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Gentamicinsulfat

Rezeptur-- Das Aminoglykosid darf in Zubereitungen fiir die Haut nur noch in Ausnahme-
fallen verordnet werden. Der gewiinschte Gehalt wird oft in Internationalen Einheiten an-
gegeben, also als Aktivitat pro Milligramm / Gramm getrockneter Substanz.

TEXT: STEFANIE FASTNACHT

das-pta-magazin.de/
rezepturaugust 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

Gentamicinsulfat 1% Cordes RK 10q
Basis Cordes RK ad 100 g

Dos.: 1-2xtgl. auf betroffene Stellen
auftragen, max. 14d

G entamicinsulfat ist eine Mischung verschiedener Amino-
glykosid-Verbindungen und zihltzu den systemischen Re-
serveantibiotika. Auf der Hautwird die Anwendungnichtmehr
empfohlen. Stehen keine therapeutischen Alternativen zur
Vertiigung, kann der Wirkstoffkurzzeitig und kleinflichig ein-
gesetzt werden, etwa bei bakteriell infizierten Druckgeschwii-
ren(Dekubitus)und Unterschenkelgeschwiiren (Ulcuscruris).
Gentamicinsulfat ist kationisch und inkompatibel mit anioni-
schen Wirk- und Hilfsstoffen. Bei der Plausibilititspriifung
sind substanzspezifische Inkompatibilititen zu beachten, etwa
mit Amphotericin B, Cephalosporinen, Chloramphenicol,
Erythromycin, Heparin(-Natrium), Oxacillin, Penicillin und
Vitamin-B-Zubereitungen.
Dermal liegt die Einsatzkonzentration des schwach sauer re-
agierenden Gentamicinsulfatsbei 100.000L.E.pro 100 Gramm
(0,15-0,2%),ophthal bei 0,3 Prozentund parenteral bei maxi-
mal zwei Milligramm pro Kilogramm Kérpergewicht am Tag.
Die obere Richtkonzentration betrigt 0,2 Prozent, der rezep-
tierbare pH-Bereich liegtbei pH 4,5 bis 8. Unterhalbvon pH 6
lisst die Wirkung des Aminoglykosids nach. Zu Rezepturzwe-
cken ist Gentamicinsulfat als weifies bis fast weifies Pulver er-
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hiltlich und als halbfestes Rezepturkonzentrat (Gentamicin-
sulfat 1 % Cordes RK).

PROBLEMANALYSE

Bei der Verarbeitung von Gentamicinsulfat in der Rezeptur
lauern einige Stolperfallen. Diese stellen wirim Folgendenvor.

Problem Wirkstoffmenge

Gentamicinsulfat gehort zu den Wirkstoffen, deren Gehalt
nichtnurin Milligramm/Gramm, sondernauch als Aktivititin
Internationalen Einheiten (I. E.) angegeben wird. Fiir die Ein-
waage in der Rezeptur miissen die I. E. in entsprechende Wirk-
stoffmengen umgerechnet werden. Ebenfalls zu berticksichti-
gen ist, dass der Wassergehalt chargenabhingig schwanken
kann (Einwaagekorrekturfaktor erforderlich).

Problem anionische Grundlagen

Wird der kationische Wirkstoff mit einer anionischen Creme-
grundlage, zum Beispiel Anionischer hydrophiler Creme DAB
verarbeitet, kann es konzentrationsabhingig zu einer versteck-
ten (larvierten, nicht sofort erkennbaren) oder einer sofort er-
kennbaren (manifesten) Inkompatibilitit kommen. Bei letzte-
rer flockt die Creme sofort aus.

Problem Vorkonservierung

Gentamicinsulfatreagiertleicht sauer. Es darf nichtin Grund-
lagen eingearbeitet werden, die mit Sorbinsdure vorkonser-
viert sind. Denn durch das Konservierungsmittel verschiebt
sich der pH-Wert der Zubereitung in einen pH-Bereich unter
pH 6, in dem die Wirkung des Aminoglykosids nachlisst (re-
zeptierbarer pH-Bereich 4,5 - 8). Im Basischen wiederum wird
die Sorbinsiure inaktiviert.

Problem Betamethasonvalerat

Gentamicinsulfatwird hiufig zusammen mit dem Glukokorti-
koid Betamethasonvalerat verordnet. Bei Cremegrundlagen
kann es aufgrund unterschiedlicher pH-Bereiche Probleme
geben. Gentamicinsulfat wirkt im pH-Bereich von 7 bis 8 am
besten. Betamethasonvalerat wiederum hat einen rezeptierba-
ren pH-Bereich von 2 bis 5 und zersetzt sich oberhalbvon pH 6
relativ schnell.

