PRAXIS GALENIK

Harnstoft

Fir Rezepturen muss eine apothekeninterne Herstellungs-
vorschrift erstellt werden, da auch bei scheinbar unproblematischen
Verordnungen die Umsetzung haufig nicht trivial ist.

chen. Im apothekeninternen Hygie-
nekonzept sind gezielte Mafinahmen
zur Raum- und Personalhygiene

olgende Rezepturverord-
nung eines Dermatolo-

gen wird Thnen vorge-

legt: ,Rp. Urea pura 9,0g/
Clotrimazol. 0,3g/Vaselin. ad 30,0g
- S. Herr Meier 1 x tagl.“ Es handelt
sich dabei um eine sogenannte ,frei
komponierte“ Rezepturvorschrift.
Verarbeitung von Wirkstoffen und
Grundlage sowie Verpackung der
Zubereitung miissen entsprechend
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den betriebsspezifischen Vorgaben
in einer Herstellungsvorschrift be-
schrieben sein. Im Folgenden soll
die Beispielrezeptur mithilfe der
»7-Schritt-Methode® (Fischer/Schii-
ler 2013) bearbeitet werden.

Hygienestandards In der Apothe-
ke hergestellte Arzneimittel miissen
den im Européischen Arzneibuch
festgelegten Anforderungen entspre-

enthalten. Besonderes Augenmerk
muss dabei mikrobiell anfilligen
Rezepturen gelten. Im Beispiel ent-
hilt die Zubereitung kein Wasser, sie
ist somit nicht mikrobiell anfillig.

Priifung der Verordnung Harn-
stoff und Clotrimazol sind ent-
sprechend der AMK-Liste nicht als
bedenkliche Rezeptursubstanzen zu
betrachten. Es gibt keine Infos in der
aktuellen Literatur, die die Anwen-
dung der Arzneistoffe in Rezeptur-
arzneimitteln verbieten wiirden. Die
Applikationsart ist plausibel. Beide
Wirkstoftkonzentrationen liegen im
tiblichen Dosierungsbereich.

Die zu verwendende Grundlage ist
durch den Arzt nicht eindeutig be-
stimmt. Es muss gekldrt werden, ob
gelbes oder weifles Vaselin Verwen-
dung finden soll. Das Deutsche Arz-
neibuch priferiert keine der beiden
Grundlagen. Im NRF findet sich je-
doch eine standardisierte Vorschrift
mit héherer Harnstoffkonzentration
(11.57.) zur Behandlung von Ony-
chomykosen. Als Grundlage wird
eine Mischung aus Wollwachs und
Weiflem Vaselin eingesetzt.

Vaselin ist eine indifferente Grund-
lage. Die Zubereitung ist chemisch
und mikrobiologisch stabil. Die
Autbrauchfrist kann entsprechend
NRF 1.4.2. mit sechs Monaten bei
Entnahme aus der Kruke, bei Abfiil-
lung in eine Drehdosierkruke, Spen-
derdose oder Tube von einem Jahr
festgelegt werden.

Planung Die Herstellung der Zube-
reitung kann generell manuell und
stufenweise im Anreibeverfahren
oder mittels eines automatischen
Rithrsystems im Sandwichver- >
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Ferrum phosphoricum D3 [D6, D12] Biochemisches Funktionsmittel Nr.3, Zusammensetzung: 1 Tablette enthélt: Arzneilich wirksamer Bestandteil: Ferrum phosphoricum Trit. D3 [D6, D12] 250 mg. Kalium sulfuricum
D3 [D6, D12] Biochemisches Funktionsmittel Nr.6, Zusammensetzung: 1 Tablette enthalt: Arzneilich wirksamer Bestandteil: Kalium sulfuricum Trit. D3 [D6, D12] 250 mg. Magnesium phosphoricum D3 [D6, D12]
Biochemisches Funktionsmittel Nr.7, Zusammensetzung: 1 Tablette enthalt: Arzneilich wirksamer Bestandteil: Magnesium phosphoricum Trit. D3 [D6, D12] 250 mg. Sonstige Bestandteile: Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Weizenstirke. Anwendungsgebiete: Registrierte homdopathische Arzneimittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen Indikation. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Weizenstérke oder einen der
anderen Bestandteile. Nebenwirkungen: Weizenstarke kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen. Hinweis: Bei der Einnahme eines homdopathischen Arzneimittels kdnnen sich die vorhandenen Beschwerden
voriibergehend verschlimmern (Erstverschlimmerung). In diesem Fall sollten Sie das Arzneimittel absetzen. Enthalten Lactose und Weizenstérke. Packungsbeilage beachten!

Deutsche Homdopathie-Union GmbH & Co. KG
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» fahren erfolgen. Das Verfahren
wird in der Herstellungsvorschrift
festgelegt.

