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Nové lécive Ilatky v magistraliter recepture IX -
fluocinolon-acetonid

PharmDr. Zbynék Sklenak, Ph.D." 2, Mgr. Katefina Horackova?
'Wy33i odbornd $kola zdravotnicka, Plzen
’Lékarna Na Rohozniku, Praha

K dal$imu rozsifeni nabidky dostupnych kortikosteroidi pro pfipravu lécivych pripravki v Iékarnach dochazi od poloviny prosince
roku 2010, nebot je k dispozici jako farmaceuticka substance dvojité fluorovany kortikosteroid fluocinolon-acetonid. Clanek podava
informace o vlastnostech a pouziti latky, uvadi zptsob zapracovani do topickych polotuhych a kapalnych léc¢ivych pripravkl. Prezen-
tuje rovnéz priklady receptur vhodnych pro magistraliter pfipravu, umoznujicich vyhnout se miseni registrovanych Iécivych ptipravki
s obsahem fluocinolon-acetonidu do individualné pfipravovanych ptipravkdi.

Kli¢ova slova: fluocinolon-acetonid, kortikosteroidy, individualni pfiprava, rozpustnost fluocinolon-acetonidu.

New medicinal substances in extemporaneous prescription, part 9 - fluocinolone acetonide

The range of corticosteroids available for the extemporaneous preparation in pharmacies has expanded because fluocinolone acetonide,
a double-fluorinated corticosteroid, has been available as a pharmaceutical substance since mid-December 2010. The article provides
information on the properties and use of this substance and shows the options of incorporation into topical semi-solid and liquid pharma-
ceutical preparations. Also presented are examples of formulas suitable for magistral preparations, thus it will no longer be necessary to

mix proprietary medicinal products containing fluocinolone acetonide in extemporaneous preparations.

Key words: fluocinolone acetonide, corticosteroids, magistral preparation, fluocinolone acetonide solubility.

Uvod

IndividuaIni pfiprava lécivych pfipravkd
(IPLP) s obsahem fluocinolon-acetonidu byla
donedavna realizovand pouze za pouziti re-
gistrovanych hromadné vyrdbénych lécivych
pripravkd (HVLP) s obsahem tohoto Iéc¢iva.
Od poloviny prosince roku 2010 doslo k rozsitent
nabidky Iécivych latek ze skupiny kortikosteroidd
dostupnych pro individualnf pfipravu lécivych
pfipravkl v [ékadrnach a jako farmaceutickou
substanci fluocinolon-acetonid — Fluocinoloni
acetonidum ji do lékdren dodavé spolecnost
Dr. Kulich Pharma, s. r.o., v soucasné dobé v ba-
lenipo 1g.

Kortikosteroidy lIze tfidit z nékolika hledi-
sek (tabulka 1). Pfehled nejcastéji pouzivanych
kortikosteroidd pro lokalnf aplikaci na kdzi uva-
ditabulka 1.

Struktury kortikosteroidd t.¢. dostupnych
pro pripravu lécivych pripravkd v Iékarnach jsou
na obrézcich 1-8. Cislovant steroidniho skeletu
pak u obrazku 1.

Charakteristika

Fluocinolon se fadi mezi derivaty triamcino-
lonu, substituovany fluorem v poloze G6 a G9
steroidniho skeletu (1). V é¢ivych pfipravcich
pro topickou aplikaci se pouZiva prakticky vy-

hradné ve formé acetalu, resp. ketalu, jako fluoci-
nolon-acetonid (obrazek 8). Dle zvolené koncen-
trace jej Ize zafadit mezi lokalni kortikosteroidy
stfedné silné ucinné (koncentrace 0,01%), silné
ucinné (koncentrace 0,025—0,05—0,1%) nebo vel-
misilné ucinné (koncentrace 0,2%), tedy do dru-
hé az ctvrté tridy kortikosteroid dle evropské
klasifikace (2, 3). Tim, Ze hydroxylova skupina z po-
zice G17 nenivolnd, dochdzi ke zpomaleni degra-
dace epidermalnimi oxiddzami, nenf tedy v kdZi
prakticky metabolizovan (3, 4). Vykazuje silny pro-
tizanétlivy, protisveédivy a vazokonstrikeni icinek,
stfedné silny Ucinek antiproliferacni. Po aplikaci
na intaktni k(zi se vstiebava 1-7% (po aplikaci
do intertrigindznich mist az 36 %) aplikované
ddvky. Biotransformuje se v jatrech na ¢astec¢né
uc¢inné metabolity (5). M& vysokou vazebnou
kapacitu ke steroidnimu receptoru (4).

