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Nystatin je znAmym a dlouhodobé pouzivanym antimykotikem, v Ceské republice viak byl dosud k dispozici pouze ve formé hromadné
vyrabénych lécivych ptipravkd, nikoliv jako substance pro magistraliter pfipravu. Jelikoz se jedna o lécivo, které nachazi uplatnéni pre-
devsim u kandidéznich infekci kiize a dutiny Ustni, je na misté zajistit tuto surovinu i pro individualni pfipravu lééiv v CR. Pfispévek si
klade za cil bliZze predstavit zminénou substanci, seznamit s jejimi vlastnostmi, tcinky, pouzitim, prezentovat nékteré vybrané receptury,
které se pouzivaji v zahraniéi a uvést je tak do povédomi Iékarnik a lékari v CR. U jednotlivych pfipravki jsou uvedeny i garantované
pouzitelnosti vychazejici z dajli ze standardizovanych receptur ze zahranici. Dle pozadavkl predepisujicich Iékaii mohou byt receptury
s nystatinem modifikovany, pfipadné vytvareny nové, pochopitelné za predpokladu dostatecné stability hlavni ucinné latky.

Kli¢ova slova: nystatin, individualni pfiprava, kandid6za, novorozenci, nedonosenci, stabilita, aniontovy krém, gynekologicka mast.

New medicinal substances in extemporaneous prescription, part 1 - Nystatin

Nystatin is a well-known and long-established antifungal drug; in the Czech Republic, however, it has been available exclusively in the form
of mass produced medicinal drugs, not as a substance for magistral preparation. Since this medication is particularly applied in candida
infections of the skin and oral cavity, it should be made available for magistral preparation of medicines in the Czech Republic, too. The
paper aims to introduce the above-mentioned substance in more detail, specify its properties, effects, and use, present some selected
prescriptions used abroad and thus bring them to the attention of both pharmacists and physicians in the Czech Republic. Moreover,
warranted shelf life periods based on the data from standardized prescriptions from abroad are listed for magistral preparations. Nys-
tatin prescriptions may be modified as required by the prescribing physicians, or new ones may be made provided there is sufficient
stability of the main active substance.

Key words: nystatin, magistral preparation, candidiasis, neonates, premature infants, stability, anionic cream, gynaecological ointment.

Paleta nabizenych hromadné vyrabénych léci-
vych piipravkd (HVLP) je bezpochyby sirokd, presto
stéle existuji onemocnéni nebo situace, kdy je
vyhodnéjsi pouzit pfipravek individudlné v 1ékarmé
pfipraveny. Trendem je, aby pro individuaini pfipra-
vu byly k dispozici prave takové lécivé latky, které
jsou v praxi Iékafi Zddané, avsak vybér mezi HVLP
jejich predstavy nesplriuje. To mdze byt zplso-
beno napt. absenci urcité 1écivé latky ve formé
hromadné vyrabéného lécivého pripravku, nebo
situact, kdy konkrétnf 1écivo je sice dostupné jako
HVLP, ale v jiné lékové formé, nez lékar pozaduije.
Autofi by proto radi 1ékdrensky terén informovali
onovych lécivych latkdch, které jsou nebo v brzké
dobé budou dostupné jako suroviny pro individu-
alnf pfipravu, uvedli stru¢né jejich viastnosti, mozné
pouZiti a vybrané receptury, které je mozno nabid-
nout lékafdm a nasledné v Iékarné pfipravit.

Prvni pfedstavenou substanci je nystatin,
ktery bude pro lékdrensky terén k dispozici
ve vhodné velikosti baleni béhem prvniho ¢tvrt-
letf roku 2010 (dle sdélenf spole¢nosti Dr. Kulich
Pharma, s.r.0)).

Nystatin je zndmym a dlouhodobé pouziva-
nym antimykotikem, avsak u nés byl donedavna

k pouZiti jen ve formé hromadné vyrabénych
lécivych pfipravkd. Jako substance pro magis-
traliter pfipravu totiz nebyl béznymi ¢eskymi
distributory farmaceutickych surovin nabizen,
naproti tomu v zahrani¢i (napf. v Némecku)
se nystatin nachazf v nékolika standardizo-
vanych recepturach (1, 2) a je jako substance
bézné k dostani. Autofi proto zahdjili jednanf
s vyrobcem nystatinu i spole¢nosti zabyvajici
se distribuci farmaceutickych surovin v CR a by-
lo pfislibeno, Ze problém obtizné dostupnosti
nystatinu pro individudlni pfipravu bude v pri-
béhu prvniho ctvrtleti tohoto roku vyfesen
a lékérny si ji tak budou moci ve vhodném
balenf objednat.

Na ¢eském trhu se nystatin vyskytuje pou-
ze v nékolika hromadné vyrabénych Iécivych
pfipravcich ur¢enych k aplikaci topické na kdzi
(samostatné v masti) nebo vaginalni (v globulich
v kombinaci s dalsimi lécivy) (3). V zahranici je
k dispozici i v dalsich Iékovych formach fady
HVLP (oréIni gely, pasty aj.) a rovnéz, jak jiz bylo
uvedeno vyse, jako substance pro magistra-
liter pfipravu. Vzhledem ke svym ucinkdm je
vhodnym lokalnfm antimykotikem Ustni sliznice
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a gastrointestinadlniho traktu (GIT) a urcitymi
odbornymi Iékafi — predevsim dermatology
a pediatry — zddanym lécivem.

