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SOUHRN

V poslednich nékolika letech se dafi pro individualni ptipravu v Iékarnach zajistit nemalo novych farmaceutickych surovin. Predkladany ¢lanek se
zaméfuje na l1é¢ivé latky ze skupiny kortikosteroidii dostupnych jako substance pro magistraliter pfipravu — dexamethason/dexamethason-acetat,
hydrokortison/hydrokortison-acetét, prednison, prednisolon, triamcinolon-acetonid, betamethason-dipropionat a fluocinolon-acetonid, a pfede-
v$im nabizi ptiklady vhodnych receptur. Individudlné ptipraveny lé¢ivy piipravek muze 1épe vyhovét pozadavkam lékafe na celkové mnozstvi, v pti-
padé vypadku vyroby primyslové vyrabénych ptipravka je diky nabidce uvedené substance mozna alternativni individualni ptiprava, dostupnost sub-
stance umoziuje vyhnout se miseni registrovanych lokalnich ptipravkd a nékteré uvadéné predpisy mohou nahradit dfive dostupna registrovana
dermatologika. Magistraliter pripravky jsou mnohdy zajimavé i z hlediska ekonomického, protoze se v praxi ukazuje, ze mohou byt levnéjsi nez pri-
pravky pripravené z registrovaného vyrabéného lé¢ivého pripravku.

Kli¢ova slova: individudlni ptiprava — receptury magistraliter — kortikosteroidni substance — ekonomika magistraliter pfipravka

SUMMARY
Topical Corticosteroids for Use in an Extemporaneous Preparation and Examples of Suitable Formulas

Within the last years many new pharmaceutical substances for extemporaneous preparation have been provided to pharmacies. This article addres-
ses substances of the corticosteroid group available for magistral preparation - dexamethasone/dexamethasone acetate, hydrocortisone/hydrocorti-
sone acetate, prednisone, prednisolone, triamcinolone acetonide, betamethasone dipropionate and fluocinolone acetonide and offers examples of
suitable formulas. Extemporaneously prepared compounded drugs can better meet the doctor requirements for total amount prescription, in cases
of unavailability of commercial products represents an alternative of prescription of customized product preparation, substance availability avoids com-
pounding of registered topical products and some of the mentioned formulas can replace earlier available registered dermatologicals. Compounded
(magistral) preparations can be economically interesting as they could be cheaper than preparations formulated from commercial registered products.
Key words: extemporaneous preparation — magistral formulas — corticosteroid substances — economic aspect of compounded preparation
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které registrované HVLP nenabizeji. Vyuziti nachdzi indivi-
dudlni priprava rovnéz u 1é¢iv malo stabilnich (napft. dithranol),
popt. takovych, kterd se nevyplati vyrabét primyslové z ekono-
mickych divodt. Nezanedbatelny je i psychologicky vliv na
pacienta a v neposledni fadé ekonomické hledisko, protoze ne-
ztidka je magistraliter pfipraveny pfipravek cenové vyhodnéjsi
- jak pro pojistovnu, tak pro pacienta (bez doplatku).
Individudlni pfipravu tedy uvitdme nejen za situace, kdy
poptavku nedokdze dostate¢né uspokojit nabidka registrova-
nych pripravkt hromadné vyrabénych, ale pfedevsim v pripadé,
kdy se néktera registrovand dermatologika pfestala vyrabét,

UvVoD

Individudlni pfiprava ma predevsim v koznim lékarstvi std-
le své nezastupitelné misto v terapii. Pro dal$i pozvednuti jejtho
vyznamu je zapotfebi zajistit nové substance, které jsou lékari
v praxi zadané a v magistraliter pfipravé tak naleznou pottebné
vyuziti. Takovy individualné ptipravovany lécivy pripravek
(IPLP) se uplatni predev$im tehdy, jestlize je prislusna léciva lat-
ka sice dostupna v registrovaném hromadné vyrabéném léci-
vém pripravku (HVLP), nikoliv vSak v pozadované velikosti

baleni, koncentraci, lékové formé, nebo kdyz obsahuje pro pa- nebo jsou momentalné nedostupn4 z divodu vypadku. Pfi

