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Nové lécive latky v magistraliter recepture Il -
klotrimazol
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Prehledovy ¢lanek o klotrimazolu podava informace o vlastnostech a pouziti latky v Ié¢bé mykotickych onemocnéni kize a sliznic. Uvod-
ni ¢ast shrnuje zakladni galenické charakteristiky a moznosti formulace klotrimazolu do lécivych pfipravkd, nasledné jsou predlozeny
navrhy receptur vhodnych pro magistraliter pfipravu v Iékarnach. Kombinace klotrimazolu s dalSimi lécivy byvaji ¢astym pozadavkem
Iékart v predpisech individualné pripravovanych lécivych pfipravki, které vSak byly doposud realizovatelné pouze za pouziti hromadné
vyrabénych krém s obsahem klotrimazolu. Pouziti farmaceutické substance umozni nejen predepsat a nasledné pfipravit kombinované
dermatologické externum urcité stability, zachovat terapeutickou koncentraci lécivych latek, ale zaroven také umozni ptipravu roztoka
k o¢ni a usni aplikaci, které nejsou v soucasnosti dosazitelné pomoci hromadné vyrabénych lécivych pfipravka.

Kli¢ova slova: klotrimazol, antimykotika, individualni pfiprava, stabilita, tinea, onychomykézy.

New medicinal substances in extemporaneous prescription, part 3 - Clotrimazole

The present article provides information on the properties and use of clotrimazole in the treatment of mycotic diseases of the skin
and mucosae. The introduction summarizes the basic galenical properties and possibilities of formulating clotrimazole in medicinal
products; next, examples of formulas are presented which are suitable for pharmacy compounding. Combinations of clotrimazole
with other drugs are frequently ordered by physicians in prescriptions for customized medications which, however, have so far been
preparable only when using proprietary creams containing clotrimazole. The use of the pharmaceutical substance allows not only to
prescribe and then to prepare a combined dermatological external drug with a specific stability as well as to preserve the therapeutic
concentration of medicinal substances, but also to prepare solutions for oral and aural administration which are currently not available

in the form of proprietary medicinal products.

Key words: clotrimazole, antifungal drugs, customized preparation, stability, tinea, onychomycoses.

Uvod

Magistraliter receptura pro terapii plisfhiovych
onemocneéni kiize byla fadu let doménou ne-
specifickych antimykotik. Po¢atkem roku 2010 je
pro individudIni pfipravu lécivych prfpravkd v é-
karnach k dispozici nystatin (1), jakoZto zastupce
polyenovych antibiotik s antifungalnf aktivitou
vyuzivany zejména k Ié¢bé koznich a slizni¢nich
kandiddz. Od druhé poloviny ¢ervna tohoto roku
se paleta léc¢iv ur¢enych pro individudlni pfipravu
v lékarndach rozsitila o specifické Sirokospektré
antimykotikum azolového typu — klotrimazol.
Do |ékéren jej dodava spolecnost Dr. Kulich
Pharma, s.r.0., v balenfpo2ga5g.

Klotrimazol je lécivem fady antimykotic-
kych hromadné vyrabénych lécivych pfipravkd
(HVLP), v zahrani¢f je k dispozici i jako |é¢iva latka
pro magistraliter pfipravu; napf. v némeckém
Deutscher Arzneimittel-Codex/Neues Rezeptur-
Formularium (DAC/NRF) se nachdzi v nékolika
standardizovanych recepturach (2). Pro indivi-
dudlnf pfipravu lécivych pfipravkd (IPLP) je nynf
mozné pouzitf latky i u nds a netfeba vyuzivat
HVLP s obsahem klotrimazolu, jejichZ pouziti
pro magistraliter pfipravu vétsinou nenf schva-

leno v souhrnu Udajl daného pfipravku (SPC).
Nekteré lékové formy ani nejsou v CR jako HVLP
dostupné (napf. roztoky k o¢ni a usni aplikaci),
proto moznost pouziti klotrimazolu pro indivi-
dudlni pfipravu topickych pfipravkd rozsifuje
i unds prostor pro jejich cflené vyuZiti.