Vlastnosti

Nystatin je svétle Zluty, Zluty nebo lehce
nahnédly, mikrokrystalicky nebo amorfnf pra-
ek, hygroskopicky, termolabilni, citlivy na vihko,
svetlo (obzvldste UV zateni), kyslik a extrémni
hodnoty pH. Strukturou se jednd o makrocy-
klicky lakton s hydrofilni a lipofilnf ¢asti. Obsah
jedné karboxy- a amino- skupiny udéluje latce
amfoterni charakter a reaguje tak témér neut-
ralné. Nystatin se pfipravuje fermentaci z kultur
Streptomyces noursei extrakci polarnimi rozpous-
tédly a precisténim (4, 5, 6).

Rozpustnost

Prakticky nerozpustny ve vodé, téZce roz-
pustny v metanolu, prakticky nerozpustny
v éteru a etanolu, snadno rozpustny v dime-
tylsulfoxidu (4, 7). V rozpusténém stavu (a ze-
jména na svétle a za pfitomnosti kysliku) velmi
rychle podléha rozkladu. V primysloveé vyrdbe-
nych a individudlné pfipravovanych lécivych



pripravcich (IPLP) je tedy, i s ohledem na jeho
rozpustnost, vzdy suspendovany.

Stabilita

Nejvhodnéjsi stabilita nystatinu je zajisténa
v rozmezi pH 5-7, pro optimalIni U¢innost se v pfi-
pravcich doporucuje hodnota pH 4,5-6,5 (6).
Substanci je moZné uchovavat v chladnicce (pfi
2-8°C) (6), ale i pfi pokojové teploté (do 25°C),
bez pfistupu svétla je exspira¢ni doba az 3 roky
(7).V prabéhu doby pouzitelnosti, pfi zachovani
podminek skladovani, aktivita nystatinu mirné
klesd, avsak rozdily nejsou vyznamného charak-
teru (fadoveé v procentech) (7).

Pripravky s nystatinem pfipravované v lékar-
né obsahujici vodu se doporucuje uchovavat
v chladnic¢ce (2-8°C), suspenze ve vodném pro-
stfedi maji pouZzitelnost omezenou na 7-14 dnf.
Bezvodé pfipravky je moZno uchovavat pfi po-
kojové teploté a doba pouzitelnosti je stanove-
na, podle pouzitého obalu, az na nékolik mésic
(1,6). Zbarveni pripravkd do hnéda je zndmkou
pritomnosti rozkladnych produktd.

Uéinky

Nystatin se fadi do skupiny polyenovych
antibiotik s antifungdlnim Ucinkem, je tedy na-
zyvan antifungdlnim antibiotikem. Vaze se na
ergosterol, slozku membréany hub. Vysledkem
je zvysend propustnost membrany — fungista-
ticky efekt, ktery je doplnén irreverzibilni inhibicf
membranové ATPazy, ¢imz pUsobi fungicidné.
Nejvyznamnéji se uplatiuje jeho fungicidni efekt
na kvasinkové mikroorganizmy rodu Candida,
Rhodotorula a Trichosporon, dostatecné téz pdso-
bi na mikromycety rodu Aspergillus. Neucinkuje
na bakterie, viry a aktinomycety.

KGzi ani sliznicemi se nystatin prakticky ne-
vstfebdva, rovnéz resorpce z GIT je velmi nepa-
trnd, takze jej Ize podavat i peroralné. Primarni
rezistence je vzacna a je zkfizend s ostatnimi
polyenovymi antibiotiky (1, 5, 8).

Pouziti

Lokalni antimykotikum u kandidéz (Candi-
dosis — infekce zpUsobené kandidami, synony-
mem jsou oznaceni Candidiasis, Moniliasis (9))
sliznic a kze (v¢etné intertrigindznich oblastf
a pfechodovych sliznic). Ze slizni¢nich kandi-
doz — soor — je vyznamné pouZiti pfedevsim
v dutiné ustni (ordInfi kandidézy) a hltanu
(orofaryngedini kandidozy), jicnu (ezofagedlni
kandiddzy), genitélu (vulvovaginaini kandiddzy
a kandidové balanitidy), vyuziti nachazi i jako
antimykotikum respira¢niho a distalnfho gast-
rointestindlniho traktu (stfevni kandidozy).

Perordlné se aplikuje u ezofagedlini a stfevni
kandiddzy. U kandidézni infekce dutiny Ustni je
vhodna lokdlni forma suspenze ¢i hydrogelu, pfi
pouziti na sliznici genitalu pak masti nebo krémy,
u vulvovaginalni kandiddzy posevni kulicky a va-
ginéInfkrém, u kozni kandidézy se uplatfujf mas-
ti, krémy, oleogely, pasty. Nystatin zaujima téz
dudlezité postaveni v profylaxi a [é¢bé slizni¢ni
kandiddzy novorozencl (v¢etné predcasné
narozenych) a kojenct, rovnéz se pouzivé pro-
fylakticky u predisponovanych osob (napt.imu-
nodeficitnich) (1, 5, 10, 11).

