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Neomycin

Rezeptur-- Das Antibiotikum kann innerlich

zur Darmsanierung vor chirurgischen

Eingriffen sowie bei hepatischer Enzephalopathie verordnet werden. Da dafiir kein
Fertigarzneimittel mehr zur Verfligung steht, gibt es Bedarf an Individualrezepturen.

TEXT: STEFANIE FASTNACHT UND SARAH SIEGLER

das-pta-magazin.de/rezepturjuni
Rezepturprofi Sarah Siegler arbeitet in den
Ertelt-Apotheken in Bisingen. Sie unter-
zieht die vorgestellte Rezeptur dem Praxis-
test. Ein Video zeigt die PTA in Aktion.

Die Rezeptur

Neomycinsulfat-Kapseln 250 mg
(NRF 21.5.), 50 St.

Neomycinsulfat 193 7501. E.
Hochdisperses Siliciumdioxid 0,0014 g
Cellulose-Siliciumdioxid-Fiillmittel, nach
Bedarf

Dos.: 4 x tgl. 4 Kaps., vierstiindlich tber 3 d.
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N eomycin ist ein Aminoglykosid-Antibiotikum, das syste-

misch zur Keimverminderung im Darm vor Operationen
eingesetzt wird, auflerdem zur Zusatzbehandlung bei Leberko-
ma (hepatischer Enzephalopathie). Da keine oral einnehmba-
ren Fertigarzneimittel mehr erhildich sind, hat das DAC/NRF
mit Neomycinsulfat-Kapseln 250 mg (NRF 21.5.) und Neo-
mycinsulfat-Pulver 500 mg (NRF 21.6.) standardisierte Indivi-
dualrezepturen entwickelt. Auf der Haut und im HNO-Be-
reich wird der Wirkstoff aufgrund seiner allergisierenden Ei-
genschaften und der Ototoxizitit nur noch angewendet, wenn
keine therapeutischen Alternativen zur Verfiigung stehen. Fiir
die Herstellung von Individualrezepturen kann Neomycinsul-
fat als Rezeptursubstanz verwendet werden. Der kationische
Wirkstoft darf nicht mit anionischen Wirk- und Hilfsstoffen
verarbeitet werden, da es zu ionischen Wechselwirkungen
(Salz-Bildung, nicht erwiinschte Verbindungen entstehen) und
in Folge zu Wirkstoftverlusten, Instabilitit und schlechter Bio-
verfiigbarkeit kommt. Neomycinsulfat ist hygroskopisch und
lost sich sehr leicht in Wasser. Sein rezeptierbarer pH-Bereich
liegt bei Werten zwischen 7 und 8, das Wirkoptimum im
schwach Basischen bei pH 7,8.
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PROBLEMANALYSE UND LOSUNGEN

Die Rezeptursubstanz Neomycinsulfat wird in zwei verschie-
denen Qualititen angeboten. Je nach Hersteller schwankt au-
lerdem die Aktivitit und damit der Wirkstoffgehalt von Neo-
mycinsulfat. Speziell bei der Herstellung von hochdosierten
Kapseln kann die Gravimetrische Methode Probleme bereiten.
Zu berticksichtigen ist zudem, ob der Arzt Neomycin als Base
oder Neomycinsulfat als Salz rezeptiert hat.

Rezeptursubstanz

Neomycinsulfat ist sowohl mikrofein gepulvert als auch spriih-
getrocknet erhiltich.

Losung-- Die mikrofein gepulverte Variante eignet sich zur Her-
stellung von wasserfreien Salben und Losungen. Zur Herstel-
lung von Kapseln und Pulvern zur oralen Einnahme empfiehlt
sich die sprithgetrocknete Version, da sie iiber bessere Fliefiei-
genschaften und eine héhere Schiittdichte verfiigt als die Pul-
verversion.

