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Basiscreme DAC — novy krémovy zaklad
pro magistraliter pripravu ll.

Jan Hasek
Lékdarna U Matky Bozi, Doksy

Druhy dil ¢clanku o krémovém zékladu Basiscreme DAC (Cremor basalis DAC) pojednava o moznostech vyuziti v magistraliter receptufe zhlediska
pozadavku ceské preskripce. Nejvétsi pozornost je vénovana lokalnim kortikosteroidiim. Déle se diskutuje porovnani s ostatnimi hydrokré-
movymi zaklady, jejichZ vlastnosti mnohdy limituji vSestrannéjsi vyuziti. Diraz je rovnéz kladen na receptury, kde dochazi k nevhodnému
miseni hromadné vyrabénych lécivych pripravkl a nabizi se racionalnéjsi alternativy vyuzivajici farmaceutické substance ucinnych latek.

Kli¢ova slova: magistraliter priprava, hydrofilni krémy, Basiscreme DAC, lokalni kortikosteroidy, stabilita lé¢ivych pfipravkd, analnifisury.

Basiscreme DAC - a novel cream basis for extemporaneous preparation, part 2

The second part of the article on Basiscreme DAC (Cremor basalis DAC) cream basis deals with the options of use in extemporaneous formulation
in terms of the requirements of Czech prescription. Major attention is paid to topical corticosteroids. Also presented is a comparison with the
other hydrocream bases, the properties of which often restrict a more versatile use. Emphasis is also placed on formulations in which there
isimproper mixing of proprietary medicinal products and where more rational alternatives using active pharmaceutical ingredients are available.
Key words: extemporaneous preparation, hydrophilic creams, Basiscreme DAC, topical corticosteroids, stability of medicinal products,

anal fissures.

Uvod

Basiscreme (Cremor basalis) je nové do-
stupné hydrokrémové vehikulum monogra-
fované v Némeckém farmaceutickém kodexu
(Deutscher Arzneimittel-Codex, DAC). V prvnim
dile ¢lanku byly pfedstaveny vlastnosti a vyuziti
krému na ptikladech standardizovanych recep-
tur ze zahrani¢nf literatury (Neues Rezeptur-
Formularium, NRF).

Pro pfipomenuti je zde uvedena stru¢na
charakteristika krémového zadkladu Basiscreme
DAC (1):

m  hydrofilni krém typ olej ve vodé (o/v), ma
vyrovnany podil vodné a olejové faze

®  ambifilnf vlastnosti umoznuji zapracovat jak
latky hydrofilni, tak lipofilni

B ma neiontovy charakter a je kompatibiln{

s celou fadou léciv
B neobsahuje bézné konzervanty, jako jsou

parabeny, chlorhexidin, sorbaty apod.

B konzervovan 10% propylenglykolu

B umoznuje dobry prinik Iécivych latek, napf.
lokéInich kortikosteroidl

B ma mirné kyselé pH (5-6) aje stabilnf
v $irokém rozmezi pH

Tabulka 1. Hydrokrémové zéklady

B vhodny zejména u subakutnich a chronic-
kych dermatitid

Porovnani s ostatnimi
hydrokrémovymi zaklady

K nejpouzivangjsim hydrofilnim kré-
mim (typ o/v) v magistraliter pfipravé patif
Ambiderman a Cremor neoquasorb, coz jsou
pradmyslové vyrabéné zéklady oznacované pod
ochrannym nazvem vyrobce (Ambiderman HBF,
Cremor base-A, Ambimedik apod.). Vlastnosti
takovych zékladl se mohou lisit v zavislosti na
zpUsobu vyroby a slozeni (2).

Z 1ékopisnych vehikul je k dispozici Cremor
anionicus. Charakter hydrofilniho krému méa
i 1écivy pripravek Excipial krém urceny pro ma-
gistraliter pfipravu léciv. Pro Uplny vycet exis-
tuje jeSté Cremor stearini, ktery se bézné jako
vehikulum nepouziva. Emulzni systém o/v ma
inovativni vehikulum Pentravan; pouziva se
viak k transdermdlnimu podani 1éCiv a systé-
movému ucinku.