Jelikoz se nystatin prakticky nevstifebava, je
mozné jeho lokalni pouziti i v tehotenstvi a pfi
kojenf. Diky nevstiebatelnosti ze zazivaciho trak-
tu jej Ize také vyuzit pro selektivni dekontaminaci
stfevniho prostred (12). Nezaddoucf Ucinky, pre-
devsim projevy pfecitlivélosti, jsou vzacné (13).

V pfipravcich se nejcasteji pouziva koncen-
trace 1000001U/g, kterou je tak moZno nazvat
standardizovanou koncentracf (6).

Davkovani

Ukandidézy dutiny ustni (soor) se doporu-
¢uje u novorozencl a kojenc 2000001U 4x den-
né, u détf a dospélych 200000 (400000)-600000
IU 4x denné, pricemz se tato davka pocita na ce-
lou dutinu Ustni (polovina na kazdou stranu Ust).
Dévku je potieba v dutiné Ustni ur¢itou dobu
podrzet a prevalovat, aby mohlo dojit ke kon-
taktnimu pUsobeni. Lécba by méla pokracovat
jesté 48 hodin po vymizeni pfiznakd.

U predcasné narozenych (nedonosencd)
nebo novorozencd s nizkou porodni hmotnostf
je dostate¢na davka 1000001U 4x denné (14,
15). Profylakticky se podava novorozenclm
1000001U denné po dobu prvnich ¢tyf dnl
Zivota. Doporucuje se podani po jidle.

U stfevni kandidézy se obvykle davkuje
500000 az 1,5 milionu IU 3x denné, u kojencl
150000-300000 IU 3x denné. Lécba by méla po-
kracovat jesté 48 hodin po vymizeni priznakd.

Topickd aplikace na kiZi ¢i genitélu se pro-
vadi 2-3x denné, pouzivané koncentrace v téch-
to externech jsou opét obvykle 100000 1U/g.

Uéinnost nystatinu

Ucinnost nystatinu se udavé v mezinarod-
nich jednotkach (IU), které predstavujf aktivitu
nystatinu ve srovnani s definovanou aktivitou
standardu (7), proto se doporucuje pfi prede-
pisovani neuvadét navazku v gramech, ale jako
ucinnost v 1U. Cesky |ékopis pozaduje G¢innost
minimalné 44001U v T mg vysusené latky, resp.
minimalné 50001U v 1 mg, pokud je nystatin ur-
¢en k perordlnimu podani (4). Ponévadz se nys-
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tatin vyrdbi fermentacné, aktivita jednotlivych
sarzf neni vzdy stejnd a pfi pfiprave lécivého
pfipravku je potfebné pfislusnou navazku pre-
pocitat. Vyrobce uvadi pfi propousténi sarze
vzdy aktudlni hodnotu Ucinnosti (7). Vhodny
vzorec pro vypocet pfesné pozadované navazky
je uveden v literatufe (1):

A

navazka =
10-a-(100-5)

A - pozadovana aktivita (v IU) nystatinu v pfi-
pravkuy; a — uvedend aktivita substance nystatinu
(v1U/mq); s — ztrata susenim (v %)

Pfivypoctu se doporucuje do vzorce dosadit
za (A) pozadovanou aktivitu nystatinu v 1 gramu
vysledného pfipravku, vypoctena hodnota na-
vazky pak vyjde v gramech na 1g vysledného
pfipravku. Ztrata susenim je uvedena v certifi-
katu o analyze pfislusné sarze, ktery Ize ziskat
od daného vyrobce. Nystatin s Uc¢innosti obvykle
65001U/mg u nés vyrabifirma VUAB Pharma a.s.,
kterd je jednim z nejvétsich vyrobcl této latky
(pokryva tfetinu trhu nystatinu) a vyvazi ji prak-
ticky do celého svéta (7).

Praktickd pozndmka: Pokud se nachazi
aktivita pouzitého nystatinu (vztazeno na vy-
susenou substanci) nad hodnotou 53001U/mg,
je mozné, pfi zadané aktivité nystatinu v recep-
tufe 1000001U/g, pouzit na 100,09 pfipravku
navazku 2,0g nystatinu.

Priklady receptur vhodnych
pro magistraliter pFipravu

Dle U¢inku a zdméru pouziti se mohou
v praxi uplatnit nize uvedené receptury. Nékteré
znich jsou standardizované a pfedlohu Ize nalézt
v némeckém NRF, jiné jsou modifikaci predpist
prakticky pouzivanych v zahranici. Na zékladé
pozadavk z ¢eského terénu je mozné vytvaret
nové receptury, je vsak nutno dbat na kompa-
tibility nystatinu a zajistit jeho dostate¢nou sta-
bilitu v pfislusném pfipravku.

Rp. ¢. 1. Nystatinova suspenze 50000 1U/g

Nystatini 10000001V
ad 20,0

Glyceroli 85%

M. f. susp.

D.S.4-6x denné nanaset na postizena mista
na sliznici dutiny Ustni.

