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Souhrn

Nystatin – novû dostupné léãivo pro magistraliter pfiípravu

Nystatin je antimykotikum v praxi dlouhodobû pouÏívané. V âeské republice byl donedávna dostupn˘
pouze ve formû hromadnû vyrábûn˘ch léãiv˘ch pfiípravkÛ, nikoliv jako surovina pro magistraliter pfiípra-
vu v lékárnách. Vzhledem k ‰irokému uplatnûní pfiedev‰ím u kandidov˘ch infekcí kÛÏe, dutiny ústní
a trávícího ústrojí a s ohledem na omezen˘ sortiment pfiípravkÛ hromadnû vyrábûn˘ch, je vhodné mít nys-
tatin k dispozici jako substanci pro individuální pfiípravu léãiv v lékárnách. Pfiíspûvek si klade za cíl blíÏe
pfiedstavit zmínûné léãivo, prezentovat nûkteré vybrané receptury, které se pouÏívají v zahraniãí a uvést je
tak do povûdomí na‰ich dermatologÛ, neboÈ od února 2010 je nystatin k dispozici pro individuální pfiípra-
vu léãiv také v lékárnách v âR.
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Summary

Nystatin – Newly Available Drug for Extemporaneous Preparation

Nystatin is an antimycotic drug used for a long time in clinical practice. In the Czech Republic it was
available only in the form of commercially available products and not as a substance for compounded
prescriptions prepared in pharmacy. Because of its wide use, especially in skin oral and gastrointestinal
candidal infections, and because of a restricted number of commercial preparations it is convenient to have
nystatin available as a substance for individual compounding. The article introduces the above mentioned
drug, presents selected formulations used abroad and brings it to the attention of Czech dermatologists as,
since the February 2010, nystatin substance became available also in pharmacies in the Czech Republic.
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ÚVOD

V̆ bûr nabízen˘ch hromadnû vyrábûn˘ch léãiv˘ch pfií-
pravkÛ (HVLP) je bezpochyby ‰irok˘, pfiesto stále existu-
jí onemocnûní nebo situace, kdy je v˘hodnûj‰í pouÏít pfií-
pravek v lékárnû individuálnû pfiipraven˘. Trendem je, aby
pro individuální pfiípravu byly k dispozici právû takové
léãivé látky, které jsou lékafii v praxi Ïádané, av‰ak v˘bûr
mezi HVLP jejich pfiedstavy nesplÀuje. To mÛÏe b˘t zpÛ-
sobeno nejen absencí urãité léãivé látky ve formû hromad-
nû vyrábûného léãivého pfiípravku, ale i situací, kdy kon-
krétní léãivo je sice dostupné jako HVLP, ale v jiné lékové
formû, v nevhodném vehikulu nebo obsahuje jiné pomoc-
né látky, neÏ lékafi poÏaduje.

Nystatin jako substance pro magistraliter pfiípravu nebyl
donedávna bûÏn˘mi ãesk˘mi distributory farmaceutick˘ch
surovin nabízen, naproti tomu v zahraniãí (napfi.

v Nûmecku) se nachází v nûkolika standardizovan˘ch
recepturách (6,7) a je jako substance bûÏnû dostupn˘. Díky
úsilí nûkolika farmaceutÛ se podafiilo surovinu nystatin
zabezpeãit pro lékárny, které si ji mohou ve vhodném bale-
ní objednat (prostfiednictvím distributora farmaceutick˘ch
surovin) od února tohoto roku.

Na ãeském trhu se nystatin vyskytuje pouze v nûkolika
málo hromadnû vyrábûn˘ch léãiv˘ch pfiípravcích. Samo-
statnû v oleomasti pro lokální aplikaci na kÛÏi (Fungici-
din®) a v kombinaci ve vaginálních globulích (Macmiror
complex® - s nifuratelem a Polygynax® - s neomycinem
a polymyxinem) (12). V zahraniãí je k dispozici i v dal‰ích
lékov˘ch formách fiady HVLP (orální gely, pasty aj.)
a rovnûÏ, jak jiÏ bylo uvedeno, jako substance pro magis-
traliter pfiípravu. Vzhledem ke sv˘m úãinkÛm je vhodn˘m
lokálním antimykotikem ústní sliznice a gastrointes-
tinálního traktu (GIT). Pro odborné lékafie, pfiedev‰ím der-
matology a pediatry, je tak Ïádan˘m léãivem.
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VLASTNOSTI A ÚâINKY NYSTATINU

