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Nystatin

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

TEXT: STEFANIE FASTNACHT

das-pta-magazin.de/
rezepturnovember 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

Nystatin in Unguentum Cordes

Nystatin 100.000 LE./g
Gereinigtes Wasser 30¢
Unguentum Cordes ad 1004

Dos.. 2 xtgl. auf die betroffenen Stellen
auftragen

N ystatin ist ein nicht ionisches Antimykotikum. Es ist Mittel
der ersten Wahl bei oberflichlichen Hefepilzinfektionen
(Candidosen) der Haut und Schleimhaut. Die pulverférmige
Substanz riecht schwach nach Getreide und hat eine gelbe bis
briunliche Farbe. Dermal und vaginal wird Nystatin in Konzen-
trationen von fiinfbis zehn Millionen Internationalen Einheiten
(LE.)pro100 Grammeingesetzt(1 -2 %).Oral werden 0,5 Milli-
onen LE. je Einmaldosis bis zu dreimal am Tag verabreicht.
Derrezeptierbare pH-Bereich der SubstanzliegtbeipH 5-7.Zu
beachten ist, dass Nystatin photoinstabil, oxidationsempfindlich
und hygroskopisch ist, weshalb es dicht verschlossen und vor
Lichtgeschiitzt gelagert werden sollte. Laut Europdischem Arz-
neibuch muss Nystatin, anders als frither, nicht mehr im Kiihl-
schrank aufbewahrtwerden. Da die Literatur dazu widerspriich-
lich ist, empfiehlt es sich, den Wirkstoff so zu lagern, wie die je-
weilige Bezugsfirma es auf ihren Priifzertifikaten vorgibt.

PROBLEMANALYSE

Der Gehalt von Nystatin wird oft als Akdvitit in L.E. angege-
ben. Es bestehen substanzspezifische Inkompatibilititen von
Nystatin gegeniiber Alkalien, Sduren und Oxidationsmitteln.
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Halbfeste Zubereitungen mit Nystatin sind als Suspension
herzustellen.

Internationale Einheiten-- Nystatin gehért wie Gentamicinsulfat
zu den Wirkstoften, deren Gehaltin Milligramm oder Gramm
und auch als Aktivititin I.LE.angegeben wird. Fiir die Einwaage
in der Rezeptur missen die LE. in entsprechende Wirkstoff-
mengen umgerechnet werden. Ebenfalls zu beriicksichtigen
ist, dass der Wassergehalt von Nystatin chargenabhingig
schwankt und eine Einwaagekorrektur erforderlich macht.
Suspensionszubereitung-- Um eine homogene und stabile Wirk-
stoftverteilungin halbfesten Grundlagen zu erzielen, sollte mi-
kronisiertes Nystatin verwendet werden. Zu berticksichtigen
ist, dass dieses zur Agglomeratbildung neigt.
Inkompatibilitdten-- Nystatin reagiertauf Licht, Sauerstoff, Wir-
me und Schwermetalle (z. B. Zink) mit Zersetzung und Aktivi-
titsverlusten. Aufierdem gibt es Inkompatibilititen zwischen
Nystatinund verschiedenen Wirk-und Hilfsstoffen. Sokannes
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 Losungen) zu stark unterscheiden.

LOSUNGSANSATZE

ImFolgenden geben wir Tippsfiirdie Verarbeitung von Nysta-
tin und zeigen beispielhaft die Herstellung einer Rezeptur mit
dem Wirkstoft.

Internationale Einheiten

Hatder Arzt Nystatinin I.E. dosiert, kann die tatsichlich beno-
tigte Einwaagemenge unter Einbeziehung der Aktivitit und
des Einwaagekorrekturfaktors einfach mit der Excel-Wirk-
stoffdatenbank des DAC/NRF online berechnetwerden. Indie
Rechenbhilfe ist ein rot gefirbtes Tabellenblatt fiir Wirkstotte
integriert, deren Gehalt in L.E. angegeben wird. Zur Berech-
nung miissen der auf dem Priifzertifikat hinterlegte Wert fiir
die Aktivitit sowie der Wassergehalt beziehungsweise der
Trocknungsverlust eingetragen werden. Die benotigte 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.Dasvon der Apotheke bezogene Nystatin hatlaut Priif-
zertifikat eine Aktivitit von 6292 LE. pro Milligramm und ei-
nen Trocknungsverlust von 4,2 Prozent. Fiir die Berechnung
der tatsichlich einzuwiegenden Menge an Nystatin in Gramm
wird der Trocknungsverlustvon denauf dem Etikettangegebe-
nenl.E.abgezogen (6292 1.E.minus4,2 % =6028L.E./mg).An-
schlieflend setzt man diesen Wert mit dem gewiinschten Wert
fiir die anzufertigende Rezeptur gleich:

6028IE = Tmg
6.028.0001E = 1000mg =1g
10.000.0001E = xg
x = 1,6589¢

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
11/2024 Nystatin

12/2024  Chlorhexidindigluconat

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

Fiir 100 Gramm der Rezeptur miissen also 1,6589 Gramm
Nystatin eingewogen werden.