Pfipravek je uveden v Neues Rezeptur
Formularium (DAC/NRF), pod oznacenim re-
ceptury 21.3.(1).
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Postup pripravy: Prislusné mnozstvi nys-
tatinu (napf. pfi U¢innosti 50001U/mg se navazi
0,2 g latky) se v tfence rozetfe s 0,59 glycerolu
85%. Po ¢astech se za dlikladného promichavanf
a seskrabavani ze stén tfenky pridava zbyvajicf
mnozstvi glycerolu do 20,0g. Vysledny pfipra-
vek se adjustuje napf. do hnédé sirokohrdlé
lékovky. Opatfi se doplrujici signaturou ,Pred
upottebenim protfepat”. Uchovéva se v chlad-
nicce, pfi teploté 2-8°C, chranén pred svétlem.
Pouzitelnost pripravku, resp. doporucené doba
spotreby, jsou 3 mésice (1).

Suspenze je bez zdpachu, Zluté barvy (ob-
razek 1). Nystatin se s glycerolem vyborné
roztird a nasledné dobfre disperguje. V témér
bezvodém glycerolu pak prakticky nedochézi
k sedimentaci nystatinu. FyzikaInf stabilita je
lepsi nez chemicka, v prdbéhu doby pouzitel-
nosti nejsou patrny vyraznéjsf shluky nystatinu
a suspenze je velmi snadno roztfepatelna.
Béhem tfimési¢niho uchovavani v temnu
v chladnic¢ce nedochdazi ke zméné zbarveni,
po delsi dobé vsak mUlze suspenze nabyvat
nahnédlych odstinl, coz je zndmkou poklesu
aktivity léciva.

Pouziva se k profylaxi a [écbé slizni¢nich kan-
didéz u kojenct, malych déti i dospélych. Mlze
slouzit jako vhodné alternativa k 0,1-0,3 % roztoku
methylrosanilinium-chloridu (gencidnové violeti),
pripadné glycerolovému roztoku tetraboritanu
sodného (tzv. borax-glycerin 5-10%), ktery je
pro pouziti u détf do 10 let, vzhledem k obsahu
boru, naprosto nevhodny (16). Nanasi se vato-
vou tycinkou, obvykle 4-6x denné, po dobu
5-10 dn.. Po vymizeni pfiznakl se doporucuje
pokracovat v 1é¢bé jesté 2-3 dny.

U novorozenct a nedonosencl je pouzi-
ti nevhodné, jelikoZ pfipravek je vyrazné hy-
pertonicky a jeho pfipadnym spolknutim by
mohlo dojit k drdzdénf a dalsimu nezddoucimu
pUsobeni na jesté nevyvinuty GIT (nekrotizujicf
kolitida) (2).

Rp. ¢. 2. Nystatinova izotonickd suspenze

1000001U/g s 1,5% methylcelulozy

Nystatini 20000001V
Metylcellulosi 0,3
Glyceroli 85% 06
Ag. purif., ad 20,0
M. f. susp.

D.S.3-6x denné 0,5-1,0ml na postizend mista
sliznice dutiny dstnf.

Pripravek je modifikaci receptury ozna-
Cené 21.4. z doplnku NRF 2008 (2), ve kterém
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je predepsdna jako latka zvysujici viskozitu
hydroxyetylceluldza 400, kterd u nas nenf
t.¢. bézné pro individuaIni pfipravu dostupna.
Z téchto dtvodU byla autory hledadna na pi-
pravu slizu nahradni latka ze skupiny celuld-
zovych derivatd. Po praktickém porovnéni
metylcelulézovych a hypromeldzovych slizd
rlznych koncentraci byla nasledné vybrana
methylceluldza, a s ohledem na zpUsob apli-
kace (odmeérfovani a davkovani) zvolena jeji
optiméalni koncentrace.

Postup pripravy:V kadince se methylcelu-
|6za zalije 10g vrouci ¢isténé vody a za stalého
michani se dokonale suspenduje, poté se pfida
89 horké ¢isténé vody a opét se dlkladné pro-
micha — nesméjf byt pfitomny shluklé a slepené
¢astice methylceluldzy. Smés se neché pfi tep-
loté mistnosti volné chladnout za obcasného
setrného promichanf (aby se zbyte¢né do smési
nevmisily vzduchové bubliny), aZ vznikne mirné
zakaleny sliz. Ten se nésledné umisti do chlad-
nicky az do témér Uplného vyjasnéni. Mezitim
se nélezité mnozstvi nystatinu v tfence rozetre
s predepsanym mnozstvim glycerolu na pas-
tu. K rozetfené smési nystatinu s glycerolem
ve tfence se po ¢astech pfidava studeny me-
tylceluldzovy sliz az vznikne stejnorods, jasne
Zlutd suspenze. Zbyvajici mnozstvi slizu z kddin-
ky se vyplachne takovym mnozstvim studené
cisténé vody, aby celkové mnozstvi pfipravku,
po pfimisen( ke smési v tfence, ¢inilo 20,0g.

Vznikly pfipravek se adjustuje do hnédé
sklenéné Iékovky s pipetkou, kterd je opatiena
stupnici. Neni-li dostupna pipetka se stupni-
ci, je mozné adjustovat do Sirokohrdlé lékovky
a pridat davkovaci stiikacku nebo jednorazo-
vou 2ml injekenf stfikacku. Opatfi se doplhu-
jict signaturou ,Pfed upotfebenim protfepat”.
Uchovava se pri teploté 2-8°C, chrdnén pred
svétlem. PouZitelnost pffpravku je stanovena,
bez provéreni mikrobidIni stability, na 2 tydny
a vychazi z Udajd v literature (2).

