Halbfeste Arzneiformen

2.4 Pasten

Suspensionssalben, die einen Feststoffanteil groRer als 10 % aufweisen,
werden als Pasten bezeichnet. Diese hochkonzentrierten Suspensions-
salben stellen den Ubergang zu den feuchten Pulvern dar. Um die
Herstellung der Pasten zu erleichtern, sollten die Wirkstoffe mikroni-
siert oder feingepulvert verarbeitet werden. Fiir hochwirksame oder
schlecht zu verarbeitende Arzneistoffe bietet sich die Anfertigung und
Verarbeitung von Stammverreibungen an.
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Uiberpriifung der Verordnung/Plausibilititspriifung

Dosierung: Die Dosierung mithilfe von Standardwerken wie z. B. NRF,
Tabelle der oberen Richtkonzentrationen dermatologischer Arzneistof-
fe oder der Normdosentabelle tiberpriifen.

Applikationsart: Fiir den Wirkstoff bzw. die Wirkstoffe miissen
Gebrauchsanweisung, Anwendungsart und Darreichungsform bekannt
und plausibel sein.

Art und Menge der Ausgangsstoffe: Alle Ausgangsstoffe benotigen ein
valides Priifzertifikat.

Kompatibilitdt: Alle Bestandteile der Rezeptur sind beziiglich ihrer
Vertréglichkeit untereinander zu tiberpriifen.

Unbedenklichkeit: Verordnungen nur ausfithren, wenn sie richtig und
nach Art und Menge unbedenklich sind. Die Liste der bedenklichen
Stoffe findet sich in » Kap. 10.6 und im NRF, Allgemeine Hinweise I.5.

Gefdhrdungsbeurteilung der Rezepturbestandteile: Sollen in der
Rezeptur Stoffe mit gefahrlichen Eigenschaften verarbeitet werden, so
ist der zutreffende Rezepturstandard zu bestimmen. Daraus resultie-
rende ArbeitsschutzmafSnahmen sind zu ergreifen.

Haltbarkeit: Die Qualitit des Rezepturarzneimittels muss iiber den
Zeitraum der Anwendung stabil bleiben. Die Verwendbarkeitsfrist ist
konkret festzulegen (Tag/Monat/Jahr).

Optimierung der Rezeptur notwendig?
Die Grundlage liegt einfach oder zusammengesetzt vor. Wenn es sich
um natiirliche Bestandteile (pflanzliche Fette) handelt, die Stabilitit
durch Zusatz geeigneter Antioxidanzien erhéhen.

Detaillierte Angaben zu den Eigenschaften von Grundlagen und
Wirkstoffen: » Kap. 9.



Pasten

Auswahl der Herstellungsmethode

Die Herstellungsmethode nach der Beschaffenheit der Grundlage, der
Empfindlichkeit der Arzneistoffe und den Voraussetzungen in der
Apotheke auswidhlen:

® konventionelle Methode,

® Topitec®/Unguator®,

® Tubag-Rolliersystem.

Anmerkung: Topitec®-Mischsysteme und das Unguator®-Rithrsystem
unterscheiden sich im Detail sehr voneinander. An dieser Stelle werden
sie zusammengefasst, da der Arbeitsablauf im Vordergrund steht.

Rezepturstandard festlegen
Der Rezepturstandard wird festgelegt, s. Seite 46.

Herstellungsanweisung erstellen

Bevor das Rezepturarzneimittel angefertigt werden darf, muss vom
Apotheker der Apotheke eine schriftliche Herstellungsanweisung durch
Unterschrift freigegeben werden.



Halbfeste Arzneiformen

Praktische Durchfiihrung: konventionelle Methode

Herstellung von Pasten
Praktische Durchfiihrung: konventionelle Methode
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Verarbeitung des Homogenisieren
Ansatzes mit Grundlage der Rezeptur im
1:2, 1:4 etc. Dreiwalzenstuhl

Uberpriifung der angefertigten Rezeptur

'

Verpackung

'

Kennzeichnung

'

Herstellungsprotokoll erstellen

v

Freigabe des Arzneimittels

Vorbereitung des Arbeitsplatzes
Reinigung der Arbeitsfliche und anschlieRende Desinfektion mit
Isopropanol 70 %.