Suspensionszubereitung

Um Nystatin homogen in halbfesten Zubereitungen verteilen
zu konnen, sollte es mikronisiert vorliegen. Leider neigen die
einzelnen Nystatinpartikel dazu, sich mitanderen zu grofieren
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 hiufigem
Abschaben anzureiben. Bei Pulvermengen tiber 0,1 Gramm

AQUA

purificata

Agglomerate Nystatin neigt zur Bildung von
Pulvernestern. Sorgféltiges Anreiben sorgt fiir
eine homogene Verteilung in der Grundlage.
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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 hiufigem Abschaben. Wer
miteinem elektrischen Rithrsystem arbeitet, muss beim Anrei-
ben die herstellerspezifischen Angaben beachten.

Inkompatibilitaten

IstNystatin mitderverordneten Grundlage und den darin ent-
haltenen Hilfsstoffen sowie weiteren rezeptierten Wirkstoffen
nicht kompatibel, miissen 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
iberreicht PTA Sarah Siegler ein Rezept. Der junge Mann ist
Sportler und erzihlt, dass seine Haut durch das viele Duschen
stark ausgetrocknetist. Auflerdem hater sich in der Leistenge-
gend eine Infektion mit einem Hefepilz zugezogen. Die PTA
liest sich die Rezeptur durch. Sie setzt sich aus 100.000 LE./g
Nystatin, gereinigtem Wasser und Unguentum Cordes zusam-
men. Da Sarah Siegler aus dem Kopf weif}, dass alle Ausgangs-
substanzen in der Apotheke vorritig sind, sagt sie Herrn Peters
die Herstellung der Rezeptur bis zum nichsten Abend zu.

Plausibilitatscheck/Herstellungsanweisung

Nachdem der Kunde die Apotheke verlassen hat, macht sich
Sarah Siegler an die Plausibilititspriifung der Rezeptur. Sie
loggtsich online in das NRF ein, dort findetssie die verordnete
Rezeptur im Rezepturenfinder. Nihere Infos zur Herstel-
lungstechnik fehlen aber. Deshalb geht sie auf die Website des
Grundlagenherstellers, wo sie im DocCheck-geschiitzten Be-
reichunter FoliaIchthyolica die Verordnung von Herrn Peters
entdeckt. Diese ist vom Hersteller bereits auf Plausibilitit ge-
priift. Eine Herstellungsanweisung ist ebenfalls hinterlegt.
Ublicherweise liegt die therapeutische Konzentration von
Nystatin gegen Candidosen zwischen fiinf bis zehn Millionen
LE.pro 100 Gramm. Somit filltdie fiir Herrn Peters rezeptier-
te Konzentration von zehn Millionen LE.pro 100 Gramm

4

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

FUNK

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

Nystatin in den Normbereich und ist unbedenklich, tiberlegt
die PTA. Die Grundlage Unguentum Cordes ist mit Nystatin
kompatibel und eignetsich gut fiir 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, wihlt sie eine
Spenderdose als Verpackung aus, diese schiitzt den Wirkstoff
ausreichend. Alternativ ist eine Aluminiumtube méglich.

HERSTELLUNG

Sarah Siegler lisst sich die Herstellungsanweisung von ihrer
Chefinunterschreiben. Danach gehtsieins Laborund ziehtih-
re Schutzkleidung an. Anschlieflend reinigtund desinfiziertsie
Arbeitsfliche und Arbeitsutensilien mit Isopropanol 70 Pro-
zent (V/V) und stellt alles bereit.

Wiegen

Imersten Schrittwiegtsie Unguentum Cordesin einer mit Pistill
tarierten Fantaschale ab und erwirmt die Grundlage in dem
Wasserbad auf circa 70 Grad Celsius. Danach wiegtsie das gerei-
nigte Wasser in ein mit Glasstab austariertes Becherglas und er-
wirmt dieses ebenfalls auf etwa 70 Grad Celsius.

Grundlage kalt riihren

Das erwirmte, gereinigte Wasser arbeitet sie im Anschluss in
Unguentum Cordes ein und riihrt den Ansatz, bis er kalt ist.
Zum Schluss gleichtsie Verdunstungsverluste mit gereinigtem
Wasser aus.

