Rezeptur-Information

far .
Apotheker und Arzte

Sehr geehrte Apothekerin, sehr geehrter Apotheker,
liebes Apotheken-Team,

die Herstellung von Rezepturen in der Apotheke
gehdrt traditionell zu den pharmazeutischen Tatig-
keiten der Apotheke. Der Vorteil ist, dass Rezep-
turen individuell an die Bedurfnisse des Patienten
angepasst werden und die therapeutischen Liicken
von industriell hergestellten Arzneimitteln ausfillen.

Pro Jahr stellen Apotheken in Deutschland rund
13 Mio. Rezepturen im Bereich der GKV her
(geschétzte Zahlen fur 2016 - 2018, Quelle: ABDA;
Zahlen/Fakten/Daten 2019).

Daher ist die Herstellung von Rezepturen eine
unverzichtbare Leistung der Apotheke und ein
wichtiger Grund fir den Erhalt der patientennahen
Apotheke.

Mit der Informationsbroschire zu

Thesit® Substanz zur Rezeptur
mdochten wir lhnen in diesem wichtigen
Bereich mit einigen Rezepturvorschlagen

hilfreich zur Seite stehen.
9@ gepepharm®GmbH
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1. Thesit® Substanz zur Rezeptur

Thesit® Substanz zur Rezeptur (Lauromacrogol 400
Ph.Eur., im folgenden nur , Thesit“) ist ein Oberflachen-
Anasthetikum zur duBerlichen Schmerz- und Juckreiz-
stillung, das sich hervorragend fir die Herstellung von
individuellen Rezepturen eignet. Thesit eignet sich
besonders gut zur Herstellung dermatologischer
Rezepturen, insbesondere dermatologischer Externa
zur Behandlung von Neurodermitis, juckenden Derma-
tosen und Ekzemen, Varizellen, Pruritus, Pruritus ani,
Pruritus vulvae, Ulcus cruris, Sonnenbrand und Insekten-
stichen.

Auch bei der Behandlung von Wunden, Verbrennungen,
Veratzungen und sonstigen Haut- und Schleimhaut-
lasionen wird Thesit in 5 %iger wéssriger Lésung zur
Schmerzlinderung eingesetzt. Die Wundheilung wird
nach den vorliegenden Erfahrungen nicht gestort.

Dariiber hinaus eignet sich Thesit zur Anwendung im
Bereich der Schleimhaute z. B. bei Stomatitiden,
Aphthen, Gingivitis, Himorrhoiden und Angina tonsillaris.



Wichtige Hinweise
Rezepturen mit Thesit

Thesit ist eine stickstofffreie, nichtionogene, aliphatische
Verbindung. Sie besteht aus einem lipophilen Dodecyl-
rest und einer hydrophilen Poly-Ethylenoxidkette.

Die Substanz besitzt oberflachenaktive Eigenschaften.
Thesit besitzt in seinem Molekul amphotere Strukturen,
die mit Tensiden vergleichbar sind. Dieser Umstand
fuhrt zu Unvertraglichkeit mit lipophilen Cremes bzw.
W/O-Cremegrundlagen.

Erhitzte Thesit-Losungen sind nach dem Abkihlen auf
mindestens 50 °C noch einmal kraftig durchzuschitteln.

Thesit-haltige Rezepturen sollen nicht mit Lack oder
Kunststoffen (Innenlackierung von Alu-Tuben, Brillen
usw.) in Berlhrung gebracht werden. Die apotheken-
Ublichen Kruken aus Polyethylen (PE) und Polypropylen
(PP) haben sich jedoch fiir die Rezeptur als geeignet
erwiesen.

Nicht tGber 25 °C lagern!