Podil a sloZzenf olejové a vodné féze se u jed-
notlivych hydrokrémd lisi a nékteré z kompo-
nent mohou udilet krémovému zdkladu vlast-
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nosti, které jej v Sirsim vyuziti limituji a jsou
zdrojem inkompatibilit. Ambiderman obsahu-
je vysoky podil hydrofilnf faze tvorené karbo-
merovym gelem, ktery ma nejvyssi viskozitu
v rozmezi pH 6-10. Pfi pH nizéi nez 5,5 a vy3si
nez 10 dochazi k ztekuceni krému az k rozpadu
emulzniho systému. Karbomer (kyselina po-
lyakrylovd) udili krému anionaktivni charakter,
je zdrojem inkompatibilit s latkami kationaktiv-
ni povahy. V zavislosti na koncentraci dochazf
k tvorbé nerozpustnych komplexd a srazenin,
coz muze vést ke snizenf az ztraté aktivity 1é¢i-
vych latek. Z hlediska stability fyzikdIni je mozné
do Ambidermanu vemulgovat nanejvys 10%
rostlinného oleje. Cremor neoaquasorb reaguje
kysele (pH krému 4,6-5,0, nékdy i nizsi) a je ne-
vhodny pro zapracovéni [é¢iv stabilnich, nebo
aktivnich v neutrdIni oblasti (klotrimazol, gen-
tamicin-sulfat, erythromycin a dalsi). Souc¢asti
komplexniho emulgatoru aniontového krému
je cetylstearylsiran sodny, ktery ma anionaktivni
charakter, a krém je proto inkompatibilni s 1éCivy
povahy kationtd. Navic mze dojit k ur¢itému
snizenf konzistence pfi zapracovani hydrofilnich
latek, jako glycerol, propylenglykol, dexpanthe-

Obsah vody [%] Dalsi hydrofilnislozky pH vehikula konzervant poznamka
Ambiderman 70 5% (propylenglykol) 6,4-69 parabeny anionaktivni, citlivy na zmény pH
Basiscreme 40 10% (propylenglykol) 5-6 propylenglykol
Cremor anionicus 70 - 7-76 parabeny anionaktivni
Cremor neoaquasorb 40 10% (glycerol) 4,6-5,0 parabeny, kys. sorbovd, kys. dehydrooctova kyselé pH
Excipial krém 64 - 5,1-5,5 chlorhexidin, triklosan
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Tabulka 2. Litky kompatibilni s Basiscreme DAC

Graf 1. Degradacni kinetika mometason-furoatu (7)

Latky neionogenni Latky kationaktivni

Latky anionaktivni

dexpanthenol 5% cetrimid 0,5%

ichthamol 10%

dimethylsulfoxid 50% ethakridin-laktat 1%

iod-povidon 10%

erythromycin gentamicin-sulfat 0,2%

kliochinol 5%

chloramfenikol

chlorhexidin-diglukondt 1%

tinktura z kamenouhelného dehtu 10%

kafr 5% lidokain-hydrochlorid

klotrimazol 1% mikonazol-nitrat 2%

kortikosteroidy neomycin-sulfat 0,5%

Inkompeatibility

menthol 5% polihexanid 0,04 %

kyselina salicylové nad 5%

nystatin 100.000 mj/g septonex 0,5%

tanin 1%

urea 10% oxid zine¢naty 10%

triklosan 2%

33

24

Log Kaus (h7)

nol apod. (2, 3). Vyuziti ptipravku Excipial krém
¢aste¢né limituje velikost origindlniho balenf
po 1009 a zruseni Uhrady pojistovny (od 1. 12.
2014), pfipadné interakce chlorhexidinu, kterym
je krém konzervovan.

Vyuziti krémového zakladu
Basiscreme DAC v magistraliter
receptuie

Z vyse uvedenych hledisek se Basiscreme
DAC jevijako robustnégjsi krémovy zaklad. Je sta-
bilnfv Sirokém rozmezf pH a vhodny pfi zapraco-
vani latek hydrofilnich a oleofilnich. Pfednosti je
predevsim nejontovy charakter a moznost for-
mulace kationaktivnich latek. Pfiklady latek kom-
patibilnfich s krémovym zdkladem Basiscreme
DAC a jejich terapeutické koncentrace uvadi
tabulka 2.