Charakteristika

Klotrimazol je zéstupce azolovych antimyko-
tik, kterd predstavovala koncem 60. a pocétkem
70. let prilom v 1é¢bé koznich mykdz. Strukturou
se fadi do skupiny syntetickych derivatl imida-
zolu a je urcen pro lokdInf terapii (3). Jeho uci-
nek spociva vinhibici 14a-demetyldzy, enzymu
nezbytného pro biosyntézu ergosteroluy, klicové
komponenty bunécné membrany hub, v di-
sledku ¢ehoz dochézf k porude tvorby bunécné
membrany a ndsledné k zastave rlstu (4).

Imidazolova antimykotika majf Siroké anti-
fungalni spektrum a jsou si vzéjemné podobna
7 hlediska farmakologického profilu, pokud jde
o ucinnost lécby, vyskyt a frekvenci nezadou-
cich ucinkd (3). Klotrimazol plsobi fungistaticky,
ve vyssich koncentracich az fungicidné. Jeho an-
tifungalini spektrum je iroké a zahrnuje kandidy
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a nékteré dalsi kvasinky veetné Malassezia furfur,
ddle dermatofyty a aspergily. Plsobi téZ na né-
které grampozitivni bakterie (pfedevsim strep-
tokoky, stafylokoky, Corynebacterium minutissi-
mum a Propionibacterium acnes), gramnegativni
bakterie (Bacteroides spp., Gardnerella vaginalis)
a na nokardie (4). Primarni rezistence jmenova-
nych agens je velmi vzacna. Vyvoj sekundarni
rezistence byl pozorovén jen ojedinéle (2).

Pouziti

Klotrimazol je Sirokospektré antimykotikum
u superficidlnich mykdz, nenf ucinny u systé-
movych mykdz. Mezi indikace klotrimazolu
patii kandidozy zpUsobené C. albicans, der-
matomykozy (napf. Tinea corporis — dermato-
fytdza postihujici trup a koncetiny s vyjimkou
rukou, nohou a tfisel, Tinea inguinalis — lokali-
zovana v tiislech a okoli pohlavnich organa,
Tinea pedis — dermatofytdza postihujici nohy,
Tinea manus — dermatofytdza postihujici ruce,
Pityriasis versicolor — kozni mykdza zplsobena
kvasinkou Malassezia furfur), seboroicka derma-
titida, leh¢i az stredné tézké formy acne vulga-
ris, rosacea, perioralni dermatitida, kandidézy



zevnich genitalii, vulvovagindlni kandidozy,
smisené (mykotické a bakteridInf) koznfinfekce,
onychomykdzy, erytrasma — kozni onemoc-
nénf projevujici se ¢ervenohneédymi lozisky
az plochami zpdsobenymi Corynebacterium
minutissimum (4, 5, 6).

Nezadouci ucinky, interakce

Nezadouci Ucinky klotrimazolu jsou velmi
vzacné, prechodné se mdze vyskytnout pa-
leni, svédéni nebo zarudnuti v misté aplikace,
suchost a olupovani pokozky, vzacné kontakt-
ni dermatitida a alergické kozni reakce. Uvadi
se interakce s nystatinem, kdy klotrimazol snizuje
jeho Ucinek (4).

Vlastnosti

Bily nebo slabé nazloutly krystalicky prasek,
mirné hygroskopicky. Jako farmaceuticka sub-
stance je dodéavan ve formé mikronizovaného
amorfniho préasku bilé barvy. Radi se mezi ne-
iontova léciva. Po chemické strédnce se jedna
o slabou bazi (pKa =4,7) (7).

