74

PRAXIS_

Polidocanol-Creme

Rezeptur-- Das Lokalanasthetikum Polidocanol lindert Juckreiz und ist Bestandteil ver-
schiedener Dermatika. Beim Umgang und der Verarbeitung des Wirkstoffs in Individual-

rezepturen gibt es einiges zu beachten.

TEXT: STEFANIE FASTNACHT

das-pta-magazin.de/
rezepturmaerz 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

Polidocanol 10%
Physiogel ® Basis

reichhaltige Cremead 1000
Dosierung:

2xtgl. diinn auf die betroffenen
Stellen auftragen

rauBenz*, eine Stammkundin der Hohenzollern-Apotheke,

betritt die Offizin. Die junge Frau ist im achten Monat
schwanger. Bisher ist ihre Schwangerschaft komplikationslos
verlaufen.Allerdingshatsiesichbei PTA Sarah Sieglerinletzter
Zeit mehrmals tiber stark juckende Haut im Bauchbereich so-
wiean Hindenund Fiilen beklagt. DerJuckreiz (Pruritus)istso
schlimm, dass die Kundin nachts nicht mehr richtig schlafen
kann. Weshalb die PTA ihr geraten hat, das Problem mitihrem
Frauenarztzu besprechen. Hautjucken in der Schwangerschaft
ist keine Seltenheit und zum Gliick meist harmlos. Bedingt
durchHormonschwankungenverindertsich der Hautzustand.
Die starke und schnelle Hautdehnung verstirkt das Problem.
Manchmalkann Juckreizauch ein Symptom sein fiirandere Er-
krankungen, etwa eine Schwangerschaftscholestase. Dabei ist
die Gallen- undin schweren Fillen auch die Leberfunktion der
werdenden Mutter beeintriichtigt. Frau Benz erzihlt Sarah
Siegler, dass sie gerade einen Termin bei ihrem Frauenarzt
hatte. Sie legt ihr ein Rezept auf den HV-Tisch, worauf der
Gynikologeeine Rezepturverordnethat. Die Kundin berich-
tet,dassbeiihrundihrem Baby zum Gliickallesin Ordnungist
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und das stindige Jucken nur eine Folge der starken Hautdeh-
nung und -trockenheit ist. Beim Durchlesen der Rezeptur
sieht die PTA auf den ersten Blick, dass die Verordnung noch
nie in der Hohenzollern-Apotheke hergestellt wurde und
auch die Grundlage erst beim Grofihandel bestellt werden
muss. Deshalbsagtsie Frau Benz die Herstellung erst bis kurz
vor Ladenschluss zu.

PLAUSIBILITATSPRUFUNG

Nachdem Frau Benz gegangen ist, machtsich Sarah Siegler an
die Recherche. Denn nur plausible Rezepturen diirfen in der
Apotheke angefertigt und an Endkunden abgegeben werden.
Sie loggtsich zunichst online in das NRF ein. Leider findetsie
dortnur Informationen zum Wirkstoff Polidocanol, nichtaber
zu der vom Gynikologen von Frau Benz gewiinschten Wirk-
stoff-Grundlagen-Kombination. Auch in der weiteren Litera-
tur wird sie nicht fiindig. Polidocanol, das weif} die erfahrene
PTA, lisst sich nicht mit allen Grundlagen verarbeiten. Da es
sich bei Physiogel® Basis reichhaltige Creme auflerdem um ein
Kosmetikum handelt, benétigt sie ein valides Analysenzertifi-
kat des Herstellers. Auch muss sie eine Identititspriifung
durchfiithren,bevorsie die Grundlagein der Rezepturverarbei-
ten kann. Weshalb sie sich als Nichstes auf der Homepage des
Herstellers im Doccheck-geschiitzten Bereich einloggt. Dort
entdecktsieein giiltiges Analysenzertifikatund eine Priifanwei-
sung fiir die Grundlage. Sie freut sich, als sie in den gepriiften
Rezepturempfehlungen auch noch die verordnete Rezeptur
nebst einer Anweisung zur Verarbeitung im Topitec® findet.

