylviolett (Pyoctaninum coeruleum) unterscheidet sich von Gentia-
naviolett durch einen hoheren Gehalt an Verunreinigungen und durch
seine bessere Loslichkeit. Es sollte deshalb nicht verwendet werden
[31].

Ain B I6sen (ca. 45 Minuten kraftig rihren) und filtrieren.

Unter Lichtschutz

Kann durch Autoklavieren sterilisiert werden. In neutralem bis alkali-
schen Bereich wird Kristallviolett umgelagert in das schwerl6sliche Car-
binol. Verhinderung durch Zugabe von wenig Natriumhydrogencarbonat
(pH 5.8-6.2) [176].

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3

Service de pharmacie CHUV, Lausanne 11 CHUV
DO1AEO2 10.09.10

01/(31.01.1997)
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Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:
Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

5.2-272

Pyoktaninlosung 0.25 % BS, TR

Gentianaviolettlosung, Methylrosanilin

Gentianaviolett (Pyoktanin), ein Gemisch verschiedener Komponen-
ten, ist ein Triphenylmethanfarbstoff (wie Fuchsin). Es wirkt desinfizie-
rend gegen grampositive Bakterien (z.B. Staphylokokken auch MRSA
(= Methicillin resistente Staphylococcus aureus) [32], Pilze und Hefen
[31]. Gegen gramnegative ist Pyoktanin nur teilweise wirksam, gegen
saurestabile Bakterien und Sporen unwirksam [150] [45]. Daneben hat
es einen ausgepragten eiweissfallenden Effekt und wirkt damit adstrin-
gierend und austrocknend [33]. Pyoktanin hemmt die Wundgranulation
[127]. Dieser Effekt ist konzentrationsabhangig (v.a. ab >0.5%) [176].

2-3x taglich auf betroffene Stellen auftragen. Eine Konzentration von
0.25-0.5% reicht in der Regel vollends aus und wirkt weniger irritie-
rend. Hohere Konzentrationen konnen Nekrosen verursachen. Nicht bei
schwangeren und stillenden Frauen anwenden [176] [127]. Fur Instil-
lationen sollte eine Konzentration von 0.01% verwendet werden [33].
Fleckenentferung siehe im Kapitel 3.6.

Menge berechnet auf 100 g
A Methylrosanilinchlorid

B Wasser gereinigt

0.250 g
100.000 ml

Entspricht der Losung nach NRF, jedoch volumetrisch hergestellt. TR:
auch in der Konzentration von 0.5% m/m

2/3 B in Messkolben vorgeben und A zugeben. Unter Rihren auf dem
Magnetruhrer [6sen; mit B auffullen.

Raumtemperatur unter Lichtschutz

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Pinoflasche mit Tropfpipette
Spital-Pharmazie Basel, Basel
DO1AEO2 10.09.10

03/not (25.04.2010)
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5.2-273
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Rp:

Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Gentianaviolett 1% AG

Pyoktanini solutio, Gentianaviolettlosung, Methylrosanilinlosung,
Kristallviolettldsung

Pyoktanin, ein Gemisch verschiedener Komponenten, ist ein Triphenyl-
methanfarbstoff (wie Fuchsin). Es wirkt desinfizierend gegen gramposi-
tive Bakterien (z.B. Staphylokokken auch MRSA (= Methicillin resistente
Staphylococcus aureus) [32], Pilze und Hefen [31]. Gegen gramnega-
tive ist Pyoktanin nur teilweise wirksam, gegen saurestabile Bakterien
und Sporen unwirksam [150] [45]. Daneben hat es einen ausgepragten
eiweissfallenden Effekt und wirkt damit adstringierend und austrock-
nend [33]. Pyoktanin hemmt die Wundgranulation [127]. Dieser Effekt
ist konzentrationsabhangig (v.a. ab >0.5%) [176].

2-3x taglich auf betroffene Stellen auftragen. Eine Konzentration von
0.25-0.5% reicht in der Regel vollends aus und wirkt weniger irritie-
rend. HOhere Konzentrationen konnen Nekrosen verursachen. Nicht bei
schwangeren und stillenden Frauen anwenden [176] [127]. Fur Instillati-
onen sollte eine Konzentration von 0.01% verwendet werden [33].

Menge berechnet auf 100 g

A Methylrosanilinchlorid 1.000 g
B Glycerin 85% 20.000 g
C Wasser gereinigt 79.000 g

Ain C l6sen (Uber Nacht ruhren lassen). B zugeben. Vor dem Abfullen
filtrieren.

Raumtemperatur unter Lichtschutz

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Veralflasche Glas

Kantonsspital Aarau AG, Aarau
DO1AEO2 10.09.10

02/aw (12.02.2008)
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Prap:
Syn:

Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:
Herst:

Lag:
Stabil:

Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

5.2-280

Salicylspiritus desinfizierend KA

Desogen®-Salicylspiritus-Ersatz
Chlorhexidin-Benzalkonium-Salicylspiritus

Anwendung als Adjuvans bei Aknetherapie und bei seborrhoischen, in-
fizierten Dermatidien. Chlorhexidin, ein Biguanid, wirkt bakterio- bzw.
fungistatisch, in hdheren Konzentrationen (10-20-fach) sogar bakterizid
bzw. fungizid, wobei die mikrobizide Wirkung umstritten ist [181]. Wir-
kungsspektrum: v.a. grampositive und weniger gramnegative Keime,
einige lipohile Viren (z.B. HIV) sowie bei langerer Einwirkung Candida
[183]. Chlorhexidin fuhrt zu Permeabilitatsveranderungen der Zytoplas-
mamembran und zum Austritt von Zellinhalt. Hohere Konzentrationen
fuhren zu Koagulation von Zellproteinen und zur Enzymhemmung und
somit zur Wundgranulationshemmung [18] [19] [181]. Benzalkonium-
chlorid (quat. Ammoniumverbindung QAV) wirkt bakteriostatisch, in ho-
heren Konzentrationen bakterizid. Die Wirkung erstreckt sich auch auf
Dermatophyten, Candida und Schimmelpilze; gegen Viren ist Benzal-
koniumchlorid teilweise wirksam (z.B. HIV), unwirksam jedoch gegen
Pseudomonas und Sporen [183]. Die Abtdtung gramnegativer Keime
erfolgt erst bei wesentlich hdherer Konzentration als bei den gramposi-
tiven. Als QAV ist es oberflachenaktiv, wodurch es die Hautoberflache
reinigt [34]. Benzalkoniumchlorid hemmt ebenfalls die Wundgranulati-
on [182]. Der Ethanol verstarkt die antiseptische Wirkung und wirkt zu-
gleich austrocknend. Die Salicylsaure wirkt keratoplastisch, bakteriosta-
tisch und fungistatisch [34].

Nach dem Reinigen der Hautoberflache (Seifenreste griindlich entfer-
nen) auf betroffene Stellen auftragen.

Menge berechnet auf 100 g

A Salicylsaure 2.000g
B Ethanol 96% V/V 64.400 g
C Wasser gereinigt 31.000 g
D Benzalkoniumchlorid 0.100 g
E Chlorhexidingluconatlosung 20% 2.500¢g

Benzalkoniumchlorid ist mit grossen anionischen Stoffen wie z.B. Sei-
fen inkompatibel.

Ain B l6sen (Lésung 1), D in C I6sen (Lésung 2), E mit der Lésung 2
mischen. Anschliessend Losung 1 beifligen.

Raumtemperatur unter Lichtschutz

Keine Herstellung eines Konzentrates (D-E) mdglich, da inkompatibel
(Loslichkeit Uberschritten).

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Veralflasche Glas
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
D10AX30 10.02.00

08/cw (22.03.2006)
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5.2-285
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:
Rp:

Hinweis:
Herst:

Lag:
Stabil:

Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Schiittelpinselung desinfizierend KA

Suspensio alba cutanea desinfizierend,
Desogen®-Schuittelpinselung-Ersatz, Schittelmixtur desinfizierend
Chlorhexidin-Benzalkoniumchlorid-Schattelpinselung

Diese Schuttelpinselung ist indiziert bei infizierten, entziindeten, tro-
ckenen bis leicht nassenden akuten Dermatosen. Bei intertrigindsen,
pustuldsen Infektionen, als Adjuvans bei Herpes zoster. Chlorhexidin,
ein Biguanid, wirkt bakterio- bzw. fungistatisch, in hoheren Konzentrati-
onen (10-20-fach) sogar bakterizid bzw. fungizid, wobei die mikrobizide
Wirkung umstritten ist [181]. Wirkungsspektrum: v.a. grampositive und
weniger gramnegative Keime, einige lipohile Viren (z.B. HIV) sowie bei
langerer Einwirkung Candida [183]. Chlorhexidin fuhrt zu Permeabili-
tatsveranderungen der Zytoplasmamembran und zum Austritt von Zell-
inhalt. Hohere Konzentrationen fuhren zu Koagulation von Zellproteinen
und zur Enzymhemmung und somit zur Wundgranulationshemmung
[18] [19] [181]. Benzalkoniumchlorid (quat. Ammoniumverbindung QAV)
wirkt bakteriostatisch, in hoheren Konzentrationen bakterizid. Die Wir-
kung erstreckt sich auch auf Dermatophyten, Candida und Schimmel-
pilze; gegen Viren ist Benzalkoniumchlorid teilweise wirksam (z.Bsp.
HIV), unwirksam jedoch gegen Pseudomonas und Sporen [183]. Die
Abtétung gramnegativer Keime erfolgt erst bei wesentlich héherer
Konzentration als bei den grampositiven. Als QAV ist es oberflachen-
aktiv, wodurch es die Hautoberflache reinigt [34]. Benzalkoniumchlorid
hemmt ebenfalls die Wundgranulation [182].

Lokal mehrmals taglich auftragen.
Menge berechnet auf 100 g

A Benzalkoniumchlorid 0.100 g
B Chlorhexidingluconatlosung 20% 2500¢g
C Schittelpinselung weiss PM 97.400 g

C wird durch die Einarbeitung von A und B dunnflussiger [35].
Vor Gebrauch umschutteln.

A in moglichst wenig Wasser 16sen und in die Schuttelpinselung einar-
beiten. Anschliessend B zugeben und homogenisieren.

Raumtemperatur unter Lichtschutz

A bleibt bei der Lagerung trotz der moglichen Inkompatibilitat mit Bento-
nit (in C) voll wirksam.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Veralflasche Glas
Kantonsapotheke Zlrich, Zurich
DO8BAC02 10.09.10

10/cw (22.03.2006)
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Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Hinweis:
Herst:

Lag:
Stabil:

Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

5.2-295

Wasserstoffperoxidlosung stab. 3% KA
Hydrogenii peroxidum solutio

Wasserstoffperoxid wirkt bakteriostatisch, in hoéheren Konzentratio-
nen bakterizid. Die erforderliche Konzentration und Einwirkdauer ist
sehr speziesabhangig: gramnegative Bakterien werden von einer 3%-
igen Losung innerhalb von 10 Min. abgetotet. Grampositive Bakterien
(Staph.aureus) sowie Candida brauchen bei einer 2%-igen Losung 4
Stunden, Aspergillus 1 Stunde [36]. Sporen brauchen teilweise lange
Einwirkzeiten und hohe Konzentrationen, z.B. B.subtilis 3%-ige Losung
4 Stunden [129]. Wasserstoffperoxid wird durch die in Geweben vor-
handene Katalase rasch in Wasser und Sauerstoff gespalten. Die Ein-
dringtiefe ist jedoch gering und die Wirkdauer kurz [26]. Wasserstoffper-
oxid hemmt speziesabhangig die Wundgranulation [182].