Bei Verwendung automatischer
Rithrsysteme sind thermisch be-
dingte Zersetzungserscheinungen
bei Verarbeitung von Harnstoff in
einer wasserfreien Grundlage nicht
zu erwarten. Die notwendige Teil-
chengrofle entsprechend Europi-
ischem Arzneibuch bei dispergierten
Wirkstoffen ist jedoch zu beachten.
Da das Rithrsystem Harnstoff nicht
weiter zerkleinert, ist die Verwen-
dung einer entsprechenden Stamm-
zubereitung angezeigt. Geeignet ist
zum Beispiel Harnstoff-Stammver-
reibung 50 % (NRF S.8.). Clotrimazol
ist in mikronisierter Form zu verar-
beiten. Um Nachvollziehbarkeit zu
gewihrleisten, wird der Zerkleine-
rungsgrad der verwendeten Substan-
zen auf dem Herstellungsprotokoll
angegeben. Bei manueller Herstel-
lung kann kristalliner oder gepul-
verter Harnstoff verwendet werden,
wenn die Zubereitung abschlieflend

mehrfach im Dreiwalzenstuhl bear-
beitet wird. Das frither empfohlene
Umbkristallisieren von Harnstoff mit
Aceton ergibt nicht die gewiinschte
Teilchengrofle und sollte deshalb
gemifd NRF nicht mehr erfolgen.

Herstellungshinweise Wird Harn-
stoff als Reinsubstanz verwendet,
muss auf einer Waage abgewogen
werden, die tiber eine Anzeige von
mindestens zwei Nachkommastel-
len (d= 0,01) verfiigt. Bei Verwen-
dung der Stammzubereitung NRF
S.8. wird die Solleinwaage berechnet
und die Berechnung auf dem Her-
stellungsprotokoll dokumentiert. Im
Beispielfall sind das 18 Gramm, die
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FOLGENDE THEMEN
ERWARTEN SIE NOCH

+ Packmittel -
ein (un)wichtiges Detail?
+ Vorbereitung der Beratung

auf einer Rezepturwaage mit der Ab-
lesbarkeit d=0,1 abgewogen werden
kénnen. Die erforderliche Genauig-
keit von 1 Prozent bei der Einwaage
von 0,3 Gramm Clotrimazol kann
jedoch nur auf einer Waage mit der
Ablesebarkeit von d= 0,001 gewéhr-
leistet werden. Wird diese Menge
auf der gleichen Rezepturwaage ab-
gewogen, sind objektive Wigefehler
von iiber 33 Prozent méglich! Sub-
jektive Wigefehler, wie sie zum Bei-
spiel durch Verluste beim Transport
des Wigegutes oder durch unzurei-
chende Uberfithrung der Substanz in

»Wird mit der Stammzubereitung
NRF S.8 gearbeitet, sollte
WeiBBes Vaselin eingesetzt werden.«

das Ansatzgefifl entstehen, sind bei
dieser Berechnung noch nicht be-
riicksichtigt! Bei beiden Wirkstoffen
kann eine Einwaagekorrektur not-
wendig werden.

Wird im automatischen Rithrsystem
gearbeitet, sollten die Systemparame-
ter entsprechend der Herstelleran-
gaben verwendet und dokumentiert
werden. Bei der Arbeit mit dem Ge-
rat Topitec Automatic® wird fiir die
Grundlage beispielsweise eine Rithr-
zeit von vier Minuten bei 1000 Um-
drehungen pro Minute vorgeschlagen.

Kontrollen Bei manueller Herstel-
lung werden die Beschaffenheit der
Konzentratanreibung und der ferti-

gen Zubereitung gepriift. Die End-
masse im Ansatz und die Ausbeute
im Abgabegefdfl werden zudem do-
kumentiert.

Auch bei Herstellung im geschlosse-
nen System konnen Kontrollen kei-
nesfalls entfallen! Nach Beendigung
des Rithrvorganges muss das Gefif3
geofinet werden. An drei Stellen wird
eine geringe Menge Zubereitung
entnommen und auf einem Objekt-
trager verstrichen. Bei Betrachtung
im Gegenlicht oder auch unter dem
Mikroskop werden so Inhomogeni-
taten sichtbar.

Abfiillung Vaselinhaltige Zuberei-
tungen konnen nachhirten, was die
Entnahme insbesondere aus einer
Tube erschweren kann. Bereits bei
der Priifung der Verordnung sollte
hinterfragt werden, ob Herr Meier
Probleme mit der Entnahme, zum
Beispiel aufgrund von Schmerzen
im Hand- oder Fingerbereich, haben
kénnte. Da die Zubereitung aus mik-
robiologischer und physikalischer
Sicht nicht gefdhrdet ist, kann die
Abfullung in eine Kruke vertreten
werden.

Etikett Auf dem Behiltnis wer-
den alle Angaben entsprechend §14
Apothekenbetriebsordnung dauer-
haft und in deutlich lesbarer Schrift
angebracht. Zusitzlich sind folgende
Hinweise wichtig und sollten, iiber-
sichtlich aufgebracht werden: ,Ein
Mal tiglich auf den Nagel auftragen
und mit Pflaster abdecken®, ,,Um-
gebende Hautstellen mit Zinkpaste
abdecken und ,,Salbenreste nach 24
Stunden mit warmem Wasser abwa-
schen und erweichte Nagelsubstanz
abschaben®. Die Lagerung sollte so
erfolgen, dass das Arzneimittel nicht
in Kinderhdnde gelangen kann.

