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Ammoniumbituminosulfonat

Rezeptur-- Das sulfonierte Schieferdl ist eine grenzflachenaktive Substanz, die nicht in alle
Grundlagen eingearbeitet werden kann. Mit kationischen Wirkstoffen darf sie ebenfalls
nicht kombiniert werden, da sich im wassrigen Milieu schwerl6sliche Salze bilden.

TEXT: STEFANIE FASTNACHT

das-pta-magazin.de/
rezepturjuli Rezepturprofi

Sarah Siegler arbeitet in den Ertelt-
Apotheken in Bisingen. Sie unter-
zieht die vorgestellten Rezepturen
dem Praxistest. Ein Video zeigt die
PTA in Aktion.

Die Rezeptur

Ammoniumbituminosulfonat 5¢
Sebexol Creme-Lotio ad 1004

Dos.: 2 x tql. auf Ekzeme

Dunkles Ammoniumbituminosulfonat (im Folgenden nur
Ammoniumbituminosulfonat genannt) gehért zu den sul-
fonierten Schieferolen. Die zihe, schwarzbraune und grenzfli-
chenaktive Flissigkeit hat einen charakteristischen Geruch
und wirkt antiphlogistisch und antirheumatisch. Sie ist misch-
bar mit Wasser und Glycerin, I6stsich aber nur schwer in Etha-
nol 96 Prozent. Dermal wird Ammoniumbituminosulfonat in
Konzentrationen von fiinfbis 50 Prozent eingesetzt. In der Pi-
diatrie wird es bei milden Ekzemen angewandt (5 - 20 %). Die
rektale Dosierung betrigt 200 Milligramm. Der rezeptierbare
pH-Bereich liegt zwischen pH 3 und 10. In therapeutischen
Konzentrationen wirkt die Substanz konservierend. Neben
dunklem gibt es auch helles Ammoniumbituminosulfonat.
Dieses wirkt zusitzlich antiseborrhoisch.
4 Wichtig-- Sulfonierte Schieferéle wie Ammoniumbitumino-
sulfonate sind keine Teere. Sie enthalten auch nichtdie bei Tee-
ren problematischen polycyclischen, aromatischen Kohlen-
wasserstoffe sowie phenolische Bestandteile.

PROBLEMANALYSE

Ammoniumbituminosulfonat ist ein grenzflichenaktiver, ani-
onischer Wirkstoff. Dasist bei der Einarbeitung in mehrphasi-
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ge Systeme zu beriicksichtigen. Auch ist die Substanz mit einer
Reihevonkationischen Wirkstoffen und bestimmten Packmit-
teln nicht kompatibel.

Problem Grenzflachenaktivitat

Ammoniumbituminosulfonat wirkt grenzflichenaktiv. Die
Einarbeitung in Wasser-in-Ol(W/O)-Grundlagen ist aus Sta-
bilitidtsgriinden meist nicht moglich, da es zu einer plotzlichen
Verfliissigung der Emulsion mit anschliefendem Austritt von
Wasser kommt. Auch O/W-Emulsionen verindern sich beim
Einarbeiten von Ammoniumbituminosulfonat. Der nichtioni-
sche, grenzflichenaktive Stoff kann mit dem Emulgator der
Grundlage interagieren und Mischmizellen bilden. Je nach
Wirkstoffkonzentration erfiillt der Emulgator der Grundlage
dann seine Bindungsaufgaben zwischen wissriger und 6liger
Phase nicht mehr und die Emulsion verfliissigt sich.

Problem Wirkstoff-Inkompatibilitaten

Inwasserhaltiger Zubereitung besteht die Gefahr, dass der ani-
onische Wirkstoff Ammoniumbituminosulfonat mit anderen,
kationischen Wirkstoffen schwerlosliche Salze bildet, aus de-
nen die Wirkstoftfreisetzung erschwert ist. Zu den kationi-
schen Wirkstoffen zihlen Chlorhexidingluconat, Polihexanid,
Neomycinsulfat oder Tetracyclinhydrochlorid.