Clentf‘vne.VhOdn,e pomocné latkyvapo,d. E{ldlwdualnl pfiprava tln,l dostupnosti dané substance pak neni zapottebi ani pouzivat
umoznuje zvolit libovolné mnozstvi pripravku (nejlépe takové, HVLP k zapracovéni do IPLP

které pacient zcela spotfebuje), zddanou lékovou formu, vehi-

R . R Lokalni kortikosteroidy predstavuji velmi ic¢innd a zna¢né
kulum, koncentraci u¢inné latky ¢i kombinace s dal$imi 1écivy,

roz$ifend 1é¢iva predevsim v terapii zanétlivych dermatéz, a to
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pro svujj silny tcinek protizanétlivy, antiedematdzni, antiproli-
fera¢ni a vazokonstrikéni [12]. Uplatnuji se jak u akutnich, tak
chronickych stavii. Z hlediska uc¢inku se podle evropské klasifi-
kace rozdéluji do ¢ty trid. Pri 1écbé je dilezité zvolit nejen
vhodny kortikosteroid, ale i 1ékovou formu a zptisob aplikace
[1, 10].

V ptipadé, ze kortikosteroidy pronikaji pres rohovou vrstvu
kiize, nazyvaji se dermatokortikosteroidy [8]. Jedna se praktic-
ky vyhradné o estery a acetonidy. Esterifikaci v poloze C-17 ¢i
C-21 nebo tvorbou acetonidu v poloze C-16 a C-17 vznikaji
lipofilni slouceniny schopné penetrovat pres stratum corneum
do hlubsich vrstev kiize. Pfi pouziti na sliznicich (dutina tstni,
vagindlni sliznice, rektum) nicméné nejsou mezi lipofilnéj$imi
estery a ptivodnimi alkoholickymi formami (nékdy nazyvané
»baze“ nebo ,,materské kortikosteroidni substance®) vyrazné
rozdily v i¢innosti. Sodné soli kortikosteroidi (fosfore¢nany,
sukcinaty, hydrogensirany aj.) jsou obvykle na kiizi net¢inné.
Alkoholické formy jsou pfi aplikaci na kiizi bud zcela bez ucin-
ku (napf. betamethason, triamcinolon, fluocinolon), pfipadné
penetruji jen ¢astecné (napf. dexamethason) [8]. C-21 estery
jsou proléciva (napt. hydrokortison-acetat na hydrokortison)
s mensi afinitou k receptortim, C-17 estery (napt. hydrokorti-
son-butyrat) maji vyssi receptorovou afinitu [5]. Na sliznicich
nejsou znatelné rozdily v pouziti bazi a derivatd, ale na kerati-
nizované kiizi a v zevnim zvukovodu jsou rozdily zietelné [8].

MAGISTRALITER PRIPRAVKY S OBSAHEM
KORTIKOSTEROIDU

Individualni pfiprava lécivych pripravki s obsahem korti-
kosteroidti byla v pripadé pouziti substance doneddvna omeze-
na jen na dexamethason-acetat, pripadné hydrokortison ¢i
hydrokortison-acetat. Pozadavek na jiny kortikosteroid v exter-
nu se resil pouzitim registrovaného HVLP jej obsahujiciho do
IPLP, coz vyzadovalo lékafovu ditkladnou znalost pomocnych
latek v daném piipravku véetné vlastnosti vehikula, do kterého
mél byt HVLP zapracovan, jinak mohlo dojit k problémtm pfi
vlastni pripravé takového pripravku, eventualné k ohrozeni kva-
lity a i¢innosti vzniklého IPLP. I tak ma fada dermatologickych
HVLP ve svém souhrnu tdajt o ptipravku (SPC) pfimo uvede-
nu nevhodnost fedéni nebo miseni s jinymi zaklady [6]. Legis-
lativni i galenicky problém miseni HVLP do IPLP mtize pomo-
ci vyfesit pfimé pouziti substance dané ucinné latky. V prabéhu
posledniho roku jsou lékarnam pro IPLP k dispozici tfi nové
kortikosteroidy: triamcinolon-acetonid, betamethason-dipro-
pionit a fluocinolon-acetonid.