Pouziti

Fluocinolon-acetonid se pouziva predevsim
v dermatologii nejCastéji samostatné v bez-
vodych mastech, krémech, gelech a vodné-
alkoholickych roztocich. Pripravky se aplikuji
obvykle 1-2x denné (6), krdtkodobé maximalné
3x denné (7). Celkova doba Iécby nema pre-
krocit 4 tydny (7). Koncentrace fluocinolon-
acetonidu je v registrovanych piipravcich v CR
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0,025 % (Flucinar mast, Flucinar gel, Gelargin gel)
(6). Drive vyradbény Gelargin forte gel (0,2%) jiz
neni nekolik let na trhu. V magistraliter pfiprav-
cich se pouzivaji i koncentrace nizsi, dle volby
lékate pak 0,0075—0,01-0,0125%, ale téZ i vyssi:
0,05—0,1-0,2%. V roztocich se obcas kombinuje
s kyselinou salicylovou, kdy se vyuziva jejiho
deskvamacniho ucinku zejména v ochlupenych
Castech téla. Fluocinolon-acetonid je vhodny
pro lé¢bu akutnich a tézkych zanétlivych stavd
alergického plvodu, chronické psoridzy, lupus
erythematodes, erythema multiforme, lichen
planus s intenzivnim pruritem nebo lokalizo-
vanym na nehtovém lGzku, lichenifikovaného
ekzému, seboroické a atopické dermatitidy (6).
V koncentraci 0,2% a vys3si se fluocinolon-ace-
tonid svymi Ucinky jiz fadi mezi kortikosteroidy
¢tvrté tiidy a uplatnéni nachazi u lé¢by kortikoi-
dohyporeaktivnich dermatéz (3).

V' zubnim lékarstvi se zfidka pouziva
ke zmirnéni svédivych a zanétlivych projeva.
Nanési se 4x denné (7). Uplatiuje se téZ u oral-
niho lichen planus v lokalizaci v dutiné ustni,
kde se aplikuje v 0,1% koncentraci v hydrogelu
nebo mukoadhezivni pasté (oralbaze), 4x denné,
s délkou [écby maximalné 4 tydny (8).

VyuZiti nachazi také v oénim Iékarstvi,
jako ucinna latka o¢niho implantatu k [é¢bé
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chronickych neinfek¢nich uveitid zadniho seg-
mentu oka (7, 9).

V usnim lékarstvi se pouziva v pfipravcich
ke zmirnéni chronické exematdzni otitis externa
u dospélych a déti od 2 let. Pripravek u nas ne-
ni t. ¢ registrovan, v zahranicf je k dispozici pod
nazvem DermOtic Oil (7). Jedna se o roztok fluo-
cinolon-acetonidu ve smési olejd, izopropylalko-
holu, minerdiniho oleje a dalsich pomocnych
latek. Jeden gram pfipravku obsahuje 0,11 mg
fluocinolon-acetonidu (10).

Nezadouci ucinky a kontraindikace
NeZadouci Ucinky fluocinolon-acetonidu
jsou totozné s nezadoucimi Ucinky popisovany-
mi u halogenovanych kortikosteroid obecné.
Riziko senzibilizace je u fluocinolonu velmi nizké
(4). Nedoporucuje se, podobné jako vsechny silné
Ucinné kortikosteroidy, pouZzivat u téhotnych a ko-
jicich Zen, aplikovat na ocnf vicka, atrofickou ki,
dointertrigindznich lokalizaci apod. V pfislusnych
SPC piipravka registrovanych v CR se uvéadi, ze je
kontraindikovan u déti do dvou, eventudiné tff
let (6), nékteré literarni zdroje (7) vsak pfipoustéji
moznost pouziti této latky v pfipadé atopické
dermatitidy jiz u déti starsich 3 mésicd.