Unbedenklichkeit

Polidocanol-- Das Lokalanisthetikum stillt nach dem Auftragen
aufdie Hautden Juckreizund wird iiblicherweise in therapeuti-
schen Konzentrationen von 0,5 bis zehn Prozent eingesetzt.
Der Arzneistoff, fiir den es friiher eine Priifvorschrift im DAC
gab, wird heute im Europiischen Arzneibuch mit strengeren
Reinheitsanforderungen unter dem Namen Lauromacrogol
400 aufgefiihrt und unter dem Warenzeichen Thesit® vertrie-
ben. Er kann pH-unabhingig verarbeitet werden, ist aber oxi-
dationsempfindlich und grenzflichenaktiv. Die fast weifie bis
weifie, halbfeste, hygroskopische Masse gehtbei 24 GradCelsi-
us teilweise in eine farblose bis gelbliche, viskose Fliissigkeit
iber. Vor der Verarbeitung sollte sie deshalb im Wasserbad
(40-50°C)erwirmtund homogenverriihrtwerden. Lauroma-
crogol 400 ist als Gefahrstoff eingestuft und kann zu Augen-
schiiden fithren. LautINRF giltesbeider topischen Anwendung
zur Juckreizstillung in der Schwangerschaftaberalsunbedenk-
lich. Ein entscheidendes Kriterium bei der schwangeren
Stammbkundin.

4 Wichtig-- Beim Bezugvon Thesit®istaufdem Analysenzertifi-
kat immer zu iiberpriifen, ob es sich tatsichlich um Lauroma-
crogol 400 in Arzneibuchqualitit handelt.

Physiogel® Basis reichhaltige Creme-- Die Rezepturgrundlage hat
einen pH-Wert von 4,6 bis 6,8 und einen Lipidgehalt von 30
Prozent. Sie enthilt keine klassischen Emulgatoren oder Kon-
servierungsstoffe,isthautvertriglichund wirktregenerierend.

Serie Rezeptur

Weitere Folgen der Serie
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Alle Artikelfinden Sie unter
das-pta-magazin.de/heftarchiv.

Kompatibilitat/Stabilitat

Aus Erfahrung weif Sarah Siegler, dass sich das grenzflichen-
aktive Lauromacrogol 400 nichtmitjeder Grundlage verarbei-
ten ldsst. Weshalb sie bei der Verarbeitung des Wirkstoffs mog-
lichstaufstandardisierte Rezepturen zuriickgreift. Sie iberlegt
weiter, dass das Einarbeiten in mehrphasige Systeme proble-
matischseinkann. Hier kannsich die Konsistenzstark erniedri-
genoder das Emulsionssystem sogar brechen. Ursache dafiirist

Polidocanol Der Wirkstoff muss vor der
Verarbeitung im Wasserbad erwdrmt und
homogen verriihrt werden. Dann wird er im
Sandwichverfahren weiter verarbeitet.
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die Bildung von Mischmizellen mitden in Grundlagen enthalte-
nen Emulgatoren und Lauromacrogol 400. Da die verordnete
Grundlage laut Hersteller keine klassischen Emulgatoren ent-
hilt, sieht die PTA darin kein Problem. Aufgrund der hinterleg-
ten Rezepturempfehlungen auf der Website des Grundlagen-
herstellers stuft sie die Rezeptur als stabil und kompatibel ein.

Konservierung/Haltbarkeit

Bei der Festlegung der Haltbarkeit orientiert sich die PTA
ebenfalls an den Vorgaben des Grundlagenherstellers. Dieser
gibtbei der Lagerung im Kiihlschrank eine Haltbarkeit von 90
Tagen an. Dann tiberlegt Sarah Siegler noch, ob eine Konser-
vierung erforderlich ist. Beim Blick auf die Inhaltsstoffe der
Grundlage entdecktsie Pentylene Glycol (1,2-Dihydroxypen-
tan; Pentylenglykol). Die feuchthaltende Substanz giltnichtals
klassisches Konservierungsmittel. Sie wird aber in Kosmetika
zur hautschonenden Konservierung eingesetzt. Bezogen auf
die Wasserphase der Grundlage wirktsie ab einer Konzentrati-
on von zehn Prozent konservierend. Eine weitere Konservie-
rung ist nicht notwendig.

Herstellungsanweisung

Auch hier orientiert sich Sarah Siegler an den Empfehlungen
des Grundlagenherstellers. Aus hygienischen und Arbeits-
schutzgriinden legtsie deshalb fest,dass die Creme mittels voll-
automatischem Riihrsystem hergestellt wird. Zudem notiert
sie, dass auf den Schutz der Augen beim Verarbeiten zu achten

Endkontrolle Beim Ausstrei-
chen auf einer Glasplatte
muss die fertige Creme ho-
mogen und klumpenfrei sein.