Wirkstoffgehalt

Fiir die exakte Dosierung von Individualrezepturen mit Neo-
mycinsulfat spielt neben der reinen Masse an Wirkstoff auch
dessen Aktivitit (Internationale Einheiten, I. E.) eine Rolle. Die
I. E. geben an, wieviel Gramm Neomycin in einer definierten
Menge Neomycinsulfat enthalten und biologisch wirksam sind.
Laut Europiischem Arzneibuch muss Neomycinsulfat pro
Milligramm Trockensubstanz eine Aktivitit von mindestens
680 I. E. aufweisen, was je nach Charge und Hersteller schwankt.
Losung-- Bei Verordnungen ist darauf zu achten, ob Neomycin
oder Neomycinsulfat in Gramm oder L. E. rezeptiert sind. Be-
stehen Unklarheiten, sollte unbedingt mit dem Arzt Riickspra-
che gehalten werden.

Da Neomycinsulfat in seinem Wassergehalt und in seiner Akti-
vitit variiert, ist eine Einwaagekorrektur beziehungsweise die
Berechnung der 1. E. unter Einbeziehung der auf dem Analy-
senzertifikat angegebenen Werte zwingend erforderlich. Wer
sich bei der Umrechnung unsicher ist, nutzt am besten das Tool
des NRF zur Berechnung des Einwaagekorrekturfaktors. Dort
gibt es auch einen separaten Reiter fiir die Berechnung der I. E.

Kapselherstellung

Die fiir einen Kapselansatz benétigte Menge an Wirk- und
Fiillstoff kann entweder volumetrisch oder massenbezogen er-
mittelt werden. Das DAC/NREF listet in Kapitel 1.9. ,Kapseln®
die Gravimetrische Methode sowie die Kalibrier- und die Vo-
lumenerginzungsmethode auf.

Aufgrund der variierenden Aktvititen der im Handel befindli-
chen Neomycinsulfat-Chargen sowie bei hohen Dosierungen
an Neomycinsulfat kann es bei der Kapselherstellung nach der
Gravimetrischen Methode zu Schwankungen im Mischver-
hiltnis zwischen Fiillstoff und Wirkstoff kommen und gegebe-
nenfalls zu wenig Pulvervolumen entstehen, um die Kapseln
exakt zu befiillen.

Losung- Fiir hochdosierte Neomycinsulfat-Kapseln wird im
DAC/NRF unter Punkt 1.9.3.1. ,Fiillung mit Pulver” die volu-
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Serie Rezeptur

Weitere Folgen der Serie

Ausgabe

03/2026 Thymian
04/2026 Sildenafil
05/2026 Steinkohlenteer
06/2026 Neomycin
07/2026 Metformin
08/2026 Ethosuximid
09/2026 Bisacody!
10/2026 Natriumedetat
11/2026 Clobetasol
12/2026 Benzydamin

Alle Artikel finden Sie unter
das-pta-magazin.de/heftarchiv.

Vorbereiten Alle Ausgangsstoffe werden bereit-
gestellt, die Kapselmaschine wird fiir die Befiillung
vorbereitet.
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PRAXIS_

menbasierte Methode A vorgeschlagen, bei der der Wirkstoff mit
hochdispersem Siliciumdioxid vorverrieben wird, um seine Flief3-
fihigkeit zu verbessern. Anschliefend wird die Mischung im
Messzylinder mit Cellulose-Siliciumdioxid-Pulver (NRF S.54.)
aufgefiillt, homogen vermischt und in die Kapseln gefiillt.

PRAXISBEISPIEL

PTA Sarah Siegler bekommt vom Stammkunden Markus
Briutigamm® per App ein Rezept seines Internisten geschickt.
Darauf ist eine Individualrezeptur tiber 50 Kapseln Neomycin-
sulfat (3 250 mg, NRF 21.5.) verordnet. Die PTA schaut sich
die Rezeptur an. Fiir eine Hartkapsel benétigt sie 250 Milli-
gramm (193.750 1. E.) Neomycinsulfat (sprithgetrocknet,
gepulvert), 0,0014 Gramm hochdisperses Siliciumdioxid
(200 m?%/g) und nach Bedarf das Fiillmittel Cellulose-Silicium-
dioxid (Vorschrift NRF S.54.). Da in der Apotheke nicht viel
los ist, befasst sie sich sofort mit der Rezeptur und teilt Herrn
Briutigamm tiber den Chat mit, dass er die Kapseln am nichs-
ten Abend abholen kann.

