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Streszczenie

Wprowadzenie: W praktyce otorynolaryngologicznej najczesciej przepisywanymi postaciami lekdw recepturowych sg krople (podawane
np. do nosa lub do ucha), roztwory (stosowane do zabiegu jonoforezy), mikstury (do plukania gardta), masci (do nosa lub do ucha).
Zaletami lekéw recepturowych jest ograniczenie lub zupelny brak substancji konserwujacych, zapachowych czy barwnikéw, co jest
szczegolnie istotne u dzieci i 0s6b uczulonych. Dodatkowo mozna dostosowaé dawke substancji czynnej do wieku i wagi pacjentéw
pediatrycznych, kiedy nie ma gotowego produktu leczniczego dostepnego w obrocie aptecznym zwierajacego w skladzie odpowiednia
dawke substancji czynne;j.

Cel: Celem pracy jest przeglad literatury, publikacji naukowych oraz wytycznych, monografii, ksiazek z zakresu receptury aptecznej oraz
otorynolaryngologicznej praktyki klinicznej, aby opracowac i przedstawi¢ kompleksowo tematyke lekow recepturowych stosowanych
w otologii w populacji 0séb dorostych i populacji pediatrycznej, pod katem mozliwosci, wskazan oraz problematycznych aspektéw
zwigzanych z bezpieczenstwem i skutecznoscia zastosowanych substancji czynnych w lekach recepturowych stosowanych w obszarze
otorynolaryngologii.

Material i metody: Materiatem, ktéry postuzyt do wykonania przegladu byly publikacje naukowe dostepne w bazach medycznych
(Scopus, Embase, ScienceDirect, PubMed), a wyszukiwanymi hastami byly: ear + compounding + medication, ENT + compounding
+ medication, compounding + drugs + ENT.

Wyniki: Substancje czynne najczeéciej stosowane w recepturze otorynolaryngologicznej to substancje o dzialaniu przeciwzapalnym
(np. hydrokortyzon, prednizolon), chemioterapeutyki o dziataniu przeciwbakteryjnym (np. metronidazol), substancje czynne o dziataniu
przeciwgrzybiczym (np. nystatyna, clotrimazol), substancje czynne o dziataniu miejscowo znieczulajacym (np. chlorowodorek tetrakainy,
benzokaina) oraz inne takie jak: mentol, tymol, olejek z miety pieprzowej, kwas borny czy glicerol.

Whioski: Leki recepturowe w praktyce otorynolaryngologicznej w schorzeniach przewodu stuchowego zewnetrznego maja szerokie
zastosowanie. Obecnie dostepne metody leczenia pozostajg ograniczone ze wzgledu na fakt, iz na polskim rynku farmaceutycznym
istnieje niewielka liczba dostepnych gotowych preparatéw, mozliwych do stosowania w przewodzie stuchowym.

Stowa kluczowe: ucho « krople « leki recepturowe « zapalenie przewodu stuchowego zewnetrznego.

Abstract

Introduction: In ENT practice ear and nose drops, solutions (iontophoresis), mixtures (for gargling) and nose and ear ointments are
the most popular compounding medicines in ENT diseases. Advantages of compounding medicines are lack of or limit dye substances,
preservatives, fragrances what is important for pediatric population and allergic persons. Additionally, the dose of active ingredient may
be adjusted to weight and age of patient. That is important when there is lack of finished medical product in pharmaceutical market.
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Aim: The main aim of this publication is review of literature, publications, guidelines, monographs, books about the compounding
medicines in ENT for complex assess the indications, possibilities and challenges in the safety and effectiveness issues.

Material and methods: The material and methods were complex overview of publications in medical bases such as: Scopus, Embase,
ScienceDirect, PubMed with the searching sentences: ear + compounding + medication, ENT + compounding + medication,

compounding + drugs + ENT.

Results: Active ingredients used in compounding medications are: anti-inflammatory substances (hydrocortisonum, prednisolone),
antibacterial substances (metronidazole), antifungal (nystatin, clotrimazole), local anesthetics (tetracaine, benzocaine) and menthol,

thymol, peppermint oil, boric acid or glycerol.

Conclusions: Compounding medications in ENT are used in otitis externa due to limited access of finished medical products.

