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Paleta nabízených hromadně vyráběných léči-

vých přípravků (HVLP) je bezpochyby široká, přesto 

stále existují onemocnění nebo situace, kdy je 

výhodnější použít přípravek individuálně v lékárně 

připravený. Trendem je, aby pro individuální přípra-

vu byly k dispozici právě takové léčivé látky, které 

jsou v praxi lékaři žádané, avšak výběr mezi HVLP 

jejich představy nesplňuje. To může být způso-

beno např. absencí určité léčivé látky ve formě 

hromadně vyráběného léčivého přípravku, nebo 

situací, kdy konkrétní léčivo je sice dostupné jako 

HVLP, ale v jiné lékové formě, než lékař požaduje. 

Autoři by proto rádi lékárenský terén informovali 

o nových léčivých látkách, které jsou nebo v brzké 

době budou dostupné jako suroviny pro individu-

ální přípravu, uvedli stručně jejich vlastnosti, možné 

použití a vybrané receptury, které je možno nabíd-

nout lékařům a následně v lékárně připravit.

První představenou substancí je nystatin, 

který bude pro lékárenský terén k dispozici 

ve vhodné velikosti balení během prvního čtvrt-

letí roku 2010 (dle sdělení společnosti Dr. Kulich 

Pharma, s. r. o.).

Nystatin je známým a dlouhodobě používa-

ným antimykotikem, avšak u nás byl donedávna 

k použití jen ve formě hromadně vyráběných 

léčivých přípravků. Jako substance pro magis-

traliter přípravu totiž nebyl běžnými českými 

distributory farmaceutických surovin nabízen, 

naproti tomu v zahraničí (např. v Německu) 

se nystatin nachází v několika standardizo-

vaných recepturách (1, 2) a je jako substance 

běžně k dostání. Autoři proto zahájili jednání 

s výrobcem nystatinu i společností zabývající 

se distribucí farmaceutických surovin v ČR a by-

lo přislíbeno, že problém obtížné dostupnosti 

nystatinu pro individuální přípravu bude v prů-

běhu prvního čtvrtletí tohoto roku vyřešen 

a lékárny si ji tak budou moci ve vhodném 

balení objednat.

Na českém trhu se nystatin vyskytuje pou-

ze v několika hromadně vyráběných léčivých 

přípravcích určených k aplikaci topické na kůži 

(samostatně v masti) nebo vaginální (v globulích 

v kombinaci s dalšími léčivy) (3). V zahraničí je 

k dispozici i v dalších lékových formách řady 

HVLP (orální gely, pasty aj.) a rovněž, jak již bylo 

uvedeno výše, jako substance pro magistra-

liter přípravu. Vzhledem ke svým účinkům je 

vhodným lokálním antimykotikem ústní sliznice 

a gastrointestinálního traktu (GIT) a určitými 

odbornými lékaři – především dermatology 

a pediatry – žádaným léčivem.

Vlastnosti
Nystatin je světle žlutý, žlutý nebo lehce 

nahnědlý, mikrokrystalický nebo amorfní prá-

šek, hygroskopický, termolabilní, citlivý na vlhko, 

světlo (obzvláště UV záření), kyslík a extrémní 

hodnoty pH. Strukturou se jedná o makrocy-

klický lakton s hydrofilní a lipofilní částí. Obsah 

jedné karboxy- a amino- skupiny uděluje látce 

amfoterní charakter a reaguje tak téměř neut-

rálně. Nystatin se připravuje fermentací z kultur 

Streptomyces noursei extrakcí polárními rozpouš-

tědly a přečištěním (4, 5, 6).

Rozpustnost
Prakticky nerozpustný ve vodě, těžce roz-

pustný v metanolu, prakticky nerozpustný 

v éteru a etanolu, snadno rozpustný v dime-

tylsulfoxidu (4, 7). V rozpuštěném stavu (a ze-

jména na světle a za přítomnosti kyslíku) velmi 

rychle podléhá rozkladu. V průmyslově vyrábě-

ných a individuálně připravovaných léčivých 
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přípravcích (IPLP) je tedy, i s ohledem na jeho 

rozpustnost, vždy suspendovaný.

Stabilita
Nejvhodnější stabilita nystatinu je zajištěna 

v rozmezí pH 5–7, pro optimální účinnost se v pří-

pravcích doporučuje hodnota pH 4,5–6,5 (6). 

Substanci je možné uchovávat v chladničce (při 

2–8 °C) (6), ale i při pokojové teplotě (do 25 °C), 

bez přístupu světla je exspirační doba až 3 roky 

(7). V průběhu doby použitelnosti, při zachování 

podmínek skladování, aktivita nystatinu mírně 

klesá, avšak rozdíly nejsou významného charak-

teru (řádově v procentech) (7).