Nystatin je svûtle Ïlut˘ nebo lehce nahnûdl˘, mikrokrys-
talick˘ nebo amorfní prá‰ek, hygroskopick˘, termolabilní,
citliv˘ na vlhko, svûtlo, kyslík a extrémní hodnoty pH. Pfii-
pravuje se fermentací z kultur Streptomyces noursei extrak-
cí polárními rozpou‰tûdly a pfieãi‰tûním (9,17). JelikoÏ je
prakticky nerozpustn˘ ve vodû i v dal‰ích bûÏn˘ch rozpou-
‰tûdlech (éter, ethanol, tekut˘ parafín) a s ohledem na to,
Ïe v rozpu‰tûném stavu velmi rychle podléhá rozkladu, je
v prÛmyslovû vyrábûn˘ch i individuálnû pfiipravova-
n˘ch léãiv˘ch pfiípravcích (IPLP) vÏdy suspendovan˘. Nej-
vhodnûj‰í stabilita nystatinu je zaji‰tûna v rozmezí pH 5–7,
pro optimální úãinnost se v pfiípravcích doporuãuje hodno-
ta pH 4,5–6,5 (17). Pfiípravky pfiipravované v lékárnû
s nystatinem obsahující vodu se doporuãuje uchovávat
v chladniãce (2–8 °C), bezvodé masti a pasty je moÏno
uchovávat pfii pokojové teplotû.

Co do mechanismu úãinku se nystatin fiadí do skupiny
polyenov˘ch antibiotik s antifungálním pÛsobením. VáÏe
se na ergosterol, sloÏku membrány hub. V̆ sledkem je zv˘-
‰ená propustnost membrány, coÏ je podstatou fungistatic-
kého efektu. Ten je doplnûn ireverzibilní inhibicí membrá-
nové ATPázy, ãímÏ pÛsobí fungicidnû. Nejv˘znamnûji se
uplatÀuje jeho fungicidní efekt na kvasinkové mikroorga-
nismy rodu Candida, Rhodotorula a Trichosporon, dosta-
teãnû téÏ pÛsobí na mikromycety rodu Aspergillus. Neú-
ãinkuje na bakterie, viry a aktinomycety. KÛÏí ani
sliznicemi se prakticky nevstfiebává, rovnûÏ resorpce z GIT
je velmi nepatrná, takÏe jej lze podávat i perorálnû. Pri-
mární rezistence je vzácná a je zkfiíÏená s ostatními poly-
enov˘mi antibiotiky (6,8,9).

POUÎITÍ A DÁVKOVÁNÍ NYSTATINU

Nystatin se pouÏívá jako lokální antimykotikum
u kandidóz sliznic a kÛÏe, vãetnû intertriginózních oblastí
a pfiechodov˘ch sliznic. Ze slizniãních kandidóz je
v˘znamné pouÏití pfiedev‰ím v dutinû ústní (orální kandi-
dózy), hltanu (orofaryngeální kandidózy), jícnu (ezofage-
ální kandidózy), genitálu (vulvovaginální kandidózy
a kandidové balanitidy), vyuÏití nachází i jako antimyko-
tikum respiraãního a distálního gastrointestinálního traktu
(stfievní kandidózy).

Perorálnû se aplikuje u ezofageální a stfievní kandidó-
zy. U kandidové infekce dutiny ústní je vhodná lokální for-
ma suspenze ãi hydrogelu, pfii pouÏití na sliznici genitálu
pak masti nebo krémy, u vulvovaginální kandidózy po‰ev-
ní kuliãky a vaginální krém, u koÏní kandidózy se uplatÀu-
jí masti, krémy, oleogely, pasty. Nystatin zaujímá téÏ dÛle-
Ïité postavení v profylaxi a léãbû slizniãní kandidózy
novorozencÛ (vãetnû pfiedãasnû narozen˘ch) a kojencÛ,
rovnûÏ se pouÏívá profylakticky u predisponovan˘ch osob
(napfi. imunodeficitních) (3, 6, 9, 10). JelikoÏ se nystatin

prakticky nevstfiebává, je moÏné jeho lokální pouÏití
i v tûhotenství a pfii kojení. Tuto vlastnost lze také vyuÏít
pro selektivní dekontaminaci stfievního prostfiedí (13).
NeÏádoucí úãinky, pfiedev‰ím projevy pfiecitlivûlosti, jsou
vzácné (14).