Vorbereitung des Herstellenden

Der Kittelwechsel dient dem Schutz vor Kontamination. Reinigung der
Héinde und anschlieBende Desinfektion mit Isopropanol 70 %. Beim
Arbeiten nach der konventionellen Methode, den Arbeitsplatz wiahrend
der Herstellung nicht verlassen.
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Vorbereitung der Arbeitsgeradte

Bereitstellung aller benétigten Geraite:

Fantaschalen mit Pistill,

Reibschale mit angerautem Pistill,

Loffel,

Spatel,

Kartenblatter,

Dreiwalzenstuhl.

Die gereinigten GefiRe vor der Anwendung mit Isopropanol 70 %
desinfizieren und dann getrocknet einsetzen.

Fertige Grundlage steht zur Verfiigung?
Fertige Grundlage: Entnahme der Salbengrundlage aus dem Stand- oder
Vorratsgefdl3.

Herstellung der Grundlage
Schmelzen der einzelnen Salbengrundstoffe und anschlief3endes
Kaltrithren.

Arzneistoff(e) vorbereiten

@ Erforderliche ArbeitsschutzmaBnahmen ergreifen.

® Grobeinwaage des/der Arzneistoff(e) mit anschlieRendem Zerklei-
nern und Sieben. Erst dann erfolgt die genaue Einwaage des/der
Arzneistoffe.

Einarbeitung in die Grundlage
Anreiben des/der Wirkstoff{e) mit der Salbengrundlage im Verhiltnis 1:1.

Ansatz homogen: Verdiinnung des Ansatzes mit Salbengrundlage im
Verhiltnis 1:2, 1:4 etc. Die vollstindige Rezeptur wird zur endgiiltigen
Homogenisierung durch den Dreiwalzenstuhl gegeben.

Ansatz heterogen: Der Ansatz weist Pulveragglomerate oder grobe
Kristalle auf, die mithilfe des Dreiwalzenstuhles zerstért werden. Der
homogenisierte Ansatz wird mit Salbengrundlage im Verhiltnis 1:2, 1:4
etc. weiter verarbeitet.

In Einzelfdllen ist es ratsam, einen Teil des Feststoffes mit einem
fliissigen Bestandteil der Salbengrundlage anzureiben.
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Uiberpriifung der angefertigten Rezeptur
Endgewichtkontrolle: Mithilfe der Oberschalenwaage das Gewicht der
Rezeptur kontrollieren.

Organoleptische Priifung: Die Rezeptur nach Aussehen und Beschaffen-
heit visuell {iberpriifen. Pasten weisen eine gleichméRige Beschaffenheit
auf. Es diirfen keine Kristalle oder Agglomerate zu erkennen sein.

Verpackung
Je nach Konzentration und somit Viskositdt der Paste, in eine geeignete
Kruke oder Tube abfassen.

Kennzeichnung
® Laut Apothekenbetriebsordnung § 14.
® _Zum Auftragen auf die betroffenen Hautstellen®.

Empfehlenswerte zusdtzliche Angaben

® Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.

® Status der Verordnung: verschreibungspflichtiglapothekenpflichtig.

® Zubereitung dicht verschlossen, vor Licht und Feuchtigkeit ge-
schiitzt, lagern.

Herstellungsprotokoll erstellen
Die Anfertigung des Rezepturarzneimittels ist von der herstellenden
Person zu dokumentieren.

Freigabe des Arzneimittels

Wenn das hergestellte Arzneimittel dem verordneten Rezepturarznei-
mittel entspricht, kann die Freigabe durch den Apotheker der Apotheke
oder eine vertretungsberechtige Person erfolgen.



Monographien

9.1 Aluminiumchlorid-Hexahydrat

Ph. Eur., Wirkstoff.

Synonyme
Aluminii chloridum hexahydricum, Aluminium chloratum hexahydri-
cum, Chloraluminium.

Standardisierte Rezepturen

NREF-Vorschriften:

® 2-Propanolhaltige Aluminiumchlorid-Hexahydrat-Losung 15 %/20 %
(NRF 11.1.),

® Hydrophiles Aluminiumchlorid-Hexahydrat-Gel 15 %/20 %
(NRF 11.24.),

® Viskose Aluminiumchlorid-Hexahydrat-Losung 15 %/20 %
(NRF 11.132.).

