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ystatin ist ein nicht ionisches Antimykotikum. Es ist Mittel
der ersten Wahl bei oberflächlichen Hefepilzinfektionen

(Candidosen) der Haut und Schleimhaut. Die pulverförmige
Substanz riecht schwach nach Getreide und hat eine gelbe bis
bräunliche Farbe. Dermal und vaginal wird Nystatin in Konzen-
trationen von fünf bis zehn Millionen Internationalen Einheiten
(I.E.) pro 100 Gramm eingesetzt (1 – 2 %). Oral werden 0,5 Milli-
onen I.E. je Einmaldosis bis zu dreimal am Tag verabreicht.
Der rezeptierbare pH-Bereich der Substanz liegt bei pH 5 – 7. Zu
beachten ist, dass Nystatin photoinstabil, oxidationsempfindlich
und hygroskopisch ist, weshalb es dicht verschlossen und vor
Licht geschützt gelagert werden sollte. Laut Europäischem Arz-
neibuch muss Nystatin, anders als früher, nicht mehr im Kühl-
schrank aufbewahrt werden. Da die Literatur dazu widersprüch-
lich ist, empfiehlt es sich, den Wirkstoff so zu lagern, wie die je-
weilige Bezugsfirma es auf ihren Prüfzertifikaten vorgibt.

PROBLEMANALYSE
Der Gehalt von Nystatin wird oft als Aktivität in I.E. angege-
ben. Es bestehen substanzspezifische Inkompatibilitäten von
Nystatin gegenüber Alkalien, Säuren und Oxidationsmitteln.

N

Nystatin
Rezeptur-- Das Antimykotikum wird gegen Candidosen von Haut und Schleimhaut ein-
gesetzt. Wie beim Aminoglykosid Gentamicinsulfat auch, wird der gewünschte Gehalt
oft in Internationalen Einheiten vom Arzt rezeptiert.

TEXT: STEFANIE FASTNACHT

Nystatin in Unguentum Cordes

Nystatin  100.000 I.E./g
Gereinigtes Wasser  30 g
Unguentum Cordes ad  100 g

Dos.: 2 x tgl. auf die betroffenen Stellen
auftragen

das-pta-magazin.de/
rezepturnovember Rezepturprofi
Sarah Siegler arbeitet in den Er telt-
Apotheken in Bisingen. Sie unter-
zieht die vorgestellten Rezepturen
dem Praxistest. Ein Video zeigt die
PTA in Aktion.

Die Rezeptur

Halbfeste Zubereitungen mit Nystatin sind als Suspension
herzustellen.
Internationale Einheiten-- Nystatin gehört wie Gentamicinsulfat
zu den Wirkstoffen, deren Gehalt in Milligramm oder Gramm
und auch als Aktivität in I.E. angegeben wird. Für die Einwaage
in der Rezeptur müssen die I.E. in entsprechende Wirkstoff-
mengen umgerechnet werden. Ebenfalls zu berücksichtigen
ist, dass der Wassergehalt von Nystatin chargenabhängig
schwankt und eine Einwaagekorrektur erforderlich macht.
Suspensionszubereitung-- Um eine homogene und stabile Wirk-
stoffverteilung in halbfesten Grundlagen zu erzielen, sollte mi-
kronisiertes Nystatin verwendet werden. Zu berücksichtigen
ist, dass dieses zur Agglomeratbildung neigt.
Inkompatibilitäten-- Nystatin reagiert auf Licht, Sauerstoff, Wär-
me und Schwermetalle (z. B. Zink) mit Zersetzung und Aktivi-
tätsverlusten. Außerdem gibt es Inkompatibilitäten zwischen
Nystatin und verschiedenen Wirk- und Hilfsstoffen. So kann es
zum Beispiel in wasserhaltigen Cremes nicht zusammen mit
Erythromycin verarbeitet werden, da sich die pH-Optima von
Nystatin (pH 5 – 7) und Erythromycin (7 – 10 in Suspensionen,
8 – 9 in Lösungen) zu stark unterscheiden.

LÖSUNGSANSÄTZE
Im Folgenden geben wir Tipps für die Verarbeitung von Nysta-
tin und zeigen beispielhaft die Herstellung einer Rezeptur mit
dem Wirkstoff.