3%-ig zur Desinfektion, verdinnt fur Spulungen und auch im Mund-
bereich (z.B. Stomatitis aphthosa, Pravention ulceréser Gingivitis) so-
wie zum Auflésen von Ohrpfropfen. Wundreinigung bei verunreinigten
bzw. infektionsverdachtigen, eiternden und fibrin0s belegten Wunden.
Kontraindiziert bei akutell ulcerdser Gingivitis und Parodontitis [129].
Haufiges Anwenden kann das gesunde Gewebe zerstoren. Zu hohe
Konzentrationen fuhren zu weisslichen, reversiblen Belagen. Sensibili-
sierungsgefahr bei Zusatz von Propylgallat sind moglich (selten) [188].

Menge berechnet auf 100 g

A Wasser gereinigt 90.000 g
B Wasserstoffperoxid 30% 10.000 g
C Phosphorsaure 10% 0.050 g
D Propylgallat 0.010g
E Ethanol 96% VIV 0.100 g

Propylgallat ist bei hohen Temperaturen instabil.

A vorlegen, B zugeben und mischen. Dieser Mischung C vorsichtig
(portionenweise) beifugen. D in E I6sen und zugeben.

Raumtemperatur unter Lichtschutz

Ohne Stabilisatoren unterhalb von 15°C [129], lichtgeschitzt. Zusatz
von Propylgallat verlangert die Haltbarkeit. [130]

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Veralflasche Glas
Kantonsapotheke Zurich, Zirich
D08AX01 10.09.10

06/cw (24.03.2006)

101



5.2-296

Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:

Herst:

Lag:
Stabil:

Inkomp.:

Haltb:

Verpack:
Hersteller:

ATCIIT:
Stand:

Wasserstoffperoxidlosung 3% BS
Hydrogenii peroxidum solutio

Wasserstoffperoxid wirkt bakteriostatisch, in hoheren Konzentratio-
nen bakterizid. Die erforderliche Konzentration und Einwirkdauer ist
sehr speziesabhangig: gramnegative Bakterien werden von einer 3%-
igen Losung innerhalb von 10 Min. abgetotet. Grampositive Bakterien
(Staph.aureus) sowie Candida brauchen bei einer 2%-igen Losung 4
Stunden, Aspergillus 1 Stunde [36]. Sporen brauchen teilweise lange
Einwirkzeiten und hohe Konzentrationen, z.B. B.subtilis 3%-ige Losung
4 Stunden [129]. Wasserstoffperoxid wird durch die in Geweben vor-
handene Katalase rasch in Wasser und Sauerstoff gespalten. Die Ein-
dringtiefe ist jedoch gering und die Wirkdauer kurz [26]. Wasserstoffper-
oxid hemmt speziesabhangig die Wundgranulation [182].

3%-ig zur Desinfektion, verdunnt fur Spulungen und auch im Mundbe-
reich (z.B. Stomatitis aphthosa, Pravention ulceroser Gingivitis) sowie
zum Auflosen von Ohrpfropfen. Wundreinigung bei verunreinigten bzw.
infektionsverdachtigen, eiternden und fibrinds belegten Wunden. Kon-
traindiziert bei akutell ulceréser Gingivitis und Parodontitis [129]. Haufi-
ges Anwenden kann das gesunde Gewebe zerstoren. Zu hohe Konzen-
trationen flhren zu weisslichen, reversiblen Belagen.

Menge berechnet auf 100 g

A Wasserstoffperoxid 30% 10.000 g
B Phosphorsaure 85% 58.800 mg
C Wasser gereinigt 90.000 g

Bleicht Textilien. Schutzbrille tragen!

A vorlegen, C zugeben und mischen. B mit Vorsicht zugeben und mi-
schen.

Raumtemperatur

Wasserstoffperoxid 30% ist mit Phosphorsaure stabilisiert.
Mit oxidierbaren Stoffen.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3

Veralflasche Glas

Spital-Pharmazie Basel, Basel

D08AX01 10.09.10

00/not (25.04.2010)

102



Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Rp:

Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

5.2-297

Wasserstoffperoxidlosung 3% 1A
Hydrogenii peroxidum solutio

Wasserstoffperoxid wirkt bakteriostatisch, in hoéheren Konzentratio-
nen bakterizid. Die erforderliche Konzentration und Einwirkdauer ist
sehr speziesabhangig: gramnegative Bakterien werden von einer 3%-
igen Losung innerhalb von 10 Min. abgetotet. Grampositive Bakterien
(Staph.aureus) sowie Candida brauchen bei einer 2%-igen Losung 4
Stunden, Aspergillus 1 Stunde [36]. Sporen brauchen teilweise lange
Einwirkzeiten und hohe Konzentrationen, z.B. B.subtilis 3%-ige Losung
4 Stunden [129]. Wasserstoffperoxid wird durch die in Geweben vor-
handene Katalase rasch in Wasser und Sauerstoff gespalten. Die Ein-
dringtiefe ist jedoch gering und die Wirkdauer kurz [26]. Wasserstoffper-
oxid hemmt speziesabhangig die Wundgranulation [182].

3%-ig zur Desinfektion, verdunnt fur Spulungen und auch im Mundbe-
reich (z.B. Stomatitis aphthosa, Pravention ulceréser Gingivitis) sowie
zum Auflosen von Ohrpfropfen. Wundreinigung bei verunreinigten bzw.
infektionsverdachtigen, eiternden und fibrinds belegten Wunden. Kon-
traindiziert bei akutell ulcerdser Gingivitis und Parodontitis [129]. Haufi-
ges Anwenden kann das gesunde Gewebe zerstoren. Zu hohe Konzen-
trationen fuhren zu weisslichen, reversiblen Belagen.