Key words: ear « compounding medications  drops e otitis externa

Wprowadzenie

Cel

Leki recepturowe sa to produkty lecznicze, ktdre
wykonywane sa w aptece na podstawie recepty lekarskiej.
Leki recepturowe w zaleznosci od skfadu i drogi podania
leku sporzadza si¢ z wykorzystaniem pojedynczych
sktadnikéw (surowcdw farmaceutycznych do receptury).
Zgodnie z Farmakopea Polska XII wyrdézniamy
kilkanadcie postaci lekéw recepturowych. Naleza do nich
m.in. proszki, mikstury, mieszanki ziotowe, globulki,
krople, roztwory, masci, kremy, zele i inne. W praktyce
otorynolaryngologicznej najczesciej przepisywanymi
postaciami lekéw recepturowych sa krople (podawane
np. do nosa lub do ucha), roztwory (stosowane np. do
zabiegu jonoforezy), mikstury (do plukania gardla), masci
(do nosa lub do ucha).

Zaletg lekow recepturowych jest ograniczenie ilosci lub
zupelny brak substancji konserwujacych, zapachowych
czy barwnikdéw, co jest szczegdlnie istotne w przypadku
dzieci i 0s6b uczulonych. Ponadto mozna dostosowa¢
dawke substancji czynnej do wieku i wagi pacjentow
pediatrycznych, kiedy w obrocie aptecznym nie ma
gotowego produktu leczniczego zawierajacego w skltadzie
odpowiednia dawke substancji czynne;.

Warto réwniez zwrdci¢ uwage na ceng leku recepturowego
w odniesieniu do ceny produktu leczniczego gotowego,
ktora jest zdecydowanie nizsza i od 1 stycznia 2022 r.
kwota ryczaltu za lek recepturowy wynosi 15,10 zt. Ryczalt
dotyczy jednej porcji leku, a maksymalng wielkos¢ leku
okreslaja odpowiednie przepisy (na przyktad jeden ryczatt
to 100 g masci, 250 g roztworu czy 10 g kropli do oczu,
uszu i nosa oraz masci do oczu, uszu i nosa, sporzadzanych
w warunkach aseptycznych). Cena leku recepturowego nie
zawsze bedzie réwna ryczaltowi, poniewaz jedli zawiera
w swoim sktadzie skladnik w postaci leku gotowego,
ktory nie znajduje sie w wykazie lekow, ktére moga
zostaé traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu lekow recepturowych, i wtedy lek ten jest
pelnoplatny. Na cene leku recepturowego sktadaja sie:
koszt poszczegolnych sktadnikéw leku recepturowego,
koszt bezposredniego opakowania, taxa laborum (dla leku
wykonanego w warunkach jalowych wynosi: 24,66 zi,
natomiast dla leku wykonanego w warunkach niejalowych:
12,33 z1), a ostatnim skladnikiem, ktéry stanowi cene
leku recepturowego to naliczona od calej sumy wyzej
wymienionych skladnikéw marza apteki, ktéra zgodnie
z ustawg stanowi 25%.

Celem pracy jest dokonanie przegladu literatury -
publikacji naukowych oraz wytycznych, monografii, ksigzek
z zakresu receptury aptecznej oraz otorynolaryngologicznej
praktyki klinicznej i na jego podstawie opracowanie
i kompleksowe przedstawienie tematyki lekéw
recepturowych stosowanych w otologii w populacji os6b
dorostych i populacji pediatrycznej, pod katem mozliwosci,
wskazan oraz problematycznych aspektéw zwigzanych
z bezpieczenstwem i skutecznos$cia zastosowanych
substancji czynnych w lekach recepturowych stosowanych
w obszarze otorynolaryngologii.

Material i metody

Materialem, ktéry postuzyt do wykonania przegladu,
byly publikacje naukowe dostepne w bazach
medycznych (Scopus, Embase, ScienceDirect, PubMed),
a wyszukiwanymi hastami byly: ear + compounding
+ medication, ENT + compounding + medication,
compounding + drugs + ENT. Dodatkowo dokonano
przegladu literatury farmaceutycznej oraz Farmakopei
Polskiej XII (2020 r.) w celu uzupelnienia wyszukiwania
o kwestie wchtaniania substancji czynnych z postaci leku,
dawek jednorazowych maksymalnych i jednorazowych
substancji czynnych. Nie zalozono ograniczenia czasowego
dotyczacego wyszukiwanych, a opublikowanych publikacji,
monografii oraz ksigzek.

Wryniki

Najczesciej wykorzystywane skladniki w lekach
recepturowych w otorynolaryngologii

Substancje czynne najcze$ciej stosowane w recepturze
otorynolaryngologicznej to substancje o dzialaniu
przeciwzapalnym (np. hydrokortyzon, prednizolon),
chemioterapeutyki o dziataniu przeciwbakteryjnym
(np. metronidazol), substancje czynne o dzialaniu
przeciwgrzybiczym (np. nystatyna, clotrimazol), substancje
czynne o dzialaniu miejscowo znieczulajagcym (np.
chlorowodorek tetrakainy, benzokaina) oraz inne takie jak:
mentol, tymol, olejek migtowy, glukonian chlorheksydyny,
witamina A i E, kwas borny, kwas winowy czy glicerol.
Powyzsze substancje czynne stosowane sg w lekach
o roznych postaciach farmaceutycznych (krople i masci
do ucha, krople i masci do nosa, mikstury i roztwory do
plukania gardla). W tabeli 1 przedstawiono najwazniejsze
substancje czynne wraz z opisem ich dzialania
farmakologicznego.

