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Imiquimod

Rezeptur-- Der Immunmodulator dient in Form von Tamponadezapfchen zur Nachbe-
handlung von intraanalen Feigwarzen. Da keine Rezeptursubstanz zur Verfligung steht,
muss flr die Herstellung der Zapfchen eine Imiquimod-Creme verwendet werden.

TEXT: STEFANIE FASTNACHT UND SARAH SIEGLER

das-pta-magazin.de/
rezepturseptember Rezepturprofi

Sarah Siegler arbeitet in den Ertelt- ] o o
Apotheken in Bisingen. Sie unter- er verschreibungspflichtige Immunmodulator Imiquimod

zieht die vorgestellten Rezepturen istzur Anwendung auf der Haut zugelassen. Er aktiviert die
g%\n i Er/a\)liltsi})ens_t Fin Video zeigt die kérpereigenen Abwehrmechanismen und wirktindirektantivi-
ralund zytostatisch. Der Arzneistoff dientin einer Konzentrati-
[=] 21 =] on von fiinf Prozent bei Erwachsenen zur Behandlung von du-
o erlichen Feigwarzen (Condylomata acuminata) im Genital-
=] ] und Perianalbereich. In Form von Zipfchen wird er zur Nach-
behandlung von elektrochemisch aus dem Anus entfernten
Feigwarzen verordnet. Auch kleine, oberflichlich gelegene Ba-
salzellkarzinomesowie aktinische Keratosenim Gesichtund auf

derKopthautsprechenaufeine BehandlungmitImiquimodan.

Die Rezeptur

Imiquimod Tamponadezapfchen 30 St. Exkurs Feigwarzen

Sie werden durch die humanen Papillomviren HPV-6 und
o HPV-11 verursacht und beim Geschlechtsverkehr tiber Mi-
6,25 mg Imiguimod kroverletzungen der Haut tibertragen. Auch durch direkten
Harﬁett g5 B Kontaktoder durch die Beriihrung von kontaminierten Ober-
Dosierung: 3 x wo. T Supp. flichenist Ansteckung moglich. Nach der Infektion bilden sich

1 Tamponadezdpfchen enthalt
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indenbefallenen Hautarealen,zum Beispiel an Eichelund Vor-
haut oder an der Vulva und intravaginal, stecknadelgrofle,
scharf begrenzte runde bis ovale Knotchen. Diese kénnen
wachsen und beetartig verschmelzen. Bei der Auswahl der the-
rapeutischen Mafinahmen orientiert sich der Arzt an Lage,
Grofie und Ausdehnung der Feigwarzen sowie den Wiinschen
der Patienten. Méglich sind chirurgische und kryotherapeuti-
sche Verfahren sowie eine Behandlung mit Topika.

Topika-- Neben Imiquimod-Creme (5 %, Aldara) wird Podo-
phyllotoxin-Creme (0,15 %, Wartec Creme) oder Podophyl-
lotxin-Losung (0,5 %, z. B. Condylox) verwendet. Podophyl-
linzubereitungen kommen vor allem an nicht vorbehandelten,
ortlich begrenzten Feigwarzen auf gutsicht- und erreichbaren
Arealen zum Einsatz. Bei der Anwendung von Griinteeextrakt
(10 %, Veregen Salbe) ist darauf zu achten, dass der Extrakt
nicht auf Schleimhaut oder verletzte Haut sowie nicht in die
Harnrohre oder den Anus gelangt. Trichloressigsiure eignet
sich fiir kleine Feigwarzen. Sie wird in einer Konzentration ab
zehn Prozent vom behandelnden Arzt direkt auf die Feigwar-
zen aufgetragen. Erginzend zu anderen Methoden kann der
Arztauch eine photodynamische Therapie mitdem lichtsensi-
bilisierenden Wirkstoff 5-Aminolivulinsiure (5-ALA) durch-
fithren.

PROBLEMANALYSE UND LOSUNGEN

Imiquimod in Form von Tamponadezipfchen soll dem Wie-
derauftreten von Feigwarzen nach operativer Entfernung aus
dem Anus vorbeugen. Da keine Rezeptursubstanz zur Verfi-
gung steht, muss eine nicht ionische hydrophile Imiquimod-
Creme in Hartfett eingearbeitet werden. Uber eine in den
Zipfchenkorper eingesetzte Mulltamponade ldsst sich der Sitz
im Rektum korrigieren. Die Mulleinlage sorgtauch dafiir, dass
die Zipfchen nach der Applikation nichtin hohere Rektumab-

schnitte rutschen und unerwiinschte Wirkungen auslosen.