Suspenze je Zluta, bez zapachu, mdlé, poslé-
ze slabé nahofklé chuti. Pro zlepseni chutovych
vlastnosti je mozno pfidat vhodné& korigencia
(aromata). U prfipravku je vyhovujicim zpUso-
bem zvysena viskozita, kterd zabrariuje vzniku
shlukl ¢astic nystatinu a umoznuje snadné roz-
tfepdani. Suspenze vykazuje pH kolem 6,3-6,5,
coz je v rozmezi Zzddané hodnoty pro nystatin.
S prihlédnutim k pouZiti nejsou pfidany proti-
mikrobni pfisady, a proto je i z téchto dlvodu
nutné uchovavani v chladni¢ce s omezenim
doby pouzitelnosti (2). Jelikoz se mnozstvi sus-
penze odmeéfuje, je zapotfebi pfidat vhodné
davkovaci zafizenf.
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Obrdzek 1. Nystatinové suspenze v glycerolu

Pouziva se k profylaxi i k 1é¢bé slizni¢nich
kandiddz, cemuz odpovidéd davkovéni a cet-
nost aplikace. Pfi preventivnim podéni se ob-
vykle aplikuje 3x denné 500001U nystatinu, tedy

3x 0,5ml suspenze, v terapii pak az 6x denné
1000001U, tedy 6x 1,0ml suspenze. Dutinu ustni
je rovnéZz mozné pfipravkem jen potirat, napf.
na vatové tycince (2).

Tuto prakticky izotonickou nystatinovou
suspenzi je mozné pouzit u kojencd, a na roz-
dil od receptury ¢. 1 i u novorozencd, véetné
nedonosenych. Pravé u pfedcasné narozenych
novorozencl jsou slizni¢nf kandidézy velkym
problémem, a proto je tento pfipravek mozné
pouzit i preventivné (2).

Rp. ¢. 3. Nystatinovy gel 100000 1U/g
s 4,2 % metylceluldzy

Nystatini 50000001V
Metylcellulosi 2]

Glyceroli 85% 15

Ag. purif. ad 50,0
M.f. gelat.

D.S. 1 cajova Izicka (5 ml) 3-6x denné.

Pripravek je modifikaci receptury ¢. 2, jestlize
je s ohledem na pouziti zadouci vyssi viskozita
pripravku (viz déle).

Postup pripravy: Analogicky s postupem
uvedenym u Rp. €. 2, pouZije se jen niZsf mnoz-
stvi ¢isténé vody.

Vznikly pfipravek se adjustuje do hnédé Si-
rokohrdlé sklenéné Iékovky nebo polypropyle-
nového kelimku. Uchovavé se pri teploté 2-8°C,
chranén pfed svétlem. Pouzitelnost pfipravku
mUZe byt stanovena obdobné jako u Rp. ¢. 2,
na 2 tydny.

Gelje Zluty, téméf bez zdpachu, chuti mdlé,
posléze velmi slabé nahotklé. Konzistenci silné
viskozni, pomalu tekouci z obalu, ve kterém je
adjustovan. Pro zlep3eni chutovych vlastnosti je
mozno pfidat vhodna korigencia (aromata), pfi-



padné sladidla. Pipravek je prakticky izotonicky.
Neobsahuje protimikrobni pfisady, je tedy snad-
no mikrobidlné napadnutelny, a proto i z téch-
to dlvodl je nutné uchovéavani v chladnicce
a omezeni doby pouzitelnosti.

Pfipravek je urcen spiSe pro peroralni uZiti,
pouzivé se k 1é¢bé orélnich, ezofageélnich, pfipad-
né stievnich kandiddz, jednotlivé davka se u do-
spelych pohybuje kolem 5000001U, 3x denné,
u kojenct 150000-3000001U nystatinu 3x denné.
Mnozstvi gelu se odmeéfuje u dospélych ¢ajovou
IZickou (5 ml), pfipravek se par minut prevaluje
v Ustech, nasledné se spolkne a obvykle nezapijf
(kontaktnf lokalnf efekt). U kojenct je mozné po-
uzit napf. injekeni strikacku (1,5-3ml), ale s preva-
lovanim pfipravku v Ustech pocitat nelze.

Rp. ¢. 4. Aniontovy nystatinovy hydrokrém

700001U/g
Nystatini 35000001V
Ac. citrici monohydr. 0,05
Cremoris anionici ad 50,0

M. f. crm.

D. S. Nanaset na postizené misto 1-3x denné.

Pripravek je modifikaci pfedpisu z NRF (1),
ve kterém je predepsan aniontovy krémo-
vy zaklad pouzivany v Némecku, jenZ je slo-
zenim velmi podobny aniontovému krému
7 CL 2005 (4).

Postup pripravy: Piislusné mnozstvi nystati-
nu se ve tfence rozetfe s asi 2 g aniontového kré-
mu, pfimisi se dalsich pfiblizné 5 g, poté se prida
kyselina citronova, kterd se tfenim v krému roz-
pusti. Nasledné se po ¢astech pfidava zbyva-
jici mnozstvi krémového zakladu a dikladné
se promicha. Vznikly pfipravek se adjustuje napf.
do polypropylenového kelimku.