10



Skarzyhska M.B.: Leki recepturowe do ucha w codzienne;...

Tabela 1. Najwazniejsze substancje czynne wraz z opisem dziatania farmakologicznego stosowane lekach recepturowych w otorynola-

ryngologii [1-3]

Table 1. The most important active ingredients and the pharmacological activity in compounding medicines in ENT [1-3]

Substancja czynna (nazwa, synonimy, rozpuszczalnosc)

Dziatanie farmakologiczne istotne klinicznie w otorynolaryngologii

Clotrimazol
(Clotrimazole, Klotrimazol)

Dziatanie przeciwgrzybicze w stosunku do drozdzakéw
i dermatofitow, stabo wchtania sie z bton sluzowych.

Nystatyna

(Nystatinum)

Rozpuszczalnosé: praktycznie nierozpuszczalna w wodzie
i etanolu 96°.

Dawka zwykle stosowana:

100 000 j.m./g

Dziatanie kliniczne:

— przeciwgrzybicze na drozdze i grzyby drozdzopodobne
(np. Candida albicans),

= dod(agkowo dziata stabo przeciwbakteryjnie na bakterie G (+)
iG(),

— przeciwrzesitkowe.

Metronidazol

(Metronidazolum)

Rozpuszczalnosé: trudno rozpuszczalny w wodzie, trudno
rozpuszczalny w etanolu, rozpuszczalny w rozcieficzonych
kwasach.

Pochodna imidazolu.

Dziatanie kliniczne:

— bakteriobdjcze w stosunku do bakterii beztlenowych,
— przeciwpierwotniakowe,

- przeciwzapalne.

Glukonian chlorheksydyny

(Chlorhexidini digluconatis solutio, chlorheksydyny
diglukonian roztwor 20%)

UWAGA: chroni¢ przed $wiattem oraz dziataniem
temperatury, poniewaz ulega rozktadowi do nieczynnych
farmakologicznie zwigzkow.

Dziatanie kliniczne:

— bakteriobojcze: silnie G (+), stabiej na G (-),
— przeciwgrzybicze,

— przeciwwirusowe,

— antyseptyczne

Mentol

(Mentholum, Lewomentol)

Rozpuszczalnosé: nie rozpuszcza sie w wodzie, tatwo
rozpuszcza sie w etanolu.

Tymol

(Thymolum)

Rozpuszczalnosé: trudno rozpuszcza sie w wodzie, tatwo
rozpuszcza sie w etanolu

Olejek miety pieprzowe;j
(Oleum Menthae Piperitae, Menthae piperitae aetheroleum)
Rozpuszczalnosé: nie rozpuszcza sie w wodzie.

Dziatanie kliniczne (mentol, tymol, olejek miety pieprzowej):

— przeciwzapalne,

— bakteriobdjcze,

— grzybobdjcze,

— wirusobdjcze,

— przeciwbodlowe (mechanizm zwigzany z podraznieniem
zakofczen nerwdw czuciowych, zastosowanie daje w efekcie
uczucie znieczulenia i chtodzenia).

Dawkowanie (mentol):

— na btony Sluzowe 0,3%,

—na skére do 10,0%.

Benzokaina

(Benzocainum, Anaesthinum, Anaesthesinum, anestezyna)
Rozpuszczalnosé: bardzo trudno rozpuszcza sie w wodzie,
tatwo rozpuszcza sie w etanolu.

Dziatanie kliniczne:

— miejscowe znieczulajace.
Dawkowanie (benzokaina):
—roztwoér na btony sluzowe 0,005%,
— roztwor na skoére 0,1-0,5%,
—krem 0,1-0,5%.

Chlorowodorek tetrakainy

(Tetracaini hydrochloridum)

UWAGA: bardzo szybko wchtania sie z uszkodzonej bton
sluzowej, dlatego nie stosujemy jej na uszkodzong skore).

Dziatanie kliniczne:
— miejscowe znieczulajace.

Hydrokortyzon

(Hydrocortisonum)

UWAGA: hydrokortyzon moze tworzy¢ aglomeraty, dlatego
przy mikronizacji tego surowca do receptury zaleca sie
dodanie kilku kropli parafiny ciektej.

Dziatanie kliniczne:

— przeciwzapalne, zmniejszenie swigdu, zmniejszenie obrzeku.
Dawka zwykle stosowana:

0,25-0,5%.