Vlastnosti

Bily nebo témér bily krystalicky prasek, bez
zapachu. Jako farmaceuticka substance je doda-
van ve formé mikronizovaného bilého prasku. Je
prakticky nerozpustny ve vodé, dobfe rozpustny
v etanolu 96% (1:19) a izopropylalkoholu 100%
(1:25), mirné rozpustny v propylenglykolu (1:41),
izopropylalkoholu 70% (1:42) a etanolu 60%
(1:85), tézce rozpustny v etanolu 40% (1:265).

Prestoze je napf. v etanolu 96% dobre roz-
pustny nedoporucuje se pfipravovat zasobnf
roztoky vyssich koncentraci, nebot jiz nepatrnym
odparenim etanolu by doslo k vykrystalizovani
léciva v podobé velkych krystald.

Fluocinolon-acetonid vykazuje polymorfis-
mus. Vyskytuje se ve tiech krystalickych formach.
Modifikace A je nejstabilnéjsi pfi pokojové tep-
loté, modifikace B za vysokych teplot. Forma C
je nejméné stabilni, mé tendenci transformovat
se, podobné jako forma B, na krystalickou mo-
difikaci A (11).

Stabilita

Na zékladé udajli z literatury je fluocinolon-
acetonid v bezvodych polotuhych pfipravcich
znacné stabilni. Brode (12) zkoumal stabilitu fluo-
cinolon-acetonidu v rozli¢nych zakladech (napf.
oleozéklady s obsahem vazeliny, tuku z ov¢i viny,
sorbitan-monostearatu, sorbitan-monooleétu)

Tabulka 1. Piehled nejcastéji pouzivanych kortikosteroid( pro lokaIni aplikaci na kézi

Dle obsahu halogenu v molekule

nehalogenované

hydrokortison, prednison, prednisolon, methylprednisolon, prednikarbat

monohalogenované

chlorované beklomethason

fluorované betamethason, dexamethason, triamcinolon
dihalogenované

chloro-fluorované klobetasol, halcinonid

difluorované fluocinolon, flutikason

dichlorované mometason

Dle typu funkéni skupiny - alkoholy, estery, acetaly

kortikosteroidy s volnou -OH skupinou na C-21 (alkoholy)

hydrokortison, dexamethason

kortikosteroidy s esterifikovanou —OH skupinou na C-21 (estery)

hydrocortison-acetét, dexamethason-acetdt, betamethason-dipropionat

kortikosteroidy s acetalovanou -OH skupinou na C-16 a C-17 (acetaly)

triamcinolon-acetonid, fluocinolon-acetonid

Dle substituce na steroidnim skeletu

substituce na C-17 hydroxylové skupiné - rezistentni na metabolizaci v kizi

betamethason-dipropionat, betamethason-valerat, klobetasol-propionat, fluocinolon-acetonid,
halcinonid, triamcinolon-acetonid, mometason-furoat

substituce na C-21 hydroxylové skupiné

hydrokortison-acetat, dexamethason-acetat

Dle pfibuznosti

derivdty hydrokortisonu

hydrokortison, halcinonid

derivdty prednisolonu

prednison, prednisolon, methylprednisolon, prednikarbat

derivdty triamcinolonu

triamcinolon, budesonid, fluocinolon

derivdty dexamethasonu

dexamethason, betamethason, klobetasol, mometason

Dle intenzity Ié¢ebného tcinku

1. tfida - slabé ucinné

hydrokortison, prednison, prednisolon

2. tfida - stfedné ucinné

dexamethason-acetat, hydrokortison 17-butyrat, triamcinolon-acetonid, alklometason-dipropionat

3. tfida - silné ucinné

betamethason-dipropionat, betamethason-valerat, fluocinolon-acetonid, flutikason-propionat,
halcinonid, methylprednisolon-aceponat, prednikarbat, mometason-furoat