Problem Packmittel-Inkompatibilitaten

Ammoniumbituminosulfonatvertrigt sich nicht mit Packmit-
teln und Packmittelbestandteilen aus Polyethylen (PE, z. B.
Giefiringe, Tropf- und Spritzeinsitze, Lotio- und Vierkantfla-
schen, Teile der Topitec Drehdosierkruke). Insbesondere bei
wissrigen Systemen und lingerer Lagerung besteht die Ge-
fahr, dass der Wirkstoff in das Behiltnismaterial einwandert
und dieses verfirbt. Das hat Wirkstoftverluste in der Zuberei-
tung zur Folge und gefihrdetderen Qualititund Wirksamkeit.

LOSUNGSANSATZE

Im Folgenden haben wir Ihnen Tipps und Hinweise zur Verar-
beitung mit Ammoniumbituminosulfonat zusammengestellt.

Grenzflachenaktivitét

W/0-Grundlagen-- Wenn iiberhaupt funktioniert die stabile Ein-
arbeitung von Ammoniumbituminosulfonatin solche Systeme
nur, wenn der Wassergehalt der Zubereitungen deutlich ge-
senkt wird.

0/W-Grundlagen-- Wie oben beschrieben kann Ammoniumbitu-
minosulfonat auch diese Systeme stark verfliissigen, was bis zu
einem gewissen Grad aber toleriert werden kann. Verstirkt
wird die Tendenz bei der Verarbeitung in vollautomatischen
Riihrsystemen. Dem lésst sich entgegenwirken, indem eine
moglichstniedrige Umdrehungszahl gewihlt (herstellerspezi-
fische Angaben beachten) und die Mischzeit gegebenenfalls
verlingert wird. Alternativ kénnen Rezepturen mit Ammoni-
umbituminosulfonatvon Hand in der Glas-Fantaschale herge-
stelltwerden. Fiihren diese Mafinahmen nicht zum gewiinsch-
ten Ergebnis, muss die Grundlage in Absprache mit dem Arzt

Serie Rezeptur

Weitere Folgen der Serie
Ausgabe

03/2024  Metronidazol

04/2024  Erythromycin

05/2024  Hamstoff

06/2024  Salicylsdure

07/2024 Ammoniumbituminosulfonat
08/2024  Gentamicinsulfat
09/2024  Polidocanol

10/2024  Vitamin-A-Sdure
1172024 Nystatin

12/2024  Chlorhexidindigluconat

Alle Artikelfinden Sie unter
das-pta-magazin.de/heftarchiv.

getauscht beziehungsweise auf eine komplett wasserfreie
Grundlage zuriickgegriffen werden. Grundsitzlich empfiehlt
essich, bei der Verarbeitung von Ammoniumbituminosulfonat
auf gepriifte, standardisierte Rezepturen zuriickzugreifen, de-
ren Stabilitit gewihrleistet ist (z.B. NRF 11.12. oder NRF
11.2)).

Wirkstoff-Inkompatibilitdten

Wird Ammoniumbituminosulfonat zusammen mit einem ka-
tionischen Wirkstoffverordnet, miissen zwei getrennte Rezep-
turen hergestelltwerden.In Absprache mitdem Arztisteventu-
ell auch ein Austausch der Wirkstoffe moglich. Egal ob zwei
Rezepturen hergestellt oder Wirkstoffe ausgetauscht werden,
miissen immer beim Arzt neue Rezepte angefordert werden.
Sonst besteht die Gefahr von Retaxationen.