Menge berechnet auf 100 g

A Wasser gereinigt 89.200 g
B Wasserstoffperoxid 30% 10.300 g
C Phosphorsaure 10% 0.500 g

A vorlegen, B zugeben und mischen. Dieser Mischung vorsichtig C
(portionenweise) beifuigen.

Unter Lichtschutz

Ohne Stabilisatoren unterhalb von 15°C [129], lichtgeschutzt.
Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3

Institut fur Spitalpharmazie, Bern 10

DO08AX01 10.09.10

04/PO (14.07.2009)
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5.2-300
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Rp:

Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Clioquinol-Salicyl-Vaseline 5%/2% KA
Vioform®-Salicyl-Vaselin, lodochloroxychinolin-Salicyl-Vaselin

Indikation bei Tinea pedis, Tinea cruris sowie andere durch Dermato-
phyten verursachte Hauterkrankungen [38]. Anwendung auch bei Pyo-
dermien (Follikulitis, Impetigo etc.) und bei superinfizierten Ekzemen,
wo eine Abschuppung erwlnscht ist. Eine Resistenzentwicklung fehlt
nahezu [131] [146]. Clioquinol ist nicht wirksam bei Pilzinfektionen der
Kopfhaut und der Nagel. Bei Clioquinol zeigt sich die antimikrobielle
Wirkung durch die Fahigkeit zur Bildung von Metall-Chelat-Komplexen.
Diese kdonnen aufgrund ihrer Lipidloslichkeit gut in die Zelle eindringen
und wirken dort toxisch. Gut wirksam gegen Dermatophyten und gram-
positive Keime bakteriostatisch bzw. fungistatisch und fungizid. Schwa-
cher wirksam gegen gramnegative Keime und Candida [37].

2-4x taglich lokal auftragen. Vorsicht: bei Okklusivanwendung konnen
bis zu 40% der Dosis resorbiert werden. Anwendung bei Kindern unter
2 Jahren und Schwangeren kontraindiziert.Sensibilisierung: Clioquinol
weist eine hohe Sensibilisierungsrate auf (Kreuzallergie auf Hydroxy-
chinoline wie z.B. in einigen Malariamitteln) [38]. Bei loduberempfind-
lichkeit darf Clioquinol nicht eingesetzt werden (enthalt lod) [131].

Menge berechnet auf 100 g

A Vaseline gelb 87.000 g
B Paraffin dickflussig 6.000 g
C Salicylsaure 2.000g
D Clioquinol 5.000 g

C und D mit B anreiben Anschliessend jeweils zu gelichen Teilen mit A
mischen. Mit der Salbenmihle homogenisieren.

Raumtemperatur unter Lichtschutz

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
DO8AH30 10.09.20

06/cw (10.03.2006)

104



Prap:
Syn:

Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:

Herst:
Lag:

Stabil:
Haltb:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

5.2-305

Clioquinol-Schiuttelpinselung 5% KA

Vioform®-Schiittelpinselung, lodochloroxychinolin-Schttelpinselung,
Suspensio alba cutanea aquosa c. Vioform®,
Suspensio alba cutanea aquosa c. Clioquinol

Indikation bei Tinea pedis, Tinea cruris, andere durch Dermatophyten
verursachte Hauterkrankungen sowie auch bei nassenden, superinfi-
zierten Ekzemen [38]. Die Schuttelpinselung als Grundlage wirkt kiuh-
lend, austrocknend, adstringierend und antiphlogistisch. Besonders ge-
eignet bei von Mazeration bedrohten Hautarealen. Clioquinol ist nicht
wirksam bei Pilzinfektionen der Kopfhaut und der Nagel. Bei Clioquinol
zeigt sich die antimikrobielle Wirkung durch die Fahigkeit zur Bildung
von Metall-Chelat-Komplexen. Diese konnen aufgrund ihrer Lipidlos-
lichkeit gut in die Zelle eindringen und wirken dort toxisch. Gut wirksam
gegen Dermatophyten und grampositive Keime bakteriostatisch bzw.
fungistatisch und fungizid. Schwacher wirksam gegen gramnegative
Keime und Candida [37].

2-4 mal taglich lokal auftragen.Sensibilisierung: Clioquinol weist eine
hohe Sensibilisierungsrate auf (Kreuzallergie auf Hydroxychinoline wie
z.B. in einigen Malariamitteln) [38]. Bei loduberempfindlichkeit darf Clio-
quinol nicht eingesetzt werden (enthalt lod) [131].

Menge berechnet auf 100 g
A Clioquinol 5.000 g

B Schiittelpinselung weiss PM 95.000 g

Die Inkompatibilitat von Clioquinol mit Zinkoxid ist therapeutisch nicht
relevant. Es kann sonst anstelle des Zinkoxides Titanoxid verwendet
werden.

A in B einarbeiten.
Unter Lichtschutz

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Kantonsapotheke Zurich, Zirich
DO8AH30 10.09.20

01/cw (29.06.2005)
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5.2-310
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Hinweis:

Herst:
Lag:
Stabil:
Inkomp.:

Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Clioquinol-Zinkol 1% KA
Oleum zinci c. Vioform®, Vioform®-Zinkdl, lodochloroxychinolin-Zinkdl

Indikation bei Tinea pedis, Tinea cruris, andere durch Dermatophyten
verursachte Hauterkrankungen sowie auch bei nassenden, superinfi-
zierten Ekzemen [38]. Das Zinkdl als Grundlage wirkt ahnlich wie die
weisse Schuttelpinselung leicht adstringierend. Der Austausch des
Wassers durch Olivendl fuhrt zu einer weniger ausgepragten austrock-
nenden Wirkung. Clioquinol ist nicht wirksam bei Pilzinfektionen der
Kopfhaut und der Nagel. Bei Clioquinol zeigt sich die antimikrobielle
Wirkung durch die Fahigkeit zur Bildung von Metall-Chelat-Komplexen.
Diese konnen aufgrund ihrer Lipidloslichkeit gut in die Zelle eindringen
und wirken dort toxisch. Gut wirksam gegen Dermatophyten und gram-
positive Keime bakteriostatisch bzw. fungistatisch und fungizid. Schwa-
cher wirksam gegen gramnegative Keime und Candida [37].