4. tfida - velmi silné tucinné

klobetasol-propionét

Dle generace

I. generace - nehalogenované, slabé ucinné

hydrokortison, hydrokortison-acetat, prednison, prednisolon

hydrokortison 17-butyrét, methylprednisolon-aceponat, prednikarbat, mometason-furoat
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Obrdzek 1. Hydrokortison

@)

Obrdzek 2. Hydrokortison-acetat

Obrdzek 3. Prednison

OH

Obrdzek 4. Prednisolon

za pUsobeni vzduchu nebo dusiku pfi rdz-
nych teplotach. K poklesu koncentrace fluocino-
lon-acetonidu o 10% doslo po uplynuti desitek
mésicl az nékolik let pfi uchovavani pfi teploté
20°C (napt. bezvodd mast 6 let, ipky 4,5 roku).
Zajfimavy byl i vliv emulgétord — v pfitomnosti

emulgatord na bazi kyseliny stearové (sorbitan-
steardt, Span 60) byl rozklad léciva pomalejsi nez
v pfipadé emulgétord na bazi kyseliny olejové
(sorbitan-oledt, Span 80). Comer a Hartsaw (13)
zjistili, ze v krému po 1 roce dochdzi k rozkladu
0,178 % Ucinné latky.
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Zapracovani do lécivych pripravki

Zapracovani fluocinolon-acetonidu je ob-
vyklé do bezvodych oleomasti, hydrokrémd,
gell, hydrofilnich emulzi, vodné-alkoholickych
roztok(. V piipadé polotuhych pripravku (masti,
krémy) se zpravidla nejdfive rozpousti v propy-
lenglykolu a roztok se pak do zakladt emulguje,
do hydrogelii se zapracovéava rozpustény v eta-
nolu nebo propylenglykolu, k pfipravé roztokd
se pouziva etanol nebo izopropylalkohol. V re-
gistrovanych topickych polotuhych pfipravcich
(6) je fluocinolon-acetonid rozpustény, resp.
emulgovany v zakladu jako propylenglykolovy
roztok.

Z ddvodu pouzivanych terapeutickych
koncentraci, tedy nizkych navazek a zaroven
pfiznivého poméru rozpustnosti substance
v propylenglykolu, Ize doporucit pfipravu 1%
roztoku fluocinolon-acetonidu v propylen-
glykolu — Fluocinoloni acetonidi solutio pro-
pylenglycolica 1%, ptipadné zasobni fluoci-
nolonovou oleomast 0,025% — Fluocinoloni
acetonidi unguentum 0,025%, v niz je fluoci-
nolon-acetonid rovnéz zapracovan jako roztok
v propylenglykolu:

Fluocinolonova mast 0,025%
B Fluocinoloni acetonidi unguentum 0,025%

Fluocinoloni acetonidum 0,025
Propylenglycolum 2,475
Adeps lanae 50
Vaselinum album ad 100,0

Tuk z ov¢i viny se smisi s pfiblizné stejnym
dilem bilé vazeliny. Do smési se vemulguje 2,59
predem pfipraveného 1% propylenglykolové-
ho roztoku fluocinolon-acetonidu. Po ¢astech
se pridava zbyvajici mnozstvi bilé vazeliny, vzdy
za dukladného promiseni. Slouzi jako zasob-
ni mast, kterou Ize pouzit do IPLP misto HVLP
Flucinar. Doporucend doba pouzitelnosti je
6 meésicd.

U'topickych polotuhych pripravkii se tedy
do zakladu vemulguije pfislusné mnozstvi propy-
lenglykolového roztoku fluocinolon-acetonidu
nebo se zapracuje potfebné mnozstvi zésobni
fluocinolonové masti, pfitom se dba na disled-
nou homogenizaci.

Priprava roztokii je mozna pouze za pred-
pokladu dostate¢né rozpustnosti pfi zvolené
koncentraci fluocinolon-acetonidu. Pouzivajf
se roztoky vodné-etanolové, vodné-izopropylal-
koholové, eventudlné se pridavaji dalsi latky.