Basiscreme DAC jako vehikulum m{ze byt
vhodnou alternativou problematickych receptur,
kde se misf zaklady opac¢ného emulzniho typu
(hydrokrém o/v s oleokrémem v/0).

Prikladem je rozpis:

Hydrocortison ung. orig. No. Il (duas)
Ambiderman
Ung. Leniens aaad 100,0

Pokud je zdmérem |ékafe pfedepsat kombi-
naci, kterd by méla vyhody hydrokrému (chla-
divy efekt na kdzi, vodou smyvatelny zaklad)
a zéroveri promastovala, je z hlediska fyzikdInf
stability relevantnéjsi alternativa Hydrofilni
krém s hydrokortisonem 0,25 %/0,5 %/1 %
(viz pfedchozi dil ¢lanku).

Podobnym pfikladem je pfedpis obsahujicf
Elocom krém v Ambidermanu. Elocom krém
je emulzni typ v/o a vysledny pfipravek ma
nevyhovujici nehomogenni vzhled. Vhodnym
resenim je Hydrofilni krém s mometason-furo-
dtem 0,015 %/0,03 %/0,1 % - viz ddle.

Jinym ptikladem je kombinace oleomasti
s hydrokrémem, navic anionaktivniho charak-
teruy, a lé¢ivem kationaktivni povahy:

Carbethopendecinii bromidum 02
Flucinar ung. orig. No. Il (duas)
Ambiderman ad 100,0

Zde je tfeba nahradit Ambiderman neion-
tovym zakladem a v idedlnim pfipadé pouzit
fluocinolon-acetonid misto HVLP (pro zpfesnéni
navazky se doporucuje pouZit triturace v psenic-
ném nebo ryzovém skrobu):

Fluocinoloni acetonidum 0,0075
Carbethopendecinii bromidum 02
Cremor basalis DAC ad 100,0

Basiscreme DAC jako emoliens v kombi-
naci s rostlinnym olejem je po technologické
strance vhodnéjsim fedenim receptury obsahu-
jici Ambiderman s olivovym olejem v mnozstvi
nad 10%:

Olivae oleum
Ambiderman aaad 100,0
Do krémového zakladu Basiscreme DAC je
mozné vemulgovat 20 % rostlinného oleje za
vzniku pfijemného homogenniho krému s po-
dobnym mnozstvi vody (32 %) jako plvodnf
pfipravek slozeny ze stejného dilu Ambidermanu
a olivového oleje. Vyhodou je rovnéz zapraco-
vani rostlinného oleje pfi pokojové teplote, ¢imz
se sniZi riziko oxidace nenasycenych mastnych

kyselin.
Olivae oleum raffin. 20,0
Cremor basalis ad 100,0
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Zapracovani lokalnich
kortikosteroidu

Kortikoidnf externa patfi k nejcastéji pfe-
depisovanym typUm magistraliter pfiprav-
kd v dermatologii, a to pfedevsim z ddvodu
moznosti Upravy koncentrace ucinné Iat-
ky a kombinace s dalsimi lé¢ivymi latkami.
Standardizované receptura (DAC/NRF) pouzivd
Basiscreme DAC jako zaklad u viech lokalnich
kortikosteroidU (4). Basiscreme DAC umoznuje
dobrou penetraci a tim i terapeuticky efekt (1).
Neobsahuje ionty kovi (pfitomné v emulga-
torech typu mydla vicemocnych kovd, jako je
napt. stearan zinec¢naty apod), na které jsou
kortikosteroidy citlivé.

Lokdlni kortikosteroidy jsou ldtky sta-
bilni pfedevsim v mirné kyselém prostiedi
a vyzaduji pH v rozmezi 5-6. Nékteré latky
(betamethason-velarat, klobetasol-propionat),
které u nds dostupné nejsou, maji stabilitni op-
timum nizsi a k Upravé pH se pouziva citrdtovy
pufr — roztok kyseliny citronové 0,5 % a roztok
citronanu sodného 0,5% v mnozstvi 2,5 g na
100 g pripravku. Citrdtovy pufr mad pH 4,2 (1).
Kyselina citronové a citrat sodny rovnéz prispi-
vajf ke stabilizaci kortikosteroid( antioxidacnim
Ucinkem a plsobf jako sekvestranty — vazou
volné ionty vicemocnych kovd do cheldtovych
komplexd (5).