Sensibilisierung: Clioquinol weist eine hohe Sensibilisierungsrate auf
(Kreuzallergie auf Hydroxychinoline wie z.B. in einigen Malariamitteln)
[38]. Bei loduberempfindlichkeit darf Clioquinol nicht eingesetzt werden
(enthalt lod) [131].

Menge berechnet auf 100 g

A Clioquinol 1.000 g
B Zinkoxid 49.500 g
C Olivenol 49.500 g

Anstelle von Olivendl (starker Eigengeruch) kann auch ein Neutraldl
(z.B. Miglyol) verwendet werden (weniger oxidationsempfindlich). Vor
Gebrauch umschutteln.

A und B mit C anreiben und zu einer Suspension verarbeiten.
Raumtemperatur unter Lichtschutz

Die Inkompatibilitat von Clioquinol mit Zinkoxid ist therapeutisch nicht
relevant. Unter Umstanden konnte das Zinkoxid auch durch Titanoxid
ersetzt werden.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Weithalsglas braun
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
DO8AH30 10.09.20

04/cw (22.02.2006)
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Prap:
Ind:

Dos:

Rp:

Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:

Hersteller:

ATCI/IT:
Stand:

5.2-313

Terracortril-Ersatz LU

Zur Behandlung lokaler Infektionen im HNO-Bereich. Zur Behandlung
von entzundlichen, infizierten Dermatosen sowie infizierten Ekzemen.
Kontraindikationen: virale Hautinfektionen: akuter Herpes simplex, Va-
rizellen, Hauttuberkulose, Syphilis; Mykosen; Impfreaktionen; Akne;
periorale Dermatitis; Rosacea; Kinder < 8 J; Anwendung am Auge;
Schwangerschaft; Stillzeit

2-4 x taglich anwenden. Behandlungsflache evtl. mit steriler Gaze ab-
decken.

Menge berechnet auf 100 g

A Polymyxin-B-sulfat 0.140 g
B Hydrocortison acetat mikronisiert 1.000 g
C Oxytetracyclin HCI 3.260 g
D Vaseline weiss 47.800 g
E Paraffin dickfliussig 47.800 g

D und E zusammenschmelzen und kaltrihren. A, B und C mischen.
Pulvermischung mit 20% der Salbengrundlage anreiben. Bei Bedarf
Salbe mit Salbenmuhle (Dreiwalzwerk) homogenisieren.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Kantonsspital Luzern, Luzern
D0O7CAO01 10.05.20

01/kbr (01.01.2010)
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5.2-320
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:

Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Triclosan-Softcreme 1% KA, SG

Ungentum Cordes® cum aqua mit Triclosan

Indikation bei Aknetherapie und bei infizierten Hauterkrankungen.Triclo-
san ist ein Phenolderivat. Es besitzt ein breites Wirkungsspektrum ge-
gen grampositive und gramnegative Bakterien, Dermatophyten, Schim-
mel und Candida. Wirkungsmechanismus: Lyse der zytoplasmatischen
Membran und Hemmung von Membrantransportmechanismen. Ein-
satzkonzentration 0.2-2,0%. Triclosan weist eine remanente Wirkung
auf [147] [148].

2-3x taglich auf betroffene Stellen auftragen. Eine dermale Resorption
(bei 1%-iger Seife erwiesen) ist moglich. Bei einem 3%-igen Praparat
wurde im 24h-Okklusivtest eine Penetrationsrate von 5% festgestellt.
Es wurden keine Hinweise auf mutagene, karzinogene, embryotoxische
bzw. teratogene Potenz sowie Fertilitatsbeeinflussung gefunden [147].

Menge berechnet auf 100 g
A Triclosan 1.000 g

B Softcreme KA 99.000 g

Ersatz fur Tetracyclin-Softsalbe. Grund: Allergische Reaktionen und Re-
sistenzen. SG: Anstelle Softcreme Basiscreme DAC (NRF)! Triclosan
wird in seiner Wirkung durch nichtionische Tenside (Softcréme) abge-
schwacht (Grund fur 2%). Dasselbe gilt fur Triclosan in Macrogolgrund-
lagen [149].

A mit einem Teil der Cremegrundlage B anreiben und mit der Salben-
muhle verarbeiten (Stammverreibung). Dieser Stammverreibung wird
der Rest der Cremegrundlage homogen zugemischt.

Kuhlschrank (2-8°C) unter Lichtschutz

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
DOSAEO4 10.09.20

05/cw (08.03.2006)
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5.3 Antibiotika

Die topischen Antibiotika werden vor allem bei Dermatosen angewendet,
welche durch Keime hervorgerufen werden, aber auch bei Dermatosen,
welche mit Bakterien zusammenhangen, wie zum Beispiel Acne vulgaris. Es
ist wichtig zu wissen, dass eine systemische Toxizitat bei der topischen
Anwendung von Antibiotika auftreten kann, auch koénnen sich bakterielle
Resistenzen entwickeln.

Topisch angewendet ist Penicillin wenig wirksam und ruft Hautreaktionen
hervor. Erythromycin (ein Makrolid-Antibiotikum) wird in verschiedenen im
Handel erhaltlichen Spezialitaten verwendet, kann aber auch als
Magistralrezeptur in Losungen von 1 zu 2% oder 4% gebraucht werden.
Erythromycin ist vor allem bei der Aknetherapie angezeigt und wirkt
bakteriostatisch.