PonûvadÏ se nystatin vyrábí fermentaãnû, uvádí se úãin-
nost v mezinárodních jednotkách (IU) (1). Z tûchto dÛvo-
dÛ se doporuãuje pfii pfiedepisování neudávat naváÏku
v gramech, ale úãinnost v IU. Je moÏno fiíci, Ïe pfii úãin-
nosti nystatinu 5000 IU/ mg a Ïádané aktivitû nystatinu
v receptufie 100 000 IU/g se pouÏije na 100,0 g pfiípravku
naváÏka 2,0 g nystatinu. V pfiípravcích se pak nejãastûji
pouÏívá koncentrace 100 000 IU/g, kterou tak lze nazvat
standardizovanou koncentrací (17).

U kandidózy dutiny ústní (soor) se doporuãuje
u novorozencÛ a kojencÛ 200 000 IU 4x dennû, u dûtí
a dospûl˘ch 200 000 (400 000) – 600 000 IU 4x dennû, pfii-
ãemÏ se tato dávka poãítá na celou dutinu ústní (polovina
na kaÏdou stranu úst). Dávku je potfieba v dutinû ústní urãi-
tou dobu podrÏet a pfievalovat, aby mohlo dojít ke kontakt-
nímu pÛsobení. Léãba by mûla pokraãovat je‰tû 48 hodin
po vymizení pfiíznakÛ. U pfiedãasnû narozen˘ch (nedono-
‰encÛ) nebo novorozencÛ s nízkou porodní hmotností je
dostateãná dávka 100 000 IU 4x dennû (2,18). Profylaktic-
ky se podává novorozencÛm 100 000 IU dennû po dobu
prvních ãtyfi dnÛ Ïivota. Doporuãuje se podání po jídle.

U stfievní kandidózy se obvykle dávkuje 500 000 aÏ
1,5 milionu IU (mil. IU) 3x dennû, u kojencÛ 150 000 aÏ
300 000 IU 3x dennû. Léãba by mûla pokraãovat je‰tû 48
hodin po vymizení pfiíznakÛ.

Lokální aplikace na kÛÏi ãi genitálu se provádí 2–3x
dennû, pouÏívané koncentrace v tûchto externech jsou opût
obvykle 100 000 IU/g.

P¤ÍKLADY VHODN¯CH
MAGISTRALITER RECEPTUR

Uvedené receptury mohou podle Ïádaného úãinku
a zámûru pouÏití nalézt uplatnûní v praxi pfii pfiedepisová-
ní IPLP. Jsou vybrány pfiíklady pokr˘vající ‰ir‰í ‰kálu typÛ
lokálních pfiípravkÛ (hydrokrémy, hydrogely, oleogely,
hydropasty, oleopasty atd.). Vût‰ina neobsahuje protimik-
robní pfiísady. Nûkteré z nich jsou standardizované
a pfiedlohu lze nalézt v nûmeckém Neues Rezeptur-For-
mularium (NRF). U jednotliv˘ch pfiípravkÛ jsou uvedeny
i garantované pouÏitelnosti vycházející z údajÛ u receptur
ze zahraniãí. Na základû poÏadavkÛ pfiedepisujícího léka-
fie je moÏné mûnit uvádûné koncentrace nystatinu v daném
pfiedpisu, pfiípadnû vytváfiet i receptury dal‰í, je v‰ak nut-
no dbát na kompatibility nystatinu a zajistit jeho dostateã-
nou stabilitu v pfiíslu‰ném pfiípravku.