Dexamethason a dexamethason-acetat
(Dexamethasonum et Dexamethasoni acetas)

Jedna se o nejpouzivanéjsi kortikosteroid v dermatologickych
magistraliter pfipravcich jak samostatné, tak v kombinacich
s dal$imi lé¢ivy. Do exteren na kazi (masti, krémy, gely, emulze
apod.) se pouziva vyhradné ester s kyselinou octovou - acetat;
v 1ékarnach je k dispozici jako substance nebo castéji jako 1%
zasobni propylenglykolovy roztok. Ve formé alkoholu (Dexame-
thasonum) se pouziva v mukoadhezivnich pastach k aplikaci do
dutiny ustni. Dexamethason-acetét je pomérné staly, ale v silné
kyselém prostredi (< 2) a v alkalickém (> 8) se rozklada. Roz-
pousti se mirné v etanolu 96% (1 : 40) a propylenglykolu (1 : 75).

Dexamethason-acetat je monohalogenovany (fluorovany)
kortikosteroid, podle zvolené koncentrace v daném ptipravku
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mize vykazovat uc¢inky slabé (< 0,01%), stfedné silné (0,02 az
0,03%), silné (> 0,03%) az velmi silné (0,1%), tedy prostupovat
v§emi ¢tyfmi tfidami tc¢innosti kortikosteroidu [10].

Lé¢ivo je uz fadu let bézné dostupné u distributort farma-
ceutickych surovin ve velikostech baleni od 1 do 25 gramti. Do
pripravki se bud suspenduje, nebo se kvili nizkym koncentra-
cim Castéji ,vemulguje® jako roztok v propylenglykolu.

Vybrané priklady magistraliter receptur

V soucasné dobé neni na trhu zadny registrovany dermatolo-
gicky HVLP s obsahem dexamethason-acetatu. Difve byl k dipo-
zici Dexamethason lé¢iva crm 10 g (hydrokrém, 0,01%) i Dexa-
methason lé¢iva ung 10 g (emulgujici bezvoda oleomast, 0,025%).
Tyto pripravky neni problém nahradit magistraliter, ostatné jesté
v dobé dostupnosti uvedenych registrovanych dermatologik se
dexamethason predepisoval do zékladti typu Cremor leniens,
Ambiderman, Synderman apod. casto ve vétsich mnozstvich
(100 g a vice), nez byla k dispozici registrovand baleni.

Predpis ¢. 1 - Dexamethasonovd mast 0,025%

Rp.

Dexamethasoni acetatis 0,005
Synderman 3,0
Vaselini albi ad 20,0
M. f. ung.

Mast muze slouzit jako nahrada za zrudeny registrovany pii-
pravek. Neobsahuje protimikrobni ptisady, obsahuje tuk z ov¢i
vlny a propylenglykol, jestlize bude pri pfipravé pouzit 1% pro-
pylenglykolovy roztok dexamethason-acetatu.

Hydrokortison a hydrokortison-acetat
(Hydrocortisonum et Hydrocortisoni acetas)

Jde o zfidka pouzivany nehalogenovany lokdlni kortikoste-
roid do magistraliter pripravovanych polotuhych pripravki. Lze
jej zapracovat do bezvodych oleomasti, hydrokrémi, oleokré-
mt. Do exteren na kiiZi se miize pouzit jak ve formé alkoholu
(Hydrocortisonum), tak v podob¢ esteru (Hydrocortisoni ace-
tas). Optimadlni pH stability pro alkoholovou formu je 6-7, pro
acetdt 4,5, nicméné pH ptipravki v rozmezi 4-8 je povazovano
za vyhovujici [2] a obé latky jsou zde povazovany za stabilni.
Hydrokortison se fadi mezi slabé uc¢inné kortikosteroidy, po-
uziva se nejcastéji v 1% koncentraci, ale mozné jsou i koncent-
race nizsi, napt. 0,5% ¢i 0,25%, které jsou pravé zalezitosti indi-
vidudlni ptipravy. Obé formy léc¢iva jsou nékolik let dostupné
u distributort farmaceutickych surovin ve velikostech baleni od
1 do 10 gramd. U¢innost hydrokortisonu-alkoholu (HAL) na
kazi je srovnatelna s jeho esterem-acetatem (HAC). Do pfi-
pravkd se HAL i HAC vyhradné suspenduji. Do bezvodych
i vodu obsahujicich pripravka bez pridavku dalsich latek lze
pouzit jak HAL, tak HAC. V ptipravcich obsahujicich vodu
a zaroven oxid zinecnaty, pripadné jiné latky zpiisobujici posun
pH do alkalické oblasti (napf. mocovina, neni-li stabilizovana)
nebo latky oxidujici, dochézi k rozkladu HAL, proto je vhod-
néjsi pouzit HAC, ktery je diky esterifikaci vice stabilni [2, 8].

