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Clobetasolpropionat-Creme

Rezeptur-- Das Glukokortikoid Clobetasolpropionat dient der Therapie von entziindlichen
Ekzemen und Psoriasis. Wir stellen die Herstellung einer Creme im vollautomatischen
Rihrsystem in zwei Schritten mittels Sandwichverfahren vor.

TEXT: STEFANIE FASTNACHT
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Sarah Siegler arbeitet in den Ertelt- o )
Apotheken in Bisingen. Sie unter- rau Walker* betritt die Hohenzollern-Apotheke. Sie iiber-
zieht die vorgestellten Rezepturen reicht PTA Sarah Siegler ein Rezept und erzihlt: ,Ich war

dem Praxistest. Ein Video zeigt die

PTA in Aktion gerade mitmeinem Sohn Dominic beim Hautarzt. Wie Sie wis-

sen, leidet er unter Neurodermitis. Normalerweise kann er
seine Haut durch das tigliche Auftragen von Hautpflegepro-
dukten schubfrei halten. Da erim Momentvon der Schule sehr
gestresst ist, hat er trotz guter Hautpflege einen akuten Schub
entwickelt. Unser Hautarzthatihm deshalb eine Rezeptur ver-
ordnet. Schauen Sie bitte mal.“ Die PTA liestsich die Rezeptur
fiir den 13-Jdhrigen durch. Sie sieht auf den ersten Blick, dass
Sanacutan Basiscreme, die verordnete Grundlage, in der Apo-
theke nichtvorritig ist. Deshalb vereinbart sie mit der Kundin
einen Abholtermin am nichsten Abend. So bleibt ihr genug
Zeit,die Grundlage zu bestellen und die Rezeptur auf Plausibi-
litdt zu priifen.

Die Rezeptur

(lobetasolpropionat 0,05%
Sanacutan Basiscreme  ad 100 g

Dos.:1xtgl.diinn aufbetroffenen

Stellen aufragen, max. 3 Wo. PLAUSIBILITATSPRUFUNG
Nachdem Frau Walker die Apotheke verlassen hat, bestellt die
PTA als Erstes die fiir die Rezeptur notwendige Grundlage
Sanacutan Basiscreme. Diese istzum Gliick beim Grofihindler
der Ertelt-Apotheken vorritig. Sarah Siegler freutsich, dass es
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sich bei der Grundlage um ein apothekenpflichtiges Fertigarz-
neimittel und nicht um ein Kosmetikum handelt. Das erleich-
tert ihr die Arbeit, denn bei Kosmetika muss vor der Verwen-
dung in der Rezeptur die pharmazeutische Qualitit nachge-
wiesen und eine Identititspriifung durchgefiihrt werden.
Nach dem Bestellen der Grundlage geht Sarah Siegler in die
Rezeptur und beginnt mit der Plausibilititspriifung. Die rele-
vanten Daten der Ausgangsstoffe trigt sie mithilfe des Heftes
»Plausibilitits-Check Rezeptur” von Andreas S. Ziegler zu-
sammen. Auferdem zieht sie ein Rezepturblatt des Grundla-
genherstellers Pidia GmbH zu Rate, welches ihr eine Kollegin
vom Seminar ,Fachberater Pidiatrie” mitgebracht hat. Auf
diesem hat die Firma Herstellungsempfehlungen und Stabili-
titsdaten zu Rezepturen auf Grundlage von Sanacutan Basis-
creme und Basissalbe zusammengefasst.

Unbedenklichkeit

Nach der Literaturrecherche stuft die PTA die beiden Aus-
gangsstoffe Clobetasolpropionat und Sanacutan Basiscreme
als unbedenklich ein.

Clobetasolpropionat-- Das halogenierte, sehr stark wirksame Glu-
kokortikoid der Klasse IV wird dermal in Konzentrationen bis
0,05 Prozenteingesetzt. Lokalangewendetdientesunterande-
remzur Behandlungvon Psoriasisund akuten beziehungsweise
chronischen Ekzemen. Der Wirkstoff ist bei Siuglingen und
Kleinkindern kontraindiziert. Auch eignet er sich nicht zur
Langzeitbehandlung. Seine Anwendungsdauer istin der Regel
auf zwei bis drei Wochen beschrinkt. Bei Psoriasis kann er bis
zu vier Wochen eingesetzt werden.