Plausibilitatspriifung

Sarah Siegler freut sich, dass es sich bei den verordneten Neo-
mycinsulfat-Kapseln um die gepriifte und standardisierte
NRF-Rezeptur 21.5.handelt, und sie vor der Herstellung keine
komplette Plausibilititspriifung durchfithren muss. Sie kon-
trolliert die Dosierung von Neomycinsulfat. Mit den verordne-
ten 250 Milligramm pro Kapsel und einer Dosierung von vier-
stiindlich vier Kapseln tbersteigt die Verordnung nicht die
obere Richtkonzentration von 1000 Milligramm Neomycin-
sulfat pro Einzeldosis. Alle Ausgangsstoffe sind miteinander
kompatibel. Die PTA iiberlegt, ob sie Hartgelatine- oder Cel-
lulosekapseln verwenden soll und schreibt Herrn Briutigamm
im Chat an, ob er Vorbehalte gegen Gelatine hat.

ZUSAMMENGEFASST

4 Neomycinsulfat ist ein bakterizid wirkendes Amino-
glykosid-Antibiotikum.

4 Oral wird es in Form von Individualrezepturen zur
Keimverminderung im Darm vor Operationen sowie
zur Zusatzbehandlung von Leberkoma verordnet.

4 Neomycinsulfat als Rezeptursubstanz ist mikrofein
gepulvert und spriihgetrocknet erhaltlich.

4 Zur Herstellung von Oralia wie Kapseln und Pulvern
eignet sich nur die spriihgetrocknete Variante.

4 Neomycinsulfat-Kapseln werden volumetrisch
mittels der Messzylindermethode A hergestellt.

Kalibrieren Die notwendige Menge
an Arznei- und Fiillstoff wird volume-
trisch im Messzylinder abgemessen, in
eine Schale tiberfiihrt und dann
homogenisiert.

Fiillen Die Neomycinsulfat-Mischung
wird auf dem Kapselbrett spargelbeet-
artig verteilt und mit einem Kartenblatt
gleichmadBig in die Kapseln gefilllt.

Herstellungsanweisung

Sarah Siegler erarbeitet sie in Anlehnung an die Informationen
im DAC/NRE. Sie legt fest, die Kapseln volumetrisch nach der
Messzylindermethode A herzustellen und fir Neomycinsulfat
den auf dem Standgefif hinterlegten Einwaagekorrekturfaktor

sowie einen zweiprozentigen Wirkstoffzuschlag mit einzube-
rechnen. Als Packmittel wihlt sie eine Kunststoff-Kapseldose
mit kindersicherem Verschluss aus, in dem die Kapseln ein Jahr
haltbar sind. Nachdem Herr Brautigamm geschrieben hat, dass
er keine Vorbehalte gegen Gelatine hat, entscheidet sie sich fiir
Gelatinekapseln der Grofie 0. Alternativ sind Cellulose-Kap-
seln denkbar.

HERSTELLUNG

Die PTA lisst sich die Herstellungsanweisung vom dienstha-
benden Apotheker digital unterschreiben. Da alle Ausgangs-
stoffe in der Apotheke vorhanden sind, legt sie ihre Schutzklei-
dung, bestehend aus Einmalkittel, FFP2-Maske, Schutzbrille
und Einweghandschuhen an und desinfiziert Arbeitsfliche und
Ausgangsmaterialien gemify Hygieneplan (§ 4a ApBetrO) mit
Isopropanol 70 Prozent (V/V).