Unter den Aminoglykosid-Antibiotika findet man vor allem Neomycin,
Framycetin und Gentamycin. Diese Antibiotika verursachen manchmal
topische Allergien. Gentamycin wird 1%ig in Cremen und Salben verarbeitet.
Es hat ein breites Wirkungsspektrum und wirkt gut gegen Staphylokokken und
Streptokokken, aber auch gegen andere grampositive und gramnegative
Keime. Die Anwendung von Gentamycin ist indiziert, wenn keine
therapeutische Alternative vorhanden ist oder wenn die Empfindlichkeit der
Keime gegenuber Gentamycin bewiesen ist. Die Behandlung sollte dann
wegen der Gefahr von Resistenzentwicklungen, auf ein paar Tage beschrankt
bleiben.

Bacitracin wirkt gegen grampositive Keime und gramnegative Kokken. Es ist
I6slich und wird 1%-ig angewendet.

Clindamycin ist bakteriostatisch und gegen Staphylokokken, Streptokokken
und andere grampositive Keime aktiv. Als Magistralrezeptur wird es in
Konzentration von 1% eingesetzt.

Tetracycline sind bakteriostatisch, aktiv gegen Staphylokokken, Strepto-
kokken und andere grampositive und gramnegative Keime. Als Magistral-
rezeptur werden sie in Konzentrationen von 1 bis 3% angewendet

Dermatologische Rezepturen: --> Kapitel 5.2 Antiinfektiése Mittel
e Tetracyclin-Softsalbe 1%
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5.4 Antimykotika

Unter den fur die Magistralrezepturen verfugbaren Antimykotika findet man vor
allem Imidazole, diese hemmen die Synthese von Ergosterin. Die am
haufigsten angewendeten Wirkstoffe sind Clotrimazol und Miconazol. Da
diese Substanzen hydrophil sind, ist inre Reabsorbierbarkeit sehr schwach.

Konzentrationen: Clotrimazol 1%
Miconazol 2%

Nystatin gehdrt zu den Polyen-Antibiotika. Es wirkt vor allem bei Candida-
Mycosen und Schimmelpilzen. Nystatin kann als Creme, Paste oder wassrige
Suspension verschrieben werden. Dieser Wirkstoff wird nicht systemisch
resorbiert und eignet sich somit bei Darm-Candidiasis.

Angewendete Konzentration: Nystatine 2%
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5.5 Antiparasitika

Hexachlorocyclohexan (Lindan®) ist ein (ibliches Antiparasitikum. Es wird
1%ig als Creme oder Lotion angewendet. Hexachlorocyclohexan wirkt gegen
Scabies sowie gegen Lause. Lindan ist mittlerweile EU-weit seit 2008 nicht
mehr als Pedikulozid zugelassen [236].

Malathion (Prioderm®) ist ein Insektizid. Es totet Ektoparasiten des Menschen
wie Lause und deren Nissen sowie Milben. Malathion gehort zur Gruppe der
organischen Phosphorsaureester. Seine relativ selektive insektizide Wirkung
ist auf eine Hemmung der Insekten-Acetylcholinesterase zuruckzufuhren. Im
Unterschied zu Warmblutern kdonnen Insekten Malathion nicht oder nur sehr
langsam inaktivieren. Bis zu 10% der aufgetragenen Malathion-Dosis wird
durch die Haut resorbiert [234].

Permethrin ist ein Pedikulizid. Es wird rasch durch die Kutikula des Insektes
absorbiert und fiihrt zu sensorischer Ubererregbarkeit, Koordinationsstérungen
und Erschopfung desselben. Die ovizide Wirksamkeit von Permethrin wird
durch Zufugen von Alkohol zum wasserigen Grundbestandteil erhoht [235].
Die ovizide Wirkung ist jedoch unsicher [236].

Thiabendazol ist ein Antihelmintikum welches vor allem gegen Larva migrans
(creeping disease) angewendet wird, entweder in Form von Creme oder Salbe
in 10%iger Konzentration.
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5.5-340
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Hinweis:

Herst:
Lag:
Stabil:
Haltb:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Thiabendazol-Salbe 10 % KA, LS
Thiabendazoli unguentum, Mintezolsalbe

Thiabendazol wirkt vermizid und gehort zu den Antihelmintica der Ben-
zimidazol-Gruppe. Es zeigt eine gute Wirkung gegen Nematoden (Spul-
wurmer), Scabies (Kratze) und speziell gegen Larva migrans (creeping
eruptions).

Anwendung am besten 24 Stunden unter Okklusion (durch Salben-
grundlage begunstigt).

Menge berechnet auf 100 g

A Thiabendazol 10.000 g
B Paraffin dickflussig 12.000 g
C Vaseline weiss 78.000 g

Anstelle der Reinsubstanz A kénnen im Notfall auch Mintezol® Tablet-
ten (GB, USA) verwendet werden (zu bestellen beim Tropeninstitut in
Basel).

A mit B anreiben und mit C erganzen.

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
P02CA02 10.09.50

01/bg (21.10.2003)
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5.6 Anasthetika und Antipruriginosa

Alle in diesem Kapitel vorgestellten Wirkstoffe sind wirksam bei Pruritus.
Obwohl die Pathogenese des Pruritus noch nicht vollkommen geklart ist,
werden mehrere Arzneimittel-Gruppen eingesetzt, Anasthetika inbegriffen.
Deswegen werden diese hier vorgestellt.

Capsaicin hat in den letzten Jahren ein gewisses Interesse hervorgerufen. Es
ist vor allem bekannt fur seine Wirksamkeit bei den postherpetischen
Schmerzen oder bei gewissen Formen von Pruritus. Man verwendet Capsaicin
als Creme, Gel oder Tinktur in Konzentrationen zwischen 0,001 und 0,01%
sogar bis 0,075%.