Přípravky s nystatinem připravované v lékár-

ně obsahující vodu se doporučuje uchovávat 

v chladničce (2–8 °C), suspenze ve vodném pro-

středí mají použitelnost omezenou na 7–14 dní. 

Bezvodé přípravky je možno uchovávat při po-

kojové teplotě a doba použitelnosti je stanove-

na, podle použitého obalu, až na několik měsíců 

(1, 6). Zbarvení přípravků do hněda je známkou 

přítomnosti rozkladných produktů.

Účinky
Nystatin se řadí do skupiny polyenových 

antibiotik s antifungálním účinkem, je tedy na-

zýván antifungálním antibiotikem. Váže se na 

ergosterol, složku membrány hub. Výsledkem 

je zvýšená propustnost membrány – fungista-

tický efekt, který je doplněn irreverzibilní inhibicí 

membránové ATPázy, čímž působí fungicidně. 

Nejvýznamněji se uplatňuje jeho fungicidní efekt 

na kvasinkové mikroorganizmy rodu Candida, 

Rhodotorula a Trichosporon, dostatečně též půso-

bí na mikromycety rodu Aspergillus. Neúčinkuje 

na bakterie, viry a aktinomycety.

Kůží ani sliznicemi se nystatin prakticky ne-

vstřebává, rovněž resorpce z GIT je velmi nepa-

trná, takže jej lze podávat i perorálně. Primární 

rezistence je vzácná a je zkřížená s ostatními 

polyenovými antibiotiky (1, 5, 8).

Použití
Lokální antimykotikum u kandidóz (Candi-

dosis – infekce způsobené kandidami, synony-

mem jsou označení Candidiasis, Moniliasis (9)) 

sliznic a kůže (včetně intertriginózních oblastí 

a přechodových sliznic). Ze slizničních kandi-

dóz – soor – je významné použití především 

v dutině ústní (orální kandidózy) a hltanu 

(orofaryngeální kandidózy), jícnu (ezofageální 

kandidózy), genitálu (vulvovaginální kandidózy 

a kandidové balanitidy), využití nachází i jako 

antimykotikum respiračního a distálního gast-

rointestinálního traktu (střevní kandidózy).

Perorálně se aplikuje u ezofageální a střevní 

kandidózy. U kandidózní infekce dutiny ústní je 

vhodná lokální forma suspenze či hydrogelu, při 

použití na sliznici genitálu pak masti nebo krémy, 

u vulvovaginální kandidózy poševní kuličky a va-

ginální krém, u kožní kandidózy se uplatňují mas-

ti, krémy, oleogely, pasty. Nystatin zaujímá též 

důležité postavení v profylaxi a léčbě slizniční 

kandidózy novorozenců (včetně předčasně 

narozených) a kojenců, rovněž se používá pro-

fylakticky u predisponovaných osob (např. imu-

nodeficitních) (1, 5, 10, 11).

Jelikož se nystatin prakticky nevstřebává, je 

možné jeho lokální použití i v těhotenství a při 

kojení. Díky nevstřebatelnosti ze zažívacího trak-

tu jej lze také využít pro selektivní dekontaminaci 

střevního prostředí (12). Nežádoucí účinky, pře-

devším projevy přecitlivělosti, jsou vzácné (13).

V přípravcích se nejčastěji používá koncen-

trace 100 000 IU/g, kterou je tak možno nazvat 

standardizovanou koncentrací (6).

Dávkování
U kandidózy dutiny ústní (soor) se doporu-

čuje u novorozenců a kojenců 200 000 IU 4× den-

ně, u dětí a dospělých 200 000 (400 000)–600 000 

IU 4× denně, přičemž se tato dávka počítá na ce-

lou dutinu ústní (polovina na každou stranu úst). 

Dávku je potřeba v dutině ústní určitou dobu 

podržet a převalovat, aby mohlo dojít ke kon-

taktnímu působení. Léčba by měla pokračovat 

ještě 48 hodin po vymizení příznaků.

U předčasně narozených (nedonošenců) 

nebo novorozenců s nízkou porodní hmotností 

je dostatečná dávka 100 000 IU 4× denně (14, 

15). Profylakticky se podává novorozencům 

100 000 IU denně po dobu prvních čtyř dnů 

života. Doporučuje se podání po jídle.

U střevní kandidózy se obvykle dávkuje 

500 000 až 1,5 milionu IU 3× denně, u kojenců 

150 000–300 000 IU 3× denně. Léčba by měla po-

kračovat ještě 48 hodin po vymizení příznaků.

Topická aplikace na kůži či genitálu se pro-

vádí 2–3× denně, používané koncentrace v těch-

to externech jsou opět obvykle 100 000 IU/g.