Elektrisches Riihrsystem Moglichst niedrige
Umdrehungszahlen beugen dem Verflissigen
von 0/W-Grundlagen durch Ammoniumbitu-
minosulfonat vor.
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Packmittel-Inkompatibilitaten

Verpackungsmaterialien aus Kunststoff sind im Vergleich zu
Aluminium und Glas weniger inert und kénnen mit dem Fiill-
gut Wechselwirkungen eingehen. Um die Migration von Am-
moniumbituminosulfonat bei einer langen Aufbrauchfrist aus
der Zubereitung in das Verpackungsmaterial zu umgehen,
empfiehltsich zum Beispiel die Abfiillung in Tuben oder Weit-
halsgliser. Bei einer kurzen Anwendungsdauer ist das Abfiillen
in Behiltnisse aus PE aber vertretbar.

PRAXISBEISPIEL

Die Stammkundin Frau Julia Dengler* kommt in die Hohen-
zollern-Apotheke und gibt PTA Sarah Siegler ein Rezept. Da-
raufhatder Dermatologe der jungen Frau eine Rezeptur gegen
ein Ekzem verordnet. Diese setzt sich aus Ammoniumbitumi-
nosulfonat und Sebexol Creme-Lotio zusammen.

Plausibilitatscheck / Herstellungsanweisung

Nachdem Frau Dengler die Apotheke verlassen hat, setzt sich
die PTAmitder Rezepturauseinander. Als Erstesunterziehtsie
die Zubereitung einem Plausibilititscheck. Dafiir loggtsie sich
auf der Website des Grundlagenherstellers im passwortge-
schiitzten Fachbereichskreis ein. Dort entdeckt sie, dass die
Plausibilitit der Rezeptur vom Grundlagenhersteller bereits
gepriift wurde und neben Herstellungstipps auch ein validier-
tes Analysenzertifikatsowie eine Priifanweisung fiir die kosme-
tische Grundlage Sebexol Creme-Lotio zum Download zur
Vertiigung stehen. Die Kombination wird vom Hersteller bis
zu einer Konzentration von fiinf Prozent als stabil eingestuft.

ZUSAMMENGEFASST

4 Dunkles Ammoniumbituminosulfonat ist ein nach Teer rie-

chendes Schieferdl, das unter anderem zur Behandlung
von Ekzemen eingesetzt wird.

4 Sulfonierte Schieferdle enthalten im Unterschied zu Teer-

zubereitungen keine problematischen polycyclischen aro-
matischen Kohlenwasserstoffe.

4 Der anionische Wirkstoff ist grenzflachenaktiv und kann

zum Verflissigen (O/W-) beziehungsweise Brechen von
(W/0-)Emulsionen fiihren.

4 In wassrigen Zubereitungen bildet er mit kationischen

Wirkstoffen schwerlGsliche Salze, die die Qualitit und
Wirksamkeit der Formulierung beeintréchtigen.

4 Ammoniumbituminosulfonat-haltige Rezepturen interagie-
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ren bei langer Lagerung mit Polyethylen-haltigen Verpa-
ckungsmaterialien.

Einwaage Mit Hilfe eines
Augensalbenstabchens ldsst
sich Ammoniumbituminosul-
fonat gut tberfiihren.

Endkontrolle Die fertige
Rezeptur ist braun, homogen
und riecht leicht nach Teer.

Die O/W-Emulsion Sebexol Creme-Lotio hateinen pH-Wert
von 4,5 bis 5,5. Dieser passt zum rezeptierbaren pH-Bereich
von 3 bis 10 des Ammoniumbituminosulfonats. Das Kosmeti-
kum enthilt nichtionische und anionische Emulgatoren, die
mitdem Wirkstoffebenfallsvertriglichsind. Die Grundlageist
ausreichend vorkonserviert mit Phenoxyethanol. In therapeu-
tischer Konzentration wirkt Ammoniumbituminosulfonat
selbst auch konservierend (autokonservierend). Die Haltbar-
keitder fertigen Rezeptur wird vom Hersteller auf drei Monate
festgelegt. Als Packmittel entscheidet sich die PTA fiir ein
Weithalsglasund einen Spatel als Applikationshilfe. Damitwill
sie Packmittelunvertriglichkeiten vorbeugen. Sarah Siegler
stuft die Rezeptur als plausibel ein und bestellt die Grundlage
beim Grofilhandel. Ammoniumbituminosulfonat ist in der
Apotheke an Lager.

