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1  Einleitung

Das Projekt ,Regionale Hautarzt-Apotheker-Gesprache in der Qualitatszirkelarbeit in West-
falen-Lippe® ist eine datengestiitzte Handlungshilfe zur Verbesserung der Qualitat dermato-

logischer Rezepturverschreibungen und Rezepturarzneimittel.

Im Jahr 2015 haben die offentlichen Apotheken laut Deutschem Arzneipriifungsinstitut
(DAPI) rund 7,2 Millionen Rezepturarzneimittel fiir Versicherte der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) hergestellt. Darunter fielen nur die allgemeinen Rezepturen und
nicht die Spezialrezepturen, wie Heroinersatz-, Krebstherapie oder parenterale Ernahrung
(1). Die tatsachlichen Zahlen liegen noch hoher, da Privatverordnungen und Herstellung auf

Patientenwunsch nicht beriicksichtigt wurden.

Die tiberwiegende Zahl der Rezepturverschreibungen ist nicht standardisiert, das heiBt es
handelt sich nicht um Rezepturvorschriften aus dem Neuen Rezeptur-Formularium (NRF)
oder anderen Formularien, sondern um freie Rezepturvorschriften (Individualrezepturen).
Bei den nicht standardisierten Rezepturarzneimitteln fehlen insbesondere bei Kombi-
nationspraparaten mit zwei und mehr Wirkstoffen Untersuchungen und Dokumentationen
zu Wirksamkeit, Sicherheit und pharmazeutisch-technologischer Qualitit. Die
Verantwortung fiir die pharmazeutische Qualitit und die chemische, physikalische und
mikrobiologische Stabilitat des Rezepturarzneimittels liegt beim herstellenden Apotheker.
Gleichzeitig gilt die Therapiefreiheit des Arztes. Das macht eine gute Zusammenarbeit

zwischen den Disziplinen fiir die optimale Versorgung der Patienten so wichtig.

Im Rahmen des Modellprojektes ,Regionaler Hautarzt-Apotheker-Dialog“ des Berufsver-
bandes der Deutschen Dermatologen (BVDD) und der Bundesapothekerkammer (BAK)
wurden in den Qualitiatszirkeln der Dermatologen Rezepturvorschriften gesammelt und
durch Mitarbeiter des Neuen Rezeptur-Formulariums nach verschiedenen Kriterien bewer-
tet. Die im Kammerbereich Westfalen-Lippe erhobenen Daten bieten sich als Modell fiir die
Auswertung der dokumentierten Rezepturverschreibungen und fiir die Erarbeitung und
Darstellung der dringend bendtigten Perspektiven fiir die strukturelle Verbesserung der
hautéarztlichen Verschreibung und der Rezepturarzneimittelqualitit an. Von dem Projekt
werden wichtige Impulse auch fiir die Weiterentwicklung auf Bundesebene erwartet. Das
Ziel, die dermatologische Rezeptur langfristig zu erhalten, soll durch strukturelle Qualitats-

verbesserung erzielt werden.
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2 Ausgangssituation und Methode

2.1 Ausgangssituation

Durch die Apothekerkammer Westfalen-Lippe (AK-WL) sind seit Beginn des bundesweit
2007 vorgestellten und im Kammerbereich Westfalen-Lippe seit Mitte 2010 realisierten
Projektes 317 dermatologische Rezepturverschreibungen in mehreren dermatologischen
Qualitatszirkeln dokumentiert und unter Beteiligung der BAK durch Mitarbeiter der Arbeits-
gruppe Deutscher Arzneimittel-Codex/Neues Rezeptur-Formularium (DAC/NRF) in
Eschborn pharmazeutisch beurteilt worden. Es handelt sich um die regionale Umsetzung der
interdiszipliniren Initiative ,Regionaler Hautarzt-Apotheker-Dialog“, an der von hautarzt-
licher Seite der Berufsverband der Deutschen Dermatologen, hier mit seinem Landesverband
Westfalen-Lippe (BVDD-WL), beteiligt ist, von pharmazeutischer Seite die BAK, das
DAC/NRF sowie die AK-WL. Der Beitrag aus Westfalen-Lippe zu dem Projekt ist mit etwa

74 Prozent der dokumentierten Rezepturen bundesweit mit Abstand der grofite.

2.2 Methode

Die im Verlauf mehrerer Jahre getroffenen Beurteilungen der Rezepturverschreibungen
durch Mitarbeiter von DAC/NRF wurden nochmals nach aktuellem Wissensstand iiberpriift.
Als Kriterien dienten die Vorgaben der Leitlinie ,Herstellung und Priifung der nicht zur
parenteralen Anwendung bestimmten Rezeptur- und Defekturarzneimittel® (2) der BAK
unter Bezugnahme auf die Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) und das Arzneimittelgesetz
(AMG).

Die gesammelten Rezepturvorschriften wurden nach verschiedenen Gesichtspunkten
charakterisiert und sortiert. Zunachst wurde eine Gruppierung nach Wirkstoffgruppen und
Wirkstoffkombinationen vorgenommen. Ein weiterer Schritt war die Identifizierung phar-
mazeutisch und therapeutisch problematischer Rezepturformeln. Bei diesen sind weitere
Untersuchungen in Form von labortechnischen Praktikabilitatspriifungen oder eine thera-

peutische Bewertung notig.

Ein Teil der Rezepturvorschriften entspricht bereits standardisierten Vorschriften bzw. weist
groBe Ahnlichkeit mit diesen auf oder lisst sich leicht durch erhiltliche Fertigarzneimittel
ersetzen. Bei den anderen Rezepturarzneimittel, die sich nicht ohne weiteres durch erhaltli-
che Fertigarzneimittel ersetzen lassen bzw. die sich substanziell von standardisierten
Vorschriften unterscheiden, muss gepriift werden, ob sie fiir die Standardisierung geeignet

sind.
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Im Rahmen dieses Studienprojektes werden die Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen in einer
Tabelle (Anhang 1) zusammengefasst, die als Basis fiir ein regionales Formularium dienen
konnte. Bei den einzelnen Wirkstoffen wird in erster Prioritiat auf erhaltliche Fertigarznei-
mittel verwiesen, in zweiter Prioritat auf NRF-Rezepturvorschriften und in dritter Prioritat

auf freie Rezepturen.

Als Vorbild fiir diese Auswertung dient das Formularium RADA Leiden e.o. — Regionale
Afspraken Dermatologische Apotheekbereidingen (3). Es handelt sich um ein regionales
Formularium aus den Niederlanden, das zum Ziel hat, die unterschiedlichen
Rezepturvorschriften der ansassigen Dermatologen zu biindeln und zu vereinheitlichen.

Dadurch soll die Qualitat der Rezepturherstellung in den Apotheken verbessert werden.

3 Ergebnisse

Die 317 gesammelten und bewerteten Rezepturvorschriften aus den Qualititszirkeln der

Landesapothekerkammer Westfalen-Lippe wurden nach folgenden Kriterien ausgewertet:

A. Gruppierung nach Wirkstoffen und Wirkstoffkombinationen

Die Rezepturvorschriften werden zunichst in glucocorticoidhaltige und nicht-glucocorti-
coidhaltige Vorschriften unterteilt. Etwas mehr als die Halfte (52,7 %) der Rezeptur-
vorschriften enthalten ein lokal wirkendes Glucocorticoid, der Rest entfillt auf samtliche

glucocorticoidfreie Zubereitungen unterschiedlicher Indikationen.

Die Glucocorticoide werden sowohl als Monopréparat als auch in Kombination mit einem
oder mehreren anderen Wirkstoffen verordnet (Abbildung 1). 24,0 % der glucocorticoidhal-
tigen Rezepturarzneimittel sind Monopraparate. Kombiniert werden die Glucocorticoide
haufig mit Antimykotika (19,8 %), Salicylsaure als Keratolytikum (13,8 %) und Antiseptika
(12,6 %). Es folgen Kombinationen mit Harnstoff bzw. Allantoin (9,0 %), Antibiotika (6,6 %),
antipsoriatische bzw. antientziindlichen Substanzen, wie Steinkohlenteer und -zubereitun-
gen und Schieferdlen (3,6 %), Lokalanasthetika und juckzreizstillende Substanzen (2,4 %),
Hormone (1,2 %) und Hydrochinon (0,6 %). Bei 6,6 % der Rezepturvorschriften wird das

Glucocorticoid mit 2 Wirkstoffen kombiniert.

Lokal wirkende Glucocorticoide werden wegen ihrer antientziindlichen und immunsuppres-
siven Wirkung hauptsachlich bei Ekzemerkrankungen unterschiedlicher Ursache angewen-
det (4). Bei sekundéirer bakterieller Infektion der Ekzeme wird das Glucocorticoide mit
einem antiseptisch oder antibiotisch wirkenden Stoff kombiniert, um die Infektion zu

behandeln. Auch bei chronisch rezidivierender Neurodermitis kann ein zusatzliches

—5-—
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Antiseptikum sinnvoll sein, wenn der Patient nicht ausreichend auf die topische
Glucocorticoid- oder Calcineurininhibitor-Therapie anspricht oder eine Superinfektion
vorliegt (5). Infizierte Ekzeme werden ebenfalls bei der Kombination Glucocorticoid und
sulfonierte Schieferole als Indikation angegeben. Die Kombination eines Glucocorticoids mit
Salicylsaure erhoht bei Psoriasis vulgaris die Wirksamkeit gegeniiber der Monotherapie (6).
Harnstoff wird den glucocorticoidhaltigen Rezepturarzneimitteln zugesetzt, wenn das Ekzem
mit einer sehr trockenen Haut (Sebostase) einhergeht. Harnstoff wirkt als Feuchthaltemittel
in der Haut. Er kann aber auch penetrationsfordernd sein, was bei der Kombination mit
Glucocorticoiden beachtet werden sollte (4). Allantoin wirkt dhnlich wie Harnstoff schwach
keratolytisch und als Feuchthaltemittel auf der Haut (4). Es wird daher zusammen mit den
Harnstoffhaltigen Rezepturvorschriften betrachtet. Ein Begleitsymptom des topischen
Ekzems ist der quilende Juckreiz. Die Kombination eines Glucocorticoids mit einem
Lokalanasthetikum kann den Juckreiz lindern. Obwohl es dazu keine kontrollierten Studien
gibt, spricht die klinische Erfahrung fiir eine Kombination aus antientziindlicher und

antipruriginoser Therapie (5).

GK + 2 weitere Wirkstoffe
GK + Hydrochinon
GK + Hormone
GK + Lokalanasthetika
GK + weitere antientziindliche...
GK + Antibiotika
GK + Harnstoff
GK + Antiseptika
GK + Salicylsaure
GK + Antimykotikum
GK-Monopraparate

0 5 10 15 20 25 30

Abb. 1: Prozentuale Verteilung der glucocorticoidhaltigen (GK) Mono- und Kombinationsarzneimittel.

Der groBe Anteil an Kombinationsverordnungen mit Glucocorticoid und Antimykotika ist
auffillig. Glucocorticoide sind wegen ihrer immunsuppressiven Wirkung bei Mykosen und
viralen Hauterkrankungen kontraindiziert. Nur bei entziindlichen, juckenden Mykosen

konnen sie zur Initialtherapie fiir wenige Tage bis 2 Wochen eingesetzt werden (4, 7).
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Dariiber hinaus gibt es Hinweise, dass eine antimykotische Therapie bei Patienten mit einer

Kopf-, Hals- und schulterbetonten Neurodermitis sinnvoll sein kann (5).

Hormone werden dermatologisch fiir die Therapie der androgenen Alopezie eingesetzt (4).
Die Kombination mit Glucocorticoiden wird unterschiedlich bewertet. Einige beschreiben sie
als sinnvoll, um die bei androgener Alopezie haufig vorkommende Begleitentziindung mit zu

behandeln (8), andere empfehlen die Monotherapie nur mit Estrogenen (9).

Hydrochinon wird zur Depigmentierung der Haut bei Hyperpigmentierung eingesetzt.
Hydrochinon kann die Haut reizen, vor allem wenn es zusammen mit Tretinoin angewendet
wird. Um die Reizerscheinungen zu lindern, wird der Kombination ein schwaches Glucocor-

ticoid wie Hydrocortison zugesetzt (4).

Eine Ubersicht iiber die Verteilung der nicht-glucocorticoidhaltigen Rezepturvorschriften

zeigt Abbildung 2.

Mesalazin

Isosorbitdinitrat
Hydrochinon

Retinoide

Antiparasitare Mittel
Antihydrotika

Hormone und Alopeziemittel

Antiseptika

Immunmodulatoren

Harnstoff und andere Feuchthaltemittel
Schieferdle und Schwefel

Salicylsaure

Basistherapeutika und Zinkoxid
Antipsoriatika

Antipruriatika und Lokalandsthetika
Antimykotika

Topische Antibiotika
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Abb. 2: Prozentuale Verteilung der nicht-glucocorticoidhaltigen Rezepturarzneimittel.

Bei den nicht-glucocorticoidhaltigen Rezepturvorschriften stellen die Lokalantibiotika mit
groBem Abstand den groBten Anteil (27,7 %). Es folgen Antimykotika, Antipruriatika und
Antipsoriatika (jeweils 8,1 %). Auf Platz 3 sind Basistherapeutika inklusive zinkoxidhaltige

Zubereitungen, Salicylsdure und antientziindliche Substanzen, wie sulfonierte Schieferdle
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und Schwefel (jeweils 6,1 %). Harnstoff und die Immunmodulatoren Tacrolimus und
Aminolevulinsdure haben jeweils einen Anteil von 5,4 %. Die iibrigen Substanzen und

Substanzgruppen sind mit Anteilen unter 5 % vertreten.