Mangelnde Herstellungspraxis

Zipfchen und insbesondere Tamponadezipfchen werden in
vielen Apotheken nur noch selten hergestellt. Trotzdem muss
solch eine Individualrezeptur in einem angemessenen Zeit-
raum angefertigt und an die Kundschaft abgegeben werden
(Kontrahierungszwang).

Losung-- Planen Sie bei der Annahme der Rezeptur ausreichend
Zeit fiir Recherche, Plausibilitit und Herstellung ein. Das
DAC/NRF stuftdie Herstellung von Imiquimod-"Tamponade-
zipfchen 6,25 mg als praktikabel ein und hat in seinen Rezep-
turhinweisen Informationen zur Herstellungstechnik hinter-
legt. Dort wird zudem Schritt fiir Schritt erklirt, wie die Mull-
einlage vorzubereiten und in den Zipfchen zu platzieren ist.

Fehlende Rezeptursubstanz

Anstelle von Imiquimod-Rezeptursubstanz werden Fertigarz-
neimittel verwendet. Das sind nicht ionische hydrophile
Cremes, die mit Hydroxybenzoesiure-Estern konserviert und
in Beuteln zu 250 Milligramm verpackt sind. Sie sind in Kon-
zentrationen von fiinf Prozent und 3,75 Prozent verfiigbar.

Serie Rezeptur

Weitere Folgen der Serie

Ausgabe

03/2025 Ambroxol
04/2025 Azithromycin
05/2025 Simvastatin
06/2025 Cannabisextrakt
07/2025 Sorbito
08/2025 Insulin
09/2025 Imiquimod
1072025 Propranolol
11/2025 Estradiol, Progesteron
12/2025 Clotrimazol

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

Losung-- Zur Herstellung der Tamponadezipfchen ist die
Creme mit einer Konzentration von fiinf Prozent Imiqui-
mod (Aldara) zuverwenden. Nursieistzur Therapie dufierli-
cher Feigwarzen zugelassen und enthilt pro 0,25-Gramm-
Beutel 12,5 Milligramm Imiquimod. Leider lassen sich die
Beutelnichtvollstindig entleeren, esverbleibtnach der Ent-

Vorbereiten Arbeitsplatz reinigen, desinfizie-
ren und alle Materialien bereitstellen. Dann die
Mullstreifen falten und die Spitzen mit Hartfett
impragnieren.
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nahme eine Creme-Restmenge von etwa zehn Prozent im
Sachet. Um einer Unterdosierung vorzubeugen, miissen die
benotigte Menge Fertigarzneimittel exakt abgewogen und
mehr Beutel, als theoretisch fiir die Herstellung benétigt,
eingeplant werden. Fir elf Zipfchen sind sieben statt sechs
Beutel Imiquimod-Creme nétig.

Einzusetzende Hartfettmenge

Die Tamponadeeinlagen verdringen Zipfchengiefimasse. Da-
durchkann es zur Unterdosierung der Zipfchen kommen. Um
das zuvermeiden, muss die benotigte Menge an Hartfett unter
Einbeziehung der Mulltamponade exakt berechnet werden.
Losung-- Im DAC/NRF-Rezepturtipp sind Einmalzipfchen-
gieiformen aus Kunststoff vorgesehen. Zur Berechnung der
fiir die Zapfchenkorper notwendigen Hartfettmenge muss als
erstes der Kalibrierwert der Zipfchengiefiform ermittelt wer-
den. Wichtig: Dieser Schritt darf nicht entfallen! Er muss vor
der ersten Herstellung von Tamponadezipfchen einmal expe-
rimentell mit der verwendeten Tamponade ermittelt werden.
Bei Folgeherstellungen und der Verwendung der gleichen
Tamponade kann dann auf den ermittelten Wert zuriickgegrif-
fen werden.

Die Ermittlung des Kalibrierwerts erfolgtin Anlehnung an die
DAC/NRF-Anlage F mit einer Kunststoffgiefifolie (10 Vertie-
fungen). Zunichst werden ein leerer Folienstreifen und zehn
mit Hartfett vorpriparierte Mullstreifen zusammen gewogen,
und die Masse wird notiert. Anschliefend werden die Hohlkor-
perder Giefiformbiszwei Millimeterunter den Rand mitHart-
fett ausgegossen. Sobald das Hartfett abgekiihlt, cremig und
viskos ist, wird je ein priparierter Mullstreifen in den Zipf-
chenkérpereingebracht. Nach dem kompletten Erstarren wird
wieder die Masse derjetztbefiillten Gieffformen bestimmt. Die
Differenzzwischen dervollen und der unbefiillten Form ergibt

ZUSAMMENGEFASST

4 Imiquimod ist ein topisch angewandter Immunmodulator.

4 In Form von Tamponadezépfchen dient der Wirkstoff zur

Nachbehandlung von chirurgisch entfernten, intraanalen
Feigwarzen.