Herstellungsanweisung-- Darinlegtdie PTA fest,dass die Rezeptur
im Sandwichverfahren im vollautomatischen Rithrsystem bei
angepasster niedriger Drehzahl herzustellen ist. Damit will sie
einer Verfliissigung der Grundlage vorbeugen.

HERSTELLUNG

Sarah Siegler lisstsich die Herstellungsanweisung vom dienst-
habenden Apotheker unterzeichnen. Nachdem die Grundlage
in der Apotheke eingetroffen ist,unterziehtsie diese einer Ein-
gangspriifung und machtsich dann an die Herstellung der Re-
zeptur. Sie geht ins Labor, legt ihre Schutzausriistung an, rei-
nigtdie Arbeitsfliche und desinfiziert mit Isopropanol 70 Pro-
zent (V/V). Alle anderen Arbeitsutensilien werden ebenfalls
desinfiziert und bereitgelegt.

Wiegen

Alserstes tariertsie das Topitec Rezepturgefify mit Kurbelwelle
und Mischscheibe auf der Rezepturwaage aus. Dann wiegt sie
die Hilfte der Grundlage in das Rezepturgefify ein. Im An-
schluss wiegt sie das Ammoniumbituminosulfonat unter Be-
riicksichtigung des Einwaagekorrekturfaktors mit Hilfe eines
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Augensalbenstibchenszu. Dariiber gibtsie dierestliche Menge
an Grundlage und verschliefit das Rezepturgefifs.

Riihren
Sie spannt das Rezepturgefif} in den Topitec Touch und stellt
das Rithrprogramm ein (3:30 Min., 700 UPM).

Endkontrolle, Abfiillung, Etikettierung

Nach Beendigung des Rithrprogramms entnimmtsie eine klei-
ne Menge der fertigen Rezepturundsstreichtdiese zur Endkon-
trolle auf einer Glasplatte aus. Die Formulierung erfiillt alle
Anforderungen, sie ist braun und homogen. Anschliefflend
iberfiihrt sie die Creme mit Hilfe eines Atomwischers in das
Weithalsglas und klebt das Etikett auf. Darauf weist sie die
Grundlagenbestandteile separataus und iiberklebt es mit einer
Schutzfolie.

ABGABE

Als Frau Dengler ihre Rezeptur in der Apotheke abholt, weist
Sarah Sieglersie daraufhin,dasssie dievon Ekzemen betroffenen
Hautstellen zweimal tiglich damit behandeln soll. Sie rit der
Kundin, die Sebexol Creme-Lotio vor dem Ankleiden komplett
einziehen zu lassen und wenn moglich auf weifie Kleidungsstii-

cke wihrend der Therapie zu verzichten. Diese Mafinahme
beugt braunen Flecken auf der Kleidung vor. Auch weist sie die
Kundin auf den an Teer erinnernden Geruch der Rezeptur hin.
Diejunge Fraubedanktsich fiir die Tipps und hofft, ihre lastigen
Ekzeme bald wieder los zu sein. %

*Name von der Redaktion geindert. Die im Beitrag genannten Produkte werden,
sofern es Alternativen gibt, beispielbaft genannt.

Dr. Stefan Bar unterstiitzt die Redaktion bei der Serie fachlich. Die Rezepturist sein Spezialgebiet. Fr setzt
sich dafiir unter anderem als Mitglied der Fachgruppe , Magistrale Rezeptur” der GD Gesellschaft fiir Der-
mopharmazie und als Betreuer zweier Rezepturhilfehotlines ein.

4

das-pta-magazin.de/podcastjuli
Rezepturprofi Sarah Siegler plaudert im PTA FUNK mit Redakteurin
Stefanie Fastnacht (iber Stolpersteine in der Rezeptur.
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