Die haufige Verordnung von Lokalantibiotika wird von Autoren und Fachgesellschaften kri-
tisch beurteilt (5, 10, 11). Als Vorteile der Therapie von Hautinfektionen mit Lokalantibiotika
gelten der rasche Wirkungseintritt, die hohere Wirkstoffkonzentration am infizierten
Gewebe, die Vermeidung bzw. Reduktion systemischer Nebenwirkungen und die
Vermeidung einer intestinalen Resistenzentwicklung (11). Nachteile der Therapie sind Kon-
taktsensibilisierung, Wundheilungsstorungen, resorptive Toxizitit und die Resistenz-

entwicklung auch gegeniiber Systemantibiotika (11, 12).

Bei den verordneten topischen Antibiotika handelt es sich in erster Linie um Erythromycin
und Metronidazol fiir die Behandlung der Akne und Rosazea. Als weitere Lokalantibiotika
wurden Chloramphenicol, Chlortetracyclin, Gentamicinsulfat und Tetracylinhydrochlorid
angegeben. Nach der Leitlinie der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft (DDG) ist topi-
sches Erythromycin nach Benzoylperoxid die zweithaufigste Behandlungsmethode bei Akne.
Die topische Antibiotika-Monotherapie wird bei Akne jedoch nicht empfohlen, sondern nur
in Kombinationen mit topischen Retinoiden, Benzoylperoxid oder Azelainsaure bzw. bei
mittelschweren Formen bei Frauen zusitzlich in Kombination mit systemischen hormonel-
len Antiandrogenen (13). Metronidazol ist der am haufigsten angewendete Wirkstoff bei der
topischen Behandlung von Rosazea (14). Fiir die ebenfalls haufig bei Rosazea verordnete
Kombination von Metronidazol und Erythromycin existieren keine Studien, die einen

Zusatznutzen der Kombination belegen konnen (15).

Die rezepturmifige Herstellung von Antimykotika erfolgt meistens in Kombination mit
anderen Wirkstoffen wie Glucocorticoiden (siehe oben), Harnstoff oder Salicylsdaure. Der
Zusatz von 40 % Harnstoff zu antimykotischen Salben und Cremes entfernt bei Onychomy-
kosen die kranke Nagelsubstanz. Salicylsaure wird als Keratolytikum mit Antimykotika kom-
biniert, bei hyperkeratotischen Pilzerkrankungen und seborrhoischem Ekzem. In &lterer
Literatur wird es auch bei der unspezifischen Tinea pedum und Tinea corporis et capitis

genannt (16).

Pruritus ist das Kardinalsymptom bei atopischem Ekzem und Urtikaria. Aber auch bei
anderen dermatologischen und systemischen Erkrankungen wie Diabetes kann ein chroni-
scher Pruritus auftreten. Lokalanasthetika wie Lidocain oder Polidocanol helfen nur kurzzei-
tig gegen den Juckreiz (17). Sie konnen aber zur Linderung angewendet werden. Capsai-

cinoide wirken an den sensorischen Nervenfasern und erzeugen bei Applikation ein Brennen

—-8-—
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und Warmegefiihl. Bei wiederholter Applikation lassen Brennen, Warmegefiihl und Juckreiz
nach. Es kommt zu einer anhaltenden Juckreizlinderung. Da die Capsaicinoid-Konzentration

langsam gesteigert werden muss, bieten sich Magistralrezepturen an (17).

In die Gruppe der Antipsoriatika fallen die Wirkstoffe Dithranol, Steinkohlenteer und
-zubereitungen und Methoxsalen. Dithranol unterdriickt die Zellproliferation und war bis in
die frithen 8oer Jahre das meistverwendete Lokaltherapeutikum bei Psoriasis vulgaris (6).
Mittlerweile wurde es von den Glucocorticoiden und Vitamin-D;-Analoga abgelost, da diese
Lokaltherapeutika weniger hautirritierend sind und nicht farben (6). Methoxsalen ist ein
Photosensibilisator, der im Rahmen der PUVA-Therapie (Psoralen mit UVA) eingesetzt wird.
Diese Therapie wird bei verschiedenen Hauterkrankungen angewendet. Die haufigsten Indi-
kationsgebiete sind Psoriasis vulgaris, Ekzemerkrankungen, Photodermatosen, Vitiligo und
kutane T-Zell-Lymphome (4, 18). Die Indikationen fiir Steinkohlenteer und -zubereitungen
sind Psoriasis vulgaris, Ekzem und Pruritus (4). Steinkohlenteer und Steinkohlenteer-
zubereitungen sollten nur unter sorgfaltiger Abwagung des therapeutischen Nutzens gegen-
iiber dem kanzerogenen Risiko und unter Beriicksichtigung risikoarmerer therapeutischer
Alternativen angewendet werden. Dabei ist die Anwendungsdauer auf 4 Wochen zu begren-

zen (19).

Salicylsaure wirkt antiseptisch und keratolytisch. Indikationen sind unter anderem Hyper-
keratosen, Akne, Ichthyosen und ebenfalls Psoriasis vulgaris. Die antiseptische Wirkung
steht bei Konzentrationen von 0,5-1 % im Vordergrund. Bei Konzentrationen groBer 1 %
kommt die keratolytische Wirkung hinzu. In keratolytischen Pflastern oder Lacken kann
Salicylsaure in einer Konzentration von 40-60 % enthalten sein. Die Applikation dieser
Zubereitungen sollte aber moglichst kleinflachig und nur auf dem zu behandelnden Areal

erfolgen (4).

Schieferole und Schwefel sind antientziindlich wirkende Stoffe. Sie werden genau wie
Steinkohlenteer und -zubereitungen aufgrund langjahriger Erfahrung eingesetzt. Neuere
Studien sind in der Regel nicht vorhanden. Sie wurden groBtenteils von Glucocorticoiden
oder anderen moderneren Wirkstoffen abgelost. Schieferole werden in niedriger Konzentra-
tion unter 10 % bei atopischem Ekzem, aber auch bei Akne und Rosazea angewendet (4). In
hoheren Konzentrationen ab 10 % wird es bei Abszessen und Furunkeln als Zugsalbe ver-
wendet. Schwefel wurde friiher bei den unterschiedlichsten Hauterkrankungen angewendet.
Darunter fielen unter anderem Ekzeme, Akne, Rosazea, Psoriasis, Mykosen und Furunkulo-
sen. Fiir die dermatologische Anwendung von Schwefel liegt eine negative Aufbereitungs-
monographie wegen nicht belegtem Nutzen und unklarem Risiko vor (20). Trotzdem zahlt

Schwefel nicht zu den bedenklichen Rezeptursubstanzen. Die Verordnung sollte jedoch nur

—9-—
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nach individueller Nutzen-Risiko-Bewertung erfolgen. In aktuellen Therapieleitlinien spielt
Schwefel keine Rolle.

Neben den Rezepturvorschriften mit therapeutisch wirksamen Arzneistoffen werden auch
Rezepturarzneimittel mit pflegendem Charakter bei chronischen Hauterkrankungen verord-
net. Man spricht dabei von Basistherapie und nicht von Hautpflege. In den ausgewerteten
Rezepturvorschriften wird iiberwiegend atopische Dermatitis als Indikation angegeben.
Hierbei soll die Basistherapie die haufig auftretende Hauttrockenheit lindern, die zu
Juckreiz, Brennen und Entziindung fithren kann (21). Zusammen mit der Hauttrockenheit
tritt ein Barrieredefekt auf, der Sensibilisierungen begiinstigen kann und dartiber ebenfalls
zu Entziindungen und Juckreiz fiihrt (5). Als Basistherapeutika bei atopischer Dermatitis
werden lipophile Salben und Cremes verwendet, die feuchtigkeitsbindende, zum Beispiel
Glycerol, und wundheilungsfordernde Substanzen, zum Beispiel Dexpanthenol enthalten.
Zinkoxid kann als adstringierender, antiinflammatorischer Wirkstoff sowohl in lipophilen
Grundlagen (Mandelolsalben) zur Basispflege als auch in hydrophilen Zubereitungen (Zink-

oxidschiittelmixturen) zur Behandlung akuter Hauterscheinungen eingesetzt werden (5).

Die Wirkstoffe Tacrolimus und Aminolevulinsdaure werden als Immunmodulatoren bezeich-
net. Die Aminolevulinsaure wird als Photosensibilisator in Kombination mit Bestrahlungs-
therapie angewendet. Sie wird im Rahmen der Photodynamischen Therapie (PDT) zur
Behandlung von epithelialen Hauttumoren, wie Aktinischen Keratosen und Basalzellkarzi-
nomen eingesetzt (4). Tacrolimus ist als Fertigarzneimittel zur Behandlung der
mittelschweren und schweren Neurodermitis zugelassen (22), versuchsweise topische Off-
label-Use-Anwendungen bei anderen entziindlichen Erkrankungen an Haut und Schleimhaut
sind beschrieben (23). Der Nachteil des Fertigarzneimittels ist, dass es sich um eine lipo-
phile, feste Salbe handelt, die sich nur schwer verteilen lasst und einen fettigen Film auf der
Haut hinterlasst. Aus diesem Grund wird haufig eine Verdiinnung des Fertigarzneimittels
mit einer hydrophileren Grundlage als Rezepturarzneimittel verordnet. Ein anderer Grund
fiir Rezepturverordnungen ist der Einsatz bei anderen entziindlichen Erkrankungen, die

durch die Zulassung des Fertigarzneimittels nicht abgedeckt sind.

Der Anteil der Rezepturvorschriften mit Antiseptika macht mit 4 % nur einen kleinen Teil
der bewerteten Rezepturvorschriften aus. Vor allem im Vergleich zu den Lokalantibiotika mit
27,7 %. Die Wirkung der Antiseptika beruht auf der physikochemischen Zerstorung der Zell-
wand beziehungsweise der Eiweidenaturierung. Ihr Wirkungseintritt ist daher schneller
gegeniiber den Lokalantibiotika, ihr Wirkungsspektrum breiter, und es werden nur selten
Resistenzen beobachtet (11). Nachteile der Antiseptika sind, dass sie in zu niedriger Kon-

zentration nicht wirksam sind, in zu hoher Konzentration toxisch wirken und die
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Wundheilung storen konnen (11). Zu den dermatologisch eingesetzten Antiseptika zdhlen:
Octenidindihydrochlorid, Polihexanid, PVP-Iod, Clioquinol, Chlorhexidin-Salze, Triclosan,
Silberverbindungen, Wasserstoffperoxid, Benzoylperoxid, Kaliumpermanganat, Triphenyl-
methan-Farbstoffe. In den untersuchten Rezepturvorschriften wird hauptsachlich Triclosan
und Clioquinol verwendet, sowohl bei den Kombinationen mit Glucocorticoiden als auch bei
den Glucocorticoidfreien Zubereitungen. Jeweils nur eine Verordnung entfallt auf Chlor-

hexidindigluconat und das neuere Polihexanid.

Des Weiteren finden sich in der Gruppe der glucocorticoidfreien Rezepturverordnungen
Zubereitungen mit den Hormonen Testosteron (Lichen sclerosus) und Estradiol (Alopezie),
Minoxidil  (Alopezie), Aluminiumchlorid-Hexahydrat = (Antihydrotikum), Tretinoin
(Verhornungsstorungen der Haarfollikel, Akne), die antiparasitiren Wirkstoffe Permethrin
(Scabies, Rosazea) und Paromomycinsulfat (kutane Leishmaniose), Hydrochinon (Pigment-

storungen), Mesalazin (Aphthen) und Isosorbiddinitrat (Perniones, Raynaud-Syndrom).

B. Identifizierung pharmazeutisch problematischer Rezepturformeln

(Rezeptur-) Arzneimittel diirfen nach Arzneimittelgesetz nur hergestellt und zur Abgabe an
den Verbraucher in Verkehr gebracht werden, wenn die in ihnen enthaltenen Stoffe und ihre
Darreichungsformen den anerkannten pharmazeutischen Regeln entsprechen. So miissen
Rezepturarzneimittel nach Apothekenbetriebsordnung die nach der pharmazeutischen
Wissenschaft erforderliche Qualitat aufweisen. Gerade bei den nicht standardisierten Vor-
schriften kommt es haufig zu Problemen mit der pharmazeutischen Qualitat. Hierzu gehoren
Inkompatibilitaten zwischen den Bestandteilen sowie Zweifel an der Lokalvertraglichkeit der
Rezeptur, der Praktikabilitat, der Haltbarkeit und der erforderlichen Qualitat einzelner
Bestandteile. Diese Probleme sollen im Zuge der Plausibilitatspriifung gemaf3 den Leitlinien
der Bundesapothekerkammer und der Apothekenbetriebsordnung vom Apotheker erkannt

und nach Moglichkeit gelost werden (2).

Von den 317 eingereichten Rezepturen sind 102 (32,18 %) galenisch bedingt plausibel und 58
(18,30 %) galenisch nicht plausibel.

Galenisch bedingt plausibel bedeutet, dass das Rezepturarzneimittel in seiner Kompatibilitat
und/oder Stabilitdt beeintrachtigt ist, aber durch Verkiirzung der Aufbrauchsfrist oder
mittels geringfligiger Modifikationen in der Zusammensetzung hergestellt und in Verkehr
gebracht werden kann. Der Arzt muss dariiber theoretisch nicht informiert werden, es
empfiehlt sich jedoch, ihn dariiber zu informieren, damit er iiber die Veranderung Bescheid

weif und die Rezepturvorschrift bei sich &ndern kann.
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Galenisch nicht plausibel bedeutet, dass das Rezepturarzneimittel galenisch nicht kompa-
tibel und/oder nicht stabil ist. Um diese Rezepturvorschriften zu einem pharmazeutisch
einwandfreien Arzneimittel umzusetzen, sind groBere Modifikationen notwendig, die in der

Regel eine Riicksprache mit dem Arzt erfordern.