Rp ã. 1 – Nystatinová suspenze 50 000 IU/g
Nystatini 1 mil. IU
Glyceroli 85% ad 20,0
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M. f. susp.
D. S. 4–6x dennû naná‰et na postiÏená místa na sliznici
dutiny ústní.

Pfiípravek je uveden v Neues Rezeptur Formularium
(DAC/NRF). Uchovává se v chladniãce, pfii teplotû 2–8
°C, chránûn pfied svûtlem, s garantovanou pouÏitelností 3
mûsíce (6). Suspenze je bez zápachu, Ïluté barvy, díky gly-
cerolu sladké chuti.

PouÏívá se k profylaxi a léãbû slizniãních kandidóz
u kojencÛ, mal˘ch dûtí i dospûl˘ch. MÛÏe slouÏit jako
vhodná alternativa k 0,1–0,3% roztoku methylrosanilini-
um-chloridu (genciánové violeti), pfiípadnû glycerolové-
mu roztoku tetraboritanu sodného (tzv. borax-glycerin
5–10%), kter˘ je pro pouÏití u dûtí do 10 let, vzhledem
k obsahu bóru, naprosto nevhodn˘ (11). Naná‰í se vato-
vou tyãinkou, obvykle 4–6x dennû, po dobu 5–10 dnÛ. Po
vymizení pfiíznakÛ se doporuãuje pokraãovat v léãbû je‰-
tû 2–3 dny. U novorozencÛ a nedono‰encÛ je pouÏití
nevhodné, jelikoÏ pfiípravek je v˘raznû hypertonick˘
a jeho pfiípadn˘m spolknutím by mohlo dojít k dráÏdûní
a dal‰ímu neÏádoucímu pÛsobení na je‰tû nevyvinut˘ GIT
(nekrotizující kolitida) (7).

Rp. ã. 2 – Nystatinová izotonická suspenze 100 000 IU/g
Nystatini 4 mil. IU
Methylcellulosi 0,6
Glyceroli 85% 1,2
Aq. purif. ad 40,0
M. f. susp.
D. S. 3–6x dennû 0,5–1,0 ml na postiÏená místa sliznice
dutiny ústní.

Pfiípravek vychází z receptury v doplÀku NRF 2008 (7).
Viskozita vodné suspenze je zv˘‰ena pfiídavkem metylce-
lulózy, glycerol je pfiítomen pfiedev‰ím jako pomocná lát-
ka k úpravû osmotického tlaku na témûfi izotonickou hod-
notu. JelikoÏ se mnoÏství suspenze odmûfiuje, je zapotfiebí
pfiidat vhodné dávkovací zafiízení – pipetka opatfiena stup-
nicí, dávkovací stfiíkaãka ãi jednorázová 2 ml injekãní stfií-
kaãka (v na‰ich podmínkách nejdostupnûj‰í). Uchovává se
pfii teplotû 2–8 °C, chránûn pfied svûtlem. PouÏitelnost pfií-
pravku je stanovena, bez provûfiení mikrobiální stability,
na 2 t˘dny a vychází z údajÛ v literatufie (7). Suspenze je
Ïlutá, bez zápachu, mdlé, posléze slabû nahofiklé chuti. Pro
zlep‰ení chuÈov˘ch vlastností je moÏno pfiidat vhodná kori-
gencia. S pfiihlédnutím k pouÏití nejsou pfiidány protimik-
robní pfiísady, a proto je i z tûchto dÛvodÛ nutné uchová-
vání v chladniãce s omezením doby pouÏitelnosti (7).

PouÏívá se k profylaxi i k léãbû slizniãních kandidóz,
ãemuÏ odpovídá dávkování a ãetnost aplikace. Pfii preven-
tivním podání se obvykle aplikuje 3x dennû 50 000. IU
nystatinu, tedy 3x 0,5 ml suspenze, v terapii pak aÏ 6x den-
nû 100 000. IU, tedy 6x 1,0 ml suspenze. Dutinu ústní je
rovnûÏ moÏné pfiípravkem jen potírat, napfi. na vatové
tyãince (7).