Cremerezepturen sind nicht standardisiert.

Eigenschaften

Weilles kristallines Pulver, sehr hygroskopisch, leicht 16slich in Wasser
und Ethanol, reagiert stark sauer. Ein lingerer Hautkontakt sollte
vermieden werden, da es zu Haut- und Schleimhautverdtzungen
kommt.

Anwendung/Dosierung

Aluminiumchlorid-Hexahydrat wird bei starkem Schwitzen als
Antihydrotikum eingesetzt, weiterhin bei immer wiederkehrenden
Entziindungen im Achselbereich. In der Zahnheilkunde dient es der
Blutstillung. Als Adstringens kommt es in Konzentrationen von
10-25% vor. Die Zubereitungen zur Bekimpfung der Hyperhidrosis
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werden zur Nacht diinn aufgetragen und wenn méglich unter
Okklusion genommen. Bei axillarer Anwendung ist dieses nicht
notwendig. Zu Beginn der Behandlung wird téglich, beziehungsweise
alle 2 Tage appliziert. Im weiteren Verlauf wird die Zubereitung nur
noch 1 x pro Woche aufgetragen.

Stabilitat

Der rezeptierbare Bereich liegt unterhalb pH 4. Die mikrobielle
Stabilitdt Aluminiumchlorid-Hexahydrat-haltiger Rezepturen ist gut, da
die Substanz iiber eigene antiseptische Eigenschaften verfiigt. Das
Stabilitdtsoptimum liegt bei pH 2,5-3,5.

Kompatibilitat
Aluminiumchlorid-Hexahydrat ist ein kationischer Wirkstoff. Die
Substanz ist inkompatibel mit anionischen organischen Hydrogelbild-
nern. Als geeignete Gelbildner gelten Hydroxyethylcellulosen
(400/5000). Weiterhin kénnen Macrogolsalbe, Nichtionische hydrophile
Creme DAB sowie Hydrophile Basisemulsion NRF S. 25. (nichtionisch)
als Grundlagen eingesetzt werden.

Die Einarbeitung von Alkohol in die Gele ist problematisch, da Wech-
selwirkungen mit dem Wirkstoff und/oder den Gelbildnern zu
erwarten sind.

Patienteninformation
Die Zubereitungen mit Aluminiumchlorid-Hexahydrat diirfen nicht in
den Bereich der Augen kommen. Weiterhin sollte der Kontakt mit
Kleidungsstiicken vermieden werden, da diese beschidigt werden.

Die Bezeichnung von Arzneistoffen darf nicht so abgekiirzt oder so
angegeben werden, dass der Patient beziehungsweise der Empfanger
tiber den Inhalt getduscht wird.

Rezepturhinweise

Vor der Verarbeitung der Substanz muss eine Gefahrdungsbeurteilung
erfolgen. Diese fiithrt zur Festlegung des Rezepturstandards und den
notwendigen ArbeitsschutzmafRnahmen.
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Die Verpackung Aluminiumchlorid-Hexahydrat-haltiger Gele sollte
in Weithalsgldsern, Deorollern oder in Einwegspritzen mit Verschluss-
konus erfolgen. Zu vermeiden ist die Abgabe in Aluminiumtuben sowie
die Benutzung metallischer Gegenstinde bei der Rezepturanfertigung,
da diese korrodiert werden. Bei der Verarbeitung der Substanz sollten
Einmalhandschuhe und Schutzbrille getragen werden.

9.2 Anionische hydrophile Creme SR DAC

SR/DAC, Grundlage.

Synonyme
Cremor anionicus hydrophilicus SR, Unguentum emulsificans aquosum
SR.

Standardisierte Rezepturen
NRF-Stammzubereitungen:
® Anionische hydrophile Creme SR DAC (NRF S.27.).

Eigenschaften

Die Anionische hydrophile Creme SR zdhlt zu den O/W-Cremes. Sie hat
einen Wasseranteil von 65 % und kann nochmals im Verhéltnis 1:1 mit
Wasser verdiinnt werden. Die Zubereitung ldsst sich gut abwaschen
bzw. zieht schnell in die Haut ein. Aufgrund der Verdunstung von
Wasser auf der Haut kommt es zu einem angenehm kiihlenden Effekt.