Priprava hydrogelt probiha tak, ze se sub-
stance rozpusti v etanolu ¢i izopropylalkoholu,
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Obrdzek 8. Fluocinolon-acetonid

OH

Postup pripravy: Navazka karbethopende-
cinium-bromidu se v tfence rozpusti v asi 0,59
cisténé vody, navazi se tuk z ovciviny a pfiblizné
stejné mnozstvi bilé vazeliny, opatrné se mi-
ché, az zaklad pojme dany roztok. Pak se pfida
0,759 1% propylenglykolového roztoku fluoci-
nolon-acetonidu (,1% fluocinolonova triturace”)
anasledné po ¢astech bild vazelina vzdy za na-
lezitého promiseni. Adjustuje se do polypro-
pylenového kelimku. Uchovévé se pfi teploté
mistnosti. Doporucena doba pouzitelnosti jsou
3 meésice, po prvnim otevrenf je vhodné spo-
tfebovat do 1 mésice. Pfipravek je alternativou
k ndsledujicimu predpisu, v némz je pouzita re-
gistrovana Flucinar mast; jedno originalni balenf
masti je patnactigramové.

pfipadné, dle zvolené koncentrace, i ve smési
etanolu a propylenglykolu, nésleduje zfedéni vo-
dou, prida se gelotvorné latka (napf. karbomer),
kterd se nechd ve smési nabobtnat. V pfipade
karbomeru se po nabobtnani pfimisi neutrali-
zacnf pfisada. Fluocinolon-acetonid musf z{stat
v gelu po celou dobu pouZitelnosti rozpusté-

ny.

Priklady receptur vhodnych pro
magistraliter pripravu

Substance fluocinolon-acetonidu ma slou-
Zit predevsim tam, kde je zapotfebi pouZit ji-
nou koncentraci (nizsi, pfip. vyssi), nez jaka je
dostupnd v registrovaném HVLP. Dostupné
lé¢ivo md tedy zamezit miseni HVLP s obsa-
hem fluocinolon-acetonidu do IPLP. Déle Ize
substanci vyuZit k individudInf pfiprave tehdy,
neni-li HVLP s obsahem tohoto kortikoste-
roidu z dlvodu vypadku na trhu k dispozici,
potiebujeme-li vétsi mnozstvi pfipravku pro
konkrétniho pacienta a dand velikost balenf
na trhu nenf, jestlize nevyhovuje dostupné
HVLP pacientovi typem zakladu ¢i obsaZenymi
pomocnymi ldtkami, popfipadé je zapotre-
bi takova kombinace Ié¢iv, kterou registrované
ptipravky hromadné vyrdbéné nenabizeji.

Uvedené receptury vychazeji zejména
z praxe, kdy je Iékafi pozadovédno misenf re-
gistrovaného |écivého pfipravku se zaklady
pouzivanymi pro magistraliter pfipravu. Dale
se uplatnujf zddané kombinace, které HVLP ne-
nabizeji. V neposlednitadé jsou uvedeny prikla-
dy pripravki s vyssim obsahem fluocinolon-ace-
tonidu, kdy takové HVLP nejsou na nasem trhu
k dispozici. Prezentovan je i ndvrh alternativy

jistého registrovaného pfipravku, ktery prestal
byt do CR dovazen a obsahoval jiny kortikoste-
roid, ale pfipravek s fluocinolon-acetonidem by
mohl mit do urcité miry Ucinky podobné.

V predpisech je uvedeno mnozstvi sub-
stance kortikosteroidu, v postupu pfipravy pak
pfislusné mnozstvi 1% propylenglykolového
roztoku.

1. Oleofilni mast

s fluocinolon-acetonidem 0,0075%

a septonexem 0,2%

B Fluocinoloni acetonidi unguentum 0,0075%
cum carbethopendecinii bromido 0,2%

Carbethopendecinii bromidi 0,2
Fluocinoloni acetonidi 0,0075
Adipis lanae 2,0
Vaselini albi ad 100,0

M. f. ung.

D. S. 1x denné potirat postizena mista.

Stejnoroda, témér bild, emulzni oleomast.
Obsahuje 0,0075 % fluocinolon-acetonidu roz-
pusténého v propylenglykolu a vemulgované-
ho do emulgujiciho oleomastového zadkladu
sloZzeného z tuku z ov¢iviny a bilé vazeliny. Dale
obsahuje 0,2 % karbethopendecinium-bromidu
(septonex) vemulgovaného jako roztok v ¢isté-
né vodeé. Indikaci je prfedevsim atopicky, mikro-
bidlni ekzém. Fluocinolon v uvedené koncent-
raci bude vykazovat Uc¢inky odpovidajici 2. tfidé
ucinnosti kortikosteroidd. Aplikuje se obvykle
1x denné, prvni tfi dny je mozna, pro rychlejsi
nastup efektu, i aplikace 2x denné.
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Rp.