4 Da Imiquimod nicht als Rezeptursubstanz zur Verfligung

steht, muss auf ein Fertigarzneimittel zurtickgegriffen
werden.

4 Dabei handelt es sich um eine flinfprozentige, nicht

ionische, hydrophile Imiquimod-Creme (Aldara).

4 Die in die Zapfchenkorper eingelegte Mulltamponade sorgt
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flr den korrekten Sitz der Suppositorien im Analkanal.

AusgieBen Die cremige Zdpf-
chenmasse wird unter haufi-
gem Schwenken der Gieffla-
sche in die Formen gefiillt.

Verpacken Sobald die Zdpf-
chen komplett ausgehdrtet
sind, werden sie in eine
Schraubdeckelkruke gepackt.

den Kalibrierwertderverwendeten Form. Zusammen mitdem
gemifl DAC-Anlage F bestimmten Verdringungsfaktor (1,0)
der Imiquimod-Creme wird die fiir die verordnete Zipfchen-
zahl notwendige Menge an Hartfett ausgerechnet. Zusitzlich
ist eine kleine Menge Hartfett zur Imprignierung der Mull-
spitzen notig. Diese wird separat in einem Becherglas ge-
schmolzen.

Homogene Wirkstoffverteilung

Ist die Imiquimod-Creme nicht homogen in der Zipfchen-
giefimasse verteilt, kann es ebenfalls zu Uber- und Unterdosie-
rungen von einzelnen Zipfchen kommen. Auch besteht die
Gefahr, dass die Imiquimod-Creme in die Zipfchenspitzen ab-
sinkt, diese dann nichtrichtig aushirten und beim Auslésen aus
der Giefiform darin hingen bleiben.

Losung-- Um dem vorzubeugen, wird zunichst das Hartfett auf
dem Wasserbad geschmolzen, am besten in einer Zipfchen-
giefiflasche. Dann erst kommt die notwendige Menge Imiqui-
mod-Creme zum Hartfett und wird durch starkes Schiitteln
der Zipfchengiefiflasche zu einer homogenen Mischung emul-
giert. Unter weiterem Schiitteln wird die Zipfchengiefimasse
abgekiihlt, bissie cremigist,und dann biszwei Millimeter unter
denRandindie Zipfchenhohlkérperausgegossen. Soverbleibt
noch genug Platz fiir die Zipfchengiefmasse, die beim Einset-
zen der Mulleinlagen in die Zipfchen verdringt wird.

Richtige Verpackung

Tamponadezipfchen sind durch die Mulleinlage etwas un-
handlich und schwierig zu verpacken.

Losung-- Werden die Zipfchen in Einweggiefiformen ausgegos-
sen, lassen sie sich nach dem Erkalten mit der Schere einzeln ab-
trennenund in einer Kruke als Sekundirgefifi verpacken.In Me-
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tallgieffformen ausgegossene Zipfchen werdenaus der Form ge-
16st,mitAlufolieumwickeltund ebenfallsin eine Kruke gepackt.

Praxisbeispiel

Herr Norman Mailer* kommt mit einem Rezept von seinem
Proktologen in die Apotheke. PTA Sarah Siegler kennt den
jungen Mann und seine Probleme gutundlotstihn, da die Of-
fizin voller Kundschaftist, sofortins Beratungszimmer. Dort
berichtet der Kunde, dass sein Proktologe ihm chirurgisch
Feigwarzen aus dem Analkanal entfernt hat. Zur Nachbe-
handlung soll er Zipfchen verwenden. Die PTA liest sich die
Verordnung durch und stellt fest, dass es sich um Imiqui-
mod-Zipfchen miteiner Mulleinlage handelt. Ein Tampona-
dezipfchen enthilt 6,25 mg Imiquimod und Hartfett q.s. Da
siedie Zipfchenvor mehralszweiJahren schon einmal herge-
stellthat, weif) sie, dass die Rezeptur Zeitin Anspruch nimmt.
Sie vereinbart mit Herrn Mailer, ihm Bescheid zu geben, so-

bald diese fertig ist.

Plausibilitatspriifung

Sarah Sieglerloggtsich online in den DAC/NRF-Rezepturen-
finder ein und liestsich die Herstellungsanleitung fiir die Tam-
ponadezipfchen durch. Sie iberpriift nochmals Dosierung
und Kompatibilitit von Wirk- und Hilfsstoffen und stuft die
Rezeptur als plausibel ein.