Jednd se o stejnorody hydrokrém, Zluté zbar-
veny, pachu po aniontovém krému. Doporucuje
se uchovavat v chladnicce, pfi teploté 2-8°C,
chranén pred svétlem. Pouzitelnost pfipravku,
resp. doporucena doba spotieby, je 1T mésic. Pfi
adjustaci do tuby je garantovdna pouZitelnost
az 3 mésice (1).

Pouzivd se k lokalnf [é¢bé kvasinkovych
infekci na kazi, predevsim tehdy, je-li zddouci
chladivy, nemastny, vodou lehce smyvatelny
zdklad. Lze jej aplikovat i do intertrigindznich
mist a do kstice. Nandsi se pravidelné, 2-3x
denné.

Hodnota pH pfipravku 5,2 (diky pfidané
kyseliné citronové) rovnéz pfispiva ke stabiliza-
ci nystatinu (1). Obsahuje konzervac¢nf pfisady
parabeny.

Rp. ¢. 5. Nystatinova smyvatelnd pasta
1000001U/g

Nystatini 50000001U
Zinci oxidi 10,0
Paraf. lig. 75
Neoaquasorb ad 50,0
M. f. ung.

D.S. 2x denné potirat.

Postup pripravy: Prislusné mnozstvi nystatinu
se ve tfence smisi s oxidem zine¢natym a pecliveé
rozetfe s 759 tekutého parafinu. Poté se po ¢as-
tech pfidava, vzdy za dlkladného promiseni, mas-
tovy zaklad Neoaquasorb. Vznikly pfipravek se ad-
justuje napt. do polypropylenového kelimku.

Jednd se o bezvodou, suspenzni, emulgu-
jict mast o/v, konzistence mékké pasty, vodou
snadno smyvatelnou, slabé Zluté zbarvenou,
pachu po Neoaquasorbu. Obsahuje 20 9% oxidu
zine¢natého. Uchovéva se pfi pokojové teploté,
chranén pred svétlem. Pouzitelnost pripravku,
resp. doporucena doba spotieby, je v uvedeném
obalu minimalné 1 mésic, pfi adjustaci do tuby
je pfedpokladdna pouZitelnost delsi.

PouZiva se k lokdlnf lé¢bé kvasinkovych in-
fekcf na kazi. Vykazuje dobrou pfilnavost a jisty
vysusujici efekt. Vhodny predevsim tehdy, jestlize
potiebujeme promastujici, avsak zaroveri vodou
snadno odstranitelny zaklad. Indikaci je napt.
plenkova dermatitida, interdigitaIni kandiddza,
je mozné jej aplikovat do koznich zahybU (napf.
submamarnich ryh), intertrigindznich mist (pe-
riandlni a tfiselnd) i na rozsahlejsi mokvajici 1éze.
Oxid zine¢naty méa ucinky mirné adstringentn,
vysusujici, antiseptické, protivirové (na HSV 1).
Nandsi se pravidelné, v tenké vrstvé, obvykle
2-3x denné, na ruce pak po kazdém omyti.

Pripravek je bezvody, obsahuje konzer-
vacni prisady (parabeny, kyselinu sorbovou
a dehydrooctovou a jeji derivaty obsazené
v Neoaquasorbu), oxid zine¢naty navic vykazuje
jisté antimikrobnf ucinky.

Rp. ¢. 6. Nystatinova oleopasta 100000 |U/g

Nystatini 50000001V
Zinci oxidi 10,0
Paraf. lig. 75
Synderman 15,0
Vaselini albi ad 50,0
M. f. ung.

D.S. 2x denné potirat.

Postup pripravy: Pfislusné mnozstvi nys-
tatinu se v tfence smisi s oxidem zine¢natym
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a peclivé rozette s 7,5 g tekutého parafinu, pfida
se Synderman a nakonec se po ¢astech pfimisf
bild vazelina. Vznikly pfipravek se adjustuje napf.
do polypropylenového kelimku.

Jednad se o bezvodovu, suspenzni, emulgujici
mast v/o, konzistence mekké pasty, snadno roz-
tiratelnou, vodou nesnadno smyvatelnou, slabé
Zluté zbarvenou, témeéf bez pachu. Obsahuje 20%
oxidu zine¢natého. Uchovava se pfi teploté mist-
nosti. Pouzitelnost pfipravkuy, resp. doporucena
doba spotreby, je 3 mésice. Pri adjustaci do tuby
je predpokladana pouzitelnost 6 mésicu.

Pouziva se k lokalni Ié¢bé kvasinkovych in-
fekcf na kazi, kdy je Zddouci mirné adstringent-
ni a vysusujici efekt a zaroven mastny zaklad.
Viykazuje kryci a ochranny ucinek. Indikaci je
plenkova dermatitida, kandidova paronychia,
interdigitalni kandidéza, bolavé Ustni koutky
(Anguli infectiosi, Cheilitis angularis), je-li po-
dezfeni na kvasinkovou infekci. Je mozné jej
aplikovat i do intertrigindznich mist (perianalnf
a tfiselnd). Neni vhodny na mokvajici projevy.
Nandsf se pravidelné, obvykle 2x denné.