Carbethopendec. bromidi 0,2
Flucinar ung. orig. No. Il (duas)
Vaselini albi ad 100,0
M. f.ung.

2. Emulzni lotio s fluocinolonem 0,01%
B Fluocinoloni acetonidi emulsio 0,01%

Fluocinoloni acetonidi 0,01
Propylenglycoli 15,0
Dimeticoni 2,0
Ambiderman 25,0
Ag. purif. ad 100,0
M. f.emuls.

D. S. K potiréni v tenké vrstvé 1-2x denné.

Stejnorodd, bild, hydrofilni emulze, snad-
no se roztirajici, vykazujici chladivy efekt.
Nevysusuje, ale po zaschnuti zanechava na kizi
pfijemny, avsak nepfilis mastny film vytvoreny
dimetikonem. Obsahuje 0,01 % fluocinolon-
acetonidu rozpusténého v propylenglykolu
ve smesi Ambidermanu a ¢isténé vody s pfisa-
dou dimetikonu. Propylenglykol zde pIni funkci
nejen rozpoustédla fluocinolon-acetonidu, hu-
mektantu, ale té7 ¢aste¢né i konzervacni pfisa-
dy - pfipravek sice obsahuje parabeny pfitomné
v Ambidermanu, avsak jejich pfilisné nafedeéni
by nezajistilo bez pfisady propylenglykolu proti-
mikrobni ochranu pfipravku. Pipravek je mozno
pouZzit i do ochlupenych partif.

Postup p¥ipravy: Fluocinolon-acetonid
se v kadince rozpusti v mirné zahratém pro-
pylenglykolu. V tfence se k Ambidermanu pri-
misf dimetikon. Po ¢astech za nalezitého pro-
michavani se vmisi propylenglykolovy roztok
kortikosteroidu a nakonec se, postupné, pridava



Cisténd voda. Adjustuje se do hnédé sklenéné
lékovky a oznaci doplnujici etiketou ,Pfed upo-
tfebenim protrepat”. Uchovava se pfi teploté
mistnosti, chranén pred svétlem. Doporucena
doba spotreby je T mésic.

3. Fluocinolonovy gel forte 0,2%
B fluocinoloni acetonidi gelatum 0,2%

Fluocinoloni acetonidi 0,1
Ethanoli 96% 10,0
Propylenglycoli 12,5
Carbomeri 0,4
Trolamini g.s
Methylparabeni 0,07
Propylparabeni 0,03
Ag. purif. ad 50,0
M.f. gelat.

D.S. 1x denné vtirat do kstice.

Prisvitny, témér ciry gel. Obsahuje 0,2 %
fluocinolon-acetonidu rozpusténého ve smé-
si etanolu a propylenglykolu. Gel je tvofen kar-
bomerem, jeho protimikrobni ochrana je zajis-
téna propylenglykolem a parabeny. Hodnota pH
pfipravku je 5,0-6,0. Gel je vhodny pro pouZitf
do kstice a silné ochlupenych mist. Z dlvodu
vysoké koncentrace kortikosteroidu je urceny
kaplikaci na omezené plochy 1x denné (na po-
¢atku lé¢by maximalné 2x denné), kratkodobe,
nejdéle po dobu 2 tydnl. Nesmi se pouzivat
u détf do 3 let veku. Gel je alternativou k jiz
mnoho let nedostupnému pfipravku Gelargin
forte gel.