Zusammensetzung

Isooctyllaurat/-myristat 10,0 Teile
Emulgierender Cetylstearylalkohol Typ A 21,0 Teile
Glycerol 85% 5,0 Teile
Kaliumsorbat 0,14 Teile
Wasserfreie Zitronensaure 0,07 Teile
Gereinigtes Wasser ad 100,0 Teile

Der Konservierungsmittelzusatz von 0,14 % Kaliumsorbat muss auf
dem Etikett kenntlich gemacht werden.
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Herstellung

Das Gemisch aus Isooctyllaurat, emulgierendem Cetylstearylalkohol
und Glycerol 85% wird auf dem Wasserbad geschmolzen und danach
mit der ebenfalls erwdrmten Losung von Kaliumsorbat, wasserfreier
Zitronensaure und gereinigtem Wasser vereinigt. Es ist darauf zu
achten, dass erst Kaliumsorbat, und danach die Zitronensdure in
Losung gebracht wird. Der Ansatz wird bis zum Erkalten geriihrt. Es
entsteht eine weiche, weille Creme.

Anwendung

Die Creme wird nach entsprechender Weiterverarbeitung mit Wasser
und/oder diversen entziindungshemmenden Wirkstoffen bei einer
akuten oder nidssenden Hauterkrankung eingesetzt. Eine dauerhafte
Anwendung der Zubereitung fithrt zur Austrocknung der Haut.

Kompatibilitat

Die Anionische hydrophile Creme SR lédsst sich ohne Probleme mit
anionischen (phenolischen) Wirk- und Hilfsstoffen verarbeiten. Die
Grundlage ist aber inkompatibel mit kationischen Stoffen. Dabei
kommt es zur Komplexierung der Wirkstoffe und somit zum Wir-
kungsverlust oder zum Brechen der Zubereitung.

Stabilitat
Laufzeit/Haltbarkeit 1 Jahr
Verwendbarkeitsfrist 6 Monate

Die Aufbrauchfrist beim Patienten richtet sich nach dem Anteil an
eingearbeitetem Wasser oder Wirkstoff.

Patienteninformation
Durch Aufbewahrung unter 20 °C bleibt die Qualitit der Anionischen
hydrophilen Creme SR erhalten.

Rezepturhinweise
Die Zubereitung sollte bevorzugt in eine Braunglas-Weithalsflasche
abgefiillt werden.
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Bei frei komponierten Rezepturen muss vor der Herstellung die
Vertréglichkeit der zu verarbeitenden Wirkstoffe mit der Grundlage
geklart sein. Die nichtionische hydrophile Creme wird sehr haufig als
vertrdgliche Alternative an Stelle der hydrophilen Salbe eingesetzt.

9.3 Augensalbe, Einfache DAC

DAC, Grundlage.

Synonyme
Oculentum simplex, Unguentum ophthalmicum simplex.

Standardisierte Rezepturen
NREF-Vorschriften:
e Einfache Augensalbe DAC (NRF 15.19.).

Eigenschaften
Die Einfache Augensalbe DAC ist eine weiRlich bis griinlich-weify durch-
scheinende weiche Salbe von schwachem Geruch.

Zusammensetzung

Dickfliissiges Paraffin 40 Teile
Weil3es Vaselin 60 Teile
Herstellung

Das dickfliissige Paraffin und das weiBe Vaselin werden auf dem
Wasserbad geschmolzen. Die Mischung wird durch Schiitteln homoge-
nisiert und kann gegebenenfalls koliert werden.

In geeigneten Behdltnissen wird die Zubereitung mit trockener Hitze
entweder bei 160 °C mindestens 2 Stunden lang oder alternativ bei
180 °C fiir 30 Minuten sterilisiert.

Anwendung
Einfache Augensalbe wird als lipophile, nichtfettende Salbengrundlage
fiir Losungs- oder Suspensions-Augensalben verwendet.
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Kompatibilitat

Aufgrund der Struktur der Ausgangssubstanzen, die eine hohe
chemische und physikalische Indifferenz aufweisen, sind Wechselwir-
kungen mit Arznei- und Hilfsstoffen kaum zu erwarten.