Lidocain ist ein klassisches Lokalanasthetikum, welches vor allem auf den
Schleimhauten angewendet wird. Man verwendet es in Form von
anasthesierenden Gels in Konzentrationen zwischen 2 und 4%. Die damit
erreichte  schwache Lokalanasthesie erlaubt einen oberflachlichen
chirurgischen Eingriff (Ulkus Sauberung).

Menthol hat eine weniger ausgepragte Juckreizstillende Wirkung. Es wird als
Puder, Lotion, Schuttelpinselung oder Creme angewendet

Konzentration : 1%.

Polidocanol ist ein Wirkstoff mit einer oberflachlichen juckreizstillenden
Wirkung, welche bis zu 4 Stunden anhalt, verwendet als Creme, Oelbad oder
Schdittelpinselung.

Konzentration 3 bis 5%.

Die Kombination Lidocain und Triamcinolon ist ein hervorragendes Topikum
gegen alle Blasen hervorrufende Krankheiten der Schleimhaute.

Dermatologische Rezepturen mit Teer und Carbonis tinctura detergens finden
wir bei den Antiekzematika und Antiseborrhoika. Sie wirken antiproliferativ und
entzundungshemmend und werden vor allem bei chronischen Ekzemen und
bei der Behandlung von Psoriasis eingesetzt. Die Kontroverse, welche mit den
Teeren zusammenhangt, basiert auf Gegenwart von Benzopyren, eine der bei
Mausen canzerogenen Substanzen. Beim Menschen kann es in der Haut
metabolisiert werden. Einen ahnlichen Effekt, aber wahrscheinlich weniger
ausgepragt, kann man mit Produkten auf Basis von Ichthyol erhalten. Diese
Wirkstoffe werden meistens in Vaseline verarbeitet, oder als Gel, alkoholische
Losung oder Schuttelpinselung verwendet. Die Konzentrationen variieren
zwischen 5 und 30%. Als mdglichen Nebenwirkung sind zu erwahnen:
Folliculitis, phototoxische Reaktionen sowie seltene canzerogene Effekte.
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5.6-345
Prap:

Syn:

Ind:

Dos:

Hinweis:

Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Capsaicin-Carbowax 0.025 % KA
Macrogoli unguentum c. capsaicini, PEG-Salbe mit Capsaicin

Abwaschbare Capsaicinsalbe zur Therapie bei Spannungskopfschmer-
zen, bei Cervikalsyndrom sowie bei Parasthesien auf der Kopfhaut. An-
wendung v.a. im Ubergangsbereich behaarter / unbehaarter Haut (z.B.
Schlafen etc.). Capsaicin ist Bestandteil des ungarischen Pfeffers. Cap-
saicin erzeugt bei topischer Anwendung ein Brennen auf der Applika-
tionsstelle, das bis zu 20 Min. lang dauert. Es bildet sich ein Erythem,
das innerhalb von 1-2 Stunden wieder abklingt. Nach wiederholter An-
wendung entwickelt sich eine Tachyphylaxie, d.h. die sensorischen und
vaskularen Reaktionen nehmen von Applikation zu Applikation ab, bis
sie ausbleiben. Die Tachyphylaxie ist auf die Entspeicherung der Subs-
tanz P (Neuropeptid) aus den nozizeptiven Nervenendigungen zurlck-
zufuhren. Nach Absetzen von Capsaicin normalisiert sich die Speiche-
rung der Substanz P innerhalb von 2 Wochen [46].

Bis 5x taglich lokal auftragen. Mindesttherapiedauer 4 Wochen. Vor-
sicht: bei Anwendung Augen gut schutzen. Nach der Applikation Hande
grundlich mit Seife waschen.

Menge berechnet auf 100 g

A Macrogol 400 70.000 g
B Macrogol 1500 30.000 g
C Capsaicin 65% 0.025¢g

Beim Arbeiten mit Capsaicin Schutzhandschuhe, Schutzmaske und
Schutzbrille tragen. Die Einwaage sollte in der Kapelle erfolgen. Im
Kuhlschrank, vor Licht geschutzt und dicht verschlossen lagern In die-
ser Formulierung wird Capsaicin folgender Spezifikation verwendet:
Gehalt ca. 65% Capsaicin und ca. 35% Dihydrocapsaicin.

A und B auf dem Wasserbad schmelzen.
C in der Schmelze losen.
Anschliessend Salbe bis zum Erkalten ruhren.

Kuhlschrank (2-8°C) unter Lichtschutz

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Kantonsapotheke Zurich, Zirich
N02CX 01.01.00

07/cw (21.10.2005)
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Prap:
Syn:
Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:

Herst:

Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATC/IT:
Stand:

5.6-350
Capsaicincréme 0.025 % KA

Softcreme mit Capsaicin, Ungentum capsaicini

Capsaicin ist Bestandteil des ungarischen Pfeffers. Capsaicin erzeugt
bei topischer Anwendung ein Brennen auf der Applikationsstelle, das
bis zu 20 Min. lang dauert. Es bildet sich ein Erythem, das innerhalb von
1-2 Stunden wieder abklingt. Nach wiederholter Anwendung entwickelt
sich eine Tachyphylaxie, d.h. die sensorischen und vaskularen Reakti-
onen nehmen von Applikation zu Applikation ab, bis sie ausbleiben. Die
Tachyphylaxie ist auf die Entspeicherung der Substanz P (Neuropeptid)
aus den nozizeptiven Nervenendigungen zuruckzufihren. Nach Abset-
zen von Capsaicin normalisiert sich die Speicherung der Substanz P
innerhalb von 2 Wochen [46]. Indikation bei postherpetischer Neuralgie
(0.025%) und bei der diabetischen Neuropathie (0.075%).