Prednozolon
(Prednisolonum, Encortolonum)
Rozpuszczalnosé: nie rozpuszcza sie w wodzie.

Dziatanie kliniczne:
— przeciwzapalne, zmniejszenie Swigdu, zmniejszenie obrzeku.

Witamina A (roztwor)
(Vitaminum A, Retinoli palmitas, palmitynian retinolu)
Rozpuszczalnosé: praktycznie nierozpuszczalna w wodzie.

Witamina E (roztwor)

(Vitaminum E, Tocopherolum acetas, tokoferylu octan)
Rozpuszczalnosé: praktycznie nie rozpuszcza sie

w wodzie, rozpuszcza sie w etanolu, tatwo rozpuszcza sie
w chloroformie i acetonie.

Dziatanie kliniczne (wit. A, wit. E):
— nawilzenie i regeneracja, wtasciwosci antyoksydacyjne.

Kwas borowy, kwas borny

(Acidum boricum)

Rozpuszczalnosé: rozpuszczalny w wodzie (goracej),
glicerolu (na ciepto), etanolu 96° (1 g/10-30 ml).

UWAGA: kwas borny stosowany dtugotrwale moze ulegaé
kumulacji, dlatego kwasu bornego nie nalezy stosowac
dtugotrwale (tatwe wchtanianie z uszkodzonego naskérka
lub bton sluzowych, ale bardzo powolne wydalanie).

Dziatanie kliniczne:

- Srodek dezynfekujacy, dziatanie odkazajace (rozcieficzony
roztwor), obniza pH (nastepuje zakwaszenie srodowiska).

Dawka zwykle stosowana:

—roztwér 1,0-3,0%,

—mas¢ 1,0-3,0%.
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Tabela 1 (c.d.). Najwazniejsze substancje czynne wraz z opisem
rynolaryngologii [1-3]

dziatania farmakologicznego stosowane lekach recepturowych w oto-

Table 1 (continued). The most important active ingredients and the pharmacological activity in compounding medicines in ENT [1-3]

Substancja czynna (nazwa, synonimy, rozpuszczalnosc)

Dziatanie farmakologiczne istotne klinicznie w otorynolaryngologii

Kwas winowy

(Acidum tartaricum)

Rozpuszczalnosé: bardzo tatwo rozpuszcza sie w wodzie,
tatwo rozpuszcza sie w etanolu.

Dziatanie kliniczne:

— nawilzajace oraz zmniejszenie uczucia suchosci,

— przeciwzapalne, antyseptyczne, Sciggajace, hamujace
powstawanie obrzekdw.

Glicerol

(Glycerolum 86%, Glycerinum, glicerol, gliceryna)
Rozpuszczalnosé: rozpuszcza sie w wodzie, w etanolu,
glikolu propylenowym, nie rozpuszcza sie w olejach ttustych

Glicerol w lekach recepturowych do ucha utatwia rozpuszczenie
woszczyny usznej (tzw. woskowiny), dodatkowo zwieksza
lepkosc kropli do ucha, utatwiajac ich dtuzsze utrzymywanie sie
w przewodzie stuchowym zewnetrznym. Dodatkowo glicerol
poprawia wtasciwosci reologiczne preparatu.

Srebra proteinian

(Argentum proteinicum, Protargol, biatczan srebra)
Rozpuszczalnosé: rozpuszczalny w wodzie (nalezy rozsypaé
proteinian srebra na powierzchni wody bardzo cienka
warstwg i pozostawi¢ do rozpuszczenia, nastepnie delikatnie
zamieszag, nie nalezy sqczyé?.

Dziatanie kliniczne:

— przeciwzapalne,

— antyspetyczne,

— przeciwbakteryjne: Staphylococcus aureus, P. aeruginsosa, E. col,
Streptococcus.

Zastosowanie lekow recepturowych w otorynolaryngologii
jest bardzo szerokie. W schorzeniach ucha znalazly
zastosowanie jedynie w leczeniu schorzen przewodu
stuchowego zewnetrznego, poniewaz zastosowanie lekow
recepturowych do leczenia schorzen ucha $rodkowego
lub wewnetrznego nie ma uzasadnienia klinicznego
i praktycznego oraz jest niemozliwe do bezpiecznego
podania i zastosowania przez pacjenta. Stosowane sa
w leczeniu Takich schorzeniach ucha, jak: grzybiczne
zapalenie przewodu stuchowego zewngtrznego,
przewlekte lub nawracajace zapalenie przewodu
stuchowego zewnetrznego (w tym zakazenie nuzerncem
ludzkim, fac. Pseudomonas aeruginosa) oraz w leczeniu
stanow pooperacyjnych (w tym zaostrzenia), np. blony
bebenkowe;.