Vybrané priklady magistraliter receptur

Dostupny registrovany pripravek Hydrocortison 1é¢iva drm
ung 10 g (obsahuje 1 % HAC) neni ptili§ vhodny pro miseni
s jinymi zdklady. Vyrobce sice uvadi v charakteristice ,,mast“ [6],
ale galenicky se jedna o hydrofilni krém (o/v) - obsahuje kolem
70 % vody. Je-li zadouci aplikovat vétsi mnozstvi pripravku
obsahujiciho hydrokortison, dale pak v nizsi koncentraci, nez
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jaka je obsazena v registrovaném HVLP, je mozné predepsat
nasledujici hydrokrém.

Predpis ¢. 2 - Hydrokortisonovy krém 0,5%

Rp.

Hydrocortisoni 0,5
Ambiderman ad 100,0
M. f. crm.

Pripravek je stabilni i s takto obsazenym HAL. Obsahuje
parabeny a propylenglykol. Neobsahuje tuk z ov¢i viny.

Predpis ¢. 3 - Hydrokortisonovd mast 1% s oxidem zinecnatym
Rp.

Hydrocortisoni 1,0
Zinci oxidi 10,0
Paraf. lig. 15,0
Synderman

Vaselini albi aa ad 100,0
M. f. ung.

Tuto bezvodou hydrokortisonovou suspenzni mast, bez obsa-
hu konzervac¢nich prisad, je mozné predepsat pfi pozadavku na
mastny zaklad a zdroven s pfidavkem oxidu zine¢natého.

Prednison
(Prednisonum)

Jednd se o nehalogenovany kortikosteroid, derivat predniso-
lonu. Zevné se na kdzi nepouziva, pouze peroralné v podobé
tablet, pripadné jako magistraliter pfipravovany sirup v détské
praxi. Je k dispozici jako surovina v baleni po 1 a 5 gramech.

Prednisolon
(Prednisolonum)

Prednisolon je nehalogenovany, slabé uc¢inny kortikosteroid,
ktery se do topickych polotuhych pripravki obsahujicich vodu
prakticky nepouziva z divodu rizika tvorby hydratovych krys-
talt [2]. Je mozné jej zapracovat rozpustény do vodné-alkoho-
lovych roztokil nebo suspendovany, a tak zcela nerozpustény do
bezvodych oleozakladii. Pouzivané koncentrace jsou obvykle
0,2-1%. Prednisolon je k dispozici ve velikostech baleni od 1 do
25 gramu. Ester — acetat (Prednisoloni acetas) je zhruba stejné
ucinny, avsak stabilnéjsi, bez rizika krystalizace a tvorby hydra-
tovych krystala [2], ktery ovSem pro piipravu magistraliter
zatim neni bézné dostupny.

Vybrané priklady magistraliter receptur

Mezi dostupnymi registrovanymi HVLP se dnes nevyskytu-
je zadny polotuhy ptipravek pro lokalni aplikaci na kiizi s obsa-
hem alkoholické formy prednisolonu [6]. Na zdkladé vyse uve-
denych omezeni jej 1ze pfedepsat pouze do bezvodého zakladu
samostatné nebo v kombinaci s dal$imi 1é¢ivy, napf. antimyko-
tikem a oxidem zine¢natym.

Predpis ¢. 4 - Prednisolonovd mast 0,5% s 1 % klotrimazolu
a oxidem zinecnatym

Rp.

Prednisoloni 0,5
Clotrimazoli 1,0
Zinci oxidi 8,0
Alcoholis cetylici 2,0
Cerae albae 2,5
Vaselini albi ad 100,0
M. f. ung.
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Bezvoda, emulgujici, suspenzni oleomast, bez tuku z ov¢ci
vlny a obsahu konzervacnich prisad. V pfipadé pozadavku na
mék¢i konzistenci mozno ¢ast vazeliny nahradit ¢isténym oli-
vovym nebo mandlovym olejem.