Internationale Einheiten
Hat der Arzt Nystatin in I.E. dosiert, kann die tatsächlich benö-
tigte Einwaagemenge unter Einbeziehung der Aktivität und
des Einwaagekorrekturfaktors einfach mit der Excel-Wirk-
stoffdatenbank des DAC/NRF online berechnet werden. In die
Rechenhilfe ist ein rot gefärbtes Tabellenblatt für Wirkstoffe
integriert, deren Gehalt in I.E. angegeben wird. Zur Berech-
nung müssen der auf dem Prüfzertifikat hinterlegte Wert für
die Aktivität sowie der Wassergehalt beziehungsweise der
Trocknungsverlust eingetragen werden. Die benötigte Menge
Nystatin in Gramm kann dann direkt abgelesen werden.
Etwas aufwendiger ist die Berechnung ohne die Excel-Wirk-
stoffdatenbank. Anbei ein Beispiel: Der Arzt hat 100 Gramm
einer Rezeptur mit 10.000.000 I.E. Nystatin pro Gramm ver-
ordnet. Das von der Apotheke bezogene Nystatin hat laut Prüf-
zertifikat eine Aktivität von 6292 I.E. pro Milligramm und ei-
nen Trocknungsverlust von 4,2 Prozent. Für die Berechnung
der tatsächlich einzuwiegenden Menge an Nystatin in Gramm
wird der Trocknungsverlust von den auf dem Etikett angegebe-
nen I.E. abgezogen (6292 I.E. minus 4,2 % = 6028 I.E./mg). An-
schließend setzt man diesen Wert mit dem gewünschten Wert
für die anzufertigende Rezeptur gleich:

Für 100 Gramm der Rezeptur müssen also 1,6589 Gramm
Nystatin eingewogen werden.

Suspensionszubereitung
Um Nystatin homogen in halbfesten Zubereitungen verteilen
zu können, sollte es mikronisiert vorliegen. Leider neigen die
einzelnen Nystatinpartikel dazu, sich mit anderen zu größeren
Pulvernestern zusammenzulagern (Agglommeration). Um
dem vorzubeugen, wird das Anreiben mit einem geeigneten
Anreibemittel empfohlen. Idealerweise ist dieses bereits Be-
standteil der Rezeptur, etwa Glycerol 85 Prozent. Es kann aber
auch die verordnete Grundlage zum Anreiben verwendet wer-
den. Bei der Herstellung in der Fantaschale empfiehlt es sich,
sofern nicht anders empfohlen, Pulvermengen bis 0,1 Gramm
mit der zehnfachen Menge an Anreibemittel unter häufigem
Abschaben anzureiben. Bei Pulvermengen über 0,1 Gramm

Weitere Folgen der Serie

Ausgabe
03/2024 Metronidazol
04/2024 Erythromycin
05/2024 Harnstoff
06/2024 Salicylsäure
07/2024 Ammoniumbituminosulfonat
08/2024 Gentamicinsulfat
09/2024 Polidocanol
10/2024 Vitamin-A-Säure
11/2024 Nystatin
12/2024 Chlorhexidindigluconat
Alle Artikel finden Sie unter
das-pta-magazin.de/heftarchiv.

Serie Rezeptur

Agglomerate Nystatin neigt zur Bildung von
Pulvernestern. Sorgfältiges Anreiben sorgt für
eine homogene Verteilung in der Grundlage.

6028 IE = 1 mg

6.028.000 IE = 1000 mg = 1 g

10.000.000 IE = x g

x = 1,6589 g
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wird die insgesamt vierfache Menge in zwei Anteilen zum An-
reiben eingesetzt. Sind keine Agglomerate mehr sichtbar,
kommt Grundlage (10 % des Gesamtansatzes) dazu. Danach
folgt die restliche Grundlage unter häufigem Abschaben. Wer
mit einem elektrischen Rührsystem arbeitet, muss beim Anrei-
ben die herstellerspezifischen Angaben beachten.

Inkompatibilitäten
Ist Nystatin mit der verordneten Grundlage und den darin ent-
haltenen Hilfsstoffen sowie weiteren rezeptierten Wirkstoffen
nicht kompatibel, müssen zwei getrennte Rezepturen herge-
stellt werden. Damit Nystatin und weitere verordnete Arznei-
stoffe ihre volle Wirkung entfalten, sollten sie immer in ihrem
pH-Optimum und am besten in standardisierten Rezepturen
verarbeitet werden.

PRAXISBEISPIEL
Herr Thomas Peters* betritt die Hohenzollern-Apotheke und
überreicht PTA Sarah Siegler ein Rezept. Der junge Mann ist
Sportler und erzählt, dass seine Haut durch das viele Duschen
stark ausgetrocknet ist. Außerdem hat er sich in der Leistenge-
gend eine Infektion mit einem Hefepilz zugezogen. Die PTA
liest sich die Rezeptur durch. Sie setzt sich aus 100.000 I.E./g
Nystatin, gereinigtem Wasser und Unguentum Cordes zusam-
men. Da Sarah Siegler aus dem Kopf weiß, dass alle Ausgangs-
substanzen in der Apotheke vorrätig sind, sagt sie Herrn Peters
die Herstellung der Rezeptur bis zum nächsten Abend zu.

