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Polihexanid-Macrogolsalbe 0,04 % / 0,1 %
(NRF 11.137.)

Wirkstoff I g enthalt 0,4mg oder 1 mg Polihexanid

Weitere Bestandteile Macrogol 4000, Macrogol 400, Wasser fiir Injekti-
onszwecke

Arzneiform Hydrophile Salbe zur Anwendung auf der Haut

Standardabgabemenge ' 50g

Anwendung

Als lokales Wund- und Hautantiseptikum.

Herstellung
Hinwelis:

Bei Polihexanid-Lésung 20 Prozent kann eine Einwaagekorrektur aufgrund der
Arzneibuchspezifikation erforderlich sein, siche Allgemeine Hinweise 1.2.1.1.

Bestandteile

100 g Zubereitung enthalten:

0,04 % 0,1%

Macrogol 4000 ... . .. ., 250 g ... 250 ¢
Macrogol 400 ... ... ... 650 g ... 650 ¢
Polihexanid-Losung 20 Prozent (siehe Bezugsquellennach- 0.2 g 05 ¢
wets fiir Rezepturbestandteile, Abschnitt 111.2.) ..........

Wasser fiir Injektionszwecke ..... ... .. ... ... ... ... ..., 9.8 g 95 ¢
Packmittel

® Tube aus Aluminium mit Innenschutzlackierung
@ Pumpspender aus Kunststoff (s. Bezugsquellennachweis fiir Packmittel und
Applikations- und Arbeitshilfen IE1.3.)

Hinsichtlich der Malinahmen zum Gefahr- und Arbeitsschutz sind die geltenden Rechtsvorschriften zu beachten.
Dartiber hinaus wird empfohlen. dic Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer heranzuziehen,
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Zubereitung

1. In einer mit Pistill tarierten Salbenschale werden die Macrogole auf dem
Wasserbad bei 70°C geschmolzen.
Inprozesspriifung: Temperaturkontrolle. Die Schmelze muss klar und farblos
sein.

2. Die Polihexanid-Losung wird mit Hilfe einer sterilen Einmalspritze und auf-
gesteckter Kantile unter einwandfreien Hygienebedingungen aus der Durch-
stechflasche entnommen, in einem Becherglas gewogen und mit Wasser fiir
Injektionszwecke gemischt.

3. Der wassrige Ansatz wird der heillen Schmelze zugesetzt. Die Salbe muss
bis zum Erkalten auf Raumtemperatur stindig geriihrt werden.

4. Verdunstungsverluste werden mit Wasser fiir Injektionszwecke ersetzt.
Inprozesspriifung: Die Salbe muss geruchlos, weif-glinzend und durchschei-
nend sein. Sie muss frei von Klumpen sein.

Abfiillung

Die Salbe wird unmittelbar nach der Herstellung abgefiillt.

Alternative Herstellungstechniken

Die Herstellung mit einem Rolliersystem im Kunststoffschlauch fiihrt zu ver-
gleichbaren Ergebnissen. Hierbei sind die geritespezifischen Angaben des Her-
stellers zu beachten, s. Allgemeine Hinweise 1.6.9.

Kennzeichnung

Auf dem Behiltnis werden mindestens die Kennzeichnung gemaf3 Apothekenbe-
tricbsordnung sowie Bezeichnung und Ziffer der NRF-Monographie ange-
bracht. Folgende Angaben sind einzubeziehen:

. 1- bis 3-mal taglich auf die betroffene Kérperstelle auftragen®,
® ,Nicht mehr anwenden nach dem ...“ (Enddatum der Aufbrauchsfrist, s.
Allgemeine Hinweise, Tabelle 1.4.-3).

Information und Beratung
Wirkung und Indikationen

Polihexanid gehért zur Gruppe der Biguanide mit Strukturverwandtschaft zum
Chlorhexidin. Der kationische Biguanidteil interagiert mit sauren Phospholipid-
partialstrukturen der bakteriellen Zellmembran und erhdht deren Permeabilitit
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(1,4,5,7). Unter Verlust von Zytoplasmabestandtetlen, vor allem Kaliumionen,
tritt der Zelltod ein (5). Polihexanid besitzt eine grofle therapeutische Breite
aufgrund der selektiven Wirkung gegeniiber sauren Lipiden bakterieller Zell-
membranen (10). Dagegen werden neutrale Lipide humaner Zellmembranen
kaum beeinflusst (4, 10). Es zeigt im Vergleich zu anderen Lokalantiseptika eine
gute Gewebevertraglichkeit.

Das breite mikrobizide Spektrum umfasst Staphylococcus aureus, Streptococcus
faecalis, Streptococcus lactis, Bacillus subtilis, Escherichia coli, Enterobacter
cloacae und Saccaromyces cerevisiae (2). Darliber hinaus ist die Wirksamkeit
gegen Chlamydia trachomatis (7) beschrieben. Aufgrund der Strukturverwandt-
schaft mit Chlorhexidin wird auch eine Wirkung gegen Viren vermutet (7). Die
mikrobizide Wirkung tritt erreger- und konzentrationsabhingig innerhalb von
5 bis 20 Minuten ein (10).

Polihexanid beeintrachtigt nicht die Bildung von Granulationsgewebe und
hemmt somit nicht die Wundbehandlung (6). Im Vergleich zu anderen Lokalan-
tiseptika besitzt Polihexanid keinen Eiweillfehler (8) und wird hinsichtlich der
therapeutischen Breite und Gewebevertriglichkeit als glinstig eingeschitzt (9).