Sanacutan Basiscreme-- Das apothekenpflichtige Fertigarznei-
mittel ist frei von Parfiim, Farbstoffen und Wollwachs. Die
Ol-in-Wasser-Emulsion mit einem Wassergehalt von
52,1 Prozentwird zur Therapievon ekzematésen Hautentziin-
dungen eingesetzt. Dariiber hinaus eignetsie sich zur Basisthe-
rapie von Neurodermitis sowie zur Pflege der empfindlichen
Baby- und Kinderhaut. Mit einem Glycerinanteil von 20 Pro-
zentund demhohen Wassergehaltwirktdie Formulierungsehr
gut befeuchtend. Im Unterschied zum Feuchthaltestoff Harn-
stoftbrennt Glycerin nichtnach dem Auftragenaufdie Haut.

Kompatibilitat und Stabilitat

Als Nichstes nimmt die PTA die Bestandteile der Grundlage
genauer unter die Lupe. Diese besteht neben Glycerin aus
den nicht ionischen Emulgatoren Cetylstearylalkohol und
Macrogol-20-cetylstearylether. Auflerdem sind weifie Vaseli-
ne, dickfliissiges Paraffin, Natriumdihydrogenphosphat-Di-
hydratund Phosphorsiure enthalten. Wie auf dem Rezeptur-
blatt der Herstellerfirma angegeben, stuft sie die Creme-
grundlage als kompatibel mit Clobetasolpropionat ein. Der
rezeptierbare pH-Bereich von Clobetasolpropionat liegt
zwischen 2,0 und 9,0, liest Sarah Siegler. Dem Informations-
blatt des Grundlagenherstellers entnimmt sie den rezeptier-
baren pH-Bereich der Cremegrundlage. Er liegt zwischen
4,5und6,0.Sie freutsich, dass die pH-Bereiche von Wirkstoff
und Grundlage zusammenpassen, denn Clobetasolpropionat
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Weitere Folgen der Serie
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03/2023  Polidocanol-Creme
04/2023  Hydrocortisonacetat-Creme
05/2023  Pasta exsiccans

06/2023  Lippenpflegebalsam
07/2023  Neomycinsulfat-Salbe
08/2023  Zinkoxid-Salbe

09/2023 Clobetasolpropionat-Creme
1072023 Chlorhexidin-Creme
1172023 Hamstoff-Creme

12/2023  Hustentee

Alle Artikel finden Sie unter
das-pta-magazin.de/heftarchiv.
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Vorbereitung Zundchst werden alle Aus-
gangsmaterialien bereitgestellt. Dann wird
die Drehdosierkruke tariert und Clobetasolpro-
pionat auf der Analysenwaage abgewogen.
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istein Ester. Der Wirkstoff neigtim stark Basischen zur Hyd-
rolyse und verliert dann seine Wirksamkeit. Die PTA stuft
diese Gefahraberalsniedrig ein. Zudem stelltsie fest, dass die
Grundlage mit der Mischung Sorbinsiure/Kaliumsorbat
vorkonserviert ist. Das sauer reagierende Konservierungs-
mittel hilt den pH-Wert der Rezeptur ausreichend niedrig.
Zur Absicherung sollte abschliefend der pH-Wert der Re-
zeptur bestimmt werden.

Haltbarkeit/Konservierung

Da die Grundlage bereits mit Sorbinsdure/Kaliumsorbat vor-
konserviert ist, miissen keine weiteren Konservierungsstoffe
eingearbeitetwerden. Die Konservierungsstoffe weistdie PTA
separat auf dem Etikett aus.