Triamcinolon-acetonid
(Triamcinoloni acetonidum)

Jedna se o mono-halogenovany (fluorovany) kortikosteroid,
fazeny do tridy stfedné silné pusobicich kortikosteroidii. Che-
micky jde o acetal. Jako farmaceuticka substance je dodavan ve
formé mikronizovaného bilého prasku. Je prakticky neroz-
pustny ve vodé, mirné se rozpousti v propylenglykolu (1 : 90),
etanolu 96% (1 : 77), v izopropylalkoholu 100% (1 : 60) i 70%
(1:80), tézce se rozpousti v etanolu 60% (1 : 265). Triamcino-
lon-acetonid je povazovan za pomérné stabilni substanci,
v recepturach se povazuje za vyhovujici pH v rozmezi 2-9
[2, 9], v ptipravcich s niz§im obsahem ucinné latky nebo
vys$im podilu jeho rozpusténé formy se vSak doporucuje udr-
zet pH v rozmezi 2-6 [9]. Do polotuhych pripravki se suspen-
duje, do vodné-lihovych roztoki se rozpousti. Vliv na stabili-
tu triamcinolon-acetonidu v recepturach md napt. rozpustény
podil uc¢inné latky, teplota uchovavani, hodnota pH, stopy téz-
kych kovii. S kyselinou salicylovou je kompatibilni, ve vodné-
etanolickém prostredi neklesa pH pod hodnotu 1,5, od které
dochézi k prokazatelnému rozkladu triamcinolon-acetonidu.
V kombinaci s oxidem zine¢natym by mél byt triamcinolon-
-acetonid z hlediska stability vzdy suspendovany, a suspenze
by nemeéla obsahovat etanol [9]. Zapracovani triamcinolon-
acetonidu je mozné do zdsypu, masti, krémi, past, hydrogelt,
roztokd, suspenzi, emulzi. Na sliznici dutiny ustni nachdzi
uplatnéni v mukoadhezivni pasté, coz vyuzivaji predevsim
zubni 1ékafi napf. v terapii nékterych typt gingivitid, erozivni
formy lichenu, pemfigoidu. Pouzivané koncentrace triamci-
nolon-acetonidu pro aplikaci na ktzi se pohybuji v rozmezi
0,025 az 0,2 %, nejcastéji pak koncentrace 0,1 % [2, 6]. Sub-
stance je dostupna pro pripravu magistraliter od listopadu
2010 v baleni po 1 gramu.

Vybrané priklady magistraliter receptur

V soucasné dobé mdme dostupné registrované pripravky
s obsahem triamcinolon-acetonidu samostatné nebo v kombi-
nacich s dal$imi 1é¢ivy v oleomasti, hydrokrému, roztoku
a emulznim lotionu, vét§inou v mensich velikostech baleni.
Dostupna substance ma slouzit k rozsifeni moznosti pfi vytva-
feni receptur (mnozstvi, kombinace, nedostupnost jako HVLP)
a také k zamezeni miseni HVLP s obsahem triamcinolon-ace-
tonidu do IPLP, které se timto stane bezpfedmétnym.

Predpis ¢. 5 - Hydrofilni krém s 0,05 % triamcinolonu
a 1 % chlorhexidin-diglukondtu

Rp.

Triamcinoloni acetonidi 0,05
Chlorhexidini diglucon. sol. 20% 5,0
Excipial krém ad 100,0
M. f. crm.

Bily krém obsahujici 1é¢iva v neiontovém hydrokrémovém
zékladu. Vzhledem k tomu, Ze v CR neni dostupny podobny
hromadné vyrabény zédklad povahy neiontového hydrofilniho
krému a s prihlédnutim k iontové povaze chlorhexidin-diglu-
konatu, je v navrzené receptuie zvolen primyslové vyrabény
registrovany Excipial krém, ktery ma ve svém SPC vyslovné uve-
deno pouziti pro individualni pfipravu lécivych pripravki [6].
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Tento zaklad déle obsahuje konzervacni prisady chlorhexidin-
-hydrochlorid a triklosan.