Rozpustnost

Klotrimazol je lipofilnf Ié¢ivo, prakticky ne-
rozpustné ve vode, v glycerolu 85% a tekutém
parafinu (8), snadno rozpustné (1:9) v 96% etano-
lu, mirné v 60% etanolu (1:90), dobfe rozpustné
v isopropylalkoholu (1:15), mirné v 70% isopro-
pylalkoholu (1:31), dobfe rozpustné v propylen-
glykolu (1:21), makrogolu 300 (1:19) a ricinovém
oleji (1:19). V ostatnich olejich se klotrimazol roz-
pousti mirné az tézce; ve slunecnicovém oleji
miné (1:90), v olivovém tézce rozpustny (1:120).
V podzemnicovém oleji se uvadi rozpustnost 1%
(7). Oleje, tekuty makrogol a propylenglykol je
vhodné pro rychlejsi rozpusténi zahfat.

Stabilita

Krystalicky klotrimazol je stabilnf, v rozto-
cich je stabilita znacné zavisla na pH. Optimalni
hodnota lezf v rozmezi pH 7-8.V kyselém pro-
stfedi (pH < 5) za pfitomnosti vody dochazi
k hydrolyze — klotrimazol se rozklada na imi-
dazol a (2-chlorfenyl)-difenylmetanol; tyto
procesy jsou urychleny pfi zvysené teploté.
V externech se doporucuje rozmezi hodnot
pH 6-10 (9).

Zapracovani do lécivych pripravki
Pri formulaci klotrimazolu do Iécivych pri-
pravkd je tfeba pamatovat jak na stabilitu fyzi-
kaInf (rozpustnost), tak na chemickou (vyhovu-
jici hodnota pH). Podle typu vehikula je tfeba
zvolit zpUsob zapracovani, tedy zda bude latka

suspendovana, nebo bude v zakladu zcela roz-
pusténa.

Klotrimazol je v pfipravcich na bazi krém
suspendovany. Optimum pH se nachézi v roz-
mezi 7-8.V kyselé oblasti pfi pH nizsim nez 5
se chemicka stabilita postupné snizuje.

Vhodnymi vehikuly pro klotrimazol jsou
proto neutrdlini neiontové hydrofilni krémy.
Charakteristice neiontového krému vyhovuje
v ¢eskych podminkéch pouze Iékopisny (10)
Cremor nonionicus, ktery se ovsem v souc¢asnosti
jako krémovy zaklad pro individudIn{ pfipra-
vu hromadné nevyrabi a do lékdren tak nenf
doddvan. Ze zahrani¢nich vyrdbénych krémo-
vych zakladt Ize uvést napf. Cremor basalis DAC
(Basiscreme DAC), ambifilni zéklad obsahujici ne-
ionogennf emulgétory. Dostupnym krémovym
zakladem je v soucasnosti také HVLP Excipial
krém, ktery je rovnéz uren pro pouziti k indivi-
dudInf pfipravé Iécivych pripravkd.

Zapracovani klotrimazolu do anionaktivnich
krémU je mozné pouze tehdy, pokud se zachova
neutrdlni pH. V kyselém prostredi, at uz vlivem
kyselého pH samotného vehikula, nebo kombi-
nacf s lécivy kyselé povahy, se klotrimazol jako
slabd baze protonizuje a mize dojit k tvorbé
solf (7).

Aniontovy krémovy zaklad typu Ambiderman
vykazuje pH v rozmezi 6,4-6,9 (11).V této oblasti
pH viak bude klotrimazol ionizovan jen z 2%
a vzhledem k tomu, Ze je v zakladu prevazné
suspendovan, tedy z vetsf ¢asti nerozpusteny,
k tvorbé soli a komplex( s karbomerem (ky-
selinou polyakrylovou) prakticky nedochazi.
Vhodnym konzervantem hydrofilnich krém
zUstavaji parabeny, pfipadné benzylalkohol
a 2-fenoxyetanol. Kyselina sorbova se nedopo-
rucuje z dvodu kyselé reakce (7).

Pripravky, ve kterych se nachazi klotrimazol
rozpustény, pfichazeji v ivahu pouze za pred-
pokladu dostacujici rozpustnosti latky v daném
vehikulu a nélezité fyzikalni stability.