Stabilitat
Laufzeit/Haltbarkeit 3 Jahre
Verwendbarkeitsfrist 6 Monate

Patienteninformation
Wihrend der Lagerung und Anwendung ist die Kontamination durch
Berithrung mit Gegenstanden oder dem Augenlid zu vermeiden!

Rezepturhinweise
Die Herstellung kann praktischerweise im Becherglas erfolgen. Fiir die
Sterilisation mit trockener Hitze wird das Becherglas mit Alufolie oder
Uhrglas abgedeckt.

Einfache Augensalbe DAC eignet sich auch als Grundlage in der
Dermopharmazie!

9.4 Augensalbe, Emulgierende DAC

DAC, Grundlage.

Synonyme
Oculentum simplex SR, Unguentum ophthalmicum emulsificans.

Standardisierte Rezepturen
NRF-Vorschriften:
® Emulgierende Augensalbe DAC (NRF 15.20.).

Eigenschaften
Die Emulgierende Augensalbe DAC ist eine weiRlich bis griinlich-wei}
durchscheinende weiche Salbe von schwachem Geruch.
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Zusammensetzung

Cholesterol 1 Teil
Dickfliissiges Paraffin 56,5 Teile
Weil3es Vaselin 42,5 Teile
Herstellung

Das dickfliissige Paraffin und das weie Vaselin werden auf dem
Wasserbad geschmolzen und verriihrt. In dem Ansatz wird das
Cholesterol unter Rithren gelost.

In geeigneten Behdltnissen wird die Zubereitung mit trockener Hitze
bei 180 °C mindestens 30 Minuten lang sterilisiert.

Anwendung
Emulgierende Augensalbe wird als lipophile, indifferente Salbengrund-
lage fiir Losungs- oder Suspensions-Augensalben verwendet.

Kompatibilitat

Aufgrund der Struktur der Ausgangssubstanzen, die eine hohe
chemische und physikalische Indifferenz aufweisen, sind Wechselwir-
kungen mit Arznei- und Hilfsstoffen kaum zu erwarten.

Stabilitat
Laufzeit/Haltbarkeit 3 Jahre
Verwendbarkeitsfrist 6 Monate

Patienteninformation
Wiéhrend der Lagerung und Anwendung ist die Kontamination durch
Berithrung mit Gegenstinden oder dem Augenlid zu vermeiden!

Rezepturhinweise
Die Herstellung kann praktischerweise im Becherglas erfolgen. Fiir die
Sterilisation mit trockener Hitze wird das Becherglas mit Alufolie oder
Uhrglas abgedeckt.

Emulgierende Augensalbe DAC eignet sich auch als Grundlage in der
Dermopharmazie!
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9.5 Basiscreme DAC

DAC, Grundlage.

Synonyme
Cremor basalis, Unguentum basalis, Amphiphile Creme.

Standardisierte Rezepturen

NRF-Vorschriften:

® Hydrophile Dexpanthenol-Creme 5% (NRF 11.28.),

Hydrophile Dimeticon-Creme 10 % (NRF 11.34.),

Hydrophile Prednisolonacetat-Creme 0,25/0,5% (NRF 11.35.),

Hydrophile Hydrocortison-Creme 0,25/0,5 oder 1% (NRF 11.36.),

Hydrophile Betamethasonvalerat-Creme 0,025/0,05 oder 0,1 %

(NRF 11.37.),

Hydrophile Triamcinolonacetonid-Creme 0,025/0,05 oder 0,1 %

(NRF 11.38.),

Hydrophile Clobetasolpropionat-Creme 0,05% (NRF 11.76.),

Hydrophile Erythromycin-Creme 0,5 bis 4% (NRF 11.77.),

Hydrophile Miconazolnitrat-Creme 2% (NRF 11.79.),

Hydrophile Methoxsalen-Creme 0,0006 % (NRF 11.96.),

Hydrophile Tretinoin-Creme 0,025/0,05/oder 0,1% (NRF 11.100.),

Hydrophile Chlorhexidindigluconat-Creme 0,5 oder 1%

(NRF 11.116.),

Hydrophile Polidocanol-Creme 5 oder 10 % (NRF 11.118.),

® Hydrophile Erythromycin-Creme 2 % mit Metronidazol 1%
(NRF 11.138.).