Predpis ¢. 6 - Hydrofilni krém s 0,1 % triamcinolonu
a 1 % kloroxinu

Rp.

Triamcinoloni acetonidi 0,1
Cloroxini 1,0
Cremoris anionici ad 100,0
M. f. crm.

Mcékky, dobfe roztiratelny krém svétle bézové barvy. Pripra-
vek mtize nahradit HVLP Triamcinolon E Lé¢iva drm. ung. 20g,
pokud je zadouci nemastny zaklad, vétsi baleni, popt. pri pre-
citlivélosti na lanolin ¢i alkoholy tuku z ov¢i viny. Alternativné
lze misto aniontového krému pouzit Ambiderman. Cremor
anionicus miize 1ékarna objednat jiz hotovy z vyroby.

Predpis ¢. 7 - Triamcinolonovy gel 0,1%

Rp.

Triamcinoloni acetonidi 0,1
Polysorbati 80 1,0
Ethanoli 96% 20,0
Gelati carbomeri 0,7% ad 100,0
M. f. gelat.

Bezbarvy, ¢iry gel slabého pachu po etanolu. Obsahuje roz-
pustény triamcinolon-acetonid v karbomerovém gelu s prisa-
dou etanolu a polysorbatu 80, ktery plni funkci solubilizatoru.
Obsahuje protimikrobni pfisady parabeny, navic etanol v kon-
centraci 19 % rovnéz vykazuje antibakterialni vlastnosti. Pri-
pravek na hydrogelové bazi s obsahem triamcinolon-acetonidu
neni k dispozici jako registrovany HVLP.

Betamethason-dipropionat
(Betamethasoni dipropionas)

Betamethason-dipropionit je mono-halogenovany (fluoro-
vany) glukokortikoid, ktery se fadi mezi silné ucinna kortiko-
steroidni externa. Jedna se o 17,21-diester s kyselinou propio-
novou, bily krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vodé,
dobfe rozpustny v etanolu 96% (1 : 28), mirné rozpustny v izo-
propylalkoholu 100% (1 : 38) i 70% (1 : 60), téZce rozpustny
v etanolu 60% (1 : 125) a propylenglykolu (1 : 220). Betametha-
son-dipropionat je stabilni, s maximem stability vii¢i hydrolyze
pti pH kolem 4 [7]. Do polotuhych ptipravki se suspenduje, do
vodné-lihovych (popt. izopropylalkoholovych) roztoki roz-
pousti. Betamethason-dipropionat se pouziva samostatné nebo
v kombinacich s dal$imi G¢innymi latkami v mastech, krémech,
vodné-alkoholickych roztocich, gelech. Pouzivand koncentrace
betamethason-dipropionatu je v pripravcich registrovanych
v CR 0,064%, coz odpovida 0,05% koncentraci betamethasonu.
V magistraliter pfipravcich se pouzivaji i koncentrace nizsi,
podle volby Iékare pak 0,015-0,03 %. Z divodu nizkych navé-
zek se Casto v 1ékarné pouziva triturace betamethason-dipro-
pionatu v ryzovém $krobu nebo pfimo zasobni hydrofobni mast.
Kvtli $patné rozpustnosti betamethason-dipropionatu v propy-
lenglykolu se k inkorporaci lé¢iva v obvyklych koncentracich
do polotuhych pripravki propylenglykol nepouziva. Substance
je dostupna pro ptipravu magistraliter od prosince 2010 v bale-
ni po 1 gramu.

Vybrané priklady magistraliter receptur
Betamethason-dipropionat je v HVLP obsazen bud samos-

tatné, nebo v kombinaci s dal$imi lécivymi latkami, nejcastéji
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s kyselinou salicylovou, antibiotikem gentamicinem, pripadné
s kalcipotriolem [6]. Substance miize poslouzit k priprave vétsi-
ho mnozstvi pripravku, nez jaké je dostupné jako registrovany
HVLP a rovnéz k zamezeni pouzivani HVLP s obsahem beta-
methason-dipropionatu do IPLP, coz je nékdy zddano, preje-li si
lékat pouzit v terapii niz$i koncentraci, nez jaka je obsazena
v dostupném HVLP. V nazvech pripravki je uvedena koncent-
race betamethasonu, v predpisech pak prislusna navazka beta-
methason-dipropionatu, kterd odpovida uvedené koncentraci
betamethasonu.