Z latek dostupnych v nasich podminkach Ize
uvazovat o Upraveé pH citrdtovym pufrem v pfi-
padé mometason-furodtu — viz receptura ¢. 1.

Praktické provedeni zapracovdni této sku-
piny latek je ndsledujicf: mikronizovana substan-
ce kortikosteroidu nebo 10% triturace v ryzovém
skrobu se pfedmisi s malym mnozstvim neutral-
niho oleje, tekutého parafinu, nebo glycerolu
85 %, piida se malé mnozstvi krému a po pecli-
vém rozetfeni, vzdy za fadného michanf a stiranf
kartou, se pfidavé zbyvajici mnozstvi krémového
zakladu. Ve standardizované recepture (NRF) se



k pfedmiseni doporucuje neutralnf olej (stfednf
nasycené triacylglyceroly, Triglycerida saturata
media), lipofilni slozka krému (4). Neutrdlni olej
v nasich podminkéch v soucasné dobé dostup-
ny neni. Pfi pouziti tekutého parafinu nebo gly-
cerolu 85% nejsou patrné rozdily ve vysledné
kvalité zapracovan.

Hydrokortison |ze zapracovat pfimo, k ro-
zetfeni mikronizované latky postacuje malé
mnozstvi krému (4).

Priklady receptur
pro magistraliter pFipravu

Jedna se o receptury volné, které reaguji na
pozadavky z praxe. Dlraz je kladen na optimalni
pH, ve kterém majf 1é¢ivé latky nejvyssi aktivitu
a jsou stabilni. Rovnéz se dbd na pouziti ¢istych
farmaceutickych substanci misto HVLP, coz je
v pfipadé napf. injek¢ni formy gentamicinu zcela
nepfipustné.

1. Hydrofilni krém s mometason-

furodtem 0,015 %/0,03 %/0,1 %

m  Mometasoni furoatis hydrocremor 0,015 %/
0,03%/0,1 %

Mometasoni furoatis 0,015/0,03/0,1
Acidi citrici sol. 0,5% 2,5

Natrii citratis sol. 0,5% 2,5
Cremoris basalis DAC ad 100,0

M. f. crm.

D.S. 1x denné na postizena mista.

Bily, stejnorody hydrofilni krém obsahujicf
suspendovany mometason-furoat s Upravou pH
do mirmné kyselé oblasti (hodnota pH je v rozmezf
4,5-5,0).

Mometason-furodt je nové dostupnym
lokalnim kortikosteroidem pro magistraliter
pripravu. Jedna se o nefluorovany derivat silné
uc¢innosti. Ma terapeuticky index 2,0, coz znadi,
Ze vyrazné pfevazuiji Ucinky terapeuticky zadoucf
(protizénétlivy efekt) nad nezddoucimi (antipro-
liferativni). Mometason-furodt ma nizky atrofo-
genni potencidl (6). Pfipravek se pouzivé k lé¢bé
zanétlivych a svédivych projevd dermatdz, jako
je psoriaza, atopicka dermatitida a dermatitida
kontaktni. Je mozné jej pouzivat i na oblicej.

Postup pripravy: Mometason-furoat se
rozetfe s malym mnozstvim (do 0,5g) neut-
ralniho oleje nebo tekutého parafinu a pfida
se asi 2-5g krémového zadkladu Basiscreme
DAC a peclivé promisi. Nasledné se pfida dalsf
mnozstvi krému, vzdy za fadného promisent.
Nakonec se pfida roztok kyseliny citronové

0,5% a roztok citronanu sodného 0,5% a fadné
se zhomogenizuje.

Pozndmky ke stabilité: Stabilita mometa-
son-furodtu v hydrofilnich systémech je zavisla
predevsim na pH, méné na iontové sile prostiedi.
Mometason-furoat je stabilni v kyselém prostre-
di (pH <4), pfi vzristajici hodnoté pH stabilita
postupné klesa (od hodnoty pH 5,3 vyraznéji)
(7), viz graf 1. U prémyslové vyrabénych krémd
s mometason-furodtem se k Upravé pH 4,5 +
0,2 pouziva kyselina fosfore¢na (8).