Abgabetipps Die Rezeptur
sollte im Kiihlschrank gela-
gert werden. Nach jedem

Auftragen Hdnde waschen.

ist. In der Hohenzollern-Apotheke wird mit dem Topitec®
Touch gearbeitet. Fiirdiesen wihltsie,wievom Hersteller emp-
fohlen, eine Riihrzeit von zwolf Minuten bei 600 UPM. Da es
auch durch die Verarbeitung im vollautomatischen System zu
einer Konsistenzerniedrigung kommen kann, sollte eine mog-
lichst niedrige Drehzahl gewihlt werden. Alternativ, tiberlegt
die PTA, ldsstsich die Rezeptur manuellin der Fantaschale her-
stellen. Um die Bildung von Klumpen zu vermeiden, wird die
rezeptierte Menge an Grundlage in der Fantaschale vorgelegt
und Lauromacrogol 400 auf einmal eingearbeitet.

Fazit

Mitdenvorbereiteten Unterlagen wendetsich die PTA anihre
Chefin, Apothekerin Christine Ertelt. Die beiden besprechen
sich und stufen die Verordnung als plausibel ein. Danach be-
stellt Sarah Siegler Physiogel® Basis reichhaltige Creme iiber
den Grofihandel der Ertelt-Apotheken.

HERSTELLUNG

Nachdem die Grundlage in der Apotheke eingetroffenist, geht
Sarah Siegler ins Labor, zieht ihre Schutzausriistung inklusive
Schutzbrille an und iiberpriift die Identitit des Ausgangsstoffs.
Wie auf der Herstellerseite empfohlen, streicht sie dafiir eine
erbsengrofie Menge Grundlage auf einer Glasplatte aus und
untersucht die Probe organoleptisch auf Aussehen (glinzend,
homogen), Farbe (weif) und Geruch (geruchslos). Dann ent-
nimmt sie zehn Gramm Grundlage und bestimmt den pH-
Wertder Probe. Dieser liegtbei4,7. Damitentsprichtdie gelie-
ferte Grundlage den notwendigen Anforderungen und kann
weiterverarbeitet werden.

Einwiegen

Als erstes tariert Sarah Siegler eine Topitec®-Kruke mit Misch-
scheibe und Kurbelwelle aus. Dann wiegt sie die Hilfte der
Grundlage ein, und es kommt Lauromacrogol 400 unter Be-
riicksichtigung des Einwaagekorrekturfaktors dazu sowie da-
riiber der Rest der Grundlage (Sandwichverfahren).

Anriihren

Die PTA streicht die Grundlage glatt und verschliefit die Kru-
ke. Danach spannt sie das Gefif} in den Topitec® Touch einund
riithrt die Creme zwolf Minuten bei 600 UPM.

Endkontrolle

Nach der Beendigung des Rithrprogramms 6ffnetsie die Kruke
und entnimmt mit einem desinfizierten Spatel eine kleine
Menge der fertigen Rezeptur. Diese streichtsie auf einer Glas-
platte aus und freut sich, dass die Cremeprobe homogen und
frei von Kliimpchen ist.

Etikettieren

DabeiweistSarah Siegleralle Inhaltstoffe der verordneten kos-
metischen Grundlage auf dem Etikett aus. Zum Schutz tiber-
klebt sie dieses noch mit einer durchsichtigen Schutzfolie.
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Frau Benz kommt gegen 18.00 Uhr wie vereinbartin die Apo-
theke. Die PTA iibergibtihr die bestellte Rezeptur und erklirt
ihr die Handhabung der Drehdosierkruke. Sie weist die Kun-
din noch darauf hin, dass sie die Rezeptur im Kiihlschrank la-
gernsoll. Auflerdem ritsieihr,nachjeder Anwendung die Hin-
de zu waschen, damit die Creme nicht versehentlich in die
Augen gelangt und diese reizt. Zusitzlich empfiehltsie ihr zur
Reinigung ein riickfettendes Dusch6l. Frau Benz bedankt sich
herzlich und will beim nichsten Besuch berichten, wie die
Creme gewirkt hat. x

*Name von der Redaktion geindert.

Die im Beitrag erwibnten Produkte werden, sofern es Alternativen gibt,
beispielbaft genannt.

[
Dr. Stefan Bar unterstiitzt die Redaktion bei der Serie fachlich. Die Rezeptur ist sein Spezialgebiet. Er setzt
sich dafiir unter anderem als Mitglied der Fachgruppe ,Magistrale Rezeptur” der GD Gesellschaft fiir
Dermopharmazie und als Betreuer zweier Rezepturhilfehotlines ein. 'Y

4

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

das-pta-magazin.de/fortbildung