LOSUNGSANSATZE

Grundsitzlich empfehlen sich dermale Rezepturen mit Genta-
micinsulfatnur nach Nutzen-Risiko-Abwigung und nur bei In-
dikationen wie Dekubitus und Ulcus cruris. Besteht der Arzt
nach Riickspracheaufder Verordnung, dannsollten der Anwen-
dungszeitraum eingeschrinkt und die Formulierung nur kurz-
fristigundkleinflichigaufgetragen werden. Aufierdemistesrat-
sam, die Vereinbarung mit dem Arzt zu dokumentieren.
Gehalt-- Hat der Arzt Gentamicinsulfatin I. E. dosiert, konnen
die tatsichlich bendtigte Einwaagemenge unter Einbeziehung
der Aktivitit und der Einwaagekorrekturfaktor mit der Excel-
Wirkstoffdatenbank des DAC/NRF online berechnet werden.
In die Rechenbhilfe ist ein rot gefirbtes Tabellenblatt fiir Wirk-

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.

stoffe integriert, deren Gehaltin I. E. angegeben wird. Zur Be-
rechnung miissen der auf dem Priifzertifikat hinterlegte Wert
fiir die Aktivitit sowie der Wassergehalt beziehungsweise der
Trocknungsverlust eingetragen werden. Die benétigte Menge
Gentamicinsulfat in Gramm kann dann abgelesen werden.
Anionische Grundlagen--Um larvierten oder manifesten Inkompa-
tibilitdten mit Gentamicinsulfatvorzubeugen, hilftnur,anioni-
sche Grundlagen, zum Beispiel die Anionische hydrophile
Creme DAB, auszutauschen. Sehr gut zum Austausch eignet
sich etwa die Verdiinnte Basiscreme DAC. Durch pH-Wert-
Anpassung auf pH 7bis 8 mit Natriumhydrogencarbonatistei-
ne gute Wirksamkeit von Gentamicin gewihrleistet.
Vorkonservierte Grundlagen-- Ist Sorbinsiure enthalten, muss eine
andere Grundlage mit einem anderen Konservierungsmittel
gewihlt werden. Als Ersatz eignen sich mit Propylenglykol

GENTAMIGIN:
SULFAT

Gntabe !

Vorbereitung Vor Herstellungsbeginn wird die
Rezeptur vorschriftsmaBig desinfiziert, die not-
wendigen Materialien werden bereitgestellt.
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konservierte Grundlagen, etwa die Basiscreme DAC. Alterna-
tiv ist eine unkonservierte, mit Gentamicinsulfat kompatible,
Grundlage einsetzbar. Hier muss allerdings die Haltbarkeitder
fertigen Rezeptur auf eine Woche (hydrophile Cremes) oder
vier Wochen (lipophile Cremes) reduziert werden (Abgabe in
Tube, Spenderdose oder Dosierspender).
Betamethasonvalerat-- Hat der Arzt eine Kombination aus Gen-
tamicinsulfat und Betamethasonvalerat verordnet, miissen
zwei getrennte Verordnungen hergestelltwerden. Das Amino-
glykosid wirkt wie bereits erwihnt bei pH 7 bis 8 am besten,
withrend sich das Glukokortikoid in diesem pH-Bereich rasch
zersetzt und wirkungslos wird. Alternativ kann auf eine
schwach basische Cremegrundlage zuriickgegriffen und Beta-
methasonvalerat durch das basenstabilere Betamethasondi-
propionatersetzt werden. Letzteres hat die gleiche Wirkstirke
wie Betamethasonvalerat, ist aber kurzfristig bei pH 8 rezep-
tierbar. Zur pH-Werteinstellung auf pH 7 bis 8 bietet sich
ebenfalls Natriumhydrogencarbonat oder Trometamol an.
DieAufbrauchfrististaufmaximal vier Wochen zu begrenzen.

PRAXISBEISPIEL

Der Stammkunde Herr Binder* tiberreicht PTA Sarah Siegler
ein Rezeptseiner pflegebediirftigen Frau. Daraufist eine Cre-
me mit Gentamicinsulfat verordnet. Der Kunde erzihlt, dass
seine Frau einen bakteriell infizierten Dekubitus hat. Da die
PTA weifi, dass Gentamicinsulfat nur in Ausnahmen dermal
verordnet wird, kontaktiert sie den Arzt. Dieser bestitigt die

ZUSAMMENGEFASST

4 Gentamicinsulfat ist eine Mischung von Aminoglykosid-
Verbindungen und z&hlt zu den systemischen Reserve-
antibiotika.

4 Die Anwendung auf der Haut sollte nur noch bei bakteriell
infizierten Druck- und Unterschenkelgeschwiiren erfolgen.

4 Der kationische Wirkstoff ist inkompatibel mit anionischen
Wirk- und Hilfsstoffen.

4 Auch mit Betamethasonvalerat sollte er nicht verarbeitet
werden, da die rezeptierbaren pH-Bereiche nicht zueinan-
der passen.