Suspenze je prakticky izotonická a lze ji pouÏít

u kojencÛ, a na rozdíl od receptury ã. 1 i u novorozencÛ,
vãetnû nedono‰en˘ch. Právû u pfiedãasnû narozen˘ch
novorozencÛ jsou slizniãní kandidózy velk˘m problémem,
a proto je tento pfiípravek moÏné pouÏít i preventivnû (7).

Rp. ã. 3 – Nystatinov˘ gel 100 000 IU/g
Nystatini 10 mil. IU
Methylcellulosi 4,2
Glyceroli 85% 3,0
Aq. purif. ad 100,0
M. f. gelat.
D. S. 1 ãajová lÏiãka (5 ml) 3–6x dennû.

Suspenze nystatinu je zahu‰tûna metylcelulózou aÏ do
konzistence gelu. Glycerol plní opût funkci pomocné lát-
ky k úpravû osmotického tlaku. Pfiípravek se uchovává pfii
teplotû 2–8 °C, chránûn pfied svûtlem. PouÏitelnost mÛÏe
b˘t stanovena obdobnû jako u Rp. ã. 2, na 2 t˘dny. Gel je
Ïlut˘, témûfi bez zápachu, chuti mdlé, posléze velmi slabû
nahofiklé, s konzistencí silnû viskózní, pomalu tekoucí
z obalu, ve kterém je adjustován. Pro zlep‰ení chuÈov˘ch
vlastností lze pfiidat vhodná korigencia, pfiípadnû sladidla.
Je prakticky izotonick˘, neobsahuje protimikrobní pfiísady,
a proto i z tûchto dÛvodÛ je nutné uchovávání v chladniãce
a omezení doby pouÏitelnosti.

PouÏití pfiípravku je urãeno spí‰e pro perorální uÏití,
pouÏívá se k léãbû orálních, ezofageálních, pfiípadnû stfiev-
ních kandidóz, jednotlivá dávka se u dospûl˘ch pohybuje
kolem 500 000. IU, 3x dennû, u kojencÛ 150–300 000. IU
nystatinu 3x dennû. MnoÏství gelu se odmûfiuje
u dospûl˘ch ãajovou lÏiãkou (5ml), pfiípravek se pár minut
pfievaluje v ústech, následnû se spolkne a obvykle nezapí-
jí (kontaktní lokální efekt). U kojencÛ je moÏné pouÏít
napfi. injekãní stfiíkaãku (1,5–3 ml), ale s pfievalováním pfií-
pravku v ústech poãítat nelze.

Rp. ã. 4 – Aniontov˘ nystatinov˘ hydrokrém
70 000 IU/g
Nystatini 3,5 mil. IU
Ac. citric. monohydr. 0,05
Cremoris anionici ad 50,0
M. f. crm.
D. S. Naná‰et na postiÏené místo 1–3x dennû.

Pfiípravek je modifikací pfiedpisu z NRF (6), ve kterém
je pfiedepsán aniontov˘ krémov˘ základ pouÏívan˘
v Nûmecku, jenÏ je sloÏením velmi podobn˘ aniontovému
krému z âL 2005 (5). Kyselina citronová se pfiidává
k úpravû pH (5,2), coÏ rovnûÏ pfiispívá ke stabilizaci nys-
tatinu (6). Jedná se o Ïlutû zbarven˘ vodou sm˘vateln˘
krém (hydrokrém). Doporuãuje se uchovávat v chladniãce,
pfii teplotû 2–8 °C, chránûn pfied svûtlem. PouÏitelnost je
stanovena 1 mûsíc, pfii adjustaci do tuby je garantována
lhÛta aÏ tfiímûsíãní (6). Krém obsahuje konzervaãní pfiísa-
dy parabeny.

PouÏívá se k lokální léãbû kvasinkov˘ch infekcí na
kÛÏi, pfiedev‰ím tehdy, je-li Ïádoucí chladiv˘, nemastn˘,
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vodou lehce sm˘vateln˘ základ. Lze jej aplikovat i do
intertriginózních míst a do k‰tice. Naná‰í se pravidelnû,
2–3x dennû.

Rp. ã. 5 – Nystatinová sm˘vatelná pasta 100 000 IU/g
Nystatini 5 mil. IU
Zinci oxidi 10,0
Paraf. liq. 7,5
Neoaquasorb ad 50,0
M. f. ung.
D. S. 2x dennû potírat.