Anatomia i fizjologia przewodu stuchowego
zewnetrznego

Przewod sluchowy zewnetrzny (Yac. meatus acusticus
externus) ma dlugos¢ okoto 3,5 cm i ztozony jest z przewodu
stuchowego zewngetrznego chrzestnego (tac. meatus
acusticus externus cartilagineus) oraz odcinka dwukrotnie
dluzszego - przewodu stuchowego zewnetrznego kostnego
(tac. meatus acusticus externus osseus). Przewod stuchowy
na calej powierzchni wyscielony jest skdra, rozpoczyna
si¢ bocznie w jamie muszli i siega przysrodkowo do
otworu stuchowego zewnetrznego. Wystepuje w postaci
$lepego woreczka z matzowiny usznej wpukla si¢ do niego
i cienka warstwg pokrywa réwniez blon¢ bebenkows.
Cze$¢ chrzestna przewodu stuchowego oraz sciana gorna
odcinka kostnego — w obrebie tuski skroniowej — pokryta
jest grubszg skorg z dobrze rozwinieta podskérng tkanka
laczna, zawierajacg zmienng ilo§¢ tluszczu oraz liczne
nerwy i naczynia. Pozostala czg¢s¢ przewodu kostnego
pokrywa skora, ktora jest bardzo cienka, potyskujaca,
a w poblizu blony bebenkowej jest zupelnie pozbawiona
wlosow i gruczotéw. Grubo$¢ jej wynosi okoto 0,1 mm.
Z tego powodu niemal kazde nawet niewielkie obrzmienie
(np. czyrak) jest dla pacjenta bardzo bolesne.

Warstwa rogowa skory w przewodzie stuchowym
zewnetrznym réwniez ulega $cieraniu w postaci drobnych
tusek. W momencie $cierania sie duzych platéw naskorka,

ktére jednocze$nie moga si¢ zwijaé z woskowing,
zaczynaja tworzy¢ korki woskowinowe, ktére w momencie
osiagniecia duzych rozmiaréw moga doprowadzié
do calkowitego zaczopowania przewodu stuchowego
zewnetrznego. Gruczoly wystepujace w przewodzie
stuchowym zewnetrznym sg gruczolami cewkowymi
typu apokrynowego (o dlugosci do 1,5 mm) zwane
gruczolami woskowinowymi (Yac. glandulae ceruminosae).
Gruczoly te budowa przypominaja gruczoty potowe skory
i naleza do wielkich gruczoléw klebkowatych. Wydzielina
gruczoléw apokrynowych rozpuszcza woskowing, co
ulatwia jej wydalanie z przewodu stuchowego. Wydzielina
gruczoléw przewodu stuchowego zewnetrznego nazywana
jest woskowing (lac. cerumen). Wydzielina ta jest masa
z6ltawa, polptynna, o specyficznym gorzkim smaku
i zapachu. W swoim sktadzie zawiera: ztuszczone komorki
nablonkowe, ziarenka barwnika oraz komorki ttuszczowe,
wlosy i ciata obce (np. czasteczki pylu). Najliczniejsze
gruczoly, a zarazem najwigksze spotyka sie¢ w cze$ci
chrzestnej przewodu stuchowego, a im blizej przewodu
kostnego i w czesci kostnej (tylko w obrebie czesci tuskowej
ko$ci skroniowej) tym sa one mniej liczne i mniejsze [4].

Choroby otorynolaryngologiczne przewodu
sluchowego zewnetrznego

Zapalenie przewodu stuchowego zewnetrznego jest
najczestsza i jedna z bardziej bolesnych choréb spotykana
w praktyce otorynolaryngologicznej. Chorobe te definiuje
si¢ jako zapalenie naskorka i warstwy podskdrnej kanatu
stuchowego zewnetrznego. Jej przyczyna moga by¢ takie
czynniki jak: drobnoustroje (bakterie, grzyby, wirusy) lub
alergiczne zapalenie skory i cz¢$ci podskornej zewnetrznego
kanatu stuchowego, a w niektérych przypadkach - takze
ucha zewnetrznego oraz blony bebenkowej. Zapalenie
przewodu stuchowego zewnetrznego moze by¢ réwniez
wywolane réznorodnymi nieinfekcyjnymi czynnikami
ogoélnoustrojowymi oraz procesami dermatologicznymi
i niesie za sobg konieczno$¢ zastosowania farmakoterapii
w celu zapobiegniecia wystgpieniu szkodliwych
nastepstw [5,6].