Účinnost nystatinu
Účinnost nystatinu se udává v mezinárod-

ních jednotkách (IU), které představují aktivitu 

nystatinu ve srovnání s definovanou aktivitou 

standardu (7), proto se doporučuje při přede-

pisování neuvádět navážku v gramech, ale jako 

účinnost v IU. Český lékopis požaduje účinnost 

minimálně 4 400 IU v 1 mg vysušené látky, resp. 

minimálně 5 000 IU v 1 mg, pokud je nystatin ur-

čen k perorálnímu podání (4). Poněvadž se nys-

tatin vyrábí fermentačně, aktivita jednotlivých 

šarží není vždy stejná a při přípravě léčivého 

přípravku je potřebné příslušnou navážku pře-

počítat. Výrobce uvádí při propouštění šarže 

vždy aktuální hodnotu účinnosti (7). Vhodný 

vzorec pro výpočet přesně požadované navážky 

je uveden v literatuře (1):

navážka =
A

10 ∙ a ∙ (100 - s)

A – požadovaná aktivita (v IU) nystatinu v pří-

pravku; a – uvedená aktivita substance nystatinu 

(v IU/mg); s – ztráta sušením (v %)

Při výpočtu se doporučuje do vzorce dosadit 

za (A) požadovanou aktivitu nystatinu v 1 gramu 

výsledného přípravku, vypočtená hodnota na-

vážky pak vyjde v gramech na 1 g výsledného 

přípravku. Ztráta sušením je uvedena v certifi-

kátu o analýze příslušné šarže, který lze získat 

od daného výrobce. Nystatin s účinností obvykle 

6 500 IU/mg u nás vyrábí firma VUAB Pharma a. s., 

která je jedním z největších výrobců této látky 

(pokrývá třetinu trhu nystatinu) a vyváží ji prak-

ticky do celého světa (7).

Praktická poznámka: Pokud se nachází 

aktivita použitého nystatinu (vztaženo na vy-

sušenou substanci) nad hodnotou 5 300 IU/mg, 

je možné, při žádané aktivitě nystatinu v recep-

tuře 100 000 IU/g, použít na 100,0 g přípravku 

navážku 2,0 g nystatinu.

Příklady receptur vhodných 
pro magistraliter přípravu

Dle účinku a záměru použití se mohou 

v praxi uplatnit níže uvedené receptury. Některé 

z nich jsou standardizované a předlohu lze nalézt 

v německém NRF, jiné jsou modifikací předpisů 

prakticky používaných v zahraničí. Na základě 

požadavků z českého terénu je možné vytvářet 

nové receptury, je však nutno dbát na kompa-

tibility nystatinu a zajistit jeho dostatečnou sta-

bilitu v příslušném přípravku.

Rp. č. 1. Nystatinová suspenze 50 000 IU/g

Nystatini 1 000 000 IU

Glyceroli 85% ad 20,0

M. f. susp.

D. S. 4–6× denně nanášet na postižená místa 

na sliznici dutiny ústní.

Přípravek je uveden v Neues Rezeptur 

Formularium (DAC/NRF), pod označením re-

ceptury 21.3. (1).



32

Praktické lékárenství | 2010; 6(1) | www.praktickelekarenstvi.cz

Farmaceutická technologie

Postup přípravy: Příslušné množství nys-

tatinu (např. při účinnosti 5 000 IU/mg se naváží 

0,2 g látky) se v třence rozetře s 0,5 g glycerolu 

85%. Po částech se za důkladného promíchávání 

a seškrabávání ze stěn třenky přidává zbývající 

množství glycerolu do 20,0 g. Výsledný přípra-

vek se adjustuje např. do hnědé širokohrdlé 

lékovky. Opatří se doplňující signaturou „Před 

upotřebením protřepat“. Uchovává se v chlad-

ničce, při teplotě 2–8 °C, chráněn před světlem. 

Použitelnost přípravku, resp. doporučená doba 

spotřeby, jsou 3 měsíce (1).

Suspenze je bez zápachu, žluté barvy (ob-

rázek 1). Nystatin se s glycerolem výborně 

roztírá a následně dobře disperguje. V téměř 

bezvodém glycerolu pak prakticky nedochází 

k sedimentaci nystatinu. Fyzikální stabilita je 

lepší než chemická, v průběhu doby použitel-

nosti nejsou patrny výraznější shluky nystatinu 

a suspenze je velmi snadno roztřepatelná. 

Během tříměsíčního uchovávání v temnu 

v chladničce nedochází ke změně zbarvení, 

po delší době však může suspenze nabývat 

nahnědlých odstínů, což je známkou poklesu 

aktivity léčiva.