Das Etikett kann als seitlich abste-
hende Fahne oder als Leporello ge-
staltet werden. Alternativ kann ein
Informationsblatt mitgegeben wer-
den. M

Dr. Ulrike Fischer /
Dipl.-Med.-Paed. Katrin Schiiler



Das Midro’3-fach-Wirkprinzip

Fiir die laxierende Wirkung von Midro® sind im Wesentlichen die Sennoside
A und B verantwortlich. Diese werden im oberen Darmabschnitt nicht resor-
biert, sondern gelangen als »Prodrugs« mit dem Nahrungsbrei in den Dick-
darm und werden erst dort metabolisch aktiviert, also an der Stelle, an der Wirkprinzip §
ihre Wirkung gewiinscht und notwendig ist. Midro®

Das 3-fach-Wirkprinzip von Midro® beruht dabei auf einer Kombination von ;
den Darm aktivierender, den Stuhl aufweichender und abfiihrender Wirkung.

Antiabsorp™N

Wirksam, schonend, gut vertraglich

7 Prokinetisch

Aktivierung der Darmperistaltik
» Stimulation der Dickdarm-Motilitdt und
Beschleunigung der Kolon-Transitzeit

2 Sekretagog

Beeinflussung von Sekretionsprozessen
e Stimulation der Wasser- und Elektrolyt-
Sekretion in das Kolon-Lumen

3

Antiabsorptiv

Verzogerung von Absorptionsprozessen
* Hemmung der Re-Absorption von Wasser und
Elektrolyten zuriick in die Kolon-Epithelzellen

Natirlich abfiihren
Natiirlich Midro

www.midro.de

Midro Tee, Midro Abfiihr-Tabletten. Midro Tee. Wirkstoff: Sennesblatter. 1 Messléffel (1,6 g) Tee enthélt: arzneilich wirksamer Bestandteil: 1-1,2 g Sennesblétter, eingestellt auf 30 mg Hydroxyanthracenderivate, berechnet als
Sennosid B; sonstige Bestandteile: Erdbeerblétter, Kimmel, SiiBholzwurzel, Pfefferminzblatter, Malvenbliiten. Midro Abfiihr-Tabletten. erkstoff Sennesfriichte. 1 Tablette enthlt: arznelllch wnrksamer Bestandtell 250 318 mg
Sennesfruchte entsprechend 7 mg Hydroxyanthracenderivate, berechnet als Sennosid B; sonstige Bestandteile: Lactose-Monohydrat, Cellulosepulver, Carmellose-Natrium, Talkum, hochdi s Sil d at.
Anwendungsgebiete: Zur kurzfristigen Anwendung bei Verstopfung (Obstipation). G igen: Darmverschluss, akut-entziindliche Erkrankungen des Darmes, z. B. Morbus Crohn Colltls ulcerosa, Bllnddarmemzundung
Bauchschmerzen unbekannter Ursache sowie bei schwerem Fliissigkeitsmangel mit Wasser- und Salzverlusten. Nicht anwenden wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit sowie bei Kindern unter 10 Jahren. Wechselwirkungen
mit anderen Mitteln: Bei chronischem Gebrauch/Missbrauch ist durch Kaliummangel eine Verstarkung der Herzglykosidwirkung sowie eine Beeinflussung der Wirkung von Antiarrhythmika moglich. Kaliumverluste kdnnen
durch die Einnahme weiterer Préparate mit Thiaziddiuretika, Nebennierenrindensteroiden und SiiBholzwurzel verstérkt werden. Besondere Warnungen: Eine iiber die kurz dauernde Anwendung hinausgehende Einnahme
stimulierender Abfiihrmittel kann zu einer Verstarkung der Darmtrégheit fiihren. Das Praparat sollte nur dann eingesetzt werden, wenn durch eine Ernahrungsumstellung oder Quellstoffpréparate kein therapeutischer Effekt zu
erzielen ist. Nebenwirkungen: In Einzelféllen krampfartige Magen-Darm-Beschwerden. In diesen Féllen ist eine Dosisreduzierung erforderlich. Bei chronischem Gebrauch/Missbrauch: Elektrolytverluste,

insbesondere Kaliumverluste, Albuminurie und Hamaturie; Pigmenteinlagerung in die Darmschleimhaut (Pseudomelanosis coli), die jedoch harmlos ist und sich nach Absetzen des Arzneimittels in der Midro®

Regel zuriickbildet. Der Kaliumverlust kann zu Storungen der Herzfunktion und Muskelschwiache fiihren, |nshesondere b9| glelchzemger Einnahme von Herzglykosiden, Diuretika und Nebennierenrinden-
steroiden. Inhalt und Darreichungsform: Midro Tee: 48 g Arzneitee. Midro Abfiihr-Tabletten: 100 Tabletten. Pk | Midro Lorrach GmbH, D-79539 Lérrach. Stand: Januar 2014.