Plausibilitätscheck/Herstellungsanweisung
Nachdem der Kunde die Apotheke verlassen hat, macht sich
Sarah Siegler an die Plausibilitätsprüfung der Rezeptur. Sie
loggt sich online in das NRF ein, dort findet sie die verordnete
Rezeptur im Rezepturenfinder. Nähere Infos zur Herstel-
lungstechnik fehlen aber. Deshalb geht sie auf die Website des
Grundlagenherstellers, wo sie im DocCheck-geschützten Be-
reich unter Folia Ichthyolica die Verordnung von Herrn Peters
entdeckt. Diese ist vom Hersteller bereits auf Plausibilität ge-
prüft. Eine Herstellungsanweisung ist ebenfalls hinterlegt.
Üblicherweise liegt die therapeutische Konzentration von
Nystatin gegen Candidosen zwischen fünf bis zehn Millionen
I.E. pro 100 Gramm. Somit fällt die für Herrn Peters rezeptier-
te Konzentration von zehn Millionen I.E.pro 100 Gramm

Nystatin in den Normbereich und ist unbedenklich, überlegt
die PTA. Die Grundlage Unguentum Cordes ist mit Nystatin
kompatibel und eignet sich gut für die trockene Haut des Kun-
den. Sarah Siegler stuft die Rezeptur als plausibel und herstell-
bar ein.
Herstellungsanweisung-- Bei der Erstellung orientiert sich die
PTA an den Angaben auf der Website des Grundlagenherstel-
lers. Sie legt fest, dass die Rezeptur in der Fantaschale herge-
stellt wird. Die Haltbarkeit der Formulierung legt sie auf acht
Wochen fest. Da Nystatin lichtempfindlich ist, wählt sie eine
Spenderdose als Verpackung aus, diese schützt den Wirkstoff
ausreichend. Alternativ ist eine Aluminiumtube möglich.

HERSTELLUNG
Sarah Siegler lässt sich die Herstellungsanweisung von ihrer
Chefin unterschreiben. Danach geht sie ins Labor und zieht ih-
re Schutzkleidung an. Anschließend reinigt und desinfiziert sie
Arbeitsfläche und Arbeitsutensilien mit Isopropanol 70 Pro-
zent (V/V) und stellt alles bereit.

Wiegen
Im ersten Schritt wiegt sie Unguentum Cordes in einer mit Pistill
tarierten Fantaschale ab und erwärmt die Grundlage in dem
Wasserbad auf circa 70 Grad Celsius. Danach wiegt sie das gerei-
nigte Wasser in ein mit Glasstab austariertes Becherglas und er-
wärmt dieses ebenfalls auf etwa 70 Grad Celsius.

Grundlage kalt rühren
Das erwärmte, gereinigte Wasser arbeitet sie im Anschluss in
Unguentum Cordes ein und rührt den Ansatz, bis er kalt ist.
Zum Schluss gleicht sie Verdunstungsverluste mit gereinigtem
Wasser aus.

Nystatin verarbeiten
Als nächstes berechnet die PTA die tatsächlich einzuwiegende
Menge Nystatin mithilfe des NRF Tools und wiegt die erfor-
derliche Menge auf der Analysenwaage ab. Dann tariert sie eine
weitere Fantaschale aus und gibt das Nystatin hinein. Dieses
reibt sie bei Raumtemperatur mit etwa der zwei- bis fünffachen
Menge des Grundlagenansatzes an. Zu diesem Nystatin-Wirk-

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

Grundlage  Unguentum Cordes wird im Wasserbad auf circa 70
Grad Celsius erwärmt und dann weiter verarbeitet.

stoffkonzentrat gibt sie portionsweise und unter häufigem Ab-
schaben die restliche Menge an Grundlage. Zum Schluss ent-
nimmt sie eine kleine Menge der Formulierung mit einem des-
infizierten Spatel und streicht sie auf einer Glasplatte homogen
aus. Sie ist zufrieden, dass keine Nystatin-Agglomerate mehr zu
erkennen sind und die Creme homogen hellgelb aussieht.

Abfüllen und etikettieren
Sarah Siegler füllt die fertige Rezeptur in eine Drehdosierkru-
ke. Sie etikettiert vorschriftsmäßig nach Paragraf 14 der Apo-
thekenbetriebsordnung. Die Bestandteile der Grundlage weist
sie dabei separat aus.

ABGABE
Als Herr Peters zur Abholung in die Apotheke kommt, erklärt
sie ihm Dosierung und Anwendung der Creme. Gegen seine
trockene Haut empfiehlt sie ihm außerdem ein rückfettendes
Duschgel und eine Feuchtigkeitspflege.