Používá se k profylaxi a léčbě slizničních kan-

didóz u kojenců, malých dětí i dospělých. Může 

sloužit jako vhodná alternativa k 0,1–0,3 % roztoku 

methylrosanilinium-chloridu (genciánové violeti), 

případně glycerolovému roztoku tetraboritanu 

sodného (tzv. borax-glycerin 5–10 %), který je 

pro použití u dětí do 10 let, vzhledem k obsahu 

bóru, naprosto nevhodný (16). Nanáší se vato-

vou tyčinkou, obvykle 4–6× denně, po dobu 

5–10 dnů. Po vymizení příznaků se doporučuje 

pokračovat v léčbě ještě 2–3 dny.

U novorozenců a nedonošenců je použi-

tí nevhodné, jelikož přípravek je výrazně hy-

pertonický a jeho případným spolknutím by 

mohlo dojít k dráždění a dalšímu nežádoucímu 

působení na ještě nevyvinutý GIT (nekrotizující 

kolitida) (2).

Rp. č. 2. Nystatinová izotonická suspenze 

100 000 IU/g s 1,5 % methylcelulózy

Nystatini 2 000 000 IU

Metylcellulosi 0,3

Glyceroli 85% 0,6

Aq. purif. ad 20,0

M. f. susp.

D. S. 3–6× denně 0,5–1,0 ml na postižená místa 

sliznice dutiny ústní.

Přípravek je modifikací receptury ozna-

čené 21.4. z doplňku NRF 2008 (2), ve kterém 

je předepsána jako látka zvyšující viskozitu 

hydroxyetylcelulóza 400, která u nás není 

t. č. běžně pro individuální přípravu dostupná. 

Z těchto důvodů byla autory hledána na pří-

pravu slizu náhradní látka ze skupiny celuló-

zových derivátů. Po praktickém porovnání 

metylcelulózových a hypromelózových slizů 

různých koncentrací byla následně vybrána 

methylcelulóza, a s ohledem na způsob apli-

kace (odměřování a dávkování) zvolena její 

optimální koncentrace.

Postup přípravy: V kádince se methylcelu-

lóza zalije 10 g vroucí čištěné vody a za stálého 

míchání se dokonale suspenduje, poté se přidá 

8 g horké čištěné vody a opět se důkladně pro-

míchá – nesmějí být přítomny shluklé a slepené 

částice methylcelulózy. Směs se nechá při tep-

lotě místnosti volně chladnout za občasného 

šetrného promíchání (aby se zbytečně do směsi 

nevmísily vzduchové bubliny), až vznikne mírně 

zakalený sliz. Ten se následně umístí do chlad-

ničky až do téměř úplného vyjasnění. Mezitím 

se náležité množství nystatinu v třence rozetře 

s předepsaným množstvím glycerolu na pas-

tu. K rozetřené směsi nystatinu s glycerolem 

ve třence se po částech přidává studený me-

tylcelulózový sliz až vznikne stejnorodá, jasně 

žlutá suspenze. Zbývající množství slizu z kádin-

ky se vypláchne takovým množstvím studené 

čištěné vody, aby celkové množství přípravku, 

po přimísení ke směsi v třence, činilo 20,0 g.

Vzniklý přípravek se adjustuje do hnědé 

skleněné lékovky s pipetkou, která je opatřena 

stupnicí. Není-li dostupná pipetka se stupni-

cí, je možné adjustovat do širokohrdlé lékovky 

a přidat dávkovací stříkačku nebo jednorázo-

vou 2ml injekční stříkačku. Opatří se doplňu-

jící signaturou „Před upotřebením protřepat“. 

Uchovává se při teplotě 2–8 °C, chráněn před 

světlem. Použitelnost přípravku je stanovena, 

bez prověření mikrobiální stability, na 2 týdny 

a vychází z údajů v literatuře (2).

Suspenze je žlutá, bez zápachu, mdlé, poslé-

ze slabě nahořklé chuti. Pro zlepšení chuťových 

vlastností je možno přidat vhodná korigencia 

(aromata). U přípravku je vyhovujícím způso-

bem zvýšena viskozita, která zabraňuje vzniku 

shluků částic nystatinu a umožňuje snadné roz-

třepání. Suspenze vykazuje pH kolem 6,3–6,5, 

což je v rozmezí žádané hodnoty pro nystatin. 

S přihlédnutím k použití nejsou přidány proti-

mikrobní přísady, a proto je i z těchto důvodů 

nutné uchovávání v chladničce s omezením 

doby použitelnosti (2). Jelikož se množství sus-

penze odměřuje, je zapotřebí přidat vhodné 

dávkovací zařízení.