Die Gefahren- und Sicherheitshinweise zu Thesit sind
im Sicherheitsdatenblatt enthalten, das Sie gerne unter
folgenden Kontaktdaten anfordern kénnen:
gepe@gepepharm.de



2. Rezepturvorschlidge
fiir die einzelnen Anwendungsgebhiete

2.1 Rezeptur zur Behandlung von Neurodermitis,
juckenden Dermatosen und Ekzemen
a) Weiche O/W Emulsion

Zusammensetzung:

Thesit ... 5,0%
Harnstoff Ph. Eur. ............................. 10,0%
Lanette® N (Emulgierender Cetylstearyl-

alkohol Typ APh. Eur) ... 8,7%
Dickflissiges Paraffin Ph. Eur. ............... 10,0%
WeiBes Vaselin Ph. Eur. ......... ..10,0%
Gereinigtes Wasser Ph. Eur. ................. 56,3%

Herstellung: Lanette® N, dickflissiges Paraffin und weiBes
Vaselin werden bei 75 °C geschmolzen und darin ca. 60 %
des Wassers mit einer Temperatur von 80 °C eingerihrt. An-
schlieBend wird bis auf Zimmertemperatur kalt gerihrt, wo-
bei nach Erreichen von 30 °C die Lésung des Harnstoffs in
der restlichen Wassermenge darin homogen verteilt wird. Bei
Zimmertemperatur wird das 20 °C warme Thesit eingerihrt.

b) Salbe mit Corticoid

Zusammensetzung:
Thesit ... 1,09
Cortison oder
Hydrocortisonacetat Ph. Eur. ........... 0,01-0,2¢g
Lygal®-Salbengrundlage ................. ad 20,0 g

2.2 Rezeptur zur Behandlung von Varizellen
Zinkoxid/Schiittelmixtur mit Thesit
Zusammensetzung:
Thesit ...
Zinkoxid Ph.Eur. .....
Talkum Ph.Eur. .......
Glycerol 85% Ph.Eur. .
Gereinigtes Wasser Ph.Eur. .................. 27,0%




Herstellung: Zinkoxid und Talkum werden gut miteinander
vermischt. Glycerol 85 % wird unter kraftigem Ruhren in
kleinen Mengen eingearbeitet, bis die Masse gleichmaBig
verteilt ist. Unter kraftigem Ruhren wird Wasser hinzugeflgt
und der Mixtur das geschmolzene Thesit (ca. 20 °C) einge-
mischt.

2.3 Rezeptur zur Behandlung von Ulcus cruris

Zusammensetzung:
Thesit.. ...

Herstellung: Die Salbengrundlage wird auf dem Wasserbad
geschmolzen. Das auf gleiche Temperatur erwdrmte Wasser
wird dann eingeruthrt. AnschlieBend wird unter Rihren bis
auf etwa 30 °C abgekihlt und daraufhin die geschmolzene
Thesit eingearbeitet. Nach Abkuhlen auf etwa 20 °C unter
Ruhren wird der Gewichtsverlust durch Wasser ersetzt.

2.4 Rezeptur zur Behandlung von Pruritus
unterschiedlicher Genese

Zusammensetzung:

a) Thesit................... ... 5,0%
Wollwachsalkoholsalbe DAB
(Eucerinanhydr.). ... 75,0%
Gereinigtes Wasser Ph.Eur. .................. 20,0%

b) Thesit ................
Lygal®-Salbengrundlage . .
Gereinigtes Wasser Ph.Eur. .................. 20 0%

Herstellung fiir a) und b):

Variante 1: Die Salbengrundlage wird auf dem Wasserbad
geschmolzen. Das auf die gleiche Temperatur erwarmte
Wasser wird dann eingerthrt. AnschlieBend wird unter
Ruhren bis auf etwa 30 °C abgekuhlt und daraufhin das



geschmolzene Thesit eingearbeitet. Nach Abkuhlen auf etwa
20 °C unter Rihren wird der Gewichtsverlust durch Wasser
ersetzt.

Variante 2: Die Salbengrundlage wird auf dem Wasserbad
geschmolzen. Thesit wird im Wasser bei 60 bis 70 °C aufge-
|6st. Die wassrige Thesit-Lésung wird in die geschmolzene
Salbengrundlage eingeriihrt. Nach Abkiihlen unter Rihren
auf etwa 20 °C wird der Gewichtsverlust durch Wasser
ersetzt.

Zusammensetzung:

c)Thesit.. ... 5,0%
Unguentum Cordes® ......................... 75,0%
Gereinigtes Wasser Ph.Eur. .................. 20,0%

Herstellung fiir c):

Unguentum Cordes® wird auf 30 °C erwéarmt und darin

30 °C warmes Wasser eingerihrt. AnschlieBend wird das
geschmolzene, etwa 30 °C warme Thesit eingearbeitet und
bis auf Zimmertemperatur kaltgerihrt.