2. Hydrofilni krém s mometason-

furoatem 0,015 %/0,03 %/0,1 %

a septonexem

B Mometasoni furoatis hydrocremor 0,015 %/
0,03%/0,1 % cum carbethopendecinii bromido

Mometasoni furoatis 0,015/0,03/0,1

Carbethopendecinii bromidi 0,2
ad 100,0

Cremoris basalis DAC

M. f. crm.

D.S. 1-2x denné na postizena mista.

Bily, stejnorody hydrofilni krém obsahujici sus-
pendovany mometason-furodt a karbethopen-
decinii-bromid rozpustény ve vodné fazi krému.

Pripravek se pouZivd k |é¢bé zanétlivych in-
fekcf kGze, u mikrobidlntho ekzému, subakutniho
ekzému v okoli bércového viedu.

Postup pfipravy: Mometason-furodt a kar-
bethopendecinium-bromid se pfedmisi s malym
mnozstvim (asi 0,5 g) glycerolu 859% a ke smési se
po castech pridava krémovy zéklad Basiscreme
DAC, vzdy za dikladného promisent.

Pozndmky ke stabilité: Mimé kyselé pH (5-6)
krémového zakladu Basiscreme DAC je kompromi-
sem hodnot optimalniho pH mometason-furoatu
a Ucinnosti karbethopendecinii-bromidu.

Karbethopendecinii-bromid je stabilni v roz-
mezi pH 4-8, pficemz Ucinnost kvartérnich amo-
niovych soli je nejvétsi v neutrdinich nebo slabé
alkalickych roztocich. AntimikrobidIni aktivita
karbethopendecinii-bromidu je nejvyssi pfi pH
7-8(9). Pro zvyseni stability mometason-furodtu
Ize pfidat 0,04 % dihydrdtu edetanu disodné-
ho, ktery vaze kovové ionty do komplexu a za-
roven zvysuje antimikrobidIni Ucinek kvarternich
amoniovych antiseptik.

3. Hydrofilni krém s mometason-

furodtem 0,015 %/0,03 %/0,1 %

a klotrimazolem

B Mometasoni furoatis hydrocremor 0,015 %/
0,03%/0,1% cum clotrimazolo
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Mometasoni furoatis 0,015/0,03/0,1

Clotrimazoli 1,0

Cremoris basalis DAC

M. f.crm.

ad 100,0

D.S. 1-2x denné na postizena mista

Bily, stejnorody hydrofilni krém obsahujici
suspendovany klotrimazol a mometason-furoat.
Pripravek se pouziva k inicidlni lé¢bé zanétlivych
a erozivnich mykdz. Jedna se o alternativu, kdy
se nevhodné misf HVLP do hydrokrémového
zakladu, ¢imZ se v pfipadé klotrimazolu snizuje
jeho ucinna koncentrace.

Postup pfipravy: Mometason-furoata klotri-
mazol se rozetfou s pfiblizné stejnym mnoz-
stvim neutrdlniho oleje nebo tekutého pa-
rafinu. Prida se asi 5-10g krémového zakla-
du Basiscreme DAC a dUkladné se promfsi.
Postupné se pfidava po malych ¢astech a vzdy
za fadného promiseni zbyvajici mnozstvi kré-
mového zakladu, eventuelné se predtim primisi
dihydréat edetanu disodného, ktery se rozpusti
ve vodné fazi zékladu.

Pozndmky ke stabilité: Kombinace lokal-
niho kortikosteroidu stabilniho v mirné kyselé
oblasti je v rozporu s cilovou hodnotou pH 7-8,
kdy vykazuje klotrimazol nejvyssi ucinnost.
V prostredi pH < 5 dochézi k hydrolyze klotri-
mazolu a tvorbé soli. Redenim je opét pfiprava
bez poufiti citrdtového pufru, pfipadné piidavek
0,04 % dihydrdtu edetanu disodného pro zvy-
eni stability mometason-furodtu (10).

4. Hydrofilni krém s betamethason-

dipropionatem 0,02 %/0,064 %

a klotrimazolem

B Betamethasoni dipropionatis hydrocremor
0,02 %/0,064.% cum clotrimazolo

Betamethasoni dipropionatis 0,02/0,064
Clotrimazoli 1,0
Cremoris basalis DAC ad 100,0

M. f. crm.

D.S. 1-2x denné na postizena mista.