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

Dr. Stefan Bär unterstützt die Redaktion bei der Serie fachlich. Die Rezeptur ist sein Spezialgebiet. Er setzt
sich dafür unter anderem als Mitglied der Fachgruppe „Magistrale Rezeptur“ der GD Gesellschaft für Der-
mopharmazie und als Betreuer zweier Rezepturhilfehotlines ein.

y Nystatin ist ein Antimykotikum und wirkt vor allem gegen
Hefepilzinfektionen (Candidosen) der Haut und Schleimhaut.

y Nystatin wird in Gramm, aber auch als Aktivität in Internatio-
nalen Einheiten (I.E.) rezeptiert.

y Sind I.E. verordnet, müssen diese für die Einwaage in der
Rezeptur in die entsprechenden Wirkstoffmengen in Gramm
umgerechnet werden.

y Nystatin ist licht- und oxidationsempfindlich sowie hygros-
kopisch.

y In halbfesten Zubereitungen liegt Nystatin suspendiert vor.

y Der Wirkstoff neigt zur Agglomeratbildung und muss in Sus-
pensionszubereitungen mit der Grundlage selbst oder Gly-
cerol angerieben werden, um eine homogene Verteilung zu
erzielen.

ZUSAMMENGEFASST
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Anzeige

Verstopfung?
Warum über Nacht auf Erleichterung warten?

schnell. sanft.

Tritt akute Obstipation auf, ist der Leidensdruck oft sehr
hoch. Betro}ene wünschen sich eine schnelle und zu-
gleich sanfte Lösung, die den Körper wenig beeinflusst.

Microlax® ist eine gute Wahl für die Selbstmedikation,
weil es sich durch die folgenden Vorteile auszeichnet:

Schnell: Die Erleichterung tritt meist innerhalb von 5-20 min
nach der Anwendung ein – mit nur einem Miniklistier.

Sanft: Die drei Wirksto}e Natriumcitrat, Dodecyl(sulfoacetat)
und Sorbitol entfalten einen synergistischen, lokalen, laxieren-
den E}ekt und wirken rein physikalisch-chemisch.

Auch zur Anwendung bei Schwangeren,
Stillenden, sowie Säuglingen & Kleinkindern

PZN: 9651609

von

84%
der Apotheken

empfohlen1

Kennen Sie schon unser neues Bildungsportal?

Jetzt anmelden unter:
www.academyplus-service.de

1DocCheck Research 2019, Umfrage zum Empfehlungsverhalten von PTAs & Apothekern n=234.
Microlax® Rektallösung. Zusammensetzung: Arzneil. wirks. Bestandt.: 1 Miniklistier mit 5 ml Rektallösung (entsprechend 6400 mg) enth. 450 mg Natriumcitrat, 64,5 mg Dodecyl(sulfoacetat), Natriumsalz 70 %,
4465 mg Sorbitol-Lösung 70 % (kristallisierend) (Ph. Eur.). Sonst. Bestandt.: Glycerol, Sorbinsäure (Ph. Eur.), H2O ger. Anwendungsgebiete: Kurzfristige Anw. b. Obstipation sowie b. Erkrankungen, d. eine er-
leichterte Defäkation erfordern. Darmentleerung b. diagnostischen od. therapeutischen Maßnahmen im Enddarmbereich. Warnhinweise: Enth. Sorbinsäure. Gegenanzeigen: Überemphndlichk. geg. Be-
standteile, Ileus, diagnostizierte hereditäre Fruktoseintoleranz. Nebenwirkungen: Nicht bekannt: Überemphndlichkeitsreakt. (z. B. Urtikaria); Bauchschmerzen, leichtes Brennen im Analbereich, lockerer Stuhl.
Johnson & Johnson GmbH, 41470 Neuss. Stand: 02/2023

Anzeige

G1842_P__Mirolax_Johnson.pdf; s1; (210.00 x 147.00 mm); 23.Apr 2024 17:57:16; PDF-CMYK Springer FM Neu-Isenburg; L. N. Schaffrath DruckMedien
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4465 mg Sorbitol-Lösung 70 % (kristallisierend) (Ph. Eur.). Sonst. Bestandt.: Glycerol, Sorbinsäure (Ph. Eur.), H2O ger. Anwendungsgebiete: Kurzfristige Anw. b. Obstipation sowie b. Erkrankungen, d. eine er-
leichterte Defäkation erfordern. Darmentleerung b. diagnostischen od. therapeutischen Maßnahmen im Enddarmbereich. Warnhinweise: Enth. Sorbinsäure. Gegenanzeigen: Überemphndlichk. geg. Be-
standteile, Ileus, diagnostizierte hereditäre Fruktoseintoleranz. Nebenwirkungen: Nicht bekannt: Überemphndlichkeitsreakt. (z. B. Urtikaria); Bauchschmerzen, leichtes Brennen im Analbereich, lockerer Stuhl.
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