Zusammensetzung:

d) Thesit ... 5,0%
Wollwachs Ph.Eur. ............................. 10,0%
Weiche Zinkpaste DAB
Wollwachsalkoholsalbe DAB ................. 40,0%
Linola® Emulsion .............................. 40,0%

Herstellung fiir d):

Wollwachs, weiche Zinkpaste, Wollwachsalkoholsalbe und
Linola® Emulsion werden zusammen auf dem Wasserbad
geschmolzen. Das auf gleiche Temperatur erwéarmte Thesit
wird darin eingerthrt. AnschlieBend wird bis auf etwa 20 °C
kaltgerthrt.



2.5 Rezeptur zur Behandlung von Stomatitiden,
Aphthen und Ulcera der Mundschleimhaut

Zum Gurgeln und Pinseln

Zusammensetzung:
Thesit ... 1,25-25¢9g
Gereinigtes Wasser Ph.Eur. ................ ad 50,0 g
Zum Pinseln bzw. Betupfen
Zusammensetzung:
Thesit ... 0,59
Myrrhentinktur Ph.Eur. ................. ... ad 20,0 g
Zum Pinseln bzw. Betupfen
Zusammensetzung:
Thesit.. ... 0,759
Gereinigtes Wasser Ph.Eur. .................... 3,00 g
Neomycinsulfat Ph.Eur. ........................ 0,15¢g
Glycerol 85 % Ph.Eur. .................... ad 30,00 g

2.6 Rezeptur zur Behandlung von Dentition,
Gingivitis, Stomatitis, Aphthen und Mund-

schleimhautldsionen
Zusammensetzung:
Thesit........... . 0,32 g
Glycerol 85 % Ph.Eur. ........................ 10,00 g
Tween® 80 (Polysorbat 80 Ph.Eur.) ............ 1,009
Sorbitol-Lésung 70 % Ph.Eur. ............... 88,68 g

Herstellung: Thesit, Glycerol 85 % und Tween® 80 sehr gut
ineinander 16sen bzw. suspendieren, kann auch kalt suspen-
diert werden. Diese Lésung wird langsam unter Rihren in
die Sorbitol-Lésung gegeben. SiiBstoffe kdnnen beliebig
dazu gegeben werden, z. B. Saccharin-Natrium (ca. 5 mg).



2.7 Rezeptur bei Notfallsituationen,
Verbrennungen, Veratzungen,
Haut- und Schleimhautlasionen

Zum Baden, Bespriihen oder fiir feuchte Verbande

Zusammensetzung:
Thesit. ... . 509
Gereinigtes Wasser Ph. Eur. ............. ad 100,0 g

2.8 Rezepturen zur Behandlung von
Hamorrhoiden
a) Hamorrhoidal-Creme mit Thesit und Allantoin
Zusammensetzung:
Thesit ...
Allantoin Ph.Eur. ........ .
Basiscreme DAC ...l

Herstellung mit Pistill und Reibschale: Thesit bei 80 °C auf
dem Wasserbad schmelzen, dann mit Basiscreme anreiben
und die Basiscreme in Portionen zugeben, anschlieBend
Allantoin einarbeiten.

Herstellung mit dem Unguator®: Basiscreme vorlegen,
Allantoin einwiegen. Thesit auf dem Wasserbad verflissigen
und direkt in die Unguator®-Kruke einwiegen. 2 Minuten auf
héchster Geschwindigkeit rihren.

b) Hamorrhoidal-Creme mit Thesit und Bismutgallat

Zusammensetzung:
Thesit ..o 5,0%
Basisches Bismutgallat Ph.Eur. ............. 10,0%
Basiscreme DAC ... 85,0%

Herstellung mit Pistill und Reibschale: Thesit bei 80 °C
auf dem Wasserbad schmelzen, dann mit Basiscreme anrei-
ben und die Basiscreme in Portionen zugeben, anschlieBend
basisches Bismutgallat einriihren.



Herstellung mit dem Unguator®: Basiscreme vorlegen,
Thesit auf dem Wasserbad verfliissigen und direkt in die
Unguator®-Kruke einwiegen. Bei mittlerer Geschwindigkeit
etwa 1 Minute unterriihren.