Najczestsza przyczyna bakteryjnego zapalenia przewodu
stuchowego zewnetrznego jest Pseudomonas aeruginosa
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(20-60% przypadkéw) oraz Staphylococcus aureus (10-70%
przypadkéw). Infekcja ta jest bardzo czesto infekeja
wielodrobnoustrojows. Zapalenie przewodu stuchowego
zewnetrznego moga powodowac takze inne gram ujemne
drobnoustroje [7-13]. Miejscowo dzialajace antybiotyki
przynosza zdecydowanie lepsze rezultaty leczenia, niz
antybiotyki stosowane doustnie, ogdélnoustrojowo,
poniewaz powoduja mniejsze dzialania niepozadane niz
antybiotyki zastosowane ogdlnoustrojowo [14].

Organizm czlowieka, podobnie jak na calej powierzchni
skory, wypracowal swoiste mechanizmy obronne, majace
na celu zapobieganie wystepowaniu stanéw zapalnych
w przewodzie stuchowym. Jednak mechanizmy te
nie zawsze zapewniaja wystarczajaca ochrone, czego
skutkiem moze by¢ rozwoj infekcji. Do najczestszych
przyczyn wywolujacych zapalenia kanatu stuchowego
nalezy zaliczy¢: mikrurazy oraz nadmierng wilgotnos¢.
Nadmierna wilgotno$¢ w przewodzie stuchowym
powoduje podniesienie utrzymujacego sie w nim pH oraz
usuniecie woskowiny, w wyniku czego tworzy si¢ dobre
$rodowisko do rozwoju bakterii chorobotworczych. Z kolei
mikrourazy to niewielkie obrazenia skéry w przewodzie
stuchowym wystepujace po zbyt mocnym czyszczeniu
kanatu stuchowego, np. bawelnianym wacikiem, co
powoduje uszkodzenia skory wlasciwej i stwarza
warunki do rozwoju infekcji. Ponadto do czynnikéw
powodujacych zapalanie skdry, w tym takze zapalenie
skéry przewodu stuchowego, nalezg reakcje alergiczne,
najcze$ciej na kosmetyki do higieny osobistej oraz choroby
wspolistniejace, jak np. tuszczyca lub cukrzyca. Zapalanie
przewodu stuchowego dotyczy¢ moze réwniez pacjentéow
noszacych aparaty stuchowe. Noszenie aparatu stuchowego
powoduje zatkanie przewodu stuchowego, co skutkuje
poniesieniem wilgotnosdci, a w konsekwencji tworzy
warunki do rozwojowi infekeji [15,16].

Do symptomow zapalenia przewodu stuchowego
zewnetrznego naleza m.in. swedzenie czy silny bél ucha.
Towarzyszy¢ im moga problemy z odbieraniem dzwigkow
z otoczenia spowodowane obrzekiem lub niedroznoscia
przewodu stuchowego. Podstawowa procedura w zapaleniu
zewnetrznego przewodu stuchowego polega na oczyszczeniu
kanatu stuchowego, a nastepnie na zmniejszeniu obrzeku
z zastosowaniem roéznych form terapii, w tym terapii
farmakologicznej [17]. Standardem w procesie leczenia
jest zastosowanie lekéw o dzialaniu miejscowym, ze
wzgledu na aktywnos¢ substancji czynnych wzgledem
drobnoustrojéw chorobotwoérczych w miejscu podania.
W farmakoterapii stosuje si¢ najcze$ciej antybiotyki
dziatajace przeciwbakteryjnie w postaci kropli, zawiesin lub
masci. Zazwyczaj wykorzystuje si¢ preparaty zwierajace takie
substancje czynne jak: siarczan neomycyny, polimyksyne B,
ofloksacyne, chlorowodorek ciprofloksacyny, natamycyne
lub tobramycne [17]. Poza zastosowaniem antybiotykow
w farmakoterapii wykorzystuje sie glikokortykosteroidy
(GKS), czasami jako dodatek do antybiotykoterapii,
a czasami jako wylaczne leczenie [18]. GKS w leczeniu
zapalenia przewodu stuchowego zewnetrznego sa
ordynowane ze wzgledu na ich korzystne dzialanie
przeciwzapalne przyczyniajace si¢ do zmniejszenia stanu
zapalnego oraz obrzeku kanalu stuchowego [4,16,18,19].
W szczegdlnych przypadkach istnieje réwniez mozliwo$¢
zastosowania antybiotykoterapii ogélnoustrojowej. Jest

ona rzadko stosowana, ale niekiedy dlugo utrzymujace
si¢ zapalenie ucha zewnetrznego moze by¢ zwigzane
z zapaleniem ucha srodkowego, w przypadku ktérego
objawy choroby mogg dotyczy¢ catego organizmu [6,19].