Nystatin verarbeiten

Als nichstes berechnet die PTA die tatsidchlich einzuwiegende
Menge Nystatin mithilfe des NRF Tools und wiegt die erfor-
derliche Menge auf der Analysenwaage ab. Dann tariertsie eine
weitere Fantaschale aus und gibt das Nystatin hinein. Dieses
reibtsie bei Raumtemperatur mitetwa der zwei- bis fiinffachen
Menge des Grundlagenansatzesan. Zu diesem Nystatin-Wirk-
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stoffkonzentrat gibt sie portionsweise und unter hiufigem Ab- Z U S A M M E N G E F ASST

schaben die restliche Menge an Grundlage. Zum Schluss ent-

nimmtsie eine kleine Menge der Formulierung miteinem des- 4 Nvstatin ist ein Antimvkotikum und wirkt vor allem 0
infizierten Spatelund streichtsie aufeiner Glasplatte homogen ystatin Ist el Myotikum und wirkt vor aflem gege

aus. Sieistzufrieden, dass keine Nystatin-Agglomerate mehr zu Hefepilzinfektionen (Candidosen) der Haut und Schleimhaut.

k ind und die C h hellgelb ieht. o ,
eriennen sindund die Lreme homogen heligel aussieht 4 Nystatin wird in Gramm, aber auch als Aktivitit in Internatio-

Abfiillen und etikettieren nalen Einheiten (|.E.) rezeptiert.
Sarah Siegler fiillt die fertige Rezeptur in eine Drehdosierkru- , . . T ,
ke. Sie etikettiert vorschriftsmiflig nach Paragraf 14 der Apo- 4 Sind L E. v.erordnet, missen diese flur die Elnwaagg in der
thekenbetriebsordnung. Die Bestandteile der Grundlage weist Rezeptur in die entsprechenden Wirkstoffmengen in Gramm
sie dabei separat aus. umgerechnet werden.

ABGABE 4 Nystatin ist licht- und oxidationsempfindlich sowie hygros-

Als Herr Peters zur Abholung in die Apotheke kommt, erklért kopisch.
sie ihm Dosierung und Anwendung der Creme. Gegen seine . . . .
trockene Haut empfiehlt sie ihm aufierdem ein riickfettendes 4 In halbfesten Zubereitungen liegt Nystatin suspendiert vor.

Duschgel und eine Feuchtigkeitspflege. x . . . .
g BreISpLeR 4 Der Wirkstoff neigt zur Agglomeratbildung und muss in Sus-
*Name von der Redaktion geindert. Die im Beitrag genannten Produkte werden,

sofern es Alternativen gibt, beispielbaft genannt. pensionszubereitungen mit der Grundlage selbst oder Gly-
cerol angerieben werden, um eine homogene Verteilung zu
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- erzielen.
mopharmazie und als Betreuer zweier Rezepturhilfehotlines ein.

Anzeige

Anzeige

Versfcpfung') ~ schnell. sanft.
. microlax’

Warum Gber Nacht auf Erleichterung warten?

Tritt akute Obstipation auf, ist der Leidensdruck oft sehr
hoch. Betroffene wiinschen sich eine schnelle und zu-
gleich sanfte Losung, die den Kérper wenig beeinflusst.

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

microlax’
Schnell: Die Erleichterung tritt meist innerhalb von 5-20 min
GEGENJEEE nach der Anwendung ein — mit nur einem Miniklistier.
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Auch zur Anwendung bei Schwangeren,
Stillenden, sowie Sduglingen & Kleinkindern

Sanft: Die drei Wirkstoffe Natriumcitrat, Dodecyl(sulfoacetat)
und Sorbitol entfalten einen synergistischen, lokalen, laxieren-
den Effekt und wirken rein physikalisch-chemisch.

1V en

Kennen Sie schon unser neues Bildungsportal?

Academy +

by € xenvue

Rek(a\los\mg

Jetzt anmelden unter:
PZN: 9651609

'DocCheck Research 2019, Umfrage zum Empfehlungsverhalten von PTAs & Apothekern n=234.

Microlax” Rektallésung. Zusammensetzung: Arzneil. wirks. Bestandt.: 1 Miniklistier mit 5 ml Rektallssung (entsprechend 6400 mg) enth. 450 mg Natriumcitrat, 64,5 mg Dodecyl(sulfoacetat), Natriumsalz 70 %,
4465 mg Sorbitol-Lésung 70 % (kristallisierend) (Ph. Eur.). Sonst. Bestandt.: Glycerol, Sorbinsdure (Ph. Eur), H,0 ger. Anwendungsgebiete: Kurzfristige Anw. b. Obstipation sowie b. Erkrankungen, d. eine er-
leichterte Defékation erfordern. Darmentleerung b. diagnostischen od. therapeutischen MaBnahmen im Enddarmbereich. Warnhinweise: Enth. Sorbinsdure. Gegenanzeigen: Uberempfindlichk. geg. Be-
standteile, lleus, diagnostizierte hereditare Fruktoseintoleranz. Nebenwirkungen: Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreakt. (z. B. Urtikaria); Bauchschmerzen, leichtes Brennen im Analbereich, lockerer Stuhl.
Johnson & Johnson GmbH, 41470 Neuss. Stand: 02/2023
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