Bismutgallat einwiegen und etwa 1 Minute auf héchster
Geschwindigkeit riihren. Unguator®-Rihrer gut abschaben
und nochmals 1 Minute bei hoher Geschwindigkeit riihren.

c) Hamorrhoidal-Salbe mit Thesit, Bismutgallat,
Hamamelisextrakt und Zinkoxid

Zusammensetzung:

Thesit . ..o 5,0%
Miglyol® 840 (Propylenglycoldicaprylocaprat

Ph.EUL) ... 7,0%
Wollwachs Ph.Eur. ............................ 50,0%
Zinksalbe DAB (10% ZnO) .................. 30,0%
Extractum Hamamelidis e fol. fl. .. .. ... 50%
Basisches Bismutgallat Ph.Eur. ............... 3,0%

Herstellung mit Pistill und Reibschale: Thesit mit Miglyol®
anreiben, anschlieBend portionsweise das Wollwachs einar-
beiten. Zinksalbe und Hamamelisextrakt unterriihren und auf
gleichmaBige Verteilung achten. AnschlieBend Bismutgallat
homogen einarbeiten.

Herstellung mit dem Unguator®: Thesit mit Miglyol® und
Wollwachs in der Salben-Kruke mit dem Unguator® bei
mittlerer Geschwindigkeit ca. 30 Sekunden anreiben,
anschlieBend die anderen Bestandteile zugeben und etwa
1 Minute auf héchster Geschwindigkeit rihren.
Unguator®-Rihrer abschaben und nochmals 1 Minute bei
hoher Geschwindigkeit rihren.



2.9 Rezepturen mit Permethrin-Rezeptur-
konzentrat und Thesit®

a) Kratze-Kiihlsalbe mit Permethrin-Rezepturkonzentrat

Zusammensetzung:
Thesit ... .. 50¢9
Aerosil® (hochdisperses Siliciumdioxid
PhEur) ...
Permethrin 25 % Rezepturkonzentrat
Kuhlsalbe DAB (Ungt. leniens DAB) ....ad 100,0 g

Herstellung: Das Rezepturkonzentrat wird in der verschlos-
senen Tube zuné&chst fiir ca. 10 Minuten auf dem Wasserbad
bei 50 + 5 °C erhitzt. AnschlieBend wird es auf Raumtempe-
ratur abgekuiihlt und mehrmals in der Hand gewendet (= inver-
tiert), damit es zur Bildung einer homogenen Creme kommt.
Erst wenn die Creme keine glasige Konsistenz mehr aufweist,
ist sie ausreichend abgekdhlt.

Es werden die bendtigten Mengen von Permethrin-Rezeptur-
konzentrat und Aerosil® vorgelegt.

Die Kihlsalbe wird nach und nach eingearbeitet.

Thesit wird auf dem Wasserbad bei 40 - 50 °C erwarmt und
bei Raumtemperatur eingeruhrt.

Bei der Herstellung ist es vorteilhaft, die Grundlage vollstan-
dig vorzulegen und Thesit abschlieBend zu erganzen, damit
es nicht zur Agglomeratbildung kommt.

Abflllung und Lagerung: Salbenkruke; Aufbewahrung im
Kihlschrank bei 2 - 8 °C. Aufbrauchfrist: 4 Wochen in der
Kruke.

b) Abwandlung der NRF Rezeptur 11.119.

Das enthaltene Wasser wird durch Permethrin 25 %
Rezepturkonzentrat ersetzt und es wird eine entsprechend
geringere Menge an hydrophobem Basisgel verwendet.



Zusammensetzung:

Triglyceroldiisostearat*......................... 3,759
Isopropylpalmitat*.............................. 3,00 g
Hydrophobes Basisgel DAC* ................ 25,70 g
Thesit .. .o 2,509
Propylenglycol ...l 5,009
Magnesiumsulfat-Heptahydrat ................ 0,059
Permethrin 25 % Rezepturkonzentrat ........ 10,00 g