Basiscreme DAC wird in diesen Zubereitungen als Grundlage verwendet.

Eigenschaften

Basiscreme DAC ist eine weil3e, weiche, mit Wasser von der Haut
abwaschbare Creme, die einen hohen Lipidanteil aufweist. Dadurch ist
sie schwieriger mit Wasser abwaschbar als andere hydrophile Cremes.
Die Grundlage ist von schwachem Geruch.
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Zusammensetzung

Glycerolmonostearat 60 4,0 Teile
Cetylalkohol 6,0 Teile
Mittelkettige Triglyceride 7,5 Teile
Weifes Vaselin 25,5 Teile
Macrogol-20-glycerolmonostearat 7,0 Teile
Propylenglykol 10,0 Teile
Gereinigtes Wasser 40,0 Teile
Herstellung

Glycerolmonostearat 60, Cetylalkohol, mittelkettige Triglyceride und
weiles Vaselin werden im Wasserbad auf etwa 60 °C erhitzt und
anteilig mit der auf die gleiche Temperatur erwdrmten Mischung von
Macrogol-20-glycerolmonostearat, Propylenglykol und gereinigtem
Wasser versetzt. Die Creme wird bis zum Erkalten geriithrt und das
verdunstete Wasser ergéinzt. Basiscreme DAC kann anschlief3end bei
engster Spalteinstellung durch den Dreiwalzenstuhl gegeben werden.

Anwendung

Basiscreme DAC ist eine fettreiche hydrophile Creme vom Emulsions-
typ O/W. Es handelt sich um eine nichtionische Grundlage. Als
ambiphile Creme ist sie sowohl mit Wasser als auch mit Lipiden
mischbar. Sie kann fiir verschiedene Hauttypen eingesetzt werden. Die
Anwendung erfolgt bei subakuten Erkrankungen.

Kompatibilitat

Die Grundlage ist mit den meisten Arzneistoffen kompatibel. Probleme
konnen bei der Verarbeitung mit phenolischen Substanzen auftreten,
z.B. mit Tannin und Triclosan. Diese Moglichkeit der Inkompatibilitdt
wird durch die Macrogol-Komponente in der Basiscreme begriindet. Der
pH-Wert der Grundlage liegt zwischen pH 5 und 6,5.
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Stabilitat
Laufzeit/Haltbarkeit 3 Jahre
Verwendbarkeitsfrist 6 Monate

Die Aufbrauchfrist beim Patienten richtet sich nach den eingearbeite-
ten Wirkstoffen. Die Zubereitung ist durch den Gehalt an mind. 20%
Propylenglykol bezogen auf die Wasserphase mikrobiologisch stabil.

Patienteninformation
Die Aufbewahrung sollte unter 20 °C erfolgen.

Rezepturhinweise

Als ambiphile Creme ist diese Grundlage sowohl mit Fett- als auch mit
Wasserphasen verliangerbar. Die Einarbeitung von fliissigen Lipiden im
Verhiltnis drei zu eins fithrt zu einer streichfihigen und weichen
Creme mit sehr hohem Lipidanteil, wobei der Emulsionstyp O/'W
erhalten bleibt.

9.6 Betamethasonvalerat

Ph. Eur., Wirkstoff.

Synonyme
Betamethasoni valeras, Betamethasonum valerianicum, Betamethaso-
num valeratum, Betamethason-17-valerat.

Standardisierte Rezepturen

NREF-Vorschriften:

® Betamethasonvalerat-Haftpaste 0,1 % (NRF 7.11.),

® Hydrophile Betamethasonvalerat-Creme 0,025/0,05 oder 0,1 %
(NRF 11.37.),

® Hydrophile Betamethasonvalerat-Emulsion 0,025/0,05 oder 0,1 %
(NRF 11.47.).
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Rezepturkonzentrate

® Fa. Ichthyol-Gesellschaft: Betamethason-V 1,22 % Cordes® RK.
Das Konzentrat wird mit 1,22 % mikronisiertem Betamethasonvale-
rat, entspr. 1% Betamethason, in Basis Cordes® RK hergestellt.