Postup pfFipravy: Fluocinolon-acetonid
se rozpustf v mirné zahfatém propylenglykolu,
po ochlazenf se pfida roztok parabend v 96%
etanolu a po ¢astech se pridava cisténa voda.
Na hladinu roztoku se nasype karbomer a necha
se bobtnat. Poté se prida potifebné mnozstvi
neutraliza¢ni pfisady (napf. trolaminu, ale Ize
pouzit i trometamol aj), aZ se vytvorff témér ¢i-
ry gel o maximalni hodnoté pH 6,0. Adjustuje
se do sirokohrdlé sklenéné [ékovky nebo jiného
vhodného obalu. Uchovava se pfi teploté mist-
nosti, chrdnén pred svétlem. Doporucend doba
spotfeby je 1 mésic. Delsf stabilita pfipravku se
predpoklada, aviak nebyla stanovena.

4. Kozni roztok s fluocinolonem 0,1%
a kyselinou salicylovou 2%
B fluocinoloni acetonidi solutio 0,1%

cum acido salicylico 2%

Fluocinoloni acetonidi 0,1
Acidi salicylici 2,0
Alcoholis isopropyl. 39,0
Methylcellulosi 0,2
Aq. purif. ad 100,0
M. f. sol.

D.S. 1-2x denné na postizena mista.

Bezbarvy, Ciry roztok, charakteristického pa-
chu po izopropylalkoholu. Obsahuje rozpustény
fluocinolon-acetonid a 2% kyseliny salicylové
v 40% izopropylalkoholovém roztoku s pfisadou
methylceluldzy, kterd velmi mirné zvysuje visko-
zitu pfipravku. Kyselina salicylova plsobi deskva-
macné a podporuje penetraci kortikosteroidu
do hlubsich vrstev kize. Fluocinolon-acetonid
v uvedené koncentraci plsobf jako silné uc¢inny
kortikosteroid. Pfipravek je urcen zvIasté do ksti-
ce a ochlupenych ¢3astf téla pfi nadmeérné tvorbé
supin. Diky zvolené koncentraci izopropylalko-
holu a pfitomnosti methylceluldzy nevysusu-
je tolik pokozku, je kéizi pomérné dobre snasen.
Mdze slouzit jako néhrada k pfipravku Betacorton
S kozni roztok, ktery obsahoval halcinonid (0,1 %).
Fluocinolon-acetonid mu je z dostupnych kor-
tikosteroidnich substanci Uc¢innosti nejpodob-
néjsi. V pripadé pozadavku na vyssi ticinnost
je mozné koncentraci fluocinolon-acetonidu
zvysit, napf.na 0,2 %

Postup pripravy: Methylceluléza se v kadin-
ce zalije asi 40 g vrouci ¢isténé vody a za obcas-
ného michani se nechd zchladnout na teplotu
mistnosti. Fluocinolon-acetonid a kyselina salicy-
lovéd se rozpusti v izopropylalkoholu, pfida se asi
10g cisténé vody a smés se postupné a velmi
pomalu pfidava k roztoku methylceluldzy v ké-
dince. Promisf se a doplnf ¢isténou vodou na pfe-
depsané mnoZstvi. Vysledny objem pfipravku je
108 ml. Adjustuje se do tmavé tzkohrd|é sklené-
né lékovky. Uchovavé se pfi teploté mistnosti.
Doporucend doba spotieby je T mésic. Delsi
stabilita pfipravku se pfedpokladd, avsak nebyla
stanovena.

Farmaceutickd technologie | 125

Zavér

Dostupnost substance fluocinolon-acetoni-
du umozni pfipravu magistraliter bez pouzivani
registrovanych lécivych pripravkd s obsahem té-
to ucinné latky. Priklady prezentovanych recep-
tur vhodné doplni terapii pfi zddoucim pouziti
nizsi koncentrace fluocinolon-acetonidu, ale
rovneéz vyssi, nez je v soucasné registrovanych
dostupnych HVLP. Nékteré predpisy jsou moz-
nou alternativou k jiz zrusenym registrovanym
pripravkdm s obsahem fluocinolon-acetonidu.
Poslednf predklddany pfipravek by se mohl stat
vhodnou nahradou nedostupného kozniho roz-
toku s obsahem silné uc¢inného kortikosteroidu
halcinonidu.
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