3.11 Metronidazol

Synonyme

Metronidazolum, Metronidazole

Arzneibuchqualitat

Metronidazol Ph. Eur.

Anwendung und
Wirkung

Rosacea. Chemotherapeutikum.

Metronidazol wirkt unter aeroben Bedingungen in der dermatologischen
Externa - Therapie antiphlogistisch, antiproliferativ und immunmodulierend.
Die antimikrobielle Wirkung (nur unter anaeroben Bedingungen) spielt bei der
Therapie der Rosazea keine Rolle.

2-mal taglich diinn auftragen.

Therapeutische
Konzentration

0,5 -2 9% in Cremes, Gelen und Ldsungen.
Obere Richtkonzentration 3,0 %!

Handelsform

e weilles, kristallines oder mikronisiertes Pulver; bitterer, leicht salziger
Geschmack

e Metronidazol - Verreibung 10 %: hydrophiles Suspensionskonzentrat (PKH
Halle)

e Metronidazol - Konzentrat 50 % (Vaseline)

Loslichkeit e Wasser (25°C): 1in 100
e verdlinnte Sduren: 10 in 100
e FEthanol (25°C): 1,51in 100
e FEthanol (20°Q): 0,5in 100
Stabilitat Photoinstabil. Bei Lichteinwirkung dunkle Verfarbung. Erhitzen und Lichteinfluss

fordern Zersetzung. Substanz lichtgeschiitzt bei RT > 5 Jahre stabil. Wassrige
Losung auf pH 5 mit Citronensdure/Phosphat-Puffer eingestellt > 3 Jahre
haltbar. Im neutralen und alkalischen Milieu Zersetzung.

Rezeptierbarer
pH-Bereich

pH 4 -6

Inkompatibilitat

Basisch reagierende Wirkstoffe, z. B. Erythromycin

Verschreibung und
Herstellung

Verschreibungspflichtig.

Metronidazol soll nicht ohne weiteres mit anderen Wirkstoffen zusammen
rezeptiert und verarbeitet werden, deren Stabilitdtsoptima weit von pH 5
abweichen.

Bei Einarbeitung von Metronidazol in wasserhaltige Zubereitungen wie O/W-
Cremes, insbesondere bei 1-igen Zubereitungen, Warmeanwendung vermeiden.
Es entstehen lbersdttigte Losungen, aus denen beim Abkiihlen Metronidazol
auskristallisiert. Bei Einsatz von automatischen Salbenriihrsystemen muss
die erzeugte Reibungswarme durch Kiihlung effektiv abgefiihrt werden. NRF
empfiehlt Herstellung per Hand.

Flir Suspensionszubereitungen mikronisierte Rezeptursubstanz oder
Rezepturkonzentrat (s.0.) verwenden.

Rezeptur-Empfehlung

Hydrophile Metronidazol - Creme 1 /2 % (NRF 11.91.)

e Hydrophiles Metronidazol - Gel 0,75 % (NRF 11.65.)
Hydrophile Erythromycin - Creme 2 % mit Metronidazol 1 % (NRF 11.138.)
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Konservierung

e Sorbinsdure 0,1 % entsprechend Kaliumsorbat 0,14 % + Citronensaure,
wasserfrei 0,07 %
® Propylenglykol 20 % (bezogen auf die Wassermenge)
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