Používá se k profylaxi i k léčbě slizničních 

kandidóz, čemuž odpovídá dávkování a čet-

nost aplikace. Při preventivním podání se ob-

vykle aplikuje 3× denně 50 000 IU nystatinu, tedy 

3× 0,5 ml suspenze, v terapii pak až 6× denně 

100 000 IU, tedy 6× 1,0 ml suspenze. Dutinu ústní 

je rovněž možné přípravkem jen potírat, např. 

na vatové tyčince (2).

Tuto prakticky izotonickou nystatinovou 

suspenzi je možné použít u kojenců, a na roz-

díl od receptury č. 1 i u novorozenců, včetně 

nedonošených. Právě u předčasně narozených 

novorozenců jsou slizniční kandidózy velkým 

problémem, a proto je tento přípravek možné 

použít i preventivně (2).

Rp. č. 3. Nystatinový gel 100 000 IU/g 

s 4,2 % metylcelulózy

Nystatini 5 000 000 IU

Metylcellulosi 2,1

Glyceroli 85% 1,5

Aq. purif. ad 50,0

M. f. gelat.

D. S. 1 čajová lžička (5 ml) 3–6× denně.

Přípravek je modifikací receptury č. 2, jestliže 

je s ohledem na použití žádoucí vyšší viskozita 

přípravku (viz dále).

Postup přípravy: Analogicky s postupem 

uvedeným u Rp. č. 2, použije se jen nižší množ-

ství čištěné vody.

Vzniklý přípravek se adjustuje do hnědé ši-

rokohrdlé skleněné lékovky nebo polypropyle-

nového kelímku. Uchovává se při teplotě 2–8 °C, 

chráněn před světlem. Použitelnost přípravku 

může být stanovena obdobně jako u Rp. č. 2, 

na 2 týdny.

Gel je žlutý, téměř bez zápachu, chuti mdlé, 

posléze velmi slabě nahořklé. Konzistencí silně 

viskózní, pomalu tekoucí z obalu, ve kterém je 

adjustován. Pro zlepšení chuťových vlastností je 

možno přidat vhodná korigencia (aromata), pří-

Obrázek 1. Nystatinová suspenze v glycerolu
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padně sladidla. Přípravek je prakticky izotonický. 

Neobsahuje protimikrobní přísady, je tedy snad-

no mikrobiálně napadnutelný, a proto i z těch-

to důvodů je nutné uchovávání v chladničce 

a omezení doby použitelnosti.

Přípravek je určen spíše pro perorální užití, 

používá se k léčbě orálních, ezofageálních, případ-

ně střevních kandidóz, jednotlivá dávka se u do-

spělých pohybuje kolem 500 000 IU, 3× denně, 

u kojenců 150 000–300 000 IU nystatinu 3× denně. 

Množství gelu se odměřuje u dospělých čajovou 

lžičkou (5 ml), přípravek se pár minut převaluje 

v ústech, následně se spolkne a obvykle nezapíjí 

(kontaktní lokální efekt). U kojenců je možné po-

užít např. injekční stříkačku (1,5–3 ml), ale s převa-

lováním přípravku v ústech počítat nelze.

Rp. č. 4. Aniontový nystatinový hydrokrém 

70 000 IU/g

Nystatini 3 500 000 IU

Ac. citrici monohydr. 0,05

Cremoris anionici ad 50,0

M. f. crm.

D. S. Nanášet na postižené místo 1–3× denně.

Přípravek je modifikací předpisu z NRF (1), 

ve kterém je předepsán aniontový krémo-

vý základ používaný v Německu, jenž je slo-

žením velmi podobný aniontovému krému 

z ČL 2005 (4).

Postup přípravy: Příslušné množství nystati-

nu se ve třence rozetře s asi 2 g aniontového kré-

mu, přimísí se dalších přibližně 5 g, poté se přidá 

kyselina citronová, která se třením v krému roz-

pustí. Následně se po částech přidává zbýva-

jící množství krémového základu a důkladně 

se promíchá. Vzniklý přípravek se adjustuje např. 

do polypropylenového kelímku.

Jedná se o stejnorodý hydrokrém, žlutě zbar-

vený, pachu po aniontovém krému. Doporučuje 

se uchovávat v chladničce, při teplotě 2–8 °C, 

chráněn před světlem. Použitelnost přípravku, 

resp. doporučená doba spotřeby, je 1 měsíc. Při 

adjustaci do tuby je garantována použitelnost 

až 3 měsíce (1).

Používá se k lokální léčbě kvasinkových 

infekcí na kůži, především tehdy, je-li žádoucí 

chladivý, nemastný, vodou lehce smývatelný 

základ. Lze jej aplikovat i do intertriginózních 

míst a do kštice. Nanáší se pravidelně, 2–3× 

denně.