Bei den galenisch bedingt plausiblen Rezepturarzneimitteln ist in gut der Halfte der Falle (54
von 102) die chemische Stabilitat eingeschrankt (Abbildung 3). Das ist insofern nicht
verwunderlich, da die Arzte den Fokus auf die beabsichtigte Wirkung legen und weniger auf
die Stabilitat. Der Apotheker muss jedoch eine ausreichende Stabilitat iber den Haltbar-
keitszeitraum gewahrleisten. Das kann durch eine Verkiirzung der Aufbrauchsfrist, Zusatz

eines Antioxidans oder pH-Korrigens erfolgen.

_Konservierung; 4

Beeintrachtigung
der Wirkung; 3

— Grenzflachenaktivitat ; 2

\ mangelnde Loslichkeit; 11

Andere; 24

/ unterschiedliche
/ Phasensysteme; 7

Abb. 3: Griinde fiir die Einstufung als bedingt plausibles Rezepturarzneimittel.

Bei 24 der 102 bedingt plausiblen Rezepturen kam es zu mehr oder minder schweren
Inkompatibilitaten, die jedoch auch durch recht einfache Modifikationen behoben werden
konnten. Dazu zihlen mangelnde Loslichkeit des Wirkstoffes mit Gefahr der Umkristallisa-
tion, Kation-Anion-Reaktionen zwischen Wirkstoff und Grundlage, Einarbeitung grenz-
flachenaktiver Substanzen in lipophile Cremes und Emulsionen, das Mischen unterschied-

licher Emulsionssysteme und phenolische Wechselwirkungen. Diese Inkompatibilititen
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treten in den bedingt plausiblen Rezepturarzneimitteln erst im Laufe der Zeit auf und fiithren

nicht zu einer sofortigen manifesten Inkompatibilitat.

In 18 Fallen war die verordnete Grundlage beziehungsweise der Arzneitrager nur bedingt fiir
die Anwendung geeignet. Darunter fallen Zubereitungen, bei denen man von Compliance-
Problemen ausgehen kann, zum Beispiel weil die Salbe sehr fest ist oder die Losung ein
klebriges Hautgefiihl hinterlasst. Die Probleme mit der Compliance kann man durch Modifi-
kation der Grundlage oder des Losemittels beheben, ohne das therapeutische Konzept des
Arztes zu dndern. Zu diesen bedingt geeigneten Grundlagen sind auch die zu zahlen, die zwar
ein Zertifikat vom Hersteller mitgeliefert bekommen, dessen Aussagekraft jedoch strittig ist.
Hier kann es zu einer Riickfrage der Apotheke zwecks Grundlagentauschs kommen. Es muss

aber nicht sein.

Die Konservierung ist bei 4 Rezepturarzneimitteln Grund fiir eine eingeschrankte Plausibi-
litat. Bei 2 Rezepturvorschriften wurde doppelt konserviert. Und bei den anderen beiden
wurde keine Konservierung genannt und auch keine vorkonserviert erhéltliche Grundlage
aufgeschrieben. Die Apotheke wiirde im ersten Fall das tiberfliissige Konservierungsmittel

weglassen, im zweiten Fall ein geeignetes heraussuchen.

Bei 3 Rezepturarzneimitteln ist die Wirksamkeit durch einen falschen pH-Wert beeintrach-
tigt. Auch hier kann der Apotheker durch einfaches Korrigieren des pH-Werts die Rezeptur-

verordnung verbessern.

Bei den nicht plausiblen Rezepturarzneimitteln (Abbildung 4) ist der haufigste Grund (25
von 58) fiir die Einstufung ein nicht zulassiger Bestandteil wie ein Kosmetikum oder
Medizinprodukt ohne Zertifikat. Die Grundlage muss bei diesen Arzneimitteln ausgetauscht

werden.

Bei 15 von 58 Zubereitungen kommt es zu einer schwerwiegenden Inkompatibilitat, die
ebenfalls eine groBere Modifikation mit sich bringt. Die Apotheke miisste auch hier Grund-
lagen oder in einigen Fillen auch Wirkstoffe austauschen. Das fiihrt zu Riicksprachen mit
dem verordnenden Arzt. In manchen Fillen kann man die Inkompatibilitdt nur umgehen,

wenn man die einzelnen Wirkstoffe voneinander getrennt verarbeitet.

In 11 Fallen war die chemische Stabilitdt der Zubereitung als so schlecht zu bewerten, dass
auch die Verkiirzung der Aufbrauchsfrist die Qualitat nicht gewahrleisten konnte. Die MaB-
nahmen sind, genau wie bei den schwerwiegenden Inkompatibilititen, Austausch von

Grundlage oder Wirkstoff bzw. Trennung der Wirkstoffe in Einzelzubereitungen.
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Bei 6 Rezepturverordnungen war der Wirkstoff nicht geeignet. Meistens wurden die
Muttersubstanzen der lokal wirksamen Glucocorticoide verordnet, die auf der Haut keine
oder nur geringe Wirkung entfalten. In einem Fall war Acetylsalicylsaure statt Salicylsaure
als Keratolytikum verordnet. Da die Apotheke hierbei Wirkstoff austauscht, ist eine Riick-
sprache mit dem Arzt notwendig. Bei 4 Rezepturarzneimitteln war die Grundlage nicht fiir

den Applikationsort geeignet.

Inkompatibilitat; 15
Grundlage fur Applikation
nicht geeignet; 4

Abb. 4: Griinde fiir die Einstufung als nicht plausibles Rezepturarzneimittel.

Die Wirkstoffkonzentration war bei 3 Zubereitungen zu hoch oder zu niedrig. Sie lag ohne

besonderen Vermerk des Arztes auBerhalb des therapeutischen Bereiches.

Die einzelnen Zahlwerte ergeben nicht die Summe der bedingt oder nicht plausiblen Rezep-

turen, da bei manchen Rezepturvorschriften mehrere Griinde fiir eine Einstufung vorlagen.

C. Identifizierung therapeutisch problematischer bzw. fragwiirdiger Rezeptur-

verschreibungen

Das Arzneimittelgesetz fordert neben der Qualitdt auch die Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit der Arzneimittel. Apotheker sind daher verpflichtet, die Abgabe bedenklicher Rezeptur-
arzneimittel abzulehnen. Dem steht Paragraf 17 Absatz 4 der Apothekenbetriebsordnung
(ApBetrO) entgegen, der besagt, dass arztliche Verschreibungen in angemessener Zeit

auszufiihren sind (,,Kontrahierungszwang®“). Die hoherrangige Norm des Gesetzes (AMG) hat
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dabei Vorrang vor dem Verordnungsrecht (ApBetrO) (24). Die Forderung nach Unbedenk-
lichkeit macht gelegentlich individuelle Nutzen-Risiko-Beurteilungen (Nutzen-Schaden-
Beurteilungen) erforderlich (25). Diese Nutzen-Risiko-Beurteilungen sollten sich auf den
aktuellen Stand der Wissenschaft beziehen und von Arzt und Apotheker gemeinsam durch-

gefiihrt werden (24).

Informationsquellen fiir die Bewertung der Verschreibungen sind:
e die in amtlichen Aufbereitungsmonographien veroffentlichten oder vorveroffentlich-
ten Ergebnisse wissenschaftlichen Erkenntnismaterials fiir die Nachzulassung (26,
27, 28),
* regelmaBige Informationen der Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker
(AMK) (24),
* Online-DAC/NRF-Rezepturhinweise,
 aktuelle Berichte in den Fachzeitschriften.
Hilfreiches Instrument zur Bewertung von Therapieprinzipien sind auch die Therapie-

Leitlinien der einzelnen Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften.

Im Rahmen dieser Auswertung sind zwei Wirkstoffe behandelt worden, fiir die eine negative
Aufbereitungsmonographie veroffentlicht wurde: Schwefel (26, 27) und Resorcin (27).
Schwefel wurde aufgrund eines ungewissen toxikologischen Risikos und der nicht belegten
Wirksamkeit fiir die Nachzulassung fiktiv zugelassener Arzneimittel negativ bewertet. Die
Negativbewertung wurde allerdings spater von der Kommission ,Magistrale Rezepturen® der
Deutschen Dermatologischen Gesellschaft relativiert. Es heift dort ,, Wirkstoffe, die mit einer
Negativmonographie versehen sind, sollten nur in begriindeten Ausnahmefillen eingesetzt
werden. Gegen die Rezeptur von Bituminosulfonaten und Schwefel (Sulfur depuratum oder
praecipitatum) bestehen keine Bedenken® (29). Schwefel wird beim Seborroischen Ekzem

des Erwachsenen als Antimykotikum und Keratolytikum aktuell immer noch empfohlen

(30).

Bei Resorcin ist die allgemeine Nutzen-Risiko-Bewertung negativ, da es in Abhéngigkeit der
applizierten Resorcinmenge, der Applikationsflache, der Behandlungsdauer und dem Haut-
zustand zu resorptiven Vergiftungserscheinungen kommen kann (31). In der aktuellen
dermatologischen Literatur findet man keine Rezepturen mit Resorcin mehr, auch weil es
therapeutische Alternativen mit besserer antiseptischer Wirkung (Triclosan, Chlorhexidin-
digluconat und Salicylsaure) und keratolytischer Wirkung (Salicylsaure und Fruchtsauren)

gibt.
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Als toxikologisch problematisch anzusehende Stoffe wurden Tetracain bzw. Tetracainhydro-
chlorid und Chloramphenicol in der Rezepturensammlung ausgemacht. Bei diesen Stoffen
ware ein facharztliches Gutachten sicherlich sinnvoll. Tetracain ist ein Lokalanasthetikum
von Ester-Typ. Es ist kontraindiziert bei Paraaminobenzoesaure-Allergie und atypischer
Pseudocholinesterase-Aktivitat (32, 33). Tetracain hat eine hohere allergene Potenz als
andere Lokalandsthetika, wie Lidocain und kann Lokalirritationen bewirken.
Systemische Nebenwirkungen nach Resorption einer 20-mg-Dosis sind Bradykardie,
Bluthochdruck, Krampfe, Atemlahmung und metabolische Azidose (32, 33). Tetracain
soll jedoch eine bessere, schnellere und lingerdauernde lokalanasthetische Wirkung
haben als Lidocain-Prilocain-Kombinationen (34). Tetracain kann daher durchaus eine
therapeutische Berechtigung haben, wenn die Betdubung mit anderen, toxikologisch

weniger problematischen Lokalanasthetika nicht ausreichend ist.

Das Antibiotikum Chloramphenicol war eines der ersten ,,Breitspektrumantibiotika® und
wir sowohl systemisch als auch lokal am Auge und auf der Haut angewendet. Chlor-
amphenicol kann nach systemischer Anwendung zu einer irreversiblen Knochenmarks-
schiadigung (Panzytopenie) fithren. Da es gut resorbiert wird, sind solche Blutbildveran-
derungen auch nach lokaler Applikation denkbar (11). Ferner fiihrt die dermale Applika-
tion zu allergischer Sensibilisierung (35). Im Gegensatz zur relativ hohen Resistenzbil-
dung gegeniiber Propionibacterium acnes bei Erythromacin und Clindamycin sind beim
Chloramphenicol bisher keine Resistenzen bekannt geworden (4, 36). In den aktuellen
Therapieleitlinien zu Akne (13) wird die Lokalbehandlung mit Chloramphenicol nicht

mehr genannt.

Gentamicin wird haufig in Kombination mit Glucocorticoiden zur Behandlung infizierter
Ekzeme verordnet. Laut Aufbereitungsmonographie (37) ist die dermatologische Anwendung
wegen der Allergisierungsgefahr jedoch nur bei fehlenden therapeutischen Alternativen und
nachgewiesener Erregerempfindlichkeit im Einzelfall indiziert. Die Argumentation gegen die
breite Anwendung von Gentamicinsulfat ist allerdings dadurch erschwert, dass es mehrere
zugelassene Fertigarzneimittel mit Gentamicinsulfat und Glucocorticoiden fiir die

dermatologische Anwendung gibt.

Neben Gentamicinsulfat wurden auch Erythromycin, Metronidazol und Oxytetracyclin in
Kombination mit Glucocorticoiden verordnet. Die therapeutische Sinnhaftigkeit dieser
Kombinationen sollte auch durch ein facharztliches Gutachten beurteilt werden, da es keine

Hinweise in Therapieleitlinien dazu gibt.
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D. Identifizierung solcher Rezepturformeln, die sich durch bereits standardi-

sierte Vorschriften ersetzen lassen

Von den eingereichten 317 Rezepturvorschriften entsprechen 17 bereits standardisierten
Vorschriften aus dem NRF (Abbildung 5). Das macht einen prozentualen Anteil von 5,4 %
aus und liegt damit immer noch in der GroBenordnung einer Erhebung aus dem Jahre 1997
(38). Dass der Anteil in der aktuellen Auswertung der Rezepturvorschriften aus den derma-
tologischen Qualitatszirkeln so niedrig ist, kann auch damit zusammenhéngen, dass die
Dermatologen vorwiegend ihre Individualrezepturen im Rahmen der Initiative ,Regionaler

Hautarzt-Apotheker-Dialog“ bewerten lassen wollten.

Ein Viertel der eingereichten Rezepturvorschriften ahneln den standardisierten NRF-Vor-
schriften und lassen sich durch dhnlich zusammengesetzte standardisierte Rezepturarznei-

mittel ersetzen.

entspricht NRF-
Vorschrift
5%

vergleichbare
NRF-Vorschrift
25%

Abb. 5: Ubersicht: Rezepturformeln, die sich durch bereits standardisierte Vorschriften ersetzen
lassen.