Herstellungsanweisung

Zum Schluss iiberlegt Sarah Siegler, wie sie die Creme herstel-
len soll — manuell oder im elektrischen Riihrsystem. Hierbei
orientiertsie sich ebenfalls an den Empfehlungen auf dem Re-
zepturblatt. Dort wird die Herstellung im vollautomatischen
Riihrsystemin zwei Schritten mittels Sandwichverfahren emp-
fohlen: etwas Grundlage vorlegen und die Oberfliche glatt-
streichen. Da der Wirkstoffanteil von Clobetasolpropionat
kleinerals ein Prozentist, notiert die PTA, den Wirkstoffkreis-
formig und mit etwas Abstand in die Kruke einzubringen. So
lassen sich Wirkstoftverluste durch Anheftungen an der Werk-
zeugwelle und der Mischscheibe vermeiden. Dann wird der

I

Sandwichverfahren Etwas
Grundlage vorlegen, Wirk-
stoff aufstreuen, mit Grund-
lage abdecken und verriih-
ren. Im zweiten Schritt
restliche Grundlage ergdnzen
und wieder riihren.

Inprozesskontrolle Beim
Ausstreichen der fertigen

Creme auf einer Glasplatte
diirfen keine Agglomerate
mehr zu erkennen sein.

Wirkstoff mit weiterer Grundlage abgedeckt und der Ansatz
drei Minuten bei 1.500 Umdrehungen pro Minute (UpM) ge-
riihrt. Anschlieend kommtdie restliche Menge an Grundlage
dazu,und der Ansatz wird erneut gerithrt (6 Min., 1.500 UpM).
Die PTAhiltzudem fest, dass fiir Clobetasolpropionatein Ein-
waagekorrekturfaktor (EWK) zu beriicksichtigen sowie mi-
krofein gepulverte Rezeptursubstanz zu verwenden ist. Wie
vom Hersteller empfohlen, legt sie die Aufbrauchfrist der Re-
zeptur bei Raumtemperatur auf drei Monate fest.

Fazit

Mitdenvorbereiteten Unterlagen wendetsich Sarah Siegleran
ihre Chefin, Apothekerin Dr. Christine Ertelt. Die beiden be-
sprechen sich und stufen die Verordnung als plausibel ein.
Nachdem alle notwendigen Dokumente unterschrieben sind,
beginnt die PTA mit der Herstellung der Rezeptur fur
Dominic Walker.

HERSTELLUNG

Sielegtihre Schutzausriistung an, bestehend aus Einmalkittel,
FFP2-Maske, Schutzbrille und Einmalhandschuhen. Dann
reinigt und desinfiziert sie die Arbeitsfliche und die bereitge-
legten Arbeitsutensilien vorschriftsmifiig mit Isopropanol

70 Prozent (V/V).

Einwiegen

AlsErstes tariertsie auf der Analysenwaage ein Wigeschilchen
aus und wiegt Clobetasolpropionat unter Einbeziehung des
EWKab.Danachwiegtsie 15 Gramm Grundlagein eine Spen-
derdose ein, streicht die Oberfliche glattund streut das Gluko-
kortikoid kreisférmig auf. Zur Inprozesskontrolle wiegtsie das
Wigeschilchen zuriick und dokumentiert den Wert im Her-
stellungsprotokoll. Solche Riickwigungen sind gerade bei klei-
nen Wirkstoffmengen zu empfehlen. So wird tiberpriift, ob der
Wirkstoff quantitativ von der Wigeunterlage in die Rezeptur
iberfiihrtwurde. Danach gibtdie PTAnoch einmal 15 Gramm
Grundlage tiber den Wirkstoff, sodass dieser wie bei einem
Sandwichzwischenzwei Schichten Grundlage eingebettetist.
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Riihren

Im nichsten Schritt bringt Sarah Siegler den Hubboden mog-
lichsttiefin die Spenderkruke einund rithrtden Ansatz drei Mi-
nuten bei 1.500 UpM. Danach wiegtsie den Restan Grundlage
in die Kruke ein und riihrt erneut, und zwar fiir weitere sechs
Minuten bei 1.500 UpM.