Predpis ¢. 8 - Betamethasonovy hydrofilni krém 0,015%
Rp.

Betamethasoni dipropion. 0,0192
Ambiderman ad 100,0
M. f. crm.

Ptipravek je alternativou k pfedpisu s obsahem jednoho origi-
nalniho baleni HVLP Beloderm mast 1 orig. baleni do 100 gramt
Ambidermanu, kdy 1ékat pozaduje nizsi koncentraci betametha-
son-dipropionatu v hydrokrémovém zakladu. Navazku nizké
koncentrace kortikosteroidu lékarna vyresi za pouziti triturace.

Predpis ¢. 9 - Kozni roztok s 0,025 % betamethasonu
a 2 % kyseliny salicylové

Rp.

Betamethasoni dipropion. 0,03
Ac. salicylici 1,9
Alcoholis isopropyl. 35,0
Agq. purif. ad 94,0
M. f. sol.

Pripravek je alternativou k registrovanému HVLP stejného
kvalitativniho slozeni, ale s vy$§im (0,05%) obsahem betame-
thasonu, pfi zachované koncentraci kyseliny salicylové. Vysled-
ny objem piipravku je 100 ml, uvddéné koncentrace léciv
v nazvu pripravku se vztahuji na 100 grami.

Fluocinolon-acetonid
(Fluocinoloni acetonidum)

Fluocinolon je dvojhalogenovany (difluorovany) kortikoste-
roid, derivat triamcinolonu, ktery se v pripravcich pro lokalni
aplikaci pouziva prakticky vyhradné ve formé acetalu, respekti-
ve ketalu, jako acetonid. Podle zvolené koncentrace jej 1ze zata-
dit do druhé az ¢tvrté tridy ucinnosti kortikosteroidii podle
evropské klasifikace, tedy stfedné silné uc¢inné (koncentrace
0,01%), silné u¢inné (koncentrace 0,025-0,05-0,1%) nebo vel-
mi silné uc¢inné (koncentrace 0,2%) [3, 4]. Tim, Ze hydroxylova
skupina z pozice C-17 neni volnd, dochazi ke zpomaleni degra-
dace epidermalnimi oxidazami, neni tedy v kiizi prakticky meta-
bolizovan [13]. Jako farmaceuticka substance se dodava ve for-
mé mikronizovaného bilého prasku. Je prakticky nerozpustny
ve vod¢, dobre rozpustny v etanolu 96% (1 : 19) a izopropylal-
koholu 100% (1 : 25), mirné rozpustny v propylenglykolu
(1:41), izopropylalkoholu 70% (1 : 42) a etanolu 60% (1 : 85),
téZce rozpustny v ethanolu 40% (1 : 265). Na zakladé udaju
z literatury je fluocinolon-acetonid v bezvodych polotuhych pti-
pravcich zna¢né stabilni. Zapracovava se obvykle do bezvodych
oleomasti, hydrokrémau, geld, hydrofilnich emulzi, vodné-alko-
holickych roztoki. Pouzivd se pfedevsim v dermatologii, ale
vyuziti nachazi téz ve stomatologii, kde se aplikuje v 0,1% kon-
centraci v hydrogelu nebo mukoadhezivni pasté u ordlniho
lichen planus. V zahranici je obsazen jako ucinna latka o¢niho
implantatu k 1é¢bé chronickych neinfekénich uveitid zadniho
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segmentu oka a v usnich pfipravcich ke zmirnéni chronické
ekzematdzni otitis externa [11].

V ptipadé zapracovani do masti a krém se fluocinolon-ace-
tonid zpravidla nejdfive rozpusti v propylenglykolu a roztok se
nésledné do zakladui emulguje, do hydrogelti se rozpousti v eta-
nolu a propylenglykolu, k pfipravé roztokl se pouziva etanol
nebo izopropylalkohol. Pri ¢astéjsi piipravé se v 1ékarné s vyho-
dou poutzije zasobni 1% roztok fluocinolon-acetonidu v propy-
lenglykolu. Substance je dostupna pro pfipravu magistraliter od
prosince 2010 v baleni po 1 gramu.