Rechnen

Im ersten Schritt berechnet Sarah Siegler das Kalibriervolu-
men (VK) des Messzylinders aus dem Nennvolumen des Un-
terteils der Kapselhiillen Grofie 0, das in der DAC-Monografie
K-145 ,Kapselhiillen“ hinterlegtist: VK = 50 x 0,68 ml = 34 ml.
Danach errechnet sie mit dem DAC/NRF-Tool ,,Pulvergefiill-
te Hartkapseln“ die benétigte Menge an Neomycinsulfat unter
Berticksichtigung des Einwaagekorrekturfaktor und eines
zweiprozentigem Wirkstoffzuschlags.
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b .% Fiir weitere Informationen kontaktieren
BVOta

e Si€ UNS per E-Mail: info@abocagroup.de

Abwiegen und mischen

Als Nichstes wiegt sie hochdisperses Siliciumdioxid und Neo-
mycinsulfat auf je einer Wigeunterlage ab, iiberfiihrt beides in
eine mit Pistill austarierte Fantaschale und verrithrt unter
mehrmaligem Abschaben. So entsteht, wie fiir die Inprozess-
priifung gefordert, ein gelblich weifies, feines Pulver, das zu
fliefien beginnt, wenn die PTA die Fantaschale schrig hilt.

Kalibrieren

Die Neomycinsulfat-Siliciumdioxid-Mischung  fiillt Sarah
Siegler locker in einen Messzylinder. Diesen hat sie so gewihlt,
dass sein Volumen nicht grofier ist als das 2,5-Fache des be-
rechneten Kalibriervolumens VK (< 85 ml). Dann fiillt sie mit
Cellulose-Siliciumdioxid-Fiillmittel NRF S.54., das in der
Apotheke immer vorritig ist, auf das Kalibriervolumen von 34
Millilitern auf. Den Ansatz tiberfiihrt sie in eine Fantaschale
und homogenisiert ihn wieder unter mehrfachem Abschaben.
Sie freut sich, dass das hellgelbe, feine und gleichmiflige Pulver
den Anforderungen der Inprozesspriifung entspricht.

Fiillen

Jetzt verteilt die PTA die Neomycinsulfat-Cellulose-Silicium-
dioxid-Mischung spargelbeetartig auf den Stegen des bereits
vorbereiteten Kapselbrettes und streicht es mit einem Karten-

Exklusive Couponing-
Aktion im April & Mai!
Nutzen Sie den Weltreizdarmmonat April,

um Ihren Kunden attraktive Sofortrabatte
anzubieten — nur in teilnehmenden Apotheken.

—
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blatt gleichmifig in die Kapselunterteile ein. Als Inprozessprii-
fung kontrolliert sie, ob die Kapselunterteile vollstindig befiillt
sind. Ein Pulveriiberstand darf und soll noch vorhanden sein.
Nun klopft sie das Kapselfiillgerit auf die Arbeitsplatte, sodass
sich die Pulveroberfliche leicht absenkt und streicht den Pul-
veriiberstand gleichmiflig in die nicht komplett gefiillten Kap-
selunterteile ein.

VerschlieBen und abpacken

Danach verschliefit sie die Kapseln, entnimmt sie aus der Kap-
selfiillmaschine und entfernt an der Kapseloberfliche anhaf-
tende Pulverteilchen durch Rollieren auf Fliefipapier. Bei der
anschlieflenden Inprozesspriifung sehen alle Kapseln gleich-
mifig aus, Pulverteilchen auf der Kapseloberfliche sind nicht
mehr zu erkennen. Sie entsprechen auch der Priifung auf Mas-
seneinheitlichkeit (s. DAC/NRF-Tools, Rechenhilfe Pulverge-
filllte Hartkapseln). Zum Schluss fiillt Sarah Siegler die fert-
gen Kapseln in eine Kunststoff-Kapseldose ab und etikettiert
das Gefif} vorschriftsmifiig. *

*Name von der Redaktion geandert. Die im Beitrag genannten Produkte werden, sofern es Alternativen
gibt, beispielhaft 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 Der-
mopharmazie und als Betreuer dreier Rezepturhilfehotlines ein.
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