2-3x taglich (1.Woche 5x taglich) auftragen. Nicht im Gesichtsbereich
anwenden. Mindesttherapiedauer 4 Wochen. Vorsicht: bei Anwendung
Augen gut schutzen. Nach der Applikation Hande grundlich mit Seife
waschen.

Menge berechnet auf 100 g
A Capsaicin 65% 0.025 g

B Softcreme KA 100.000 g

Beim Arbeiten mit Capsaicin Schutzhandschuhe, Schutzmaske und
Schutzbrille tragen. Die Einwaage sollte in der Kapelle erfolgen. Es
kann auch Essex-Créme als Grundlage verwendet werden.

Im Kuhischrank und vor Licht geschutzt lagern.

A mit B anreiben und zu einer homogenen Créme verarbeiten. Bei der
direkten Herstellung wird das Capsaicin in die Fettphase eingearbeitet.

Kuhlschrank (2-8°C)

Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3
Aluminium Tube (innenschutzlackiert)
Kantonsapotheke Zurich, Zurich
NO1BX04 10.01.00

12/cw (19.01.2006)
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5.6-351
Prap:
Syn:

Ind:

Dos:

Hinweis:

Herst:

Lag:
Stabil:
Inkomp.:
Haltb:
Verpack:
Hersteller:
ATC/IT:
Stand:

Capsaicincréme 0.025 % BS

Ungentum capsaicini

Abwaschbare Capsaicinsalbe zur Therapie bei Spannungskopfschmer-
zen, bei Cervikalsyndrom sowie bei Parasthesien auf der Kopfhaut. An-
wendung v.a. im Ubergangsbereich behaarter / unbehaarter Haut (z.B.
Schlafen etc.). Capsaicin ist Bestandteil des ungarischen Pfeffers. Cap-
saicin erzeugt bei topischer Anwendung ein Brennen auf der Applika-
tionsstelle, das bis zu 20 Min. lang dauert. Es bildet sich ein Erythem,
das innerhalb von 1-2 Stunden wieder abklingt. Nach wiederholter
Anwendung entwickelt sich eine Tachyphylaxie, d.h. die sensorischen
und vaskularen Reaktionen nehmen von Applikation zu Applikation ab,
bis sie ausbleiben. Die Tachyphylaxie ist auf die Entspeicherung der
Substanz P (Neuropeptid) aus den nozizeptiven Nervenendigungen zu-
ruckzufihren. Nach Absetzen von Capsaicin normalisiert sich die Spei-
cherung der Substanz P innerhalb von 2 Wochen [46]. Indikation bei
postherpetischer Neuralgie (0.025%) und bei der diabetischen Neuro-
pathie (0.075%).

2-3x taglich (1.Woche 5x taglich) auftragen. Nicht im Gesichtsbereich
anwenden. Mindesttherapiedauer 4 \Wochen.Vorsicht: bei Anwendung
Augen gut schitzen. Nach der Applikation Hande grundlich mit Seife
waschen.

Menge berechnet auf 100 g

A Capsaicin 98% 0.025¢g
B Essex Créeme® 99.200 g
C Ethanol 96% V/V 0.775¢g

Beim Arbeiten mit Capsaicin Schutzhandschuhe und Schutzmaske tra-
gen. Die Einwaage sollte in der Kapelle erfolgen. Capsaicinoide sind
flichtig und kénnen somit Uber die Atemluft mit Schleimhauten in Kon-
takt kommen. Dies fuhrt zu einer starken Reizung der Schleimhaute.
Beim Abwaschen und Ausspulen der Gerate und Behalter gilt somit be-
sondere Vorsicht. Im Kuhlschrank und vor Licht geschutzt lagern.

Stammlosung aus 250 mg A in 10 ml C herstellen. B in Unguator Sal-
bendose vorlegen. Anschliessend 1.0 ml Stammlosung zugeben und
homogenisieren.

Kahlschrank (2-8°C)

Kationische Wirkstoffe (Essex Créme enthalt Chlorcresol)
Als Rezeptur gemass Kapitel 2.4.3

Unguator Salbendose

Spital-Pharmazie Basel, Basel

NO1BX04 10.01.00

02/not (25.04.2010)
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Prap:
Ind:

Dos:

Rp:

Hinweis:

Herst:
Lag:
Stabil:
Haltb:
Verpack:

Hersteller:

ATCI/IT:
Stand:

5.6-353

Capsaicincréme 0.05 % TR

Capsaicin ist Bestandteil des ungarischen Pfeffers. Capsaicin erzeugt
bei topischer Anwendung ein Brennen auf der Applikationsstelle, das
bis zu 20 Min. lang dauert. Es bildet sich ein Erythem, das innerhalb von
1-2 Stunden wieder abklingt. Nach wiederholter Anwendung entwickelt
sich eine Tachyphylaxie, d.h. die sensorischen und vaskularen Reakti-
onen nehmen von Applikation zu Applikation ab, bis sie ausbleiben. Die
Tachyphylaxie ist auf die Entspeicherung der Substanz P (Neuropeptid)
aus den nozizeptiven Nervenendigungen zurtickzufiihren. Nach Abset-
zen von Capsaicin normalisiert sich die Speicherung der Substanz P
innerhalb von 2 Wochen [46]. Indikation bei postherpetischer Neuralgie
(0.025%) und bei der diabetischen Neuropathie (0.075%).

2-3x taglich (1.Woche 5x taglich) auftragen. Nicht im Gesichtsbereich
anwenden. Mindesttherapiedauer 4 Wochen. Vorsicht: bei Anwendung
Augen gut schutzen. Nach der Applikation Hande grundlich mit Seife
waschen.

Menge berechnet auf 100 g
A Cayennepfefferfluid-Extrakt 2% (Capsaicin)

B Excipial® Créme

2.500 g
97.500 g

Auch in der Konzentration von 0.025%. Zusatz von EMLA-Créme ist
maoglich.

A'i