Vybrané priklady magistraliter receptur

V registrovanych polotuhych pripravcich (masti, gely) se
fluocinolon-acetonid vyskytuje samostatné, v 0,025% koncen-
traci [6]. Dfive se vyrabély i koncentrace vyssi (0,2%), které viak
jiz nejsou nékolik let na trhu. V magistraliter pfipravcich se
pouzivaji koncentrace nizsi, 0,0075-0,01-0,0125%, ale také
vy$si: 0,05-0,1-0,2%. V roztocich se obcas kombinuje s kyseli-
nou salicylovou, kdy se vyuziva jejiho deskvamacniho tcinku,
zejména v ochlupenych ¢astech téla. Ndsledujici receptury pred-
stavuji kombinovanou mast s antiseptikem, fluocinolonovy gel
0,2% a roztok s kyselinou salicylovou, ktery muze slouzit jako
alternativa k dfive registrovanému pfipravku s halcinonidem,
ktery prestal byt do CR dovazen.

Predpis ¢. 10 - Oleofilni mast s 0,0075 % fluocinolonu
a 0,2 % septonexu

Rp.

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

M. f. ung.

Ptvodni predpis vychézel z ,,fedéni“ dvou originalnich bale-
ni pripravku Flucinar mast do bilé vazeliny s prisadou septone-
xu. Takto predepsany pripravek vychdazi cenové vyhodnéji, nez
puvodni receptura s HVLP.

Predpis ¢. 11 - Fluocinolonovy gel 0,2%

Rp.

Fluocinoloni acetonidi 0,1
Ethanoli 96% 10,0
Propylenglycoli 12,5
Carbomeri 0,4
Trometamoli q-s
Aq. conserv. ad 50,0
M. f. gelat.

Prasvitny, témér Ciry gel, s obsahem 0,2 % fluocinolon-ace-
tonidu rozpusténého ve smési etanolu a propylenglykolu. Proti-
mikrobni ochrana je zajiSténa propylenglykolem, etanolem
a parabeny.

Predpis ¢. 12 - Kozni roztok s 0,1 % fluocinolonu
a 2 % kyseliny salicylové

Rp.

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

Bezbarvy, ¢iry roztok, charakteristického pachu po izopro-
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pylalkoholu. Diky zvolené koncentraci izopropylalkoholu a pri-
tomnosti metylcelulézy tolik nevysusuje pokozku a je kiizi
pomérné dobfe snasen. Fluocinolon-acetonid v uvedené kon-
centraci pusobi jako silné uc¢inny kortikosteroid. Roztok muze
slouzit jako nahrada k pripravku Betacorton S kozni roztok, kte-
ry obsahoval 0,1 % halcinonidu. Fluocinolon-acetonid mu je
z dostupnych kortikosteroidnich substanci u¢innosti nejpo-
dobnéjsi a v dané koncentraci nejsrovnatelnéjsi. V pripadé poza-
davku na vys$$i G¢innost je mozné koncentraci fluocinolon-ace-
tonidu zvysit, napt. na 0,2 %.

ZAVER

Nové dostupné substance ze skupiny kortikosteroidi nabize-
ji dal$i moznosti v predepisovani IPLP a umozni pfipravu magi-
straliter bez pouzivani registrovanych lécivych pripravki s obsa-
hem danych uc¢innych latek, na rozdil od minulosti, kdy 1ékati
neméli prakticky jinou volbu. Priklady predlozenych receptur
mohou vyplnit prostor, kdy nemame k dispozici prislusny pri-
myslové vyrabény lécivy pripravek. Lékaf samoziejmé mize
ménit mnozstvi uc¢inné latky, pripadné dal$ich 1é¢iv s ohledem
na zamyslené terapeutické ptisobeni. Bude-li ze strany koznich
lékaiti dostate¢ny zdjem o dal$i kortikosteroidni substance
(napf. mometason-furoat, klobetasol-propionét), Ize se pokusit
o jejich zajidténi pro individualni ptipravu, ¢imz by opét doslo
k obohaceni magistraliter receptury o dalsi vhodné predpisy.
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