Jedná se o bezvodou, suspenzní mast konzistence mûk-
ké pasty, vodou snadno sm˘vatelnou, slabû Ïlutû zbarve-
nou. Obsahuje 20 % oxidu zineãnatého. Uchovává se pfii
pokojové teplotû, chránûn pfied svûtlem. Doporuãená pou-
Ïitelnost je minimálnû 1 mûsíc, pfii adjustaci do tuby se
pfiedpokládá doba del‰í. Pfiípravek obsahuje konzervaãní
pfiísady (parabeny, kyselinu sorbovou a dehydrooctovou
a její deriváty obsaÏené v základu Neoaquasorb).

PouÏívá se k lokální léãbû kvasinkov˘ch infekcí na
kÛÏi. Vykazuje dobrou pfiilnavost a jist˘ vysu‰ující efekt.
Ten je vhodn˘ pfiedev‰ím tehdy, jestliÏe potfiebujeme pro-
ma‰Èující, av‰ak zároveÀ vodou snadno odstraniteln˘
základ. Indikací je napfi. plenková dermatitida, interdigi-
tální kandidóza; je moÏné jej aplikovat do koÏních záhybÛ
(napfi. submamárních r˘h), intertriginózních míst (peria-
nální a tfiíselná) i na rozsáhlej‰í mokvající léze. Naná‰í se
pravidelnû, v tenké vrstvû, obvykle 2–3x dennû, na ruce
pak po kaÏdém omytí.

Rp. ã. 6 – Nystatinová oleopasta 100 000 IU/g
Nystatini 5 mil. IU
Zinci oxidi 10,0
Paraf. liq. 7,5
Synderman 15,0
Vaselini albi ad 50,0
M. f. ung.
D. S. 2x dennû potírat.

Pfiípravek je bezvodá, slabû Ïlutû zbarvená, suspenzní
oleomast konzistence mûkké pasty. Lehce se roztírá
a vodou nesnadno sm˘vá. Obsahuje 20 % oxidu zineãna-
tého. Uchovává se pfii teplotû místnosti, chránûn pfied svût-
lem. PouÏitelnost pfiípravku je 3 mûsíce, pfii adjustaci do
tuby je pfiedpokládána pouÏitelnost 6 mûsícÛ. Pfiípravek
neobsahuje konzervaãní pfiísady, obsahuje tuk z ovãí vlny
(souãástí základu Synderman).

PouÏívá se k lokální léãbû kvasinkov˘ch infekcí na
kÛÏi, kdy je Ïádoucí mírnû adstringentní a vysu‰ující efekt
a zároveÀ mastn˘ základ. Vykazuje krycí a ochrann˘ úãi-
nek. Indikací je plenková dermatitida, kandidová parony-
chia, interdigitální kandidóza, kandidová angulární chei-
litida, je-li podezfiení na kvasinkovou infekci. Je moÏné jej
aplikovat i do intertriginózních míst (perianální a tfiíselná).
Není vhodn˘ na mokvající projevy. Naná‰í se pravidelnû,
obvykle 2x dennû.

Rp. ã. 7 – Nystatinová zinková pasta 100 000 IU/g
Nystatini 2 mil. IU
Olivae ol. raffin. 1,0
Zinci oxidi pastae ad 20,0
M. f. pasta.
D. S. 2x dennû potírat.

Pfiípravek je uveden v publikaci (16). Nystatin se za
pomocí olivového oleje suspenduje do tuhé zinkové pasty.
Jedná se o bezvodou, suspenzní oleopastu, tuÏ‰í konzisten-
ce, dobfie roztíratelnou, vodou nesm˘vatelnou, Ïlutû zbar-
venou. Obsahuje pfies 23 % oxidu zineãnatého
a p‰eniãného ‰krobu. Uchovává se pfii pokojové teplotû.
PouÏitelnost pfiípravku je 3 mûsíce, pfii adjustaci do tuby je
pfiedpokládaná doba del‰í. Neobsahuje konzervaãní pfiísa-
dy ani tuk z ovãí vlny.

