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Pénovy zéklad Espumil rozsifuje moznosti individualni pfipravy lé¢iv v 1ékarnach. Clanek uvadi vyuziti pro lé¢ivé latky bézné
pouzivané v dermatologii, jako jsou dexamethason, ichthamol, mikonazol, chlorhexidin a minoxidil. Tyto pénové pfipravky

jsou vhodné pro aplikaci do vlas(i a ochlupené ¢asti pokozky.
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New possibilities extemporaneous preparation in dermatology - innovative foam base Espumil

The foam base Espumil extends the possibilities of extemporaneous preparation in the pharmacies. The article presents the utili-
sation of Espumil as a base for drugs commonly used in dermatology, such as dexamethasone, ichthyol, miconazole, chlorhexidine

and minoxidil. These foam products are suitable for the administration onto the hair and hairy skin.
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Uvod

Mezi nej¢astéji individudlné pfipravované
|écivé ptipravky pouzivané v dermatologii patfi
beze sporu tekuté a polotuhé lékové formy, tj.
roztoky, pasty, masti a gely. Zajimavou Iékovou
formu pro topické pouziti predstavuji tzv. 1é¢i-
vé pény (Spumae medicatae). Péna umozniuje
pacientdm pohodlnou a jednoduchou aplika-
ci i do tézko dostupnych mist, jako jsou vlasy,
vousy ¢i ochlupené &asti téla. Dobre se roztira
na velké plochy klze, nestékd a nezanechava
pocit mastnoty.

Vlastnosti pénového zakladu
Inovativnim zakladem pro ptipravu lécivé
pény je Espumil™, ktery predstavuje rozsite-
ni moznostf pouZiti individudlni pfipravy pfe-
devsim v dermatologii. Jednd se o bezbarvy

mirné viskdzni vodny roztok setrny k pokozce
diky relativné nizkému obsahu ethanolu (< 15 %)
a propylenglykolu (< 59%). DalSimi pomocnymi
latkami obsazenymi v Espumilu jsou kyselina
mlécna, upravujici pH pfipravku, tenzidy a an-
tioxidanty. Pfipravek neobsahuje zadné klasické
konzervacni latky, jakymi jsou parabeny, sorba-
ny nebo benzoaty. Mikrobidlné je stabilizovan
smeési ethanolu a propylenglykolu. Slozeni je
vhodné pro zapracovani fady ucinnych latek,
vcetné lipofilnich latek bazického charakteru.
Hodnota pH samotného Espumilu se pohybu-
je v kyselejsi oblasti 2-3, coz je vyhodné pro
rozpustnost fady Uc¢innych latek. Pfi pfiprave
roztoku Espumilu s [éc¢ivou latkou je vhodné
brét ohled na stabilitu a i¢innost Ié¢iva v daném
pH roztoku a pfipadné jej pfidanim hydroxidu
sodného mirné upravit.

Samotnd pfiprava lécivého roztoku, ktery je
zakladem budouci pény, je jednoduchd a ¢asove
nendroc¢nd. Spociva v rozpusteni pozadovaného
mnozstvi ucinné latky ve % mnozstvi Espumilu.
V pfipadé potieby Ize smés opatrné zahfat na
varici az na teplotu 50° C. Na zavér se doplni zby-
|é mnozstvi Espumilu a roztok se adjustuje do
specidlniho aplikdtoru (pénového dispenzoru),
ktery pfi vlastni aplikaci z kapaliny vytvofi hustou
krémovitou pénu. Aplikator pracuje na principu
mechanické pumpy a péna se tvoff bez nutnosti
vyuziti hnaciho plynu. Kazdym stlacenim pumpy
dispenzoru se vytlaci priblizné 0,75 g pénového
zakladu (Obr. 1).

Espumil™ byl vyvinut v USA specidlné pro
lécivou latku minoxidil. Vyhodné vlastnosti to-
hoto pénového zadkladu viak nabizeji mnohem
Sirsf vyuziti v praxi. Pfikladem mohou byt pény
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s dehty, kortikoidy, antimykotiky, antiseptiky
a dalsi. V nasem ¢lanku jsme pro ilustraci uved|i
jen nékolik vhodnych kandidétl z téchto skupin
|éc¢iv, abychom ukazali viestranné pouZiti tohoto
pénového zékladu. Priprava vsech uvedenych
receptur byla prakticky vyzkousena za podmi-
nek individudIni pfipravy v lékarné. Pfipravky
byly pozorovény v priibéhu 30 dnd organolep-
ticky (zékal, barva, zapach, schopnost tvorby
pény) a bylo méfeno jejich pH. Jejich vlastnosti
zUstaly po celou dobu nezménéné. Kompletni
prehled pouzitych lécivych latek veetné pou-
Zitych koncentracf a vyslednych hodnot pH je
shrnut v tabulce 1.