Herstellungsanweisung

In Anlehnung an die Angaben im DAC/NRF-Rezepturenfin-
derlegtsie fest, als Erstes die Mulleinlagen fiir die Zipfchen zu
falten, die Spitzen mit Hartfett zu trinken, erstarren zu lassen
und die fertigen Tamponaden dann kurz vor dem volligen Er-
starren in die Zipfchenkorper einzubringen. Den Kalibrier-
wertfiir die Herstellung der Tamponadezipfchen kann sie zum
Gliick von der letzten Herstellung tibernehmen, was ihr viel
Arbeit erspart. Sie schligt lediglich nach, welche Mulleinlagen
zur Bestimmung des Kalibrierwertes verwendet wurden, und
notiert, fiinf mal fiinf Zentimeter grofie, unsterile Kompressen
der Firma Draco zu verwenden. Als Zipfchengiefiform ver-
wendetsie torpedoférmige Giefistreifen aus Kunststoff mit ei-
ner Standardgrofie von zwei Gramm fiir Erwachsene. Aufier-
dem hilt sie fest, statt Imiquimod-Rezeptursubstanz Aldara
Creme mit fiinf Prozent Imiquimod einzusetzen.

HERSTELLUNG

Sarah Siegler lisst sich die Herstellungsanweisung vom Apo-
theker unterschreiben. Dann gehtssie ins Labor und zieht ihre
Schutzausriistung an: Einmalkittel, Schutzmaske, Schutzbrille
und Einmalhandschuhe. Anschliefend reinigt sie die Arbeits-
fliche und desinfiziert sie mit Isopropanol 70 Prozent.

Mulleinlagen vorbereiten

Als Erstes faltetdie PTA wie im NRF beschrieben die Mullein-
lagen, trinkt die circa zwei Zentimeter langen Spitzen mit
Hartfett und lisst sie auf Alufolie aushirten.

Wiegen

Nun wiegt sie die fiir die Zipfchen bendtigte Menge an Hart-
fettab, gibtdas Fettmiteinem Trichter in eine Giefiflasche und
schmilzt den Ansatz bei etwa 40 Grad Celsius auf dem Wasser-
bad.Danachwiegtsie dieImiquimod-Creme 5 Prozent(3,75 g)
ab und gibt sie zum fliissigen Hartfett. Da die Offnung der
Giefiflasche relativkleinist, gehtsie dabei wie bei der Befiillung
einer Tube mit Salbe oder Creme vor.

Homogenisieren

Sobald die Imiquimod-Creme geschmolzen ist, schiittelt Sarah
Siegler die Zipfchenmasse mitder Giefiflasche stark durch,um
die Imiquimod-Creme im Hartfetthomogen zu verteilen. Da-
nach schwenkt sie die Flasche so lange, bis die Masse abkiihlt,

triib wird und eine cremige Konsistenz annimmt.

Ausgiefen

Anschlieffend fiillt die PTA die Zipfchenmasse unter Schwen-
ken gleichmifBig bis zwei Millimeter unter den Rand der in ei-
ner Vorrichtung hingenden Einmalgiefiformen ein. Die vor-
priparierten Mulleinlagen bringt sie vorsichtig in die fast er-
starrte Zapfchenmasse ein. Das funktioniert am besten, wenn
diese so zihfliissigist, dass die Mulleinlagen nach dem Einbrin-
gen nicht umfallen.

Verpacken

Sobald die Zipfchen gehirtetsind, schneidet Sarah Siegler mit
einer Schere die Giefifolien auseinander, fiillt die einzelnen
Tamponadezipfchen in eine ausreichend grofie Schraubde-
ckelkruke und etikettiert gemifl Paragraf 14 Apothekenbe-
triebsordnung. Anschlieffend gibt sie Herrn Mailer Bescheid,
dass die Zipfchen fertig sind.

ABGEBEN

Herr Mailer kommt wie abgemacht in die Apotheke. Sarah
Siegler nimmt ihn wieder mit in die Beratungskabine, wo sie
thm erklirt, wie die Zipfchen anzuwenden sind. Damit seine
Unterwische wihrend der Behandlung méglichst wenig ver-
schmutzt, empfiehlt ihm die PTA noch die Anwendung von
Analvorlagen. Der Kunde bedanktsich fiir die gute und diskre-
te Beratung und nimmt gleich noch eine Packung der Analvor-
lagen mit. *

“Name von der Redaktion geindert. Die im Beitrag genannten Produkte werden, so-
fern es Alternativen gibt, beispielbaft genannt.

Dr. Stefan Bar unterstiitzt die Redaktion bei der Serie fachlich. Die Rezepturist sein Spezialgebiet. Er setzt
sich dafiir unter anderem als Mitglied der Fachgruppe , Magistrale Rezeptur” der GD Gesellschaft fiir Der-
mopharmazie und als Betreuer dreier Rezepturhilfehotlines ein.
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