V zahrani¢ni literatufe je monografovan 1%
roztok klotrimazolu (Hydrophile Clotrimazol-
Losung 1% NRF 11.40) — rozpoustédlem je
makrogol 400. Dalsim prikladem je 1% kozni
sprej s klotrimazolem a isopropylalkoholem
(2-Propanolhaltiges Clotrimazol-Hautspray 1%
NRF 11.41) — klotrimazol je rozpustén ve smési
25% makrogolu 400 a isopropylalkoholu.

Klotrimazol se nachdzf rozpustén také v hyd-
rofilni masti s klotrimazolem 2% (Hydrophile
Clotrimazol-Salbe 29% NRF. 11.50) — zékladem je
makrogolova mast (2).

Dostate¢nd rozpustnost terapeutické
koncentrace klotrimazolu v rostlinnych ole-
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jich (v uvedenych pfipadech se jednd o pod-
zemnicovy olej) se vyuzivd u ocnich a usnich
kapek (Olige Clotrimazol-Ohrentropfen 1%
NRF. 16.4, Olige Clotrimazol-Augentropfen 1%
NRF 15.22) (2). Pti zddoucich vyssich koncent-
racich Ize vyuzit jako pomocné rozpoustédlo
ricinovy olej.

Kombinace s vybranymi lééivy
Kyselina salicylova

Terapeuticky opodstatnéna kombinace ky-
seliny salicylové s klotrimazolem je v roztocich
(systémech, ve kterych jsou latky rozpusténé,
obsahujicf napf. vodu, etanol, propylenglykol,
makrogol apod.) z hlediska galenické stability
nevyhovuijici, nebot dochazi k hydrolyze klotri-
mazolu a tvorbé soli (7). V hydrofilnich zdkladech
vytvaff kyselina salicylova pH kolem hodnoty
2-3(9).

Pfi zachovani é¢ebného zdméru je mozné
kyselinu salicylovou nahradit mocovinou — kom-
binace klotrimazolu s mocovinou je bezpro-
blémova (nutno vsak pamatovat na stabilitni
optimum mocoviny).

Lokalni kortikosteroidy

Kombinace s nékterymi kortikosteroidy je
moznd. Z dostupnych latek Ize pouzit dexa-
methason-acetat obdobné jako hydrocortison-
acetat, které jsou pfi pH 6,5-7,5 stabilni. Rovnéz
kombinace s prednisolonem se v mirné kyselé
oblasti pH jevi jako bezproblémova.

Urcité potize by mohly nastat v pfipadeé kom-
binace s betamethason-valerdtem. Optimalni
hodnota pH tohoto kortikoidu se nachézi v ky-
selé oblasti pfi pH 3,5 (8). Moznym feSenim je
kompromis pfijatelny pro obé latky, ¢ili ,okno”
pH 5-6 (8).

Priklady receptur vhodnych
pro magistraliter pFipravu

Predlozené receptury rozsifuji $kalu lécivych
pripravkd s obsahem klotrimazolu, které nejsou
k dispozici jako HVLP. U kombinovanych pfi-
pravkl pak dochazf k rozsiteni terapeutického
ucinku a pouziti.

1. O¢ni kapky s klotrimazolem 1%
Clotrimazoli oculoguttae 1%

Clotrimazoli 0,1

ad 10,0

Helianthi olei raffin.

M. f. sol.

D.S. O¢ni kapky. Do spojivkového vaku kdpnout
1-2 kapky
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Pripravek je modifikaci predpisu z NRF (2),
ve kterém je predepsdn podzemnicovy olej,
ktery t. ¢. neni pro magistraliter recepturu v CR
k dispozici, proto je nahrazen cisténym olejem
slune¢nicovym. Jedna se o ciry, slabé nazloutly
az svétle zelenoZluty roztok. PouZiva se k lokalnf
lé¢bé oc¢nich mykdz, predevsim keratomykdz
zpUsobenych kmeny rodu Candida a Aspergillus
fumigatus (2). Davkovani neni fixni, cetnost apli-
kace urci lékar podle zdvaznosti onemocnént.