Priklady receptur

Péna s minoxidilem 5%
a kofeinem 1%

Minoxidili 50
Coffeini 1,0
Espumil ad 100,0
M. f. sol,, Da ad dispensator

D.S. Tx denné aplikovat 1 ddvku do postizené oblasti
(neoplachuje se)

Pfi pripravé roztoku je nutné nejprve za
zvysené teploty (do 50°C) v Espumilu rozpustit
kofein a poté za stdlého michani a zvysené tep-
loty rozpustit minoxidil, dokud nevznikne ciry
roztok. Po ochlazenf se adjustuje do pénového
dispenzoru.

Jak uz bylo zminéno dfive, Espumil byl
specidlné vytvofen pro pfipravu |écivé pény
s minoxidilem. Pro 5% koncentraci minoxidilu

Tab. 1. Prehled dcinnych ldtek v Espumilu
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v Espumilu byla provedena stabilitnf studie va-
lidovanou metodikou za pouziti HPLC (vysoce
Uc¢inné kapalinova chromatografie). Na zékladé
téchto vysledkd byla stanovena doba pouzitel-
nosti pfipravku na 90 dni pfi pokojové teploté
v pénovém dispenzoru (1).

Minoxidil je bily krystalicky prasek bez zapa-
chu tézce rozpustny ve vodé a dobfe rozpust-
ny v methanolu a propylenglykolu (2). Minoxidil
byl plvodné pouzivan jako antihypertenzivum
s Ucinkem dilata¢nim na periferni cévy. Jednim
z vedlejsich ucinkd byl i zvyseny rdst viast a zpo-
maleni plesaténi, kterého se zdhy vyuZilo pro lécbu
androgenni alopecie (3). Predpoklddanym mecha-
nizmem Ucinku minoxidilu je nejprve pfeména ve
vlasovém folikulu na Gcinnou formu N-sulfat, ktery
zvysuje proudénf kalia do buriky a naopak proude-
ni kalcia z buriky ven. Malé mnozstvi kalcia uvnit?
bunky snizuje inhibi¢nf vliv epidermalniho rlsto-
vého faktoru na rlst viasu a dochézi k prodlouzeni
anagenni, tedy rdstové faze viasu (3).

Kofein je bily krystalicky prasek snadno roz-
pustny ve vrouci vodé a tézce rozpustny v etha-
nolu a etheru (2). Topicka aplikace kofeinu ma
pfiznivé Ucinky u pacientd trpici androgennf
alopeci. Inhibuje fosfodiesterdzu, zlepsuje barié-
rové funkce, folikularni penetraci, a tim stimuluje
a podporuje rdst vlast. MoZznym mechanizmem
ucinku kofeinu je ptsobeni proti dihydrotestos-
teronu inhibici fosfodiesterdzy. Zvysuje se CAMP
v bunkach a stimuluje se metabolizmus buriky,
a tim i proliferativni faze (4).

Kombinace minoxidilu s kofeinem ma pfi-
znivé pH = 5 i bez daldf Upravy a je pacienty
dobfe tolerovana.

U¢inna latka Koncentrace U¢inek Vysledné pH Priklady pouziti
[%] roztoku*

Carbethopend. bromid 0,1 antimikromialni 2,0%* Impetiginizovany ekzém
Dexamethason 0,01 protizanétlivy 23 Ekzémy
Erythromycin 2 antibioticky 3,0 Akné, stafylokokové

infekce
Chlorhexidin 0,5 antimikromidlni 3,0%* Intertrigo
Ichthamol 2 antiflogisticky, 2,6 Seborea, ekzém

antiprurigindzn,
antisepticky
Menthol 1 Chladivy, derivans 2,4 Zmirnéni svédeéni,
bolesti svald

Metronidazol 1 antibioticky 2,7 Rozacea
Mikonazol 2 antimykoticky 35 Pityriasis versicolor
Minoxidil + kofein 5+1 podpora ristu vlast 5 Androgennt alopecie
Minoxidil + latanoprost 5+ 0,005 podpora ristu vlast 4 Androgennf alopecie