Hodnota pH přípravku 5,2 (díky přidané 

kyselině citronové) rovněž přispívá ke stabiliza-

ci nystatinu (1). Obsahuje konzervační přísady 

parabeny.

Rp. č. 5. Nystatinová smývatelná pasta 

100 000 IU/g

Nystatini 5 000 000 IU

Zinci oxidi 10,0

Paraf. liq. 7,5

Neoaquasorb ad 50,0

M. f. ung.

D. S. 2× denně potírat.

Postup přípravy: Příslušné množství nystatinu 

se ve třence smísí s oxidem zinečnatým a pečlivě 

rozetře s 7,5 g tekutého parafínu. Poté se po čás-

tech přidává, vždy za důkladného promísení, mas-

ťový základ Neoaquasorb. Vzniklý přípravek se ad-

justuje např. do polypropylenového kelímku.

Jedná se o bezvodou, suspenzní, emulgu-

jící mast o/v, konzistence měkké pasty, vodou 

snadno smývatelnou, slabě žlutě zbarvenou, 

pachu po Neoaquasorbu. Obsahuje 20 % oxidu 

zinečnatého. Uchovává se při pokojové teplotě, 

chráněn před světlem. Použitelnost přípravku, 

resp. doporučená doba spotřeby, je v uvedeném 

obalu minimálně 1 měsíc, při adjustaci do tuby 

je předpokládána použitelnost delší.

Používá se k lokální léčbě kvasinkových in-

fekcí na kůži. Vykazuje dobrou přilnavost a jistý 

vysušující efekt. Vhodný především tehdy, jestliže 

potřebujeme promašťující, avšak zároveň vodou 

snadno odstranitelný základ. Indikací je např. 

plenková dermatitida, interdigitální kandidóza, 

je možné jej aplikovat do kožních záhybů (např. 

submamárních rýh), intertriginózních míst (pe-

rianální a tříselná) i na rozsáhlejší mokvající léze. 

Oxid zinečnatý má účinky mírně adstringentní, 

vysušující, antiseptické, protivirové (na HSV 1). 

Nanáší se pravidelně, v tenké vrstvě, obvykle 

2–3× denně, na ruce pak po každém omytí.

Přípravek je bezvodý, obsahuje konzer-

vační přísady (parabeny, kyselinu sorbovou 

a dehydrooctovou a její deriváty obsažené 

v Neoaquasorbu), oxid zinečnatý navíc vykazuje 

jisté antimikrobní účinky.

Rp. č. 6. Nystatinová oleopasta 100 000 IU/g

Nystatini 5 000 000 IU

Zinci oxidi 10,0

Paraf. liq. 7,5

Synderman 15,0

Vaselini albi ad 50,0

M. f. ung.

D. S. 2× denně potírat.

Postup přípravy: Příslušné množství nys-

tatinu se v třence smísí s oxidem zinečnatým 

a pečlivě rozetře s 7,5 g tekutého parafínu, přidá 

se Synderman a nakonec se po částech přimísí 

bílá vazelína. Vzniklý přípravek se adjustuje např. 

do polypropylenového kelímku.

Jedná se o bezvodou, suspenzní, emulgující 

mast v/o, konzistence měkké pasty, snadno roz-

tíratelnou, vodou nesnadno smývatelnou, slabě 

žlutě zbarvenou, téměř bez pachu. Obsahuje 20 % 

oxidu zinečnatého. Uchovává se při teplotě míst-

nosti. Použitelnost přípravku, resp. doporučená 

doba spotřeby, je 3 měsíce. Při adjustaci do tuby 

je předpokládána použitelnost 6 měsíců.

Používá se k lokální léčbě kvasinkových in-

fekcí na kůži, kdy je žádoucí mírně adstringent-

ní a vysušující efekt a zároveň mastný základ. 

Vykazuje krycí a ochranný účinek. Indikací je 

plenková dermatitida, kandidová paronychia, 

interdigitální kandidóza, bolavé ústní koutky 

(Anguli infectiosi, Cheilitis angularis), je-li po-

dezření na kvasinkovou infekci. Je možné jej 

aplikovat i do intertriginózních míst (perianální 

a tříselná). Není vhodný na mokvající projevy. 

Nanáší se pravidelně, obvykle 2× denně.

Přípravek je bezvodý, neobsahuje konzer-

vační přísady, obsahuje tuk z ovčí vlny (součástí 

Syndermanu). Oxid zinečnatý navíc vykazuje jisté 

antimikrobní účinky.

Rp. č. 7. Nystatinová zinková pasta 100 000 IU/g

Nystatini 2 000 000 IU

Olivae ol. raffin. 1,0

Zinci oxidi pastae ad 20,0

M. f. pasta.

D. S. 2× denně potírat.

Přípravek je uveden v publikaci (17).