PouÏívá se k lokální léãbû kvasinkov˘ch infekcí na
kÛÏi, kdy je Ïádoucí vysu‰ující úãinek a v˘raznûj‰í krycí
a ochrann˘ efekt. Indikací jsou kandidová paronychia,
interdigitální kandidóza, kandidová angulární cheilitida.
Oxid zineãnat˘ zde kromû vysu‰ujícího úãinku pÛsobí
i antiviroticky. MoÏná je aplikace na omezené plochy na
kÛÏi, nehodí se v‰ak do intertriginózních míst a na pfiíli‰
suchou kÛÏi. Naná‰í se pravidelnû, obvykle 2x dennû.

Rp. ã. 8 – Nystatinov˘ oleogel s oxidem zineãnat˘m
100 000 IU/g
Nystatini 5 mil. IU
Zinci oxidi 10,0
Silicae colloidal. anhydr. 2,4
Paraf. liq. ad 50,0
M. f. gelat.
D. S. 2x dennû potírat.

Jedná se o bezvod˘ suspenzní oleogel. Koloidní oxid
kfiemiãit˘ (Silica colloidalis anhydrica, synonymum Aero-
sil) v tekutém parafínu bobtná a vytváfií gel, ve kterém je
suspendován nystatin a oxid zineãnat˘. Pfiípravek je polo-
tuh˘, konzistence masti, slabû naÏloutle zbarven˘, témûfi
bez pachu, velmi snadno roztírateln˘. Vodou se nesm˘vá.
Obsahuje 20 % oxidu zineãnatého. Uchovává se pfii poko-
jové teplotû. PouÏitelnost pfiípravku je 3 mûsíce, pfii adjus-
taci do tuby je pfiedpokládána pouÏitelnost del‰í. Neobsa-
huje protimikrobní pfiísady.

PouÏívá se k lokální léãbû kvasinkov˘ch infekcí kÛÏe
a sliznic. VáÏe sekrety, neutralizuje niÏ‰í mastné kyseliny
potu, pokoÏku v‰ak nepfiesu‰uje. Chrání postiÏené místo
pfied dal‰ím podráÏdûním. Indikací jsou mechanick˘m
podráÏdûním vzniklé opruzeniny, zarudlá a svûdivá místa
v koÏních záhybech, v oblasti stehen, h˘Ïdí a prsou, plen-
ková dermatitida. SlouÏí i jako profylaxe kvasinkové
infekce v postiÏen˘ch místech. Naná‰í se pravidelnû,
obvykle 2x dennû. Pfiípravek lze sm˘vat tepl˘m rostlin-
n˘m nebo minerálním olejem.

Následující pfiípravek je uveden z dÛvodu moÏné náhra-
dy hromadnû vyrábûného léãivého pfiípravku s obsahem
nystatinu. Lékárníci se s ním setkávají zejména
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v gynekologické preskripci, vyznaãuje se v‰ak farmako-
logick˘mi a technologick˘mi úskalími. Je znám pod rÛz-
n˘mi oznaãeními, rovnûÏ téÏ „Mast na v‰echno“ (4), coÏ
asi nejlépe vystihuje pfiítomnou polypragmázii. Proto je
zde kromû pÛvodního tradovaného pfiedpisu (Rp. ã. 9a)
uveden pfiedpis upraven˘, vhodnûj‰í a správnûj‰í (Rp.
ã. 9b).

Rp. ã. 9a – „gynekologická mast“ – pÛvodní pfiedpis
Dexamethasoni 0,009
Chloramphenicoli 1,5
Propylenglycoli 4,0
Fungicidin® ung. 30,0
Aquasorb ad 50,0
M. f. ung.
D. S. zevnû

Pfiípravek daného sloÏení jiÏ dfiíve publikovan˘ (4,15)
má v‰ak pomûrnû vyhranûné indikace a je urãen jen ke
krátkodobému pouÏití, neboÈ se jedná o kombinaci korti-
koidu (0,02% dexamethason-acetátu), antibiotika (3%
chloramfenikolu) a antimykotika (60 000 IU/g nystatinu).
Není urãen jako lék volby, je tfieba varovat pfied neúãelnou
preskripcí. Stabilita pfiípravku je celkovû sníÏena nejen
z dÛvodu galenického (viz dále), ale také z hlediska che-
mické stability nystatinu, kter˘ se zde, po smísení
s hydrokrémov˘m základem, ocitá v prostfiedí s obsahem
vody.