*S vyjimkou kombinace minoxidil + cofein je vhodné upravit pH pfiblizné na hodnotu 5. Hotovy pripravek tak
bude Setrnéjsi k pokoZce a ticinné Idtky v ném budou stabilnéjsi.
**Nutnost upraveni hodnot pH alespori na hodnotu 5, z ddvodu vyssi dcinnosti.
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Péna s minoxidilem 5%
a latanoprostem 0,005%

Minoxidili 50
Latanoprosti 0,005
Espumil ad 100,0
M. f. sol,, Da ad dispensator

D.S. 1x denné aplikovat 1 ddvku do postiZzené oblasti
(neoplachuje se)

Pfiprava roztoku je obdobna jak u pfedcho-
zi receptury s tim rozdilem, ze latanoprost se
nesmi zahfivat. Minoxidil se nejprve rozpustf
v Espumilu za zvysené teploty (do 50°C), po-
té se roztok nechd zchladnout a pfida se 5mg
latanoprostu predem rozpusténého ve zbytku
Espumi lu. Hotovy roztok s mési¢ni exspiracf je
nutno uchovavat v chladu.

Latanoprost je bezbarvy a7 lehce nazloutly
olej. Nestabilni je na svétle a pfi vysokych tep-
lotach. Prostaglandinovy analog F2a latanoprost
se tradi¢né pouziva pro lé¢bu glaukomu s otev-
fenym Uhlem a ocni hypertenze (5). U o¢nich
kapek (0,005%) se jako vedlejsi tcinek mimo
jiné vyskytlo prodlouzeni, zvysena pigmentace
a zhoustnutf fas. Kvdli témto Uc¢inklm se zacalo
uvazovat i o pouziti pro l1é¢bu alopecie.

Studie, zabyvajici se Ucinky latanoprostu na
podporu rdstu vliast u androgennf alopecie, pro-
kédzala jasny efekt oproti placebu. Latanoprost
0,1% po 8tydenn( topické lécbé celkové zvysil hus-
totu a celkovy pocet velusovych a termindlnich
vlast. Je viak zapottebi dalSich studii pro urceni
nejvhodnéjsi koncentrace a délky 1écby, popri-
padé volba jiného analoga prostaglandinl (5).

Péna s ichthamolem 2%

[chthammoli 2,0
ad 100,0

Espumil

M.f. sol. Da ad dispensator

D.S. 1-2x denné aplikovat 1 ddvku do postizené
oblasti (neoplachuje se)

Pfiprava 2% roztoku probihd rozpusténim
ichthamolu v Espumilu za teploty mistnosti.
Hodnota pH vzniklého roztoku je relativné nizka
(cca 2,6). Péna vytvofend pomoci pénového
dispenzoru je svétle hnéda.

Ichthamol je hnédocernd vysoce viskdzni latka
charakteristického zapachu. Je misitelny s vodou
a glycerolem, téZce rozpustny v ethanolu 96%
avolejich (2). Jednd se o0 smés amonnych soli sulfo-
novych kyselin s obsahem pfiblizné 10% organicky
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vazané siry. Kamenouhelné dehty (pix lithantracis,
pix fagi, tinctura carbonis detergens) jsou v mo-
derni mediciné pomalu na Ustupu, a to hlavné
kvili podezieni na kancerogenitu a nefrotoxicitu
po kozni aplikaci. Nicnéné i pres tyto nezadouct
Ucinky hrajf dehty u urcitych forem psoridzy neza-
stupitelnou roli. Mnohem bezpecnéjsi a témef bez
nezadoucich ucinkd jsou bitumindzni dehty, kam
patff ichthamol. Jeho Ucinky jsou antiflogistické,
antiprurigindzni a antiseptické, a jsou proto vhod-
né k 1éché ekzému, psoridzy, rozacey i seboroické
dermatitidy. Koncentrace ichthamolu v 1é¢ivych
pifpravcich se pohybuje od 2-10% (6).