Postup přípravy: Příslušné množství nys-

tatinu se ve třence pečlivě rozetře s čištěným 

olivovým olejem na pastu. Následně se po čás-

tech, vždy za důkladného promíchání přidává 

zinková pasta. Vzniklý přípravek se adjustuje 

např. do polypropylenového kelímku.

Jedná se o bezvodou, suspenzní, neemulgující 

oleopastu, tužší konzistence, dobře roztíratelnou, 

vodou nesmývatelnou, žlutě zbarvenou, téměř 

bez pachu. Obsahuje přes 23 % oxidu zinečnatého 

a pšeničného škrobu. Uchovává se při pokojo-

vé teplotě. Použitelnost přípravku, resp. doporuče-

ná doba spotřeby, je 3 měsíce. Při adjustaci do tuby 

je předpokládána použitelnost delší.

Používá se k lokální léčbě kvasinkových infekcí 

na kůži, kdy je žádoucí vysušující účinek a výraz-

nější krycí a ochranný efekt. Indikací jsou kandi-

dová paronychia, interdigitální kandidóza, bola-

vé ústní koutky, je-li podezření na kvasinkovou 
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infekci; oxid zinečnatý zde kromě vysušujícího 

účinku působí i antiviroticky. Možná je aplikace 

na omezené plochy na kůži, nehodí se však do in-

tertriginózních míst a na příliš suchou kůži. Nanáší 

se pravidelně, obvykle 2× denně.

Přípravek je bezvodý, neobsahuje konzer-

vační přísady ani tuk z ovčí vlny.

Rp. č. 8. Nystatinový oleogel s oxidem 

zinečnatým 100 000 IU/g

Nystatini 5 000 000 IU

Zinci oxidi 10,0

Silicae colloidal. anhydr. 2,4

Paraf. liq. ad 50,0

M. f. gelat.

D. S. 2× denně potírat.

Postup přípravy: K příslušnému množství nys-

tatinu se naváží bezvodý koloidní oxid křemičitý 

a po důkladném rozetření se přidá oxid zineč-

natý. Po řádném promísení se směs rozetře s asi 

20 g tekutého parafínu na hladkou pastu. Následně 

se po částech přidává zbývající množství tekutého 

parafínu, vždy za náležitého promíchávání. Vznikne 

hladký, polotuhý přípravek, který se adjustuje např. 

do polypropylenového kelímku.

Jedná se o bezvodý suspenzní oleogel. 

Koloidní oxid křemičitý v tekutém parafínu bobt-

ná a vytváří gel. V tomto 6% oleogelu koloidní-

ho oxidu křemičitého je suspendován nystatin 

a oxid zinečnatý. Přípravek je slabě nažloutle 

zbarvený, téměř bez pachu, velmi snadno roztí-

ratelný. Vodou se nesmývá. Obsahuje 20 % oxidu 

zinečnatého. Uchovává se při pokojové teplotě. 

Použitelnost přípravku, resp. doporučená doba 

spotřeby, je 3 měsíce. Při adjustaci do tuby je 

předpokládána použitelnost delší.

Používá se k lokální léčbě kvasinkových in-

fekcí kůže a sliznic. Váže sekrety, neutralizuje niž-

ší mastné kyseliny potu, pokožku nepřesušuje. 

Chrání postižené místo před dalším podrážděním. 

Indikací jsou mechanickým podrážděním vzniklé 

opruzeniny, zarudlá a svědivá místa v kožních zá-

hybech, v oblasti stehen, hýždí a prsou, plenková 

dermatitida. Slouží i jako profylaxe kvasinkové 

infekce v postižených místech. Nanáší se pravi-

delně, obvykle 2× denně. Lze jej smývat teplým 

rostlinným nebo minerálním olejem.

Přípravek je bezvodý, neobsahuje konzer-

vační přísady.

Následující přípravek je uveden z důvodu 

možné a vhodné náhrady hromadně vyrábě-

ného léčivého přípravku s obsahem nystatinu, 

který je předepisován do daného IPLP:

Rp. č. 9a. Gynekologická mast

Dexametasoni  0,009

Chloramphenicoli  1,5

Propylenglycoli  4,0

Fungicidin® ung.  30,0

Aquasorb  ad 50,0

M. f. ung.

D. S. zevně.

Uvedený předpis již dříve publikovaný 

(18, 19) je v některých oblastech ČR značně 

populární, včetně možných drobných modifika-

cí. Můžeme se setkat s označením „Černochova 

mast“, případně „Mast na všechno“ (18), jenž 

asi nejlépe vystihuje polypragmazii, se kterou 

se lze v předpisu setkat. Přípravek se používá 

v gynekologii, má však poměrně vyhraněné 

indikace a je určen jen ke krátkodobému po-

užití, jelikož se jedná o kombinaci kortikoidu 

(0,02% dexametason-acetátu), antibiotika (3% 

chloramfenikolu) a antimykotika (60 000 IU/g 

nystatinu). Není určen jako lék volby, bohužel, 

četnost preskripce spíše utvrzuje v pravém 

opaku a zároveň i v oprávněné domněnce, 

že se předepisuje neúčelně. Stabilita přípravku 

je celkově snížena nejen z důvodu galenického 

(viz dále), ale též z hlediska chemické stability 

nystatinu, který se zde, po smísení s hydrok-

rémovým základem, ocitá v prostředí s obsa-

hem vody.

Z galenického hlediska zde dochází k ne-

vhodnému mísení hromadně vyráběného léči-

vého přípravku povahy bezvodého emulgující-

ho v/o (Fungicidin®) s hydrokrémovým základem 

(zde Cremor neoaquasorb; uvedený Aquasorb již 

řadu let není pro magistraliter přípravu k dispo-

zici) patrně proto, že předepisující lékař si přeje, 

aby výsledný přípravek byl vodou smývatelný. 

Dále je uvedeno nedostatečné množství pro-

pylenglykolu, jenž nestačí na úplné rozpuštění 

chloramfenikolu, který však v přípravku musí být 

zcela rozpuštěný. Proto je nutné zvýšit množství 

propylenglykolu na 7,0 g. Ohledně dexameta-

sonu se v lékárenské praxi používá nejčastěji 

1% propylenglykolový roztok dexametason-

acetátu, tedy se zde použije 1,0 g uvedeného 

roztoku, protože 0,01 g dexametason-acetátu 

odpovídá 0,009 g dexametasonu. V případě, 

že máme k dispozici surovinu nystatin, netřeba 

používat HVLP Fungicidin, ale substanci pří-

mo suspendovat v neoaquasorbovém krému. 

Vhodné je použít standardizovanou koncentraci 

nystatinu 100 000 IU/1 g, což znamená zvýšit 

jeho navážku. Upravený předpis pak může vy-

padat následovně:

Rp. č. 9b. Gynekologická mast po úpravě

Dexametasoni 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. 1–2× denně potírat.

Postup přípravy: V kádince se chloramfeni-

kol rozpustí v horkém propylenglykolu a roztok 

se nechá zcela zchladnout. Nystatin se ve třence 

rozetře s předem připraveným 1% roztokem 

dexametason-acetátu v propylenglykolu, při-

mísí se vychladlý roztok chloramfenikolu v pro-

pylenglykolu a po částech, vždy za náležitého 

promísení, se přidává neoaqusorbový krém. 

Přípravek se adjustuje např. do polypropyleno-

vého kelímku a uchovává se při pokojové tep-

lotě (uchováváním při teplotě 2–8 °C by mohlo 

dojít k vykrystalizování chloramfenikolu). Krém 

je určen jen pro krátkodobou aplikaci (max. 1 tý-

den). Doporučená použitelnost je stanovena 

na 1 měsíc, jelikož je přípravek uchováván při 

pokojové teplotě a stabilita nystatinu v dané 

směsi nebyla prověřena. Chloramfenikol i dexa-

metason jsou však v uvedeném základu dosta-

tečně stabilní i několik měsíců a krém obsahuje 

protimikrobní přísady.

Poznámka: Je-li žádoucí pouze kombinace 

antimykotika s kortikosteroidem (např. s dexa-

metasonem nebo hydrokortisonem), lze s vý-

hodou použít jako hydrokrémový základ také 

aniontový krém.

Závěr
Příspěvek představuje antimykoticky pů-

sobící antibiotikum nystatin jako substanci, 

která již brzy nalezne uplatnění i v individu-

ální přípravě léčivých přípravků, neboť bude 

jako surovina pro lékárny snadno dostupná. 

Kromě fyzikálně-chemických a farmakologic-

kých vlastností nystatinu jsou prezentovány 

příklady receptur vhodných pro magistraliter 

přípravu. Nystatin je tak zapracován v hydro-

filním i oleofilním gelu, glycerolové suspenzi, 

vodné viskózní izotonické suspenzi, hydrokré-

movém základu, oleopastě, zinkové pastě i vo-

dou smývatelné pastě. Uvedené receptury tak 

vyhoví různým požadavkům na typ základu 

(vehikula). Prezentován je i předpis v praxi hojně 

používaný, na kterém je demonstrováno, jakým 

způsobem lze zkvalitnit přípravek individuálně 

připravený při použití nystatinu jako farmaceu-

tické substance.
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