Bily, stejnorody hydrofilni krém obsahujici
suspendovany klotrimazol a betamethason-
-dipropionat.

Pripravek ma analogické pouZiti jako pred-
chozi receptura. Jednd se opét o alternativu
k predpistim obsahujici HVLP. Pfipravou pomoci
¢istych farmaceutickych substanci Ize dosah-
nout plnych koncentraci klotrimazolu a upravit
mnozstvi betamethason-dipropionatu (0,02 %,
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resp. 0,0192 % odpovida rozpisu 30 g Beloderm/
Diprosone krému do 100g krémového zékladu).

Postup pripravy: Analogicky jako pfedchozf
receptura.

Pozndmky ke stabilité: Pro zvyseni sta-
bility betamethason-dipropionatu je mozné
pfidat 0,024 % dihydrdtu edetanu disodného.
Ptipravek je pak stabilni po dobu 3 mésici (12).

5. Hydrofilni krém s gentamicinem 0,1 %
®  Gentamicini hydrocremor 0,1 %

Gentamicini sulfatis (600m.j./mg) 0,167
Natrii hydrogencarbonatis 01
Cremoris basalis DAC ad 100,0

M. f. crm.

D.S. 1-3x denné na postizena mista.

Bily, stejnorody krém mékké konzistence ob-
sahujfci gentamicin-sulfat rozpustény ve vodné
fazi krému. Koncentrace 0,167 % gentamicin-sul-
fatu odpovida 0,1 % gentamicinu (baze).

PouZzivd se k |ébé primarnich a sekundar-
nich infekcf citlivych na gentamicin, je-li Zadoucf
krémovy zaklad, a to zejména u mokvavych in-
fekcf, impetiga, pustuldrniho akné, pseudomo-
nadové folikulitidy nebo infikované seboroické
dermatitidy. Aminoglykosidové antibiotikum
gentamicin ma baktericidn{ U¢inek a $iroké anti-
bakteridlni spektrum, zejména na G-bakterie.
Jedna se o rezervni antibiotikum, které se pou-
Ziva v odlvodnénych pfipadech, pfi chybéjicich
terapeutickych alternativach a ke kratkodobé
|é¢hé (maximalné 14 dni) (13).

Postup pripravy: Gentamicin-sulfat se
smisi s malym mnozstvim krémoveého zékladu
Basiscreme DAC. Pfida se hydrogenuhli¢itan sod-
ny a dalsf mnozstvi krémového zékladu. Misenim
se obé latky ve vehikulu rozpusti. Po dlkladném
promiseni se postupné pridava zbyvajici mnozstvi
krémového zakladu a dikladné zhomogenizuje.

Pozndmky ke stabilité: Kationaktivni genta-
micin-sulfat je nutno zapracovat do neiontového
vehikula (Excipial krém, Cremor nonionicus,
Basiscreme DAC). Latka je galenicky stabilni v roz-
mezi pH 6-8, pficemZ nejvyssi antimikrobidIni
uc¢innost vykazuje pfi pH 7,8 (13). Gentamicin-
sulfat vykazuje slabé kyselou reakci, Uprava se
provadi napf. hydrogenuhli¢itanem sodnym.

6. Hydrofilni krém s gentamicinem

0,1 % a betamethason-dipropionatem

0,02 %

B Gentamicini hydrocremor 0,1 % cum 0,02 %
Betamethasoni dipropionatis
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Gentamicini-sulfatis (600 m.}./mg) 0,167
Betamethasoni dipropionatis 0,02
Cremoris basalis DAC ad 100,0

M. f.crm.

D.S. 1-3x denné na postizena mista.

Bily, stejnorody krém mékké konzistence
obsahujici suspendovany betamethason-dipro-
piondt a gentamicin-sulfat rozpustény ve vodné
fazi krému.

Pouzivd se k |é¢bé infikovanych dermatdz -
infikovaného ekzému, infikované kontaktni der-
matitidy apod.