Ptipravek je bezvody, neobsahuje konzer-
vacni pfisady, obsahuje tuk z ovef viny (soucastf
Syndermanu). Oxid zine¢naty navic vykazuje jisté
antimikrobnf G¢inky.

Rp. ¢. 7. Nystatinova zinkova pasta 100000 1U/g

Nystatini 20000001U
Olivae ol. raffin. 1,0
Zinci oxidi pastae ad 20,0

M. f. pasta.

D.S. 2x denné potirat.

Pfipravek je uveden v publikaci (17).

Postup pripravy: Prislusné mnozstvi nys-
tatinu se ve tfence peclive rozette s cisténym
olivovym olejem na pastu. Nasledné se po ¢as-
tech, vzdy za ddkladného promichéani pfidava
zinkovéa pasta. Vznikly pfipravek se adjustuje
napf. do polypropylenového kelfmku.

Jednd se o bezvodovu, suspenzni, neemulguijicf
oleopastu, tuzsi konzistence, dobre roztiratelnou,
vodou nesmyvatelnou, zluté zbarvenou, temer
bez pachu. Obsahuje pres 23 % oxidu zine¢natého
a psenicného skrobu. Uchovava se pfi pokojo-
vé teploté. PouZitelnost pfipravkuy, resp. doporuce-
na doba spotfeby, je 3 mésice. Pfi adjustaci do tuby
je predpokladana pouZitelnost delsf.

Pouziva se k lokéIni lé¢bé kvasinkovych infekci
na kdzi, kdy je Zaddouci vysusuijici tcinek a vyraz-
néjsi kryci a ochranny efekt. Indikaci jsou kandi-
dova paronychia, interdigitalnf kandidéza, bola-
vé Ustnf koutky, je-li podezieni na kvasinkovou
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infekci; oxid zine¢naty zde kromé vysusujiciho
Ucinku pasobf i antiviroticky. Mozna je aplikace
na omezené plochy na kiZi, nehodi se vsak doin-
tertrigindznich mist a na pfilis suchou kdzi. Nanasi
se pravidelné, obvykle 2x denné.

Pfipravek je bezvody, neobsahuje konzer-
vacni pfisady ani tuk z ovei viny.

Rp. ¢. 8. Nystatinovy oleogel s oxidem
zine¢natym 100000 1U/g

Nystatini 50000001U
Zinci oxidi 10,0
Silicae colloidal. anhydr. 24
Paraf. lig. ad 50,0
M. f. gelat.

D.S. 2x denné potirat.

Postup pripravy: K pfislusnému mnozstvi nys-
tatinu se navézi bezvody koloidni oxid kfemicity
a po ddkladném rozetieni se prida oxid zinec-
naty. Po fadném promiseni se smés rozetfe s asi
209 tekutého parafinu na hladkou pastu. Nasledné
se po Castech pridava zbyvajici mnozstvi tekutého
parafinu, vzdy za nalezitého promichavéni. Vznikne
hladky, polotuhy pfipravek, ktery se adjustuje napf.
do polypropylenového kelimku.

Jednd se o bezvody suspenzni oleogel.
Koloidnf oxid kfemicity v tekutém parafinu bobt-
na a vytvari gel. V tomto 6% oleogelu koloidni-
ho oxidu kfemicitého je suspendovan nystatin
a oxid zinec¢naty. Pfipravek je slabé nazloutle
zbarveny, témér bez pachu, velmi snadno rozti-
ratelny. Vodou se nesmyva. Obsahuje 20 % oxidu
zine¢natého. Uchovéva se pfi pokojové teploté.
Pouzitelnost pfipravku, resp. doporucend doba
spotfeby, je 3 mésice. PFi adjustaci do tuby je
predpokladdana pouzitelnost delsi.

Pouziva se k lokalnf 1é¢bé kvasinkovych in-
fekei klize a sliznic. Vaze sekrety, neutralizuje niz-
$i mastné kyseliny potu, pokozku nepfesusuje.
Chréni postizené misto pfed dalsim podrazdénim.
Indikaci jsou mechanickym podrazdénim vzniklé
opruzeniny, zarudla a svédiva mista v koznich za-
hybech, v oblasti stehen, hyzdf a prsou, plenkova
dermatitida. Slouzi i jako profylaxe kvasinkové
infekce v postizenych mistech. Nanasi se pravi-
delnég, obvykle 2x denné. Lze jej smyvat teplym
rostlinnym nebo minerdlnim olejem.

Ptipravek je bezvody, neobsahuje konzer-
vacnf pfisady.

Néasledujici pfipravek je uveden z ddvodu
mozné a vhodné nahrady hromadné vyrabé-
ného lécivého pfipravku s obsahem nystatiny,
ktery je pfedepisovan do daného IPLP:

Rp. ¢. 9a. Gynekologickd mast

Rp. €. 9b. Gynekologickd mast po Upravé

Dexametasoni 0,009 Dexametasoni acetatis 0,01
Chloramphenicoli 1,5 Chloramphenicoli 15
Propylenglycoli 40 Nystatini (50001U/mg) 1,0
Fungicidin® ung. 30,0 Propylenglycoli 70
Aquasorb ad 50,0 Cremoris neoaquasorb ad 50,0
M. f. ung. M. f.crm.

D.S.zevné. D.S. 1-2x denné potirat.