Vzhledem k tomu, Ze klotrimazol nenf do-
statecné rozpustny ve vodé a nemohou byt
pouzita ani ostatni hydrofilni rozpoustédla, bud
z dlvodu osmotické aktivity nebo drazdivého
Ucinku, je jedinou moznostf formulace klotrima-
zolu do olejovych o¢nich kapek.

Pripravek neobsahuje protimikrobni pfisady.
Bezvodé olejové roztoky neumoznujf riist mik-
roorganizmut (2).

Postup pfipravy

Klotrimazol se v kddince rozpusti v zahratém
slune¢nicovém oleji. Po rozpusténi a vychladnutf
se provede bakteriaIni filtrace pfes membrano-
vy filtr s hydrofobni membranou o priiméru
0,2um (napf. typ Rezist 30/0,2) (2). Adjustuje
se do sterilni lékovky umoznujici davkovani
po kapkéach. Doporucend doba spotieby jsou
4 tydny od prvniho otevieni. Pfedpoklddana
pouzitelnost pripravku je 6 mésica.

Pffpravek Ize v nesterilni podobé pouZit i pro
aplikaci do usi jako olejové usni kapky.

2. Lihové usni kapky s klotrimazolem 1%
Clotrimazoli otoguttae ethanolicae 1%

Clotrimazoli 0,1
Propylenglycoli 50
Ethanoli 60% ad 10,0
M. f. sol.

D.S. Usni kapky. 2 kapky nékolikrét denné

Ciry bezbarvy roztok slabého pachu po
etanolu. V pfipravku je klotrimazol rozpustén
v propylenglykolu s pfisadou etanolu, jehoz ob-
sah je 29,4 %. Diky obsahu propylenglykolu [épe
ulpivajf na sliznici zevniho zvukovodu. Uvedené
usni kapky se pouzivaji k lokdInf 1écbé mykdz
zevniho zvukovodu. Davkovani je individudlni
podle zdvaznosti onemocnéni. Pfed aplikaci je
nutno pripravek zahtat na télesnou teplotu.

Postup pfipravy
Klotrimazol se v kddince rozpusti v zahfatém
propylenglykolu, po ochlazeni se pfida 60% eta-

nol a promisf se. Adjustuje se do Iékovky umoz-
nujicl davkovani po kapkach. Doporucena doba
spotfeby jsou 4 tydny. PouZitelnost pfipravku
nebyla stanovena.

3. Usni kapky s klotrimazolem 1%
a isopropylalkoholem
Clotrimazoli otoguttae 1%

cum Alcohole isopropylico

Clotrimazoli 0,1
Alcoholis isopropylici 70
Glyceroli 85% 1,0
Ag. purif. ad 10,0
M. f. sol.

D. S. Usni kapky. 2 kapky nékolikrat denné

Ciry bezbarvy roztok charakteristického
pachu po isopropylalkoholu. Klotrimazol je
rozpustén v isopropylalkoholu, jehoz koncen-
trace je 70%. Cast vody je nahrazena glycero-
lem. U pfipravku je pozorovan chladivy Gcinek
a pfijatelnéjsi aplikacni komfort v porovnani
s recepturou ¢. 2. Davkovan( a zplsob pouZzitf
viz receptura ¢. 2.

Postup pfipravy

Klotrimazol se v kddince rozpusti ve smé-
si isopropylalkoholu a ¢isténé vody, po rozpus-
téni se pfida glycerol a promisf se. Adjustuje
se do lékovky umoznuijici davkovani po kap-
kach. Doporucend doba spotreby jsou 4 tydny.
Pouzitelnost pfipravku nebyla stanovena.