Postup pripravy: Betamethason-dipropionat
nebo jeho 10% triturace v ryZovém skrobu se roze-
tfou s malym mnozstvim neutralniho oleje nebo
tekutého parafinu. Pfida se 2-5g krémového z&-
kladu Basiscreme DAC a dUkladné se promisi. Pfida
se dalsf ¢ast krémového zakladu a vemulguje se
roztok gentamicin-sulfatu v ¢isténé vodé. Postupné
se doplni zbyvajici mnozstvi krémového zakladu
a pfipravek se ddkladné zhomogenizuje.

Pozndmky ke stabilité: \/zhledem ke sta-
bilitnimu optimu betamethason-dipropionatu
se v navrzené receptufe neprovadi Uprava pH
na hodnotu 7,8. Vznikly pfipravek ma pH 5-6,
coz je urcity kompromis pfijatelny pro obé latky.

7. Hydrofilni krém s nifedipinem 0,3 %

a lidokain-hydrochloridem 1,5 %

m  Nifedipini hydrocremor 0,3 % cum 1,5 % lidocaini-
-hydrochloridi

Nifedipini 0,15
Lidocaini hydrochloridi 0,75
Basiscreme DAC ad 50,0

M. f. crm

D. S. Réno a vecer po stolici opatrné nanaset.

Stejnorody, svétle zluty krém obsahuijici sus-
pendovany nifedipin a lidokain-hydrochlorid
rozpustény ve vodné fézi krému.

Pouzivd se ke konzervativnilé¢bé akutnich
a chronickych andlnich fisur.

Nifedipin po farmakologické strance patfi
mezi blokatory kalciového kandlu, ktery relaxuje
hladkou svalovinu cév a sfinkteru. V koncentra-
cich 0,2-0,3% se pouziva k lécbé chronickych
a akutnich anélnich fisur. Andlni fisury jsou trh-
liny ve sliznici distalniho andlniho kanalu, velmi
¢asto bolestivé z dlivodu kiece andlniho svérace
v reakci na roztahovéni a natrzeni pfi prdchodu
stolice. Chronické anainf fisury jsou ddsledkem
$patné anodermélni perfuze. Terapie blokétory
kalciového kanalu pomaha snizit tlak anadlniho
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svérace, coz zmirmuje kiece a snizuje bolest.
Dochazi ke zlep3enfobéhu v postizenych tkanich
a k rychlejsimu hojeni trhlin (14, 15). Srovnatelny
Ucinek mé glyceroltrinitrét, isosorbiddinitrat a dil-
thiazem (4). LokéIni aplikace nifedipinu je ovsem
Ucinnéjsi a ma méné vedlejsich Gcink glycerol
trinitratu (bolesti hlavy, flush) (14). Po opakova-
né lokalni aplikaci nifedipinu a lidokainu nejsou
v séru pfitomny terapeuticky vyznamné hladiny
[éc¢iv ani jejich metabolitl (15).

Pripravek se pouzivd 4-8 tydnU. Krém se
nanasi v malém mnozstvi (velikosti hrasku) na
oblast rektélnfho otvoru a opatrné rozette.

Postup pripravy: Nifedipin se dtkladné
rozetfe s malym mnozstvim Basiscreme DAC,
pfidd se asi 10 g krémového zkladu a promisi se.
Nasledné se pfimisi lidokain-hydrochlorid, ktery
se v zakladu rozpusti. Nakonec se pfida zbyvajici
mnozstvi krémového zékladu a dikladné zho-
mogenizuje. Pfipravek se adjustuje do tuby nebo
kelimku typu Unguétor, kde bude pfipravek chra-
nén pred svétlem. Pokud je to zdmérem lékare,
ptida se aplikator délky 60 mm.

Pozndmky ke stabilité: Nifedipin je latka
velmi citlivd na svétlo. PUsobenim dennfho
a umélého osvétleni v zavislosti na vinovych
délkéch podléhd chemickym pfeméndm.
Rozkladné reakce jsou urychleny, pokud je latka
ve vehikulu rozpusténa (napf. v makrogolovém
zakladu) (15). Nifedipin je prakticky nerozpustny
ve vodé a tézce rozpustny v propylenglykolu,
a proto se predpoklada, Ze je v krémovém za-
kladu Basiscreme DAC suspendovdn. Presto je
vhodné zachdzet s nifedipinem tak, aby se ex-
pozice svétlem snizila na nezbytné minimum.
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