Péna s dexamethasonem 0,01%

Dexamethasoni acetati 0,01
ad 100,0

Espumil

M.f. sol. Da ad dispensator

D.S. 1-2x denné aplikovat 1 ddvku do postizené
oblasti (neoplachuje se)

Roztok dexamethasonu-acetdtu v Espumilu
Ize jednoduse pfipravit pouhym smisenim 1%
dexamethazonové triturace v propylenglykolu
(CL 2009) s pénovym zékladem za obycejné
teploty. U hotového pfipravku Ize zvysit pH na
hodnotu 5 pfidanim hydroxidu sodného (pH
neupraveného roztoku je kolem 2,3) z hlediska
lepsi tolerance na kdzi.

Dexamethason acetdt je bily krystalicky
prasek prakticky nerozpustny ve vodé. V ace-
tonu a v ethanolu 96% je rozpustny snadno (2),
stabilni v Sirokém rozmezi pH 2-7 (7).

Dexamethason acetat je fluorovany kortiko-
steroidni derivat pouzivany v 1é¢bé zanétlivych
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a proliferativnich dermatéz. Nastup Gcinku u lo-
kéInilécby je rychly, a zkracuje tak celkovou do-
bu lé¢by onemocnéni. U¢inky tohoto Ié&iva jsou
antiflogistické, antiexsudativni, dale pdsobi proti
svedéni a potlacuje alergické reakce. Nej¢astéji
pouzivané koncentrace jsou 0,01-0,05% dle po-
zadovaného uUcinku (7).

Péna s mikonazolem 2%

Miconazoli 2,0
ad 100,0

Espumil

M.f. sol,, Da ad dispenzator

Pfiprava2% roztoku probiha rozpusténim
mikonazolu v ¢asti Espumilu za mirného zahfati.
Po rozpusténi se prida zbyla ¢ast Espumilu a po
ochlazeni se adjustuje do pénového dispenzoru.
Hodnota pH hotového roztoku je cca 3,0.

Mikonazol je bily prasek, staly pfi vyssich tep-
lotach i pfi vétsim rozmezi pH 3-8. TéZce rozpust-
ny ve vodé, dobfe rozpustny v ethanolu 96% (2, 7).

Mikonazol se fadi meziimidazolové derivéty
s pomérné sirokym spektrem Ucinku na houby
a plisné. Plsobi fungistaticky az fungicidné a je-
ho spektrum Ucinku zahrnuje téz grampozitivni
bakterie. Mikonazol se vyhradné pouzivé pro
terapii koznich a slizni¢nich infekci zpUsobené
kvasinkami, dermatofyty, aspergily a G+ bakte-
riemi (stafylokoky, streptokoky, propionbacteri-
um acnes). Jeho vyhodou je dobrd sndsenlivost
a nizky stupen rezistence). Lé¢ba koznich infekci
se zpravidla provadi pfipravkem s obsahem mi-
konazolu 1-2 %. Pripravek by se mél aplikovat 2x
denné po dobu 10-14 dni (8).
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Péna s chlorhexidinem 0,5%

Chlorhexidini digluconatis 20% 2,67
Espumil ad 100,0
M. f. sol

Roztok se pfipravuje pouhym smisenim
obou tekutin. Hodnota pH neupraveného
roztoku je 3. Je vhodné ho upravit pfidavkem
roztoku hydroxidu sodného na hodnoty pH
4-8, pfi kterych dosahuje chlorhexidin nejvyssi
Ucinnosti i stability (7). Pro pfipravu se pouziva
lékopisny vodny roztok chlorhexidin-digluconat
20% a je nutné prepocitat mnozstvi ¢istého
chlorhexidinu.

Chlorhexidin digluconas je derivatem guani-
dinu. Pouziva se jako antisepticka pfisada v koz-
nich pfipravcich a v pfipravcich pro dutinu Ustni,
jeho terapeutické koncentrace chlorhexidinu se
pohybuji v rozmezi 0,1-1% (7). Plsobi spolehlivé

proti vétsiné bakterif, plisnim i virdm.

Zaver

Pénovy zéklad Espumil znatelné rozsituje
spektrum moznostf magistraliter pfipravy. Nabfzf
moznost individualizované terapie koznich one-
mocnéni predevsim ochlupené &asti pokozky,
uvedené écivé latky Ize pouZit v monotera-
pii i kombinaci. PohodInd aplikace pfipravku
zvysuje miru compliance pacient(. Ne vsechny
Uc¢inné latky a jejich kombinace vhodné pro
Espumil byly uvedeny v tomto ¢lanku, a tak se
nabizi spoluprdce mezi lékafem a farmaceutem
v hledani novych formulaci vytvorené na miru
kazdému pacientovi.
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