4. Hydrofilni mast s klotrimazolem 2%
Clotrimazoli unguentum hydrophilica 2%

Clotrimazoli 1,0

Macrogoli 300

Macrogoli 1500 aaad 50,0

M. f. ung.

D.S. 1-3x denné nandset na postizend mista

Rozpis pripravku je uveden v NRF (2). Bil3,
stejnorodad mast mekké konzistence snadno
roztiratelna s dobrou pfilnavosti. Je smyvatelna
vodou. Neobsahuje vodu, tukové slozky, ani
konzerva¢nf pfisady.

Pouziva se k l1é¢bé houbovych onemoc-
néni kéize zplsobené dermatofyty, kvasinka-
mi a dalsimi pavodci jako Malassezia furfur, ¢i
Corynebacterium minutissimum. Slouzf k tera-
pii povrchovych kandidoz, Pityriasis versicolor,
erytrasma, také k lé¢bé seboroické dermatitidy
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na mikrobidlnfim podkladu. Vzhledem k osmo-
tické aktivité makrogoll muaze pfi dlouhodo-
bém pouzivani zpUsobit vysuseni ¢i svedéni
klize. Pfipravek neni urcen pro vaginalni aplikaci
(2). Déle neni vhodny k lé¢bé dermatomykdz
zpUsobenych vysoce sporulujicimi zoonotic-
kymi plvodci, mezi jinymi napf. Microsporum
canis.

Hydrofilni mast s klotrimazolem 2% je
prikladem roztokové masti, kdy je klotrimazol
rozpustén v zékladu slozeném ze stejnych di-
1& tekutého makrogolu 300 a tuhého makrogolu
1500. V zavislosti na pozadované konzistenci
vysledného pfipravku je mozné ménit pomér
jednotlivych makrogolU. Pripravek se rozpousti
ve vodeé a zadroven dokaze vazat sekrety. Lze jej
aplikovat i na ochlupené ¢asti téla.

U makrogolovych masti byva pranik léc¢i-
vych latek obvykle nizsi nez hydrofobnich mastf
a krémd, Casto se vsak pouzivé jako zéklad pro
antiinfektiva (12). Vzhledem k antimikrobidlnimu
ucinku vehikula nenf treba pfidavkd protimik-
robnf pfisady.

Postup pfipravy

Klotrimazol se za stadlého michani rozpustf
v makrogolové masti. Adjustuje se napt. do po-
lypropylenového kelimku.

Pokud nenf k dispozici hotovd makrogolo-
v& mast, pfipravi se ad hoc roztavenim obou
makrogold v tfence na vodnf lazni pfi teploté
asi 70°C, klotrimazol se pfida do roztavené
masti, rozpusti se a micha do vychladnutf.
Doporucend pouzitelnost je 6 mésicU, pfi ad-
justaci do tuby 3 roky, resp. 2 roky od prvniho
otevien( (2).

5. Hydrofilni krém s klotrimazolem 1%
a hydrokortisonem 0,5/1,0%
Clotrimazoli hydrocremor 1%

cum 0,5/1,0 % hydrocortisoni

Hydrocortisoni acetatis 0,5/1,0
Clotrimazoli 1,0
Glyceroli 85% 4,0
Ambiderman ad 100,0
M. f. crm.

D.S. 2x denné potirat postizend mista

Bily stejnorody krém obsahuijici suspendo-
vany klotrimazol a hydrokortison-acetét v hyd-
rokrémovém zakladu Ambiderman.

Pripravek obsahuje kombinaci antimykoticky
uc¢inného klotrimazolu a hydrokortison-acetatu
ze skupiny slabé uc¢innych nehalogenovanych
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kortikosteroidU. Pouziva se k 1é¢bé plishovych
infekci kdZe v akutnim a subakutnim stadiu der-
matomykdz, které jsou provazeny zanétlivymi
symptomy, jako je svedéni ¢i zarudnuti zejména
v meziprstni lokalizaci a v koznich zahybech.
Mezi indikace patfi tinea pedis, tinea cruris, tinea
corporis, kandidové vulvitida, balanitida. Potira
se rovnomeérné v tenké vrstvé na postizenou
oblast.