Uvedeny predpis jiz dfive publikovany
(18, 19) je v nékterych oblastech CR znacné
populdrni, véetné moznych drobnych modifika-
cf. Mzeme se setkat s oznacenim ,Cernochova
mast”, pfipadné ,Mast na vSechno” (18), jenz
asi nejlépe vystihuje polypragmazii, se kterou
se Ize v predpisu setkat. Pfipravek se pouziva
v gynekologii, m& viak pomérné vyhranéné
indikace a je urcen jen ke kratkodobému po-
uzitl, jelikozZ se jednd o kombinaci kortikoidu
(0,02% dexametason-acetatu), antibiotika (3%
chloramfenikolu) a antimykotika (60000 1U/g
nystatinu). Nenf urcen jako lék volby, bohuzel,
Cetnost preskripce spise utvrzuje v pravém
opaku a zaroven i v oprdvnéné domnénce,
7e se predepisuje nelcelné. Stabilita ptipravku
je celkové snizena nejen z divodu galenického
(viz déle), ale té7 z hlediska chemické stability
nystatinu, ktery se zde, po smiseni s hydrok-
rémovym zakladem, ocitd v prostfedf s obsa-
hem vody.

Z galenického hlediska zde dochazf k ne-
vhodnému miseni hromadné vyradbéného léci-
vého pripravku povahy bezvodého emulgujici-
ho v/o (Fungicidin®) s hydrokrémovym zékladem
(zde Cremor neoaquasorb; uvedeny Aquasorb jiz
fadu let nenf pro magistraliter pfipravu k dispo-
Zici) patrné proto, Ze predepisujici |ékar si preje,
aby vysledny pfipravek byl vodou smyvatelny.
Déle je uvedeno nedostate¢né mnozstvi pro-
pylenglykolu, jenZ nestaci na Uplné rozpusténi
chloramfenikolu, ktery viak v pfipravku musi byt
zcela rozpustény. Proto je nutné zvysit mnozstvi
propylenglykolu na 7,0g. Ohledné dexameta-
sonu se v |ékdrenské praxi pouziva nejcasteji
1% propylenglykolovy roztok dexametason-
acetatuy, tedy se zde pouzije 1,09 uvedeného
roztoku, protoze 0,01 g dexametason-acetatu
odpovida 0,009 g dexametasonu. V pfipadé,
Ze mame k dispozici surovinu nystatin, netfeba
pouzivat HVLP Fungicidin, ale substanci pfi-
mo suspendovat v neoaquasorbovém krému.
Vhodné je pouzit standardizovanou koncentraci
nystatinu 1000001U/1 g, coz znamena zvysit
jeho navazku. Upraveny pfedpis pak mUze vy-
padat nasledovné:
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Postup pripravy:V kadince se chloramfeni-
kol rozpusti v horkém propylenglykolu a roztok
se nechd zcela zchladnout. Nystatin se ve tfence
rozetfe s pfedem pfipravenym 1% roztokem
dexametason-acetdtu v propylenglykolu, pfi-
misi se vychladly roztok chloramfenikolu v pro-
pylenglykolu a po castech, vzdy za nélezitého
promiseni, se pfidava neoaqusorbovy krém.
Ptpravek se adjustuje napt. do polypropyleno-
vého kelimku a uchovéva se pfi pokojové tep-
loté (uchovavanim pfi teploté 2-8°C by mohlo
dojit k vykrystalizovani chloramfenikolu). Krém
je urcen jen pro kratkodobou aplikaci (max. 1 ty-
den). Doporucend pouzitelnost je stanovena
na 1 mésic, jelikoZ je pfipravek uchovavan pfi
pokojové teploté a stabilita nystatinu v dané
smési nebyla provéfena. Chloramfenikol i dexa-
metason jsou viak v uvedeném zakladu dosta-
tec¢né stabilnii nékolik mésict a krém obsahuje
protimikrobnf pfisady.

Pozndmka: Je-li Zadouci pouze kombinace
antimykotika s kortikosteroidem (napf. s dexa-
metasonem nebo hydrokortisonem), Ize s vy-
hodou pouzit jako hydrokrémovy zéklad také
aniontovy krém.

Zavér

Prispévek pfedstavuje antimykoticky pd-
sobici antibiotikum nystatin jako substanci,
kterd jiz brzy nalezne uplatnéni i v individu-
alnf pfipravé 1écivych pripravkd, nebot bude
jako surovina pro lékarny snadno dostupna.
Kromé fyzikalné-chemickych a farmakologic-
kych vlastnosti nystatinu jsou prezentovany
priklady receptur vhodnych pro magistraliter
pripravu. Nystatin je tak zapracovén v hydro-
filnim i oleofilnim gelu, glycerolové suspenzi,
vodné viskozni izotonické suspenzi, hydrokré-
movém zakladu, oleopasté, zinkové pasté i vo-
dou smyvatelné pasté. Uvedené receptury tak
vyhovi rlznym pozadavkdm na typ zdkladu
(vehikula). Prezentovén je i predpis v praxi hojné
pouzivany, na kterém je demonstrovano, jakym
zpUsobem Ize zkvalitnit pfipravek individualné
pfipraveny pfi pouziti nystatinu jako farmaceu-
tické substance.
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