® Von der Fa. Fagron gibt es eine 10 %ige Verreibung auf der Basis von
Reisstérke.

Eigenschaften

Betamethasonvalerat ist ein weilSes bis fast weilSes, kristallines Pulver.
Die Substanz ist praktisch unléslich in Wasser und wenig 16slich in
wasserfreiem Ethanol. Betamethasonvalerat ist ein Gefahrstoff mit
fruchtschidigenden Eigenschaften.

Anwendung/Dosierung

Betamethasonvalerat ist ein stark wirksames Glucocorticoid. Die
Anwendung erfolgt bei Hautkrankheiten, die eine lokale Glucocortico-
id-Behandlung erfordern, z. B. Ekzeme, und bei entziindlichen,
allergischen und prurigindsen Dermatosen. Die iibliche Konzentration
betragt bei lokaler Anwendung 0,025 oder 0,1 %, ein- bis zweimal
taglich. Die obere Richtkonzentration liegt bei 0,15 %.

Stabilitat

Bei Betamethason-17-valerat handelt es sich um einen Ester. Die
Substanz ist photoinstabil. In wasserfreien Zubereitungen ist die
Substanz sehr stabil. In wasserhaltigen Grundlagen besteht die Gefahr
der Zersetzung und der Umkristallisation. Der rezeptierbare pH-Bereich
liegt zwischen 2 und 5, das pH-Optimum bei 3,5. Dieser pH-Wert ist
nicht gut hautvertréglich. Ein Kompromiss zwischen Stabilitit und
Vertréglichkeit wird durch Zugabe von Citratpuffer (pH 4,2) erreicht.
Bei stark abweichenden pH-Verhiltnissen in einer wasserhaltigen
Rezeptur kommt es innerhalb weniger Tage zu einem Wirkstoffverlust
durch Umlagerung zum Betamethason-21-valerat.
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Kompatibilitat

Inkompatibilitdten werden mit basisch reagierenden Substanzen und
Schwermetallen beschrieben. Die Verarbeitung weiterer Wirkstoffe
innerhalb einer Rezeptur wird durch das extreme pH-Optimum der
Substanz erschwert. Der Zusatz von Salicylsdure ist therapeutisch
sinnvoll und unter galenischen Aspekten moglich. Das NRF hat in
diesem Zusammenhang eigene Untersuchungen durchgefiihrt. Die
Kombination mit Clotrimazol wird therapeutisch wie galenisch
diskutiert. Die Herstellung fiir einen begrenzten Anwendungszeitraum
scheint aber moglich. In den Standardzubereitungen kommen
Basiscreme DAC sowie die Hydrophile Basisemulsion NRF S. 25. zum
Einsatz. Als geeignete Grundlagen gelten weiterhin: Weif3es bzw. Gelbes
Vaselin, Hydrophobes Basisgel DAC, Kiithlsalbe DAB, Macrogolsalbe DAC
sowie Vario-Grundlage.

Patienteninformation
Der Patient bendtigt eine drztliche Gebrauchsanweisung und sollte
dariiber informiert werden, dass diese Zubereitung ein Cortison
enthalt.

Die Bezeichnung von Arzneistoffen darf nicht so abgekiirzt oder so
angegeben werden, dass der Patient beziehungsweise der Empfianger
tiber den Inhalt getduscht wird.

Rezepturhinweise

Die Verschreibung muss eindeutig sein! Wird Betamethason verordnet,
sollte eine drztliche Riicksprache erfolgen, da Betamethason kutan
praktisch kaum wirksam ist.

Vor der Verarbeitung der Substanz muss eine Gefahrdungsbeurtei-
lung erfolgen. Diese fithrt zur Festlegung der Rezepturstandards und
den notwendigen Arbeitsschutzmafnahmen.

Die Verwendung von mikronisiertem Betamethasonvalerat ist zu
empfehlen.

Zusammensetzung des stabilisierenden Citratpuffers: Sol. acid. citric.
0,5% und Sol. natr. citric 0,5 %, jeweils 2,5 %, bezogen auf die Gesamt-
rezeptur.
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