Die meisten Verordnungen, die NRF-Rezepturvorschriften entsprechen, sind Glucocorticoid-
Zubereitungen ohne weiteren Wirkstoff. Salicylsdure- und Aluminiumchlorid-Hexahydrat-

Zubereitungen wurden ebenfalls mehrfach nach NRF verordnet.

Bei den Rezepturvorschriften, die vergleichbar mit NRF-Vorschriften sind und problemlos
durch diese ersetzt werden konnten, rangieren die topischen Antibiotika ganz vorne. Das

liegt vermutlich daran, dass die beiden am haufigsten vorkommenden Antibiotika,
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Erythromycin und Metronidazol, jeweils mit mehreren standardisierten Vorschriften im
NRF enthalten sind. Das gleiche gilt auch fiir die Harnstoffzubereitungen, die ebenfalls
haufig durch standardisierte NRF-Vorschriften ersetzt werden konnen. Im NRF sind 9
verschiedene Harnstoffzubereitungen mit unterschiedlichen Wasser- und Fettgehalten und
Emulsionssystemen enthalten, zum Teil mit anderen Wirkstoffen kombiniert. Die
Glucocorticoid-Zubereitungen ohne weiteren Wirkstoff lassen sich ebenfalls in vielen Fallen

durch eine der neun standardisierte NRF-Vorschriften ersetzen.

Die Unterschiede zu den standardisierten Vorschriften waren in den meisten Fallen abwei-
chende Grundlagen und in einigen Faillen hohere Wirkstoffkonzentrationen als therapeutisch
iiblich.

Bei den Kombinationen von einem Glucocorticoid und einem Antiseptikum wird haufig
Triclosan als antiseptischer Wirkstoff verordnet. Im NRF sind Kombinationen mit
Chlorhexidindigluconat und Octenidindihydrochlorid standardisiert. Ein therapeutischer
Vorteil des Triclosan gegeniiber den anderen Antiseptika ist nicht bekannt. Im Gegenteil,
Chlorhexidindigluconat und Octenidindihydrochlorid zeigen praktisch keine Resistenzen
gegeniiber Staphylococcus aureus (12), wahrend sich fiir Triclosan in vitro eine Resistenz-

zunahme induzieren lief3 (39).

Der Austausch individuell komponierter Rezepturarzneimittel durch Magistralrezepturen
verbessert die Rezepturqualitat, da die Magistralrezepturen, insbesondere die standardisier-
ten NRF-Rezepturvorschriften, auf Kompatibilitit und Stabilitat gepriift sind und eine

eindeutige Zusammensetzung haben.

E. Identifizierung solcher Rezepturen, die sich leicht durch erhiltliche

Fertigarzneimittel ersetzen lassen

Es gibt mittlerweile eine groBe Anzahl an dermatologischen Fertigarzneimitteln, so dass die
Rezepturherstellung theoretisch immer mehr in den Hintergrund treten miisste. Die Zahlen
sind mit etwas iiber 7 Millionen Rezepturarzneimittel zu Lasten der GKV pro Jahr jedoch in
den letzten Jahren stabil (1). Die dermatologischen Rezepturarzneimittel machen immer
noch einen GroBteil aller Rezepturherstellungen aus. Die Vorteile von Rezepturarzneimitteln
sind, dass therapeutische Liicken in der Fertigarzneimittelversorgung geschlossen werden
konnen, die Rezeptur individuell auf den Patienten angepasst werden kann, die Wertigkeit
der Behandlung (Adhérenz) einen anderen Stellenwert bekommt und Rezepturarzneimittel

in groBeren Mengen haufig giinstiger sind als Fertigarzneimittel (40).
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Von den 317 bewerteten Rezepturvorschriften lassen sich 114 durch verfiigbare Fertigarz-

neimittel ersetzen. Das entspricht 36 % der Rezepturvorschriften.

Die meisten Rezepturvorschriften, die durch Fertigarzneimittel ausgetauscht werden
konnen, kommen aus der Gruppe der Glucocorticoid-Kombinationen mit Antimykotika. 22
von 33 eingereichten Rezepturvorschriften lassen sich ersetzen. Standardisierte NRF-
Vorschriften gibt es fiir die Kombination nicht. Fertigarzneimittel gibt es mit
Glucocorticoiden der Wirkstarkeklassen I bis III und verschiedenen Azol-Antimykotia als

O/W-Cremes oder lipophilen Salben.

Eine weitere grofe Gruppe sind die reinen Glucocorticoid-Zubereitungen. Hier lassen sich 19
von 40 Rezepturvorschriften durch Fertigarzneimittel ersetzen. Gleichzeitig gibt es, wie oben
angegeben auch 9 standardisierte NRF-Zubereitungen, so dass die Individualrezeptur bei
diesen Vorschriften sehr gut umgangen werden kann. Die Fertigarzneimittel gibt es in den
Darreichungsformen O/W-Cremes, die den groBten Anteil haben, lipophile Salben, alkoholi-

sche Losungen und W/O-Cremes.

Bei den Kombinationen von Glucocorticoiden mit Antiseptika lassen sich theoretisch 10 der
21 eingereichten Rezepturvorschriften ersetzen. Allerdings enthalten die verfiigbaren
Fertigarzneimittel iiberwiegend altere antiseptisch wirkende Substanzen wie Triclosan,
Chinolinol und Clioquinol. Im NRF sind Kombinationen mit Chlorhexidindigluconat und
Octenidindihydrochlorid standardisiert. Hier konnten Individualrezepturen mit moderneren

Antiseptika sinnvoll sein.

Bei den Basistherapeutika und Zinkoxid-haltigen Zubereitungen gibt es ebenfalls auf theore-
tischer Ebene Austauschmoglichkeiten fiir Rezepturvorschriften. Hier konnen aus therapeu-
tischer Sicht Fertigarzneimittel und medizinische Kosmetika zum Einsatz kommen. Bei
Kindern ist die Verordnung von Fertigarzneimitteln als Basistherapeutika bis zum Alter von
12 Jahren zu Lasten der GKV moglich. Fiir die medizinischen Kosmetika besteht diese
Option nicht. Allerdings sind die verfiigbaren PackungsgroBen der Fertigarzneimittel
begrenzt. Bei der zweimal taglichen Ganzkorperbehandlung werden je nach Alter 16 bis 60 g
Zubereitung benotigt, was einem Monatsverbrauch von 480 bis 1800 g entspricht. Bei
Erwachsenen sind es sogar bis zu 3600 g. Bei diesen Mengen sind die iiblichen 100 g Abpa-

ckungen unwirtschaftlich.

Verfiligbaren Fertigarzneimitteln sollte nach Moglichkeit immer der Vorzug gegeben werden

(40), erst wenn groBere Mengen benotigt werden (Ganzkorpertherapie) oder der Patient
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Unvertraglichkeiten gegeniiber den kommerziellen Fertigpraparaten zeigt, sollte auf Rezep-

turverordnungen zuriickgegriffen werden.

F. Identifizierung solcher Rezepturarzneimittel, die sich nicht ohne

weiteres durch erhiltliche Fertigarzneimittel ersetzen lassen

Bei der Auswertung der 317 Rezepturvorschriften bleiben 116 freie Rezepturvorschriften
iibrig, die in die Rezeptureniibersicht Einzug gefunden haben. Die Rezepturformeln sind
theoretisch auf Plausibilitat gepriift, aber nicht umfassend praktisch untersucht worden. Die
Anzahl der Rezepturvorschriften, die NRF-Vorschriften entsprechen bzw. durch
standardisierte NRF-Vorschriften oder Fertigarzneimittel ersetzt werden konnen und der
verbleibenden freien Individualrezepturen ist groBer als 317. Grund dafiir sind
Uberschneidungen bei den NRF-Vorschriften und Fertigarzneimitteln und dass es bei
manchen Rezepturen auch mehrere freie Rezepturen als Ersatz gibt. Rezepturvorschriften
mit fragwiirdiger therapeutischer Sinnhaftigkeit, wie chloramphenicolhaltige Zubereitungen,

sind zum Beispiel nicht in der Ubersicht enthalten.

In der Tabelle 1 sind die Rezepturgruppen, bei denen freie Rezepturen vorgeschlagen

werden, mit den entsprechenden Begriindungen enthalten.

Fehlende Darreichungsformen konnen die Herstellung freier Rezepturen begriinden. Bei den
Glucocorticoiden gibt es verhaltnismafBig wenige Monozubereitungen in lipophilen Cremes,
zudem ist die Bezeichnung der Fertigarzneimittel haufig irrefiihrend. So sind mit Cremes in
der Regel O/W-Cremes gemeint, mit Salben konnen sowohl Salben als auch W/O-Cremes
gemeint sein. Die Herstellung lipophiler Glucocorticoid-Cremes kann daher durchaus
begriindet sein. Ahnlich verhilt es sich mit einer Salbe mit dem Wirkstoff Tacrolimus. Die
lipophile Salbe lasst sich relativ schwer auf der Haut verteilen, was gerade bei einem akutem
Ekzemschub zu Adhérenzproblemen fiihrt. Die Verdiinnung der festen lipophile Salbe mit
einer hydrophilen weichen Creme fiihrt zu einer verbesserten Anwendung. Gelegentlich
werden auch spezielle Darreichungsformen wie Schleimhauthaftpasten oder sterile

Zubereitungen zur Anwendung am Augenlid benotigt.

Manche Wirkstoffkombinationen gibt es nicht als Fertigarzneimittel oder standardisierte
Rezepturvorschrift. Bei Glucocorticoiden kann zum Beispiel eine andere Wirkstarkeklasse
benotigt werden, oder bei Antiseptika ein modernerer Wirkstoff. Vergleichbar ist die Situa-
tion, wenn die Konzentration eines oder mehrerer Wirkstoffe individuell angepasst werden

muss, zum Beispiel in der Padiatrie.
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Tab. 1: Ubersicht: Rezepturformeln, die sich nicht ohne weiteres ersetzen lassen.

Wirkstoff/Indikationsgruppe

Begriindung

Glucocorticoide

Andere Darreichungsform

Glucocorticoide + Antimykotika

Zusatzliche Wirkstoffe

Glucocorticoide + Antiseptika

Andere Wirkstoffkombination

Glucocorticoide + Harnstoff

Andere Wirkstarkeklasse, nur ein FAM

Glucocorticoide + Antipruriatika

Keine FAM und NRF-Vorschriften

Glucocorticoide + Salicylsdure

Andere Wirkstarkeklasse

Glucocorticoide + Steinkohlenteer bzw.

Schieferole

Keine FAM und NRF-Vorschriften

Glucocorticoide + Zinkoxid

Keine FAM und NRF-Vorschriften

Antiparasitare Mittel Andere Wirkstoffkonzentration, andere
Indikation

Basistherapeutika GroBere Mengen

Alopeziemittel Zusatzliche Wirkstoffe

Immunmodulatoren Wenig erhiltliche FAM, andere
Darreichungsform

Isosorbiddinitrat Keine FAM und NRF-Vorschriften

Ein weiterer Grund fiir die Herstellung von freien Rezepturen ist die Kombination von mehr
als zwei Wirkstoffen. Therapeutisch kann das durchaus sinnvoll sein, fiir die galenische Sta-
bilitit sind Vielstoffrezepturen in der Regel problematisch. Die Kombinationen von
Glucocorticoiden und Antimykotika werden mit Harnstoff als Keratolytikum oder Zinkoxid
als austrocknende Komponente erginzt. Die Kombination mit drei Wirkstoffen ist als
Fertigarzneimittel nicht erhailtlich, da sowohl Harnstoff als auch Zinkoxid die Stabilitat
Glucocorticoid-haltiger Zubereitungen herabsetzt. Fiir eine rezepturmiBige Herstellung mit

kurzer Aufbrauchfrist kann man die Zubereitungen dennoch realisieren.

Auf die Problematik der unzureichenden PackungsgroBen bei Fertigarzneimitteln wurde
oben schon eingegangen.

Zu guter Letzt werden freie Rezepturen fiir therapeutische Nischen bendétigt, fiir die weder
Fertigarzneimittel noch standardisierte NRF-Vorschriften zur Verfiigung stehen. Therapeu-
tisch sinnvoll ist zum Beispiel die Kombination aus Glucocorticoid und Antipruriatika,
wiahrend der Zusatznutzen bei der Kombination der antientziindlichen Substanzen Stein-
kohlenteer bzw. Schieferéle und einem Glucocorticoid fraglich ist. Hier wire ein medizini-

sches Gutachten zu den therapeutischen Nischen hilfreich.
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4  Zusammenfassung

Bei der Auswertung der 317 gesammelten Rezepturvorschriften aus dem Kammerbereich
Westfalen-Lippe zeigt sich, dass liber die Héalfte der Rezepturvorschriften nicht ohne
weiteres als plausibel anzusehen sind. Das macht deutlich, dass die pharmazeutische
Qualitait dermatologischer Rezepturverschreibungen verbessert werden sollte. Die
Plausibilitatspriifung durch den Apotheker ist ein probates Mittel, galenische Schwichen in
der Verordnung zu erkennen und zu beheben. Das kann in schwerwiegenden Féllen nur
durch Riicksprache mit dem Arzt geschehen. Dabei soll die Riicksprache von Seiten des
Arztes nicht als Kritik an der Verschreibung gesehen werden, sondern als Vorschlag zur

galenisch sinnvollen Umsetzung des gewiinschten Therapiekonzeptes.

Die Probleme bei der chemischen Stabilitit und Kompatibilitit kann man durch
Standardisierung von Rezepturvorschriften und gezielte Schulungen fiir Apothekenpersonal
beheben. Von den eingereichten Rezepturvorschriften lasst sich jeweils ein Drittel durch
Fertigarzneimittel oder durch bereits standardisierte Vorschriften ersetzen. Es ist
anzustreben, dass sich dieser Anteil in den néichsten Jahren noch erhoht, um die Qualitit

von Rezepturarzneimitteln weiter zu verbessern.