Postup pfipravy

Klotrimazol a hydrokortison-acetat se smi-
si a smés se dudkladné rozetfe v pfedepsaném
mnozstvi glycerolu. Ke smési se po ¢astech pfi-
dava Ambiderman vzdy za fradného promiseni.
Nakonec se pfipravek zhomogenizuje a ad-
justuje napt. do polypropylenového kelimku.
Doporucend doba pouzitelnosti je minimalné
1 meésic.

6. Hydrofilni krém s klotrimazolem 1%
a dexamethasonem 0,01/0,02%
Clotrimazoli hydrocremor 1%

cum 0,01/0,02 % dexamethasoni

Dexamethasoni acetatis 0,01/0,02
Clotrimazoli 1,0
Propylenglycoli 1,0/2,0
Ambiderman ad 100,0
M. f. crm.

D.S. 2x denné na postizend mista

Hydrofilni krém bilé barvy, velmi snadno
roztiratelny. Obsahuje suspendovany klotrimazol
avemulgovany propylenglykolovy roztok dexa-
methason-acetatu v hydrokrémovém zékladu
Ambidermanu.

Pfipravek se pouziva k [é¢bé ekzéma a der-
matitid na podkladé koznfinfekce, zejména my-
dis, tinea corporis, tinea cruris. Dexamethason-
acetdt, zéstupce fluorovanych kortikosteroidd,
ma Ucinek pfedevsim protizanétlivy a protisve-
divy.

Postup pfipravy

Klotrimazol se dlkladné rozetfe s asi 59
Ambidermanu, pfida se propylenglokolovy
roztok dexamethason-acetdtu a dUkladné
se promisi. Pak se po ¢astech pfidava zbyvajici
mnozstvi krémového zakladu vzdy za fddného
promiseni. Dlkladné se zhomogenizuje a ad-
justuje napf. do polypropylenového kelimku.
Doporucena doba pouzitelnosti je minimalné
1 mésic.

7. Hydrofilni krém s klotrimazolem 1%
a chlorhexidinem 0,5%

Clotrimazoli hydrocremor 1%

cum 0,5 % chlorhexidini

Clotrimazoli 1,0
Chlorhexid. diglucon. sol. 20 % 2,5
Excipial krém ad 100,0
M. f.crm.

D.S. Aplikovat 2x denné po omyti a osuseni kiize

Stejnorody krém bilé barvy. V hydrokrémo-
vém zékladu je suspendovany klotrimazol a ve-
mulgovany roztok chlorhexidin-diglukonatu,
kationtové antiseptikum ze skupiny biguanidd
s bakteriostatickym a fungistatickym az fungicid-
nim Gcinkem, ktery rozsifuje spektrum plsobent
pfipravku predevsim o gramnegativni bakterie
a nékteré viry a zesiluje Ucinek klotrimazolu ze-
jmeéna proti kvasinkdm

Pouziva se k Ié¢bé smisenych bakteridlnich
a mykotickych infekci, pyodermii, Pityriasis versi-
color, erytrasma. Lze jej aplikovat i u acne vulga-
ris. Vzhledem k iontovému charakteru chlorhe-
xidin-diglukonatu je potfeba pouZit neiontovy
krémovy zaklad, v tomto pfipadé hromadné
vyrabény pfipravek Excipial krém®.

Postup pfipravy

Klotrimazol se dikladné rozetfe s asi 5g
Excipial krému, pfida se roztok chlorhexidin-di-
glukonatu a ddkladné se promisi. Pak se po ¢as-
tech pridava zbyvajici mnozstvi krémového za-
kladu vzdy za fddného promiseni. Po homogeni-
zaci se adjustuje do polypropylenového kelimku
nebo kelimku s posuvnym dnem a Sroubovacim
uzavérem. Doporucend doba spotfeby od prv-
niho otevreni se odviji od zvoleného obalu,
minimalné 1 mésic, doporucend pouzitelnost
je 6 mésicUl.