Leki recepturowe do ucha (krople do ucha,
masci, kremy)

Krople do ucha (fac. guttae otologicae) to leki recepturowe,
w ktorych stosuje sie najczesciej takie rozpuszczalniki jak:
woda (fac. Aqua purificata, Aqua pro usu officinale), etanol
(Ethanolum), glikol czy glicerol (Glycerolum). Glicerol
w kroplach do ucha odgrywa szczegdlng role, poniewaz
w poréwnaniu do wody lepiej rozpuszcza woszczyne
(woskowine uszng), dzieki czemu substancja czynna
leku recepturowego moze latwiej dotrze¢ do docelowego
miejsca dzialania, co zwigksza efekty miejscowego
dzialania leku [1].

Najczesciej stosowanymi skladnikami czynnymi sa
antybiotyki (dzialanie przeciwbakteryjne), rezorcynol, kwas
borowy (dzialanie przeciwzapalne, przeciwbakteryjne),
hydrokortyzon (dzialanie przeciwzapalne, immuno-
modulujace). Polstale postaci lekéw, do ktorych zaliczamy
masci i kremy, to jedna z najczestszych postaci podania
leku stosowana w praktyce otorynolaryngologicznej
w chorobach przewodu stuchowego zewnetrznego.
Dzigki odpowiednim wiasciwo$ciom fizykochemicznym,
takimi jak: konsystencja, temperatura topnienia oraz
odpowiednie cechy reologiczne (np. rozsmarowywalno$¢),
masci i kremy umozliwiajg wlasciwg aplikacje postaci leku,
a co za tym idzie - jego dziatanie. Masci i kremy ulegaja
rozsmarowywaniu na skorze oraz pozostaja w miejscu
aplikacji (np. nie splywajg). Ma to szczegdlne znaczenie
w leczeniu zapalenia przewodu stuchowego zewnetrznego
o réznej etiologii i moze stanowi¢ alternatywe do obecnie
przyjetego kanonu farmakoterapii [2]. Skdra jest organem
skladajacym sie z nastgpujacych warstw: naskorka (tac.
epidermidis) z warstwa rogowa (Yac. stratum corneum) oraz
skory wlasciwej (fac. dermis). W farmakoterapii schorzen
skérnych rzadko miejscem dziatania masci lub kremu
jest powierzchnia skory (np. antyseptyki) — wigkszosé
substancji czynnych, ktére aplikowane sa na skore, aby
mogly wykaza¢ dzialanie lecznicze, musi ulec dyfuzji do
glebszych warstw naskoérka, np. kortykosteroidy, lub do
skory wlasciwej, np. leki miejscowo znieczulajace.

Mas¢ zgodnie z farmakopealng definicjg jest polstatg
postacig farmaceutyczng do uzytku zewnetrznego,
stosowang na: skore, btony $luzowe, do oczu, uszu,
nosa, odbytu oraz pochwy, umozliwia rozsmarowywanie
i odpowiednig przyczepnos¢ do skory lub blony sluzowe;.
W sktad masci wchodzi substancja lecznicza, ktora zostala
rozpuszczona, zemulgowana lub zdyspergowana w podtozu
masciowym. W zaleznosci od charakteru podloza masci
rozroznia sie takie postaci farmaceutyczne jak: masé, krem
oraz zel [1-3].

Mas$¢ jest postacia skladajaca sie z jednofazowego podtoza,
w ktérym zostaly rozproszone czasteczki state lub ciecze.
Ze wzgledu na charakter zastosowanego podloza masci
mozemy podzieli¢ na: hydrofobowe (absorbujace male ilo$ci
wody), emulgujace (absorbuja wigksza ilo§¢ wody dzieki
zastosowaniu emulgatora) oraz hydrofilowe (ich podtoze
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Tabela 2. Przepisy recepturowe lekéw do ucha wraz z komentarzem [3,22,25]
Table 2. Examples of compound medications for ear and comments [3,22,25]

f Przyktadowe q 3
Przepis recepturowy e e Dziatanie

Rp. 2 x dziennie Dziatanie przeciwzapalne, przeciwbakteryjne oraz ze wzgledu
Resorcinoli 0,4 po 2 krople na duzg zawartosc etanolu odkazajgce i wysuszajace.
Acidi borici 0,6 UWAGA: nie stosowac przewlekle, poniewaz lek zawiera kwas
Ethanoli 95° 20,0 borny.
M.f. guttae otologicae
Rp. 2 x dziennie Dziatanie przeciwzapalne oraz ze wzgledu na duza zawartosé
Hydrocortisoni 0,05 po 2 krople etanolu odkazajace i wysuszajace.
Ethanoli 70° ad 10,0
M.f. guttae otologicae
Rp. 2 x dziennie Dziatanie przeciwzapalne, przeciwgrzybicze oraz ze wzgledu na
Neomycini sulfatis 0,5 po 2 krople zawartos¢ etanolu wysuszajace.
Hydrocortisoni 0,1
Ethanoli 30° ad 20,0
M.f. guttae otologicae
Rp. 2 x dziennie Dziatanie przeciwzapalne, antyspetyczne, przeciwbakteryjne:

Argenti proteinici 0,025
Aquae ad 10,0

M.f. guttae otologicae
Rp.