In Deutschland diirfen Individualrezepturen auch dann verordnet werden, wenn es ein
vergleichbares Fertigarzneimittel oder eine standardisierte Rezepturvorschrift gibt. Das ist in
anderen Liandern, wie den Niederlanden anders geregelt (3). Die deutsche Regelung
ermoglicht es den Arzten die Therapie mit Individualrezepturen relativ frei zu gestalten. Aus
Qualitatsaspekten sollte trotzdem zunachst immer gepriift werden, ob ein Fertigarzneimittel
oder eine standardisierte Rezepturvorschrift infrage kommt. Die Tabelle im Anhang 1 bietet
eine Basis fiir den Entscheidungsprozess. Fiir die Wirkstoffe bzw. Wirkstoffgruppen sind die
Informationen angegeben, ob es Fertigarzneimittel gibt und standardisierte Rezeptur-
vorschriften im DAC/NRF enthalten sind. Wenn notig sind unter den einzelnen Gruppen
auch freie Rezepturvorschriften angegeben, die theoretisch auf Plausibilitat gepriift worden

sind.

Fir ein echtes regionales Formularium ist die Abstimmung mit Hautarzten aus den
Qualitatszirkeln notwendig. Die Rezepturvorschriften sollten aus therapeutischem
Blickwinkel auf Sinnhaftigkeit gepriift und eventuell immer noch vorhandene therapeutische
Liicken benannt werden. Das konnte eine Aufgabe fiir die zukiinftige Qualitatszirkelarbeit

sein.
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Anhangl: Rezepturiibersicht Westfalen-Lippe

Diese Sammlung ist aus den gesammelten Rezepturvorschriften der dermatologischen Qualitatszirkel im Kammerbereich Westfalen-Lippe entstanden. Sie
enthalt Vorschlage zu Magistral- und Individualrezepturen und gegebenenfalls auch einen Hinweis auf erhaltliche Fertigarzneimittel. Die Individualrezepturen
sind auf galenische und therapeutische Plausibilitdt geprift, jedoch nicht umfassend praktisch untersucht. Die Sammlung kann als Vorlage firr die Erstellung

eines regionalen Rezepturformulariums dienen.

Einteilung
Die Unterteilung der Rezepturvorschriften erfolgt erstens nach glucocorticoidhaltigen und glucocorticoidfreien Rezepturvorschriften. Des Weiteren nach
Indikationsgruppen bzw. Wirkstoffen. Bei den Glucocorticoiden wurden Rezepturen in Wirkstarkeklassen der Glucocorticoide unterteilt. Dabei kann es

vorkommen, dass FAM oder NRF-Rezepturen nicht alle Wirkstoffe sondern nur einige Vertreter der jeweiligen Wirkstarkeklasse abdecken.

Schlussel

FAM Es sind vergleichbare Fertigarzneimittel im Handel.

DAC/NRF Rezepturvorschriften aus dem Neuen Rezeptur-Formularium (Magistralrezeptur).
FR Freie Rezepturvorschrift (Individualrezeptur).

Die Haltbarkeit der Individualrezepturen ist, soweit nicht abweichend angegeben, mit 4 Wochen anzunehmen. Die Weiterverarbeitung von Fertigarzneimittel
ist auf Einzelfalle beschrankt, da es in der Regel von den Herstellern keine Angaben zur Weiterverarbeitung gibt, die Verwendung von Rezeptursubstanzen in

den meisten Fallen wirtschaftlicher ist und die Stabilitdt der Arzneimittel gegeniliber dem unverarbeiteten Zustand schlechter ist.

Stand: April 2016



Wirkstoff/Wirkstoffgruppe Schliissel | Rezepturvorschrift Besondere Hinweise
Glucocorticoide FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem
Schwach wirksam (Klasse 1) Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.
Hydrocortison/Hydrocortisonacetat DAC/NRF | Hydrophile Hydrocortisonacetat-Creme 0,25 %/0,5 %/1 % (NRF
11.15.)
Hydrophile Hydrocortison-Creme 0,25 %/0,5 %/1 % (NRF 11.36.)
FR Hydrocortison 0,25 % in Hydroxyethylcellulosegel DAB oder | Auch als Vaginalgel anwendbar;
Carbomergel pH 5 Carbomergel pH 5 (NRF S.43.).
Hydrocortisonacetat 0,25 %-1 % in Hydrophober Basiscreme DAC | W/O-Creme;  Aufbrauchfrist: 6
Monate.
Prednisolon/Prednisolonacetat FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem
Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.
DAC/NRF | Hydrophile Prednisolonacetat-Creme 0,25 %/0,5 % (NRF 11.35.)
FR Prednisolonacetat 0,25 %-0,5 % in Hydrophober Basiscreme DAC | W/O-Creme;  Aufbrauchfrist: 6
Monate.
Mittelstark wirksam (Klasse 1) FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem
Prednicarbat Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.
DAC/NRF | Hydrophile Prednicarbat-Creme 0,08 %/0,15 %/0,25 % (NRF
11.144.)
FR Prednicarbat 0,25 % in Hydrophober Basiscreme DAC W/O-Creme;  Aufbrauchfrist: 6
Monate.
Triamcinolonacetonid FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem
Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.
DAC/NRF | Triamcinolonacetonid-Haftpaste 0,1 % (NRF 7.10.) Schleimhauthaftpaste

Hydrophile Triamcinolonacetonid-Emulsion 0,025 % / 0,05 % /
0,1 % (NRF 11.90.)

Hydrophile Triamcinolonacetonid-Creme 0,025 %/0,05 %/0,1 %
(NRF 11.38.)




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe Schliissel | Rezepturvorschrift Besondere Hinweise
FR Triamcinolonacetonid 0,025 %-0,1 % in Hydrophober Basiscreme | W/O-Creme;  Aufbrauchfrist: 6
DAC Monate.
Dexamethason/Dexamethasonacetat FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem
Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.
Stark wirksam (Klasse 1ll) FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem
Betamethasondipropionat Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.
Betamethasonvalerat FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem
Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.
DAC/NRF | Betamethasonvalerat-Haftpaste 0,1 % (NRF 7.11.) Schleimhauthaftpaste
Hydrophile Betamethasonvalerat-Emulsion 0,025 % / 0,05 % /
0,1 % (NRF 11.47.)
Hydrophile Betamethasonvalerat-Creme 0,025 %/0,05 %/0,1 %
(NRF 11.37.)
FR Betamethasonvalerat 0,025 %-0,1 % in Hydrophober Basiscreme | W/O-Creme;  Aufbrauchfrist: 6
DAC Monate.
Mometasonfuroat FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem
Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.
Sehr stark wirksam (Klasse 1V) FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem
Clobetasolpropionat Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.
DAC/NRF | Hydrophile Clobetasolpropionat-Creme 0,05 % (NRF 11.76.)
FR Clobetasolpropionat 0,05 % in Hypromellose-Haftpaste Schleimhauthaftpaste;
Hypromellose-Haftpaste (NRF

S.42.).




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe Schliissel | Rezepturvorschrift Besondere Hinweise

Glucocorticoide + Antibiotika FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem

Schwach wirksam (Klasse 1) Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.

Mittelstark wirksam (Klasse 1) FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem
Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.

Stark wirksam (Klasse 1) FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem

Glucocorticoid der
Wirkstarkeklasse.

gleichen

Glucocorticoide + Antimykotika FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem
Schwach wirksam (Klasse 1) Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.
FR Hydrocortisonacetat 0,25-1 % oder Predisolonacetat 0,25-0,5 % | Zinkoxidschiuttelmixtur DAC (NRF
+ Nystatin 70.000 I.E./g in Zinkoxidschittelmixtur DAC 11.22))
Hydrocortisonacetat 0,25-1 % oder Predisolonacetat 0,25-0,5 % | Weiche Zinkpaste DAB (NRF 11.21.)
+ Nystatin70.000 I.E./g in Weicher Zinkpaste DAB
Mittelstark wirksam (Klasse 1) FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem
Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.
FR Triamcinolonacetonid 0,025-0,1% + Clotrimazol 1-2% + | O/W-Creme
Harnstoff 5 % in Basiscreme DAC
Triamcinolonacetonid 0,025-0,1% + Clotrimazol 1-2% + | W/O-Creme
Harnstoff 5 % in Wollwachsalkoholcreme DAB
Triamcinolonacetonid 0,025-0,1% + Clotrimazol 1-2% in | Zinkoxidschuttelmixtur DAC (NRF
Zinkoxidschuttelmixtur DAC 11.22.)
Triamcinolonacetonid 0,025-0,1% + Clotrimazol 1-2% in | Weiche Zinkpaste DAB (NRF 11.21.)
Weicher Zinkpaste DAB
Stark wirksam (Klasse 1) FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem

Glucocorticoid der
Wirkstarkeklasse.

gleichen




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe

Schlissel

FR

Rezepturvorschrift

Mometasonfuroat 0,1% + Clotrimazol 1-2% in

Zinkoxidschuttelmixtur DAC

Besondere Hinweise

Zinkoxidschittelmixtur DAC (NRF
11.22.)

Mometasonfuroat 0,1% + Clotrimazol 1-2% in Weicher
Zinkpaste DAB

Weiche Zinkpaste DAB (NRF 11.21.)

hydrophiler Creme SR/DAC

Glucocorticoide + Antiseptika FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem
Schwach wirksam (Klasse 1) Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.
FR Hydrocortison 0,25-1% oder Prednisolonacetat 0,25-0,5% + | NRF 11.36. bzw. NRF 11.35. unter
Chlorhexidindigluconat 1 % in Basiscreme DAC Zusatz des Antiseptikums; O/W-
Creme; Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Hydrocortison 0,25-1% oder Prednisolonacetat 0,25-0,5% + | NRF 11.36. bzw. NRF 11.35. unter
Octenidindihydrochlorid 0,1 % in Basiscreme DAC Zusatz des Antiseptikums; O/W-
Creme; Aufbrauchfrist: 3 Monate.
Mittelstark wirksam (Klasse 1) FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem
Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.
DAC/NRF | Hydrophile Triamcinolonacetonid-Creme 0,025 %/0,05 %/0,1 %
mit Chlorhexidindigluconat 1 % (NRF 11.136.)
Hydrophile Prednicarbat-Creme 0,08 %/0,15 %/0,25 %  mit
Octenidindihydrochlorid 0,1 % (NRF 11.145.)
FR Triamcinolonacetonid 0,025-0,1 % + Triclosan 1 % in Anionischer | NRF 11.135. unter Zusatz des

Glucocorticoids; auch andere
Glucocorticoide verwendbar; O/W-
Creme; Aufbrauchfrist: 6 Monate.

Triamcinolonacetonid 0,025-0,1 % + Triclosan 1 % + Salicylsdure
5 % in Anionischer hydrophiler Creme SR/DAC

NRF 11.135. unter Zusatz des
Glucocorticoids und Salicylsaure;
auch andere Glucocorticoide
verwendbar; O/W-Creme;
Aufbrauchfrist: 6 Monate.




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe Schliissel | Rezepturvorschrift Besondere Hinweise
Triamcinolonacetonid 0,025-0,1% + Triclosan 1% in | NRF 11.122. unter Zusatz des
Hydrophober Basiscreme DAC Glucocorticoids; auch andere
Glucocorticoide verwendbar; W/O-
Creme; Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Stark wirksam (Klasse 1) FAM Ggf. Fertigarzneimittel mit anderem
Glucocorticoid der gleichen
Wirkstarkeklasse.
FR Mometasonfuroat 0,1 % + Triclosan 2 % in Propylenglycol und 2- | Lésung; Das Lo&semittelgemisch
Propanol kann in beliebigem Mengen-
verhaltnis rezeptiert werden;
Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Betamethasonvalerat 0,025-0,1 % oder Mometasonfuroat 0,1 % | NRF 11.37. (BMV) unter Zusatz des
+ Chlorhexidindigluconat 1 % in Basiscreme DAC Antiseptikums; O/W-Creme;
Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Betamethasonvalerat 0,025-0,1 % oder Mometasonfuroat 0,1 % | NRF 11.37. (BMV) unter Zusatz des
+ Octenidindihydrochlorid 0,1 % in Basiscreme DAC Antiseptikums; O/W-Creme;
Aufbrauchfrist: 3 Monate.
Betamethasonvalerat 0,025-0,1 % + Triclosan 1% in Hydrophober | NRF 11.122. unter Zusatz des
Basiscreme DAC Glucocorticoids; auch andere
Glucocorticoide verwendbar; W/O-
Creme; Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Sehr stark wirksam (Klasse 1V) FR Clobetasolpropionat 0,05% + Chlorhexidindigluconat 1% in | NRF 11.76. unter Zusatz des

Basiscreme DAC

Antiseptikums; O/W-Creme;
Aufbrauchfrist: 6 Monate.

Clobetasolpropionat 0,05 % + Octenidindihydrochlorid 0,1 % in
Basiscreme DAC

NRF 11.76. unter Zusatz des
Antiseptikums; O/W-Creme;
Aufbrauchfrist: 3 Monate.

Clobetasolpropionat 0,05 % + Triclosan 1% in Hydrophober
Basiscreme DAC

NRF 11.122. unter Zusatz des
Glucocorticoids; W/O-Creme;
Aufbrauchfrist: 6 Monate.




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe Schliissel | Rezepturvorschrift Besondere Hinweise
Glucocorticoide + Harnstoff FAM
Schwach wirksam (Klasse 1) FR Hydrocortison 0,25-1 % oder Prednisolonacetat 0,25-0,5% in | W/O-Creme; Lipophile Harnstoff-
Lipophiler Harnstoff-Creme 5 % Creme 5% (NRF 11.129.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Mittelstark wirksam (Klasse 11) FR Triamcinolonacetonid 0,025-0,1 % oder Prednicarbat 0,25 % in | O/W-Creme; Hydrophile Harnstoff-
Hydrophiler Harnstoff-Creme 5 % Creme 5% (NRF 11.71.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Triamcinolonacetonid 0,025-0,1 % oder Prednicarbat 0,25 % in | W/O-Creme; Lipophile Harnstoff-
Lipophiler Harnstoff-Creme 5 % Creme 5% (NRF 11.129.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Triamcinolonacetonid 0,025-0,1% + Clotrimazol 1-2% + | O/W-Creme
Harnstoff 5 % in Basiscreme DAC
Triamcinolonacetonid 0,025-0,1% + Clotrimazol 1-2% + | W/O-Creme
Harnstoff 5 % in Wollwachsalkoholcreme DAB
Stark wirksam (Klasse I11) FR Betamethasonvalerat 0,025-0,1 % oder Mometasonfuroat 0,1 % | O/W-Creme; Hydrophile Harnstoff-
in Hydrophiler Harnstoff-Emulsion 5 % Emulsion 5% (NRF 11.72.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Betamethasonvalerat 0,025-0,1 % oder Mometasonfuroat 0,1 % | O/W-Creme; Hydrophile Harnstoff-
in Hydrophiler Harnstoff-Creme 5 % Creme 5% (NRF 11.71.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Betamethasonvalerat 0,025-0,1 % oder Mometasonfuroat 0,1 % | W/O-Creme; Lipophile Harnstoff-
in Lipophiler Harnstoff-Creme 5 % Creme 5% (NRF 11.129.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Sehr stark wirksam (Klasse 1V) Kombination mit penetrationsférderndem Harnstoff nur kurzzeitig!

FR

Clobetasolpropionat 0,05 % in Hydrophiler Harnstoff-Creme 5 %

O/W-Creme; Hydrophile Harnstoff-
Creme 5% (NRF 11.71.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate.

Clobetasolpropionat 0,05 % in Lipophiler Harnstoff-Creme 5 %

W/O-Creme; Lipophile Harnstoff-
Creme 5% (NRF 11.129.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate.




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe Schliissel | Rezepturvorschrift Besondere Hinweise
Glucocorticoide + Hormone FAM
Schwach wirksam (Klasse 1) FR Estradiol-Hemihydrat 0,02-0,05 % + Prednisolon 0,25-0,5 % in 2- | Bei zu starker Reizung: 2%
Propanol 70 % (V/V) Isopropylpalmitat als Rickfetter
zusetzen.
Mittelstark wirksam (Klasse 1) FAM
FR Estradiol-Hemihydrat 0,02-0,05 % + Triamcinolonacetonid 0,025- | Bei zu starker Reizung: 2%
0,1 % in 2-Propanol 70 % (V/V) Isopropylpalmitat als Rickfetter
zusetzen.
Stark wirksam (Klasse 1) FR Estradiol-Hemihydrat 0,02-0,05 % + Betamethasonvalerat 0,025- | Minoxidil-Haarspiritus 2% (NRF

Glucocorticoide + Hydrochinon
Schwach wirksam (Klasse 1)

FAM

0,1 % in Minoxidil-Haarspiritus 2 %

11.121.); Aufbrauchfrist: 6 Monate.

mit Tretinoin

FR

Hydrochinon 2 % + Hydrocortisonacetat 0,25-1% + [Tretinoin
0,05 %, BHT 0,04 %] in Ethanol 96 % (V/V) 20 %, Natriumedetat
0,05 %, Natriummetabisulfid 0,5%, Anionische hydrophile
Creme SR/DAC

In Anlehnung an standardisierte,
niederlandische Vorschrift; mit und
ohne Tretinoin rezeptierbar; O/W-
Creme; Aufbrauchfrist: 4 Monate.

Glucocorticoide + Lokalandsthetika DAC/NRF | Hydrocortisonacetat-Suspension 0,5 % mit Lidocainhydrochlorid | Mundspulung bei Stomatitis.
Schwach wirksam (Klasse 1) und Dexpanthenol (NRF 7.14.)
FR Hydrocortisonacetat 0,25-1 % in Hydrophiler Polidocanol-Creme | Hydrophile Polidocanol-Creme
5%/10% 5%/10% (NRF 11.118.); O/W-
Creme; Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Mittelstark wirksam (Klasse 1) FR Triamcinolonacetonid 0,025-0,1 % in Hydrophiler Polidocanol- | Hydrophile Polidocanol-Creme
Creme5%/10% 5%/10% (NRF 11.118.); O/W-
Creme; Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Stark wirksam (Klasse I11) FR Betamethasonvalerat 0,025-0,1 % in Hydrophiler Polidocanol- | Hydrophile Polidocanol-Creme
Creme5%/10% 5%/10% (NRF 11.118.); O/W-
Creme; Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Sehr stark wirksam (Klasse 1V) FR Clobetasolpropionat 0,05 % in Hydrophiler Polidocanol-Creme | Hydrophile Polidocanol-Creme
5%/10% 5%/10% (NRF 11.118.); O/W-

Creme; Aufbrauchfrist: 6 Monate.




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe Schliissel | Rezepturvorschrift Besondere Hinweise
Glucocorticoide + Salicylsaure FR Prednisolon 0,25-0,5% in 2-Propanolhaltigem Salicylsdure- | 2-Propanolhaltiger Salicylsaure-
Schwach wirksam (Klasse 1) Hautspiritus 3 % Hautspiritus (NRF 11.55.);
Aufbrauchfrist: 4 Wochen.
Prednisolon 0,25-0,5% in Fettendem Salicylsaure-Hautspiritus | Fettender Salicylsaure-Hautspiritus
3% (NRF 11.45.); Aufbrauchfrist: 4
Wochen.
Abwaschbares Salicylsaure-Ol 2%/5%/10% mit | Ersatzrezeptur fur Krefelder
Triamcinolonacetonid 0,1 % (NRF 11.140.) evtl. Austausch gegen | Kopfkappe; Aufbrauchfrist: 6
Prednisolon 0,25-0,5 % oder Hydrocortisonacetat 0,25-1 % Monate (mit Triamcinolonacetonid)
bzw. 4 Wochen (mit Prednisolon,
Hydrocortisonacetat).
Mittelstark wirksam (Klasse 1) FAM
DAC/NRF | Triamcinolonacetonid-Hautspiritus 0,1 %/0,2 % mit Salicylsiure
2 % (NRF 11.39.)
Salicylsdure-Ol 2 %/5 %/10 % mit Triamcinolonacetonid 0,1 %
(NRF 11.134.)
Abwaschbares Salicylsdure-Ol 2 %/5 %/10 % mit
Triamcinolonacetonid 0,1 % (NRF 11.140.)
FR Triamcinolonacetonid 0,025-0,1% + Salicylsdure 3-5% in | O/W-Creme; Nichtionisches

Nichtionischem wasserhaltigen Liniment DAC

wasserhaltiges Liniment (NRF S.39.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate.

Triamcinolonacetonid 0,025-0,1 % in Hydrophiler Salicylsaure-
Creme 5%

O/W-Creme; Hydrophile
Salicylsdure-Creme 5% (NRF
11.106.); Aufbrauchfrist: 6 Monate.

Triamcinolonacetonid 0,025-0,1 % + Triclosan 1 % + Salicylsdure
5 % in Anionischer hydrophiler Creme SR/DAC

NRF 11.135. unter Zusatz des
Glucocorticoids und Salicylsaure;
auch andere Glucocorticoide

verwendbar; O/W-Creme;

Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Triamcinolonacetonid 0,025-0,1% + Salicylsdure 3-5% in | W/O-Creme;  Aufbrauchfrist: 6
Hydrophober Basiscreme DAC Monate.




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe Schliissel | Rezepturvorschrift Besondere Hinweise
Dexamethason 0,01-0,05 % + Steinkohlenteerldésung 5-10 % + | Wachssalbe DAB6 (modifiziert)
Salicylsdaure 5% in Wasser 5% und Wachssalbe DAB6 | enthalt: Gebleichtes Wachs,
(modifiziert) Cetylpalmitat und  Raffiniertes
Mandelol; Aufbrauchfrist: 4
Wochen.
Stark wirksam (Klasse I11) FR Betamethasonvalerat  0,025-0,1% in  2-Propanolhaltigem | 2-Propanolhaltiger Salicylsdure-
Salicylsaure-Hautspiritus 3 % Hautspiritus (NRF 11.55.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Betamethasonvalerat 0,025-0,1 % in Fettendem Salicylsdure- | Fettender Salicylsdaure-Hautspiritus
Hautspiritus 3 % (NRF 11.45.); Aufbrauchfrist: 6
Monate.
Abwaschbares Salicylsaure-Ol 2%/5%/10% mit | Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Triamcinolonacetonid 0,1 % (NRF 11.140.) evtl. Austausch gegen
Betamethasonvalerat 0,025-0,1 %
Betamethasonvalerat 0,025-0,1% + Salicylsdure 3-5% in | O/W-Creme; Nichtionisches
Nichtionischem wasserhaltigen Liniment DAC wasserhaltiges Liniment (NRF S.39.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Betamethasonvalerat 0,025-0,1 % in Hydrophiler Salicylsdure- | O/W-Creme; Hydrophile
Creme 5% Salicylsaure-Creme 5% (NRF
11.106.); Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Betamethasonvalerat 0,025-0,1% + Salicylsdure 3-5% in | W/O-Creme;  Aufbrauchfrist: 6
Hydrophober Basiscreme DAC Monate.
Sehr stark wirksam (Klasse 1V) Kombination mit penetrationsférdernder Salicylsdure nur kurzzeitig!
FR Abwaschbares Salicylsaure-Ol 2%/5%/10% mit | Aufbrauchfrist: 6 Monate.

Triamcinolonacetonid 0,1 % (NRF 11.140.) evtl. Austausch gegen
Clobetasolpropionat 0,05 %

Clobetasolpropionat 0,05% + Salicylsdure 3-5% in
Nichtionischem wasserhaltigen Liniment DAC

O/W-Creme; Nichtionisches
wasserhaltiges Liniment (NRF S.39.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate.




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe

Schlissel

Rezepturvorschrift

Clobetasolpropionat 0,05 % in Hydrophiler Salicylsdure-Creme
5%

Besondere Hinweise

O/W-Creme; Hydrophile
Salicylsaure-Creme 5% (NRF
11.106.); Aufbrauchfrist: 6 Monate.

Clobetasolpropionat 0,05 % + Salicylsaure 3-5 % in Hydrophober
Basiscreme DAC

W/O-Creme;  Aufbrauchfrist: 6
Monate.

Glucocorticoide + Steinkohlenteer | FAM Nur als Gel mit
und -zubereitungen bzw. Schieferdle Natriumbituminosulfonat.
Schwach wirksam (Klasse I) FR Hydrocortisonacetat 0,25-1 % in Hydrophiler LCD-Creme 5 % 0O/W-Creme; Hydrophile LCD-Creme
5% (NRF 11.86.); Aufbrauchfrist: 6
Monate.
Hydrocortisonacetat 0,25-1% in Ammoniumbituminosulfonat- | Ammoniumbituminosulfonat-
Zinkoxidschittelmixtur2,5% /5% / 10 % Zinkoxidschuttelmixtur
25%/5%/10% (NRF 11.2.);
Aufbrauchfrist: 4 Wochen.
Hydrocortisonacetat 0,25-1% + Ammoniumbituminosulfonat | Aufbrauchfrist: 3 Monate.
5 % in Weicher Zinkpaste DAB
Mittelstark wirksam (Klasse 1) FR Dexamethason 0,01-0,05% + Steinkohlenteerlésung 5-10% + | Wachssalbe DAB6 (modifiziert)
Salicylsdure 5% in Wasser 5% und Wachssalbe DAB6 | enthilt: Gebleichtes Wachs,
(modifiziert) Cetylpalmitat und  Raffiniertes
Mandelol; Aufbrauchfrist: 4
Wochen.

Triamcinolonacetonid 0,025-0,1 % + Steinkohlenteerlésung 5-
10 % in Weicher Zinkpaste DAB

Aufbrauchfrist: 4 Wochen.

Triamcinolonacetonid 0,025-0,1 % bzw. Prednicarbat 0,25 % in
Ammoniumbituminosulfonat-Zinkoxidschuttelmixtur 2,5% /5 %
/10%

Ammoniumbituminosulfonat-
Zinkoxidschuttelmixtur
25%/5%/10% (NRF  11.2.);
Aufbrauchfrist: 4 Wochen
(Triamcinolonacetonid) bzw. 3
Monate (Prednicarbat).

Triamcinolonacetonid 0,025-0,1 % bzw. Prednicarbat 0,25% +
Ammoniumbituminosulfonat 5 % in Weicher Zinkpaste DAB

Aufbrauchfrist: 3 Monate.




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe

Stark wirksam (Klasse 1ll)

Schlissel

FR

Rezepturvorschrift

Mometasonfuroat 0,1% in  Ammoniumbituminosulfonat-
Zinkoxidschittelmixtur 2,5% /5% /10 %

Besondere Hinweise

Ammoniumbituminosulfonat-
Zinkoxidschuttelmixtur
25%/5%/10% (NRF 11.2.);
Aufbrauchfrist: 3 Monate.

Mometasonfuroat 0,1 % + Ammoniumbituminosulfonat 5% in
Weicher Zinkpaste DAB

Aufbrauchfrist: 3 Monate.

Glucocorticoide + Zinkoxid FR Hydrocortisonacetat 0,25-1 % in Zinkoxidschuttelmixtur DAC Zinkoxidschittelmixtur (NRF
Schwach wirksam (Klasse 1) 11.22.); Aufbrauchfrist: 3 Monate.
Hydrocortisonacetat 0,25-1 % in Hydrophilem Zinkoxid-Liniment | Hydrophiles Zinkoxid-Liniment 25 %
25% (NRF 11.109.); Aufbrauchfrist: 3
Monate.
Hydrocortisonacetat 0,25-1 % in Weicher Zinkpaste DAB Aufbrauchfrist: 6 Monate.
Hydrocortisonacetat 0,25-1 % oder Predisolonacetat 0,25-0,5 %
+ Nystatin 70.000 I.E./g in Zinkoxidschittelmixtur DAC
Hydrocortisonacetat 0,25-1 % oder Predisolonacetat 0,25-0,5 %
+ Nystatin70.000 I.E./g in Weicher Zinkpaste DAB
Mittelstark wirksam (Klasse 1) FAM Als Zinkoxidschittelmixtur.
FR Prednicarbat 0,25 % in Hydrophilem Zinkoxid-Liniment 25 % Hydrophiles Zinkoxid-Liniment 25 %
(NRF 11.109.); Aufbrauchfrist: 3
Monate.
Prednicarbat 0,25 % bzw. Triamcinolonacetonid 0,025-0,1 % in | Aufbrauchfrist: 3 Monate.
Weicher Zinkpaste DAB
Triamcinolonacetonid 0,025-0,1% + Clotrimazol 1-2% in
Zinkoxidschittelmixtur DAC
Triamcinolonacetonid 0,025-0,1% + Clotrimazol 1-2% in
Weicher Zinkpaste DAB
Stark wirksam (Klasse 1) FR Betamethasondipropionat 0,05 % in Zinkoxidschittelmixtur DAC | Zinkoxidschittelmixtur (NRF

11.22.); Aufbrauchfrist: 2 Wochen.

Betamethasondipropionat 0,05 % in Hydrophilem Zinkoxid-
Liniment 25 %

Hydrophiles Zinkoxid-Liniment 25 %
(NRF 11.109.); Aufbrauchfrist: 2
Wochen.




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe

Glucocorticoidfreie Rezepturformeln

Antibiotika (lokale Anwendung)
Chloramphenicol

Schlissel

Chloramphenicol ist als dermatologischer Wirstoff obsolet. Anwendung als Reserveantibiotikum nur im

Rezepturvorschrift

Besondere Hinweise

Mometasonfuroat 0,1% + Clotrimazol 1-2% in
Zinkoxidschttelmixtur DAC
Mometasonfuroat 0,1% + Clotrimazol 1-2% in Weicher

Zinkpaste DAB

Ausnahmefall bei strenger Indikationsstellung.

Erythromycin FAM
DAC/NRF | Ethanolhaltige Erythromycin-Losung 0,5 %/1 %/2 %/4 % (NRF
11.78.)
Ethanolhaltiges Erythromycin-Gel 0,5 %/1 %/2 %/4 % (NRF
11.84.)
Hydrophile Erythromycin-Creme 1 %/ 2 %/ 4 % (NRF 11.77.)
Erythromycin + Metronidazol DAC/NRF | Hydrophile Erythromycin-Creme 2 % mit Metronidazol 1 % (NRF
11.138.)
Erythromycin + Retinoide FAM
Erythromycin + Zink FAM mit Zinkacetat-Dihydrat
FR Erythromycin 1-4 % in Zinkoxidschittelmixtur DAC Weilifarbung der Haut
Zinkoxid 0,5 % in Hydrophiler Erythromycin-Creme 1 %/ 2 %/ 4 % | Hydrophile Erythromycin-Creme
1%/2%/4 % (NRF 11.77.);
Aufbrauchfrist: 4 Wochen
Gentamycinsulfat FAM
Metronidazol FAM
DAC/NRF | Hydrophiles Metronidazol-Gel 0,75 % (NRF 11.65.)
Hydrophile Metronidazol-Creme 1 %/2 % (NRF 11.91.)
FR Metronidazol 0,75 % in Corneregel Augengel Ophthalmorosazea; Augengel-

Grundlage muss Arzneimittelstatus
habe; Angabe der Anwendung am
Auge notwendig (Sterilherstellung).




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe Schliissel | Rezepturvorschrift Besondere Hinweise
Metronidazol + Erythromycin DAC/NRF | Hydrophile Erythromycin-Creme 2 % mit Metronidazol 1 % (NRF
11.138.)
Metronidzol + Permethrin FR Permethrin 5% + Metronidazol 2 % in Anionischer hydrophiler | Aufbrauchfrist: 3 Monate; Zusatz
Creme DAB von 1 % Titandioxid zur Abdeckung
moglich.
Tetracycline FAM Salben
FR Oxytetracyclinhydrochlorid 1%, Natriumacetat 0,5%, | O/W-Creme;  Aufbrauchfrist: 2

Antihidrotika
Aluminiumchlorid

Antimykotika

Natriumhydrogencarbonat 0,1 %, Kaliumsorbat 0,07 %,
Gereinigtes Wasser 48,33 %, Nichtionische hydrophile Creme SR
DAC 50 %

Monate (Kihlschrank)

FAM Arzneimittel nur mit Methenamin
als Wirkstoff; Aluminiumchlorid-
Hexahydrat in Kosmetika.
DAC/NRF | 2-Propanolhaltige Aluminiumchlorid-Hexahydrat-Losung

15 %/20 % (NRF 11.1.)

Viskose Aluminiumchlorid-Hexahydrat-Losung 15 %/20 % (NRF
11.132))

Hydrophiles Aluminiumchlorid-Hexahydrat-Gel 15 %/20 % (NRF
11.24.)

Ciclopirox(-Olamin) FAM O/W-Creme, Lésung, Nagellack
Clotrimazol FAM
DAC/NRF | Hydrophile Clotrimazol-Lésung 1 % (NRF 11.40.)
Miconazolnitrat FAM
DAC/NRF | Hydrophile Miconazolnitrat-Creme 2 % (NRF 11.79.)
Nystatin FAM
DAC/NRF | Hydrophile Nystatin-Creme 70.000 I.E./g (NRF 11.105)
Antimykotikum + Harnstoff FAM Haut- und Nagelsalben
DAC/NRF | Harnstoff-Paste 40 % mit Clotrimazol 1 % (NRF 11.57.) Nagelsalbe




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe Schliissel | Rezepturvorschrift Besondere Hinweise
FR Ciclopirox-Olamin 1 % in Harnstoff-Paste 40 % Harnstoff-Paste 40 % (NRF11.30.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate
Antimykotikum + Zinkoxid FAM
DAC/NRF | Zinkoxid-Neutral6l 50 % mit Nystatin 70.000 I.E./g (NRF 11.114.)

Antiparasitdare Mittel

Antipruriatika/Lokalandsthetika

Creme DAB

Paromomycinsulfat FR Paromomycinsulfat 15 % + Harnstoff 10 % in WeiRem Vaselin Das urspriinglich enthaltene
Methylbenzethoniumchlorid ist
nicht erhaltlich.

Permethrin FAM

FR Permethrin 2,5 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB Anwendung bei Kindern;
Aufbrauchfrist: 3 Monate
Permethrin 5 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB Anwendung bei  Erwachsenen;
Aufbrauchfrist: 3 Monate
Permethrin+ Metronidazol FR Permethrin 5% + Metronidazol 2 % in Anionischer hydrophiler | Aufbrauchfrist: 3 Monate; Zusatz

von 1 % Titandioxid zur Abdeckung
moglich.

Capsaicinoide FAM Pflaster; Salben und Cremes nur mit
anderer Indikation und Dosierung
(Verspannungen, Schmerzen).
DAC/NRF | Hydrophile Capsaicinoid-Creme 0,025 %/0,05 %/0,1 % (NRF
11.125.)
Lipophile  Capsaicinoid-Creme 0,025 %/0,05 %/0,1 % (NRF
11.146.)
Lauromacrogol 400 (Polidocanol 600, | DAC/NRF | Hydrophiles Polidocanol-Gel 5 % (NRF 11.117.)
Thesit) Hydrophile Polidocanol-Creme 5 %/10 % (NRF 11.118.)
Lipophile Polidocanol-Creme 5 %/10 % (NRF 11.119.)
Antipruriatikum + Antiseptikum FR Lauromacrogol 400 3 % in Hydrophiler Triclosan-Creme 2 % Hydrophile Triclosan-Creme (NRF

11.135.), Aufbrauchfrist: 6 Monate




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe Schliissel | Rezepturvorschrift Besondere Hinweise
Antipruriatikum + Harnstoff FAM
DAC/NRF | Lipophile Polidocanol-Creme 5 % mit Harnstoff 5 % (11.120.) W/O-Creme (Wassergehalt 10 %)
FR Harnstoff 5 % in Hydrophiler Polidocanol-Creme 5 %/10 % Hydrophile Polidocanol-Creme
5 %/10 % (NRF 11.118.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate
Antipruriatikum + Zinkoxid FAM
DAC/NRF | Polidocanol-Zinkoxidschittelmixtur 3 %/5 %/10 % (NRF 11.66.)
Lokalanasthetika FAM
FR Lidocain 30 % in Hydrophobem Basisgel DAC Lipogel; Wirkstoffkonzentration ist

Antipsoriatika

sehr hoch; nur fir den arztlichen
Gebrauch!; Aufbrauchfrist: 3
Monate

Dithranol FAM
DAC/NRF | Dithranol-Macrogolsalbe 0,25 % bis 3 % (NRF 11.53.)
Abwaschbare Dithranol-Salbe 0,05 % bis 2 % (NRF 11.52.)
Dithranol-Vaselin 0,05 % bis 2 % (NRF 11.51.)
FR Dithranol 0,2-3 %, Salicylsdure 1%, Ascorbinsdure 0,1 % in | Anionische hydrophile Creme SR
Anionischer hydrophiler Creme SR DAC DAC (NRF S.27.); Aufbrauchfrist: 3
Monate (RT), 6 Monate (KS)
Methoxsalen FAM nur Badekonzentrat
DAC/NRF | Methoxsalen-Badekonzentrat 0,5 % (m/V) (NRF 11.83.)
Hydrophile Methoxsalen-Creme 0,0006 % (NRF 11.96.)
Steinkohlenteer und -zubereitungen FAM
DAC/NRF | Viskose Tensidlésung mit Steinkohlenteerspiritus 5 %/10 % (NRF | Shampoo

11.143.)

Hydrophile LCD-Creme 5 %/10 %/20 % (NRF 11.86.)

LCD-Vaselin 5 %/10 %/20 % (NRF 11.87.)

Lipophile Steinkohlenteer-Salbe 2 % bis 20 % (NRF 11.46.)




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe

Antipsoriatika + Salicylsaure

Schlissel

DAC/NRF

Rezepturvorschrift

Hydrophile Salicylsdure-Creme 5% mit Steinkohlenteerspiritus
10 % (NRF 11.107.)

Abwaschbare Dithranol-Salbe 0,05 % bis 2 % mit Salicylsdaure 2 %
(NRF 11.52.)

Besondere Hinweise

Dithranol-Vaselin 0,05 % bis 2% mit Salicylsdure 2% (NRF
11.51.)

Antiseptika
Chinolinolsulfat-Monohydrat
Chinolinolsulfat-Kaliumsulfat

bzw.

DAC/NRF

FR Steinkohlenteerldsung 4-10 % in Abwaschbarem Salicylsdure-Ol | Abwaschbares Salicylsdure-Ol 2 %
2% (NRF 11.85.); Aufbrauchfrist: 4
Wochen
Antipsoriatika + Zink DAC/NRF | Weiche Dithranol-Zinkpaste 0,05 % bis 2 % (NRF 11.56.)

Ethanolhaltige Zinkoxidschittelmixtur mit Steinkohlenteerlésung
5%/10 % (NRF 11.5.)

Chinolinolsulfat-Monohydrat-Lésung 0,1 % (NRF 11.127.)

Chlorhexidin-Salze

DAC/NRF

Ethanolhaltige Chlorhexidindigluconat-Lésung 0,5 %/1 % (NRF
11.126.)

Hydrophile Chlorhexidindigluconat-Creme (NRF 11.116.)

Clioquinol FAM
FR Clioquinol 0,5 % in Lotio Cordes® Titandioxid-Schuttelmixtur, da
Clioquinol Inkompatibilitditen mit
Zinkoxid zeigt; Aufbrauchfrist: 6
Monate
Clioquinol 0,5-2 %, Titandioxid 30 %, Dickfllssiges Paraffin 40 %, | Titandioxid-Paste, da Clioquinol
Weil3es Vaselin 20 %, Gebleichtes Wachs 9,5 % Inkompatibilititen mit  Zinkoxid
zeigt; Aufbrauchfrist: 1 Jahr
Ethacridinlactat-Monohydrat FAM
DAC/NRF | Ethanolhaltige Ethacridinlactat-Monohydrat-Lésung

0,05 %/0,1 % (NRF 11.8.)

Ethacridinlactat-Monohydrat-Lésung 0,05 %/0,1 %/0,5 %/1 %

(NRF 11.61.)




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe Schliissel | Rezepturvorschrift Besondere Hinweise

Polihexanid FAM Losung als Arzneimittel im Handel;
andere Darreichungsformen nur
Medizinprodukte.

DAC/NRF | Polihexanid-Losung 0,02 %/0,04 % (NRF 11.28.)
Hydropbhiles Polihexanid-Gel 0,04 %/0,1 % (NRF 11.131.)
Polihexanid-Macrogolsalbe 0,04 %/0,1 % (NRF11.137.)

Triclosan DAC/NRF | Lipophile Triclosan-Creme 1 %/2 % (NRF 11.122.)
Hydrophile Triclosan-Creme 1 %/2 % (NRF 11.135.)
Antiseptikum + Antipruriatikum FR Lauromacrogol 400 3 % in Hydrophiler Triclosan-Creme 2 % Hydrophile Triclosan-Creme (NRF

11.135.), Aufbrauchfrist: 6 Monate
P —

Basistherapeutika FAM

Feuchthaltemittel, Heilungsférdernde | DAC/NRF | Hydrophile Dexpanthenol-Creme 5 % (NRF 11.28.) O/W-Creme; Wassergehalt: 50 %
Wirkstoffe, wirkstofffreie Praparate Lipophile Dexpanthenol-Creme 5 % (NRF 11.29.) W/0-Creme; Wassergehalt: 30 %
Hydrophobe Basiscreme DAC (NRF S.41.) W/O-Creme; Wassergehalt: 65 %
Wasserhaltige Wollwachsalkoholsalbe DAB W/O-Creme; Wassergehalt: 50 %
Wasserhaltige Wollwachsalkoholsalbe SR/DAC W/O-Creme; Wassergehalt: 50 %
Paraffin-Sojadl-Bad (NRF 11.97.) Badekonzentrat
FR Hautpflegesalbe W/L SR (modifiziert) W/O-Creme; Rezepturformel der

frheren Standardrezepturen (SR),
Wassergehalt: 70 %

Lipophile Milchsaure-Creme 0,36 % SR (modifiziert) W/O-Creme; Wassergehalt: 50 %
Wollwachs 10 %, Gereinigtes Wasser 20 %, Milchsdure 1%, | W/O-Creme; Firmenvorschlag;
Glycerin 15 %, Unguentum Cordes 54 % Wassergehalt: 20 %; Aufbrauchfrist:
6 Monate
Bleichmittel FR Hydrochinon 2 % + [Tretinoin 0,05 %, BHT 0,04 %] in Ethanol | In Anlehnung an standardisierte,
Hydrochinon 96 % (V/V) 20 %, Natriumedetat 0,05 %, Natriummetabisulfid | niederldndische Vorschrift; mit und
0,5 %, Anionische hydrophile Creme SR/DAC ohne Tretinoin rezeptierbar; O/W-

Creme; Aufbrauchfrist: 4 Monate.




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe

Schlissel

Rezepturvorschrift

Besondere Hinweise

Hormone/Alopeziemittel

0,1%

Harnstoff FAM Arzneimittel, Medizinprodukte und
Kosmetika
DAC/NRF | Harnstoff-Paste 40 % (NRF 11.30.) Nagelsalbe
Hydrophile Harnstoff-Emulsion 5 %/10 % (NRF 11.72.) O/W-Creme (Wassergehalt 80 %)
Hydrophile Harnstoff-Creme 5 %/10 % (NRF 11.71.) O/W-Creme (Wassergehalt 67 %)
Harnstoff-Cetomacrogolcreme 10 % (NRF 11.73.) O/W-Creme (Wassergehalt 20 %)
Lipophile Harnstoff-Creme 5 %/10 % (NRF 11.129.) W/O-Creme (Wassergehalt 58 %)
Harnstoff-Wollwachsalkoholcreme 5 %/10 % (NRF 11.74.) W/O-Creme (Wassergehalt 43 %)
Lipophile Harnstoff-Natriumchlorid-Creme (NRF 11.75.) W/O-Creme (Wassergehalt 30 %)
Harnstoff +Antimykotikum FAM Haut- und Nagelsalben
DAC/NRF | Harnstoff-Paste 40 % mit Clotrimazol 1 % (NRF 11.57.) Nagelsalbe
FR Ciclopirox-Olamin 1 % in Harnstoff-Paste 40 % Harnstoff-Paste 40 % (NRF11.30.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate
Harnstoff + Antipruriatikum FAM
DAC/NRF | Lipophile Polidocanol-Creme 5 % mit Harnstoff 5 % (11.120.) W/O-Creme (Wassergehalt 10 %)
FR Harnstoff 5 % in Hydrophiler Polidocanol-Creme 5 %/10 % Hydrophile Polidocanol-Creme
5%/10 % (NRF 11.118.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate
Harnstoff + Retinoid FAM
FR Harnstoff 5% in Hydrophiler Tretinoin-Creme 0,025 %/0,05 %/ | Hydrophile Tretinoin-Creme

0,025 %/0,05 %/0,1 % (NRF
11.100.); Aufbrauchfrist: 3 Monate
(KS)

Testosteron(propionat) FAM nur mit systemischer Indikation
FR Testosteronpropionat 2% in  Basiscreme DAC oder | ehemalige NRF-Vorschrift 25.4;
Propylenglycol 10 %, Gereinigtes Wasser 40 %, Basiscreme 50 % | Aufbrauchfrist: 3 Monate
Minoxidil FAM
DAC/NRF | Minoxidil-Haarspiritus 2 %/5 % (NRF 11.121.)




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe Schliissel | Rezepturvorschrift Besondere Hinweise

Minoxidil + Alfatradiol FR Alfatradiol 0,015-0,025 % in Minoxidil-Haarspiritus 2 % Minoxidil-Haarspiritus 2% (NRF
11.121.); Aufbrauchfrist: 6 Monate

Minoxidil + Retinoid FR Minoxidil 2% + Tretinoin-Lésung 83,33 mg/ml) 1% in | Aufbrauchfrist: 4 Wochen, wegen

Immunmodulatoren

Isopropylmyristat 5 % und 2-Propanol 70 %

schlechter chemischer Stabilitdt des
Tretinoin.

Arzneibuchqualitat erhéltlich)

Isosorbiddinitrat

DAC/NRF

Aminolevulinsdure FAM
FR Aminolevulinsdure 20 % in Basiscreme DAC sehr kurze Aufbrauchfrist: wenige 4
Tage (KS)
Aminolevulinsdure 10 % in Thermogel (Poloxamer 407 18 %, 2- | Thermogel soll bessere
Propanol 11,25 %, Dimethylisosorbid 11,25 %, Mittelkettige | Permeationseigenschaften haben,
Triglyceride 4,5 %, Gereinigtes Wasser 45 %) als Cremegrundlage; Aufbrauchfrist:
wenige Tage
Tacrolimus FAM lipophile Salbe
(Rezeptursubstanz  bisher  nicht in | FR Protopic 0,1% Salbe 60g verdiinnt mit Emulgierendem | O/W-Creme; Verdiinnung  wird

Cetylstearylalkohol 15 g und Konserviertem Wasser 105 g

wegen der besseren Compliance
(Verteilbarkeit, Kleben) bevorzugt;
Aufbrauchfrist: 6 Monate

Protopic 0,1 % 50-75 %
Dickflissigem Paraffin

mit Hypromellose 25% und ggf.

Hydrophile Isosorbiddinitrat-Creme 1 % (NRF 5.9.)

Schleimhauthaftpaste;
Aufbrauchfrist: 4 Wochen

Rektalcreme bei Analfissuren

FR

Isosorbiddinitrat-Konzentrat 40 % 25 % in Dickflissigem Paraffin
und Vaselin

hohere Konzentration far
Durchblutungsstérungen (Raynaud-
Syndrom); Lactose aus dem
Wirkstoffkonzentrat flhrt in
Verbindung mit Wasser zu klebrigen
Cremes.




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe Schliissel | Rezepturvorschrift Besondere Hinweise
Retinoide
Tretinoin FAM
DAC/NRF | Ethanolhaltige Tretinoin-Lésung 0,025 %/0,05 %/0,1 % (NRF
11.102.)
Hydrophiles Tretinoin-Gel 0,025 %/0,05 %/0,1 % (NRF 11.124.)
Hydrophile Tretinoin-Creme 0,025 %/0,05 %/0,1 % (NRF 11.100.)
Lipophile Tretinoin-Creme 0,025 %/0,05 %/0,1 % (NRF 11.123.)
Lipophile Tretinoin-Salbe 0,025 %/0,05 %/0,1 % (NRF 11.101.)
Retinoid + Erythromycin FAM
Retinoid + Harnstoff FAM
FR Harnstoff 5% in Hydrophiler Tretinoin-Creme 0,025 %/0,05 %/ | Hydrophile Tretinoin-Creme
0,1% 0,025 %/0,05 %/0,1 % (NRF
11.100.); Aufbrauchfrist: 3 Monate
(KS)
Retinoid + Minoxidil FR Minoxidil 2% + Tretinoin-Lésung 83,33 mg/ml) 1% in | Aufbrauchfrist: 4 Wochen, wegen

Salicylsaure

FAM

Isopropylmyristat 5 % und 2-Propanol 70 %

schlechter chemischer Stabilitdt des
Tretinoin.

DAC/NRF

Salicylsdure-Aknespiritus 5 %/10 % (NRF 11.23.)

2-Propanolhaltiger Salicylsdure-Hautspiritus 1% bis 10 % (NRF
11.55.)

Ethanolhaltiges Salicylsdure-Gel 6 % (NRF 11.54.)

Fettender Salicylsdure-Hautspiritus 1 % bis 5 % (NRF 11.45.)

Hydrophile Salicylsdure-Creme 5 % (NRF 11.106.)

Abwaschbares Salicylsdure-Ol 2 %/5 %/10 % (NRF 11.85.)

Salicylsdure-Ol 2 %/5 %/10 % (NRF 11.44.)

Salicylsdure-Vaselin 1 % bis 20 % (NRF 11.43.)

Warzentherapeutika mit Salicylsaure

FAM

DAC/NRF

Warzensalbe (NRF 11.31.)

Milchsaure-haltiges Salicylsdure-Collodium 10 % (NRF 11.18.)




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe

Sulfonierte Schieferdle

Schlissel

Rezepturvorschrift

Besondere Hinweise

Zinkverbindungen
Zinkoxid

FAM

(Ammoniumbituminosulfonat, FAM
Natriumbituminosulfonat) DAC/NRF | Lipophile Ammoniumbituminosulfonat-Creme 5 %/10 %/20 %/
50 % (NRF 11.12.)
FR Ammoniumbituminosulfonat 5% in Anionischer hydrophiler | O/W-Creme;  Aufbrauchfrist: 6
Creme DAB Monate
Sulfonierte Schieferdle + Zinkoxid FAM
DAC/NRF | Ethanolhaltige Ammoniumbituminosulfonat-
Zinkoxidschuttelmixtur 2,5 %/5 %/10 % (NRF 11.4.)
Ammoniumbituminosulfonat-Zinkoxidschittelmixtur
2,5%/5 %/10 % (NRF 11.2.)
Hydrophile Zinkoxid-Paste 40 % mit Ammoniumbituminosulfonat
5% (NRF 11.108.)
FR Ammoniumbituminosulfonat 5 % in Weicher Zinkpaste DAB Weiche Zinkpaste DAB (NRF 11.21.);

Aufbrauchfrist: 1 Jahr

DAC/NRF

Ethanolhaltige Zinkoxidschittelmixtur (NRF 11.3.)

Zinkoxidschittelmixtur DAC (NRF 11.22.)

Ethanolhaltige Zinkoxid-Schiittelmixtur 25 % SR (NRF 11.110.)

Hydrophiles Zinkoxid-Liniment 25 % (NRF 11.109.)

Ethanolhaltige hydrophile Zinkoxid-Paste 18 % (NRF 11.49.)

Zinkoxiddl DAC (NRF 11.20.)

Zinkoxid-Neutraldl 50 % (NRF 11.113.)

Weiche Zinkpaste DAB (NRF 11.21.)

FR

Gebleichtes Wachs 10 %, Hartparaffin 10,0 %, Zinkoxid 4 %,
Natives Mandel6l 76 %

Weille Mandelblsalbe; Schweizer
Rezeptur; Aufbrauchfrist: 1 Jahr




Wirkstoff/Wirkstoffgruppe Schliissel | Rezepturvorschrift Besondere Hinweise
Zink + Antibiotikum FAM mit Zinkacetat-Dihydrat
FR Erythromycin 1-4 % in Zinkoxidschlttelmixtur DAC Weilfarbung der Haut
Zinkoxid 0,5 % in Hydrophiler Erythromycin-Creme 1 %/ 2 %/ 4 % | Hydrophile Erythromycin-Creme
1%/2 %/4 % (NRF 11.77.);
Aufbrauchfrist: 4 Wochen
Zink + Antimykotikum DAC/NRF | Zinkoxid-Neutral6l 50 % mit Nystatin 70.000 I.E./g (NRF 11.114.)
FR Nystatin 5.000.000 I.E. in Weicher Zinkpaste DAB Weiche Zinkpaste DAB (NRF 11.21.);
Aufbrauchfrist: 6 Monate
Zink + Antipruriatikum DAC/NRF | Polidocanol-Zinkoxidschittelmixtur 3 %/5 %/10 % (NRF 11.66.)
Zink + Sulfonierte Schieferole FAM
DAC/NRF | Ethanolhaltige Ammoniumbituminosulfonat-
Zinkoxidschuttelmixtur 2,5 %/5 %/10 % (NRF 11.4.)
Ammoniumbituminosulfonat-Zinkoxidschittelmixtur
2,5 %/5 %/10 % (NRF 11.2.)
Hydrophile Zinkoxid-Paste 40 % mit Ammoniumbituminosulfonat
5 % (NRF 11.108.)
FR Ammoniumbituminosulfonat 5 % in Weicher Zinkpaste DAB Weiche Zinkpaste DAB (NRF 11.21.);

Aufbrauchfrist: 1 Jahr

Alle Angaben wurden sorgfaltig zusammengetragen. Dennoch ist der Benutzer aufgefordert, in eigener Verantwortung festzustellen, ob die gegebenen

Informationen therapeutisch sinnvoll und fiir den Patienten geeignet sind.

Abklirzungen:

DAC/NRF Magistralrezeptur des Neuen Rezeptur-Formulariums
FAM Fertigarzneimittel

FR Freie Rezepturvorschriften (Individualrezepturen)

SR Standardrezepturen, friiheres Formularium der DDR