Polihexanid-Macrogolsalbe 0,04% / 0,1% wird angewendet bei oberflachlichen
infektionsgefdhrdeten und infizierten Wunden, als Adjuvans zur Wundbehand-
lung bel der chirurgischen Versorgung drohender, akuter und chronischer
Weichteilinfektionen.

Anwendung und Dosierung

Polihexanid-Macrogolsalbe 0,04% / 0,1% wird ein- bis 3-mal taglich angewen-
det. Zur Anwendung auf Wunden soll jede Einzelentnahme mit einem neuen
sterilen Spatel erfolgen. Bei gramnegativen Erregern wird die Verwendung von
Polihexanid-Macrogolsalbe 0,1% empfohlen.

Die Kombination mit anderen Antiseptika, wie z.B. Povidon-Iod, ist wegen
Inaktivierung des Polihexanid nicht geeignet. Polihexanid-Macrogolsalbe
0,04% /0,1 % 1st in Wasser oder wissrigen Spiillésungen langsam, aber vollstan-
dig 16slich.

Unerwiinschte Wirkungen und Anwendungsbeschrinkungen

Polihexanid-Macrogolsalbe 0,04% / 0,1% darf nicht in tiefe Wunden einge-
bracht werden. Neben unerwiinschter Wirkungen des Polihexanid muss auch
die Resorption von Macrogol vermieden werden (12, 13).

In seltenen Fillen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie zum Beispiel
Urtikaria, Exantheme und Fieber auftreten (4, 8). Polihexanid-Macrogolsalbe
0,04% 7 0,1% ist im Bereich infektionsfreier Gelenke wegen der Gefahr von
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Knorpelschddigung sowie bei Allergien gegen den Wirkstoff kontraindiziert (7).
Polihexanid-Macrogolsalbe 0,04% / 0,1% 1st wegen semner osmotischen Lokal-
wirkung nicht fiir die intranasale Anwendung geeignet.

Pharmazeutische Erlduterungen
Chemische, physikalische und galenische Eigenschaften

Polihexanid-Losung 20 Prozent enthélt ein Gemisch aus Polyhexamethylenbi-
guanid-Hydrochloriden. Die wissrige, farblose bis schwach gelbliche Flissigkeit
ist mischbar mit Wasser und Alkoholen. Polihexanid ist eine starke Base mit
den Werten pK;, von 10,5 bis 11,5 und pKs; von 2 bis 3 der beiden protonierba-
ren Stickstoff-Atome in den Biguanid-Strukturen (1). Die Substanz ist {iber den
pH-Bereich von 5 bis 8 stabil.

Polihexanid ist vertriaglich mit nichtionischen Emulgatoren, Sduren und quarti-
ren Ammoniumverbindungen (2), dagegen ist es unvertrdglich mit anionischen
Emulgatoren (2) und anionischen Gelbildnern (11). Auch mit Povidon-lod sind
Inkompatibilititen beschrieben. Die Kombination mit anderen Arzneimitteln
bedarf emner kritischen Prifung.

Herstellungstechnik und Abfiillung

Stehen weder ein LAF-Gerit noch eine Rezepturwerkbank zur Verfligung, sind
unter den gegebenen Umstdnden hygienisch einwandfreie Bedingungen zu schaf-
fen. Polihexanid-Losung 20 Prozent darf bei der Entnahme nicht kontaminiert
werden und kann im Anbruch bei sachgerechter Lagerung iiber emnen ldngeren
Zeitraum fur Rezepturzwecke verwendet werden. Es wird mittels Einmalspritze
und aufgesteckter steriler Kaniile aus dem Originalbehiltnis (Durchstechflasche)
entnomimen.

Polihexanid-Stammlosung 0,1% (Vorschrift S.30.) kann nicht zur Herstellung
verwendet werden, weil dies zu einem zu hohen Wasseranteil fithren wiirde.
Macrogol 4000 erstarrt bereits bet etwa 57°C, so dass {iber einen grofien Tempe-
raturbereich kalt gertihrt werden muss. Trotzdem lassen sich bei Macrogolsal-
ben dieser Zusammensetzung kleine, aber mit bloBem Auge erkennbare Struktu-
ren kaum vermeiden.

Als Packmittel sind neben Tuben aus Aluminium mit Innenschutzlackierung
auch Pumpspender-Systeme geeignet.

Konservierung

Polihexanid-Macrogolsalbe 0,04% / 0,1% 1st bedingt durch die antimikrobielle
Eigenschaft des Arzneistoffs mikrobiell nicht anfillig und enthilt keinen Kon-
servierungsstoff.
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Stabilitéit

Polihexanid-Macrogolsalbe 0,04% / 0,1% 1st bet Raumtemperatur chemisch,
physikalisch und mikrobiologisch stabil.

Historie

Polihexanid-Macrogolsalbe 0,04% / 0,1% stellt eine Erginzung monographier-
ter Polihexanid-Rezepturen fir die Wund- und Hautbehandlung dar. Sie wurde
im Krankenhaus unter der Bezeichnung Polihexanid-Wundgel 0,04% / 0,1%
entwickelt; ihre defekturméBige Herstellung ist beschrieben (3).
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