Argenti proteinici 0,05
Aquae ad 10,0

M.f. guttae otologicae
Rp

Argenti proteinici 0,1
Aquae ad 10,0

M.f. guttae otologicae
Rp.

Argenti proteinici 0,2
Aquae ad 10,0

1-2 krople do ucha

Staphylococcus aureus, P .aeruginsosa, E. coli, Streptococcus.

M.f. guttae otologicae
Rp. 2 x dziennie Dziatanie przeciwzapalne, zmieniajace pH oraz ze wzgledu na
Acidi borici 0,1 po 2 krople wysokg zawartos¢ etanolu wysuszajace i odkazajace.
Glyceroli 2,0
Ethanoli 70° ad 10,0
M.f. guttae otologicae
Rp. 2 x dziennie Dziatanie przeciwzapalne, zmieniajace pH oraz ze wzgledu
Acidi borici 0,5 po 3 krople na zawartos¢ etanolu wysuszajace i odkazajace; zawartosé
Ethanoli 70° glicerolu utatwia rozpuszczenie nadmiaru woszczyny w uchu,
Gliceroli aa ad 20,0 dzieki czemu substancje czynne lepiej docierajg do miejsca
M.f. guttae otologicae dziatania. Dodatkowo zawartos¢ glicerolu powoduje, ze krople
dtuzej utrzymuja sie w przewodzie stuchowym zewnetrznym
i sg kroplami o zwiekszonej lepkosci.
Rp. 2 x dziennie Dziatanie przeciwzapalne, przeciwgrzybicze oraz ze wzgledu na
Clotrimazoli 0,1 po 2 krople zawartos¢ etanolu odkazajace i wysuszajace.
Ethanoli 96° 4,0 UWAGA: nie stosowac przewlekle, poniewaz zawiera kwas
5% sol. boracis c. glyceroli ad 10,0 borny.
M.f. guttae otologicae
Rp. 2 x dziennie Dziatanie przeciwzapalne, przeciwgrzybicze oraz ze wzgledu na
Clotrimazoli 0,1 po 2 krople zawartos¢ etanolu odkazajace i wysuszajace.
Aquae UWAGA: nie stosowac przewlekle, poniewaz zawiera kwas
Glyceroli borny.
Ethanoli 96° aa ad 10,0
M.f. guttae otologicae
Zamiast clotrimazolu mozna zastosowac
nystatyne w dawce 1 min j.m.
Rp. 2 x dziennie Dziatanie przeciwzapalne.
Natrii hydrogenocarbonatis 1,0 po 2 krople Zawartosc glicerolu powoduje utatwienie rozpuszczenia
Glyceroli 10,0 nadmiaru woszczyny w uchu i przez to lepsze dotarcie

M.f. guttae otologicae

substancji czynnych. Dodatkowo zawartos¢ glicerolu powoduje,
ze krople dtuzej utrzymuja sie w przewodzie stuchowym
zewnetrznym i sg kroplami o zwiekszonej lepkosci.

miesza si¢ z woda). Krem jest ukladem wielofazowym
zbudowanym z fazy lipofilowej oraz fazy wodnej. Wyréznia
si¢ dwa rodzaje kreméw: krem lipofilowy, gdzie faza ciagta
jest faza lipofilowa, a cala posta¢ jest zemulgowane przy
zastosowaniu emulgatora typu w/o (woda/olej), oraz kremy

hydrofilowe, gdzie faza ciagla jest woda zemulgowana
przy uzyciu emulgatora typu o/w (olej/woda). Z kolei zel
jest ukladem skladajacym sie cieczy, ktore zelowane sa
substancjami o wlasciwosciach zelujacych. Wyréznia sie
m.in zele lipofilowe, ktérych podloze sktada sie zwykle
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z parafiny cieklej w mieszaninie z dodatkiem polietylenu
lub olejéow zelowanych krzemionka koloidalna, badz
mydtami cynkowymi lub glinowymi. Wystepuja réwniez
hydrozele — zele hydrofilowe, ktérych podtoze sktada
sie gléwnie z wody, glicerolu lub glikolu propylenowego
i zelowane odpowiednimi substancjami zelujacymi, takimi
jak np. karbomery i krzemiany