Endkontrolle und Abfiillung

Nach Beendigung des Riihrprogramms entnimmt Sarah
Siegler mit einem desinfizierten Spatel eine kleine Menge der
fertigen Creme und streicht sie zur Endkontrolle auf einer
Glasplatte aus. Sie freutsich, dass die Creme freivon Agglome-
raten ist, und hilt das im Herstellungsprotokoll fest. Wie in
Paragraf 14 Apothekenbetriebsordnung (ApoBetrO) vorgege-
ben, stelltsie das Etikettaus. Darauf weistsie auch die komplet-
te Zusammensetzung der Grundlage aus. Mit diesem Service
will die PTA dazu beitragen, moglichen allergischen Reaktio-
nen vorzubeugen. Zum Schutz vor Verschmutzung tiberklebt
sie das Etikett mit einer durchsichtigen Folie.

ABGABE

Frau Walker kommt zum vereinbarten Zeitpunkt zur Abho-
lung in die Apotheke. Thr Sohn Dominic ist nicht dabei, da er
noch in der Schule ist. Sarah Siegler erklirt Frau Walker die
genaue Anwendung der Creme und die Handhabung der
Drehdosierkruke: ,,Wenn Dominic das rote Rohrchen in der
Krukeno6ffnung sieht, ist die Creme fast aufgebraucht.“ Frau
Walker bedankt sich: ,Danke fiir Thren Hinweis. Das richte
ich Dominic aus. Er hat aber ohnehin in drei Wochen einen
Anschlusstermin. Sein Arzt will dann noch einmal seine Haut
inspizieren.“ ,Das trifft sich gut, Frau Walker. Ich wollte Ih-
nen gerade noch mit auf den Weg geben, dass die Rezeptur
normalerweise nicht linger als drei Wochen am Stiick ver-

wendet werden sollte. Aber wenn Dominic sowieso einen
Kontrolltermin hat, dann kann er ja die weitere Therapie mit
seinem Hautarzt besprechen.” Frau Walker bedankt sich fiir
die gute Beratung und verlisst zufrieden die Hohenzollern-
Apotheke. x

*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. Fr setzt
sich dafiir unter anderem als Mitglied der Fachgruppe ,Magistrale Rezeptur” der GD Gesellschaft fiir
Dermopharmazie und als Betreuer zweier Rezepturhilfehotlines ein.
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Rezepturprofi Sarah Siegler plaudertim PTA FUNK mit Redakteurin
Stefanie Fastnacht iber Stolpersteine in der Rezeptur.
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Sag der Unruhe gute Nacht

Der pflanzliche Ruhestifter bei innerer Unruhe

Beruhigt und bessert in der Folge den Schlaf

Macht weder abhangig noch tagsiber mide

Mit dem speziellen Arzneilavendeldl Silexan®

Pflanzliches Arzneimittel
Wirkstoff: Lavendels| st
Wemhkapsel!\

Lasea®Wirkstoff: Lavendelol.1 Weichkapsel’enthalt: 80 mg Lavendelol (Lavandula angustifolia Mill., aetheroleum). Sonstige Bestandteile:
Gelatinepolysuccinat; Glycerol 85 %:; raffiniertes Rapsél; Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph. Eur.), Trockensubstanz. Anwen-
dungsgebiete: Unruhezustande bei angstlicher Verstimmung. Gegenanzeigen: Leberfunktionsstorung; Uberempfindlichkeit gegeniiber.
Lavendelol oder einem der sonstigen Bestandteile; Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren. Nebenwirkungen: Haufigkeit nicht bekannt:
schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen mit'Schwellungen, Kreislaufbeschwerden und / oder Atemwegsbeschwerden. In einem
solchen Fall unverziiglich Arzt informieren und-Lasea® nicht mehr einnehmen. Haufig: AufstoBen. Haufigkeit nicht bekannt: Allergische

Hautreaktionen; andere gastrointestinale Beschwerden. Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG - Karlsruhe

www.lasea.de
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