4 In mit Sorbinsdure vorkonservierten Grundlagen wird
Gentamicinsulfat unwirksam.

4 Der Gehalt von Gentamicinsulfat wird haufig in Internatio-
nalen Einheiten (I. E.) angegeben.

Herstellung Sie erfolgt im
Sandwichverfahren mittels
vollautomatischen Riihrsys-
tems bei niedriger Drehzahl.

Endkontrolle Die fertige Re-
zeptur darf keine Agglomera-
te enthalten und muss weif3
und homogen aussehen.

Notwendigkeit der Therapie und bittet um Herstellung. Die
PTA sagt Herrn Binder die Rezeptur fiir den Folgetag zu.

Plausi-Check / Herstellungsanweisung

Im Plausibilititscheck-Heft von Andreas S. Ziegler wird die
Rezeptur als plausibel ausgewiesen. Sarah Siegler recherchiert
weiterund loggtsichin die Homepage des Grundlagenherstel-
lersein.Im Fachbereich findetsie eine Herstellungsanweisung.
Sie iiberlegt, dass Basis Cordes RK eine ambiphile Grundlage
miteinem pH-Wertvon etwa 5 ist. Dieser passt zum rezeptier-
baren Bereich von Gentamicinsulfat. Die Grundlage enthilt
die nichtionischen Emulgatoren Macrogol-22-glycerolmo-
nostearat, Cetylalkohol, Glycerolmonostearat. Sie sind eben-
falls mit Gentamicinsulfat kompatibel. Auch das Konservie-
rungsmittel Propylenglykol ist kein Problem. Das Gleiche gilt
fiir die weiteren Bestandteile: Sorbitanmonostearat, mittelket-
tige Triglyceride, weifie Vaseline und gereinigtes Wasser. Da
der Arztein Rezepturkonzentratmit Gentamicinsulfatverord-
net hat, entfilltauch die Umrechnung von I. E. in die entspre-
chenden Massenangaben.

Herstellungsanweisung-- Sarah Siegler stuft die Rezeptur als plau-
sibel ein und erstellt eine Herstellungsanweisung. Darin legt
sie fest, dass die Rezeptur im Sandwichverfahren im vollauto-
matischen Riihrsystem bei angepasster niedriger Drehzahl
(1.700 UpM, 2 Min.) herzustellen ist. Wie vom Grundlagen-
hersteller empfohlen, legt sie eine Aufbrauchfrist von zwolf
Wochen fest. Da die Creme laut Verordnung nur 14 Tage lang

angewandt werden soll, reicht dieser Zeitraum aus.

HERSTELLUNG
Die PTA bestellt die Ausgangsstoffe und lisst sich die Herstel-
lungsanweisung vom diensthabenden Apotheker unterzeich-
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nen.Nachdem die Ausgangssubstanzen in der Apotheke einge-
troffen und gepriift wurden, geht sie ins Labor und machtsich
an die Herstellung der Creme.

Wiegen

Als erstes tariert die PTA eine Topitec-Drehdosierkruke mit
Kurbelwelle und Mischscheibe aus und wiegt die Hilfte der
Grundlage ein. Anschlieffend wiegtsie das Rezepturkonzent-

ratzuund gibtden Restan Grundlage dariiber (Sandwichver-
fahren).

Riihren / Endkontrolle

Sie spannt das Rezepturgefifi in den Topitec Touch und stellt
das Rithrprogramm ein (2 Min., 1700 UpM). Nach Beendi-
gung des Rithrvorgangs entnimmtsie eine kleine Menge Cre-
me und streichtsie zur Endkontrolle auf einer Glasplatte aus.
Sie freut sich, dass die fertige Rezeptur weiff und homogen
aussieht.

Abfiillung / Etikettierung
Sie verschliefit die Kruke, etikettiert sie vorschriftsmifiig und
iiberklebt alles mit einer Schutzfolie.

4

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

L]

ABGABE

AlsHerr Binder die Rezeptur fiir seine Frau abholt, erklirtihm
Sarah Siegler die Anwendung der Creme. Der Kunde erzihl,
dass er bei der Pflege seiner Frau von einer Wundmanagerin
unterstiitztwird und so diekorrekte Anwendung von Gentami-
cinsulfat gewihrleistet ist. *

*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. Er setzt
sich dafiir unter anderem als Mitglied der Fachgruppe , Magistrale Rezeptur” der GD Gesellschaft fiir Der-
mopharmazie und als Betreuer zweier Rezepturhilfehotlines ein.
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