8. Pasta s ureou 40% a 1 % klotrimazolu
Ureae pasta 40% cum 1 % clotrimazoli

Clotrimazoli 0,2
Ureae 8,0
Paraffini lig. 3,0
Adipis lanae

Vaselini albi aaad 20,0
M. f. pasta.

D.S. Dle navodu

Zluta az svétle Zlutozelend pasta mékké
konzistence. Obsahuje jemné rozdrobnénou
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mocovinu a klotrimazol suspendované v bez-
vodém oleozédkladu sloZzeného z tuku z ovef vi-
ny, bilé vazeliny a tekutého parafinu. Pripravek
je modifikaci standardizované receptury Pasta
s ureou 40% a klotrimazolem 1% (Harnstoff-
Paste 40% mit Clotrimazol 1% NRF 11.57) (2).
V predlozené receptufe je pridan tekuty parafin
z dlvodu snazsiho technologického zpracova-
ni, tuk z ov¢i viny zvysuje vazkost a pfilnavost
ptipravku k nehtové ploténce. Neobsahuje vodu
ani konzervacni prisady.

Pouzivé se kambulantni onycholyze pfi ony-
chomykdzéch. Urea ve vysokych koncentracich
pusobf keratolyticky a zmékcuje nehtovou plo-
ténku (2, 11).

Jeden zmoznych zpUsobU pourzitf: Pfipravek
se nanasi 1x denné v dostatecné vrstvé na neh-
tovou ploténku, prekryje se neprodysnou fo-
lii (napf. mikrotenovou, stejné velikosti jako
je potfend plocha) a prelepi naplasti (napf.
Omnifilm), ¢imz se docili okluzivniho efektu.
Bezprostredni okoli nehtu je vhodné chranit
indiferentni pastou (napt. zinkovou). Pfed dalsi
aplikacf pfipravku se ruce nebo chodidla s po-
stizenymi nehty ponofi do teplé vody, zbytky
pasty odstrani a postizené nehty se seskrabuiji.
Nésledné se mista osusi a postup aplikace masti
se opakuje. Postup je tfeba denné peclivé do-
drZovat a opakovat tak dlouho, dokud nehtové
[Gzko nenf hladké a zadna zmékla nehtové plo-
ténka postizend plisni jiz nenf pfitomna. Podle
zavaznosti infekce a tloustky nehtu trva lé¢ba
2-3 tydny. Po odstranéni nehtu je vhodné po-
kracovat antimykotickou lokaIni terapif (2). Dle
doporucenfékare je mozné zvolit i jiny zpdsob
aplikace (uvedeny napf. u pfipravku Ureae pasta
ad onycholysim 40 % RDP (11)).

Postup pfipravy

V tfence se mocovina co nejjemneéji rozdrob-
ni, nejlépe za pomoci pfidavku malého mnozstvi
etanolu 96 %. Prida se klotrimazol, dikladné
promisi a smés se fadné pfedmicha s tekutym
parafinem. Pfimisf se tuk z ov¢f viny, bila va-
zelina a néleZité se zhomogenizuje. Adjustuje
se napf. do polypropylenového kelimku. Pasta
je bezvoda a pri obycejné teploté chemicky,
fyzikdlné a mikrobiologicky stabilni. Doporucena
pouzitelnost je 6 mésicy, pfi adjustaci do tuby
az 2 roky (2).

Zaveér

Vzhledem k tomu, ze mykotickd onemoc-
néni klize a sliznic jsou v soucasnosti stalym
problémem a nabidka hromadné vyrabénych
lécivych pfipravkd nedokaze vzdy uspokojit po-



Zadavky terapie, je na misté vyuzit magistraliter
pfipravu, kterd umoznuje jej vétsiindividualizaci.
Ktomu pfispéje klotrimazol jakozto novinka me-
zi léc¢ivy dostupnymi pro individudIn pifpravu.

Pri vytvareni dalSich receptur je tfeba mit
na paméti stabilitu této latky a kompatibilitu
s dalsimi 1écivy.
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