Z galenického hlediska zde dochází k nevhodnému
mísení hromadnû vyrábûného léãivého pfiípravku povahy
bezvodého emulgujícího v/o (Fungicidin®)
s hydrokrémov˘m základem (zde Cremor neoaquasorb;
uveden˘ Aquasorb (téÏ nûkdy zcela chybnû psán jako
Aqua sorb) jiÏ minimálnû 19 let není pro magistraliter pfií-
pravu k dispozici) patrnû proto, Ïe je Ïádoucí, aby v˘sled-
n˘ pfiípravek byl vodou sm˘vateln˘. Pfiedepsané nedosta-
teãné mnoÏství propylenglykolu (4 g) nestaãí na úplné
rozpu‰tûní chloramfenikolu, kter˘ v‰ak v pfiípravku musí
b˘t zcela rozpu‰tûn˘, a proto je nutné zv˘‰it mnoÏství pro-
pylenglykolu na 7,0 g. Ohlednû dexamethasonu se
v lékárenské praxi pouÏívá nejãastûji 1% propylenglyko-
lov˘ roztok dexamethason-acetátu, tedy se zde pouÏije
1,0 g uvedeného roztoku (0,01 g dexamethason-acetátu
odpovídá 0,009 g dexamethasonu). V pfiípadû dostupné
suroviny nystatin netfieba pouÏívat HVLP Fungicidin, ale
pfiímo substanci zapracovat do neoaquasorbového krému.
Vhodné je pouÏít standardizovanou koncentraci nystatinu
100 000 IU/ 1 g, coÏ znamená zv˘‰it jeho naváÏku. Upra-
ven˘ pfiedpis pak mÛÏe vypadat následovnû:

Rp. ã. 9b – „gynekologická mast“ po úpravû
Dexamethasoni acetatis 0,01
Chloramphenicoli 1,5
Nystatini (5.000 IU/mg) 1,0
Propylenglycoli 7,0
Cremoris neoaquasorb ad 50,0
M. f. crm.
D. S. 1–2x dennû potírat.

Krém se uchovává pfii pokojové teplotû, je urãen jen pro
krátkodobou aplikaci (7–10 dnÛ). Doporuãená pouÏitel-
nost je stanovena na 1 mûsíc, jelikoÏ je pfiípravek uchová-
ván pfii pokojové teplotû a stabilita nystatinu v dané smû-
si nebyla provûfiena. Chloramfenikol i dexamethason jsou
ov‰em v uvedeném základu dostateãnû stabilní i nûkolik
mûsícÛ a krém obsahuje protimikrobní pfiísady.

ZÁVùR

Antimykoticky pÛsobící antibiotikum nystatin je novû
dostupn˘ jako surovina pro individuální pfiípravu léãiv
v lékárnách, ãímÏ dochází k roz‰ífiení palety nabízen˘ch
lokálních specificky pÛsobících antimykotik. Kromû
základních vlastností nystatinu je pozornost zamûfiena na
pfiíklady receptur vhodn˘ch pro magistraliter pfiípravu:
zapracování nystatinu v hydrofilním i oleofilním gelu, gly-
cerolové suspenzi, vodné viskózní izotonické suspenzi,
hydrokrémovém základu, oleopastû, zinkové pastû i vodou
sm˘vatelné pastû. Uvedené receptury tak vyhoví rÛzn˘m
poÏadavkÛm na typ základu (vehikula). ObsaÏeny jsou
základní informace o charakteristice pfiípravku, indikacích,
zpÛsobu pouÏití a stabilitû, resp. doporuãené dobû pouÏi-
telnosti. Na závûr je demonstrován pfiedpis nezfiídka pou-
Ïívan˘ v gynekologické praxi, na kterém je ukázáno,
jak˘m zpÛsobem lze zkvalitnit pfiípravek individuálnû pfii-
praven˘ pfii pouÏití nystatinu jako farmaceutické substan-
ce.
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