*Diese 3 Bestandteile sind auch als emulgierendes hydrophobes Basis-
gel DAC im Handel und kénnen als feste Rezeptur verwendet werden.
Herstellung: Triglyceroldiisostearat, Isopropylpalmitat,
hydrophobes Basisgel DAC, Propylenglycol, Magnesium-
sulfat-Heptahydrat und Thesit werden in eine Fantaschale
mit Pistill eingewogen und ohne Anwendung von Warme
unter haufigem Abschaben bis zur homogenen Beschaffen-
heit gertihrt. Wenn Thesit nicht flissig vorliegt, muss es
zuvor auf dem Wasserbad bei 40 — 50 °C erwarmt werden.
Das Permethrin-Rezepturkonzentrat wird in der verschlosse-
nen Tube zunéchst fir ca. 10 Minuten auf dem Wasserbad
bei 50 + 5 °C erhitzt. AnschlieBend wird es auf Raumtempe-
ratur abgekuhlt und mehrmals in der Hand gewendet
(= invertiert), damit es zur Bildung einer homogenen Creme
kommt. Erst wenn die Creme keine glasige Konsistenz mehr
aufweist, ist sie ausreichend abgekihlt und kann in die
abgewandelte NRF-Rezeptur eingearbeitet werden.

Allgemeine Hinweise fiir die Rezepturen mit Thesit

© Thesit-haltige Rezepturen nicht mit Lack wie z. B. Innenlackierung
von Aluminiumtuben in Verbindung bringen. PE- oder PP-Ver-
packungen sind maglich.

* Alle Ansatze sollten mit der Hand geruihrt werden. Die Verwendung
eines automatischen Ruhrgerats (wie z. B. Topitec®) ist prinzipiell
maoglich, wenn der Ansatz mit méglichst geringer Drehzahl
(500 Umdrehungen/Minute) gerthrt wird.

* Thesit-haltige Rezepturen im Topitec® zu riihren ist auch bei unkom-
plizierteren Rezepturen unvorteilhaft, da dies oft zu
rheologischen Veranderungen (Verflissigung) fuhrt.

Empfohlene Haltbarkeit: 4 Wochen aufgrund der mikrobiellen Anfallig-
keit in der Salbenkruke.



3. Weitere Daten fiir Rezepturvorschlidge
aus der Literatur

Zusammensetzung:
Thesit.. ..o 3,09
Harnstoff Ph.Eur. .............................. 509
Wollwachsalkoholsalbe DAB ........... ad 100,0 g
Thesit ... 20g9
Milch Cordes® ........................... ad 200,0 g
Thesit ... 10,09
Asche Basis® Creme .................... ad 100,0 g
Thesit.. ... 50¢9
Asche Basis® Fettsalbe ................. ad 100,0 g
Thesit.. ... 50¢9
Asche Basis® Lotio ...................... ad 100,0 g

3.1 Standardrezepturvorschriften aus dem

Neuen Rezeptur Formularium (NRF)
Lipophile Polidocanol-Creme 5 % mit Harnstoff 5 %
(NRF 11.120.)
Polidocanol-600-Zinkoxidschuttelmixtur 3, 5 oder 10 %
(NRF 11.66.)
Hydrophile Polidocanol-Creme 5 % oder 10 % (NRF 11.118.)
Lipophile Polidocanol-Creme 5 % oder 10 % (NRF 11.119.)
Hydrophiles Polidocanol-Gel 5 % (NRF 11.117.)

3.2 Allgemeine Informationen zur Vermeidung
von Inkompatibilitaten

Um von vorne herein Inkompatibilitédten in Individualrezep-

turen zu vermeiden, sollten die folgenden Regeln beachtet

werden:



— Kationische Wirkstoffe sollten nicht mit anionischen
Wirk- oder Hilfsstoffen in wasserhaltigen Zubereitungen
kombiniert werden.

— Phenolische oder grenzflachenaktive Wirk- oder Hilfsstoffe
sollten nicht mit nichtionischen, polyethlenglykol- bzw.
macrogolhaltigen Hilfsstoffen (Emulgatoren) oder cellu-
loseetherhaltigen Gelen zusammengebracht werden.

— Grenzflachenaktive Wirkstoffe diirfen nicht mit wasser-
reichen, lipophilen Cremes bzw. W/O-Cremes zusammen
verordnet werden.

— Salben oder Cremes vom W/O- oder O/W-Typ sollten nur
mit solchen des gleichen Systemtyps gemischt werden.

gepepharm® GmbH
9@ Josef-Dietzgen-StraBe 3
53773 Hennef

Telefon: 02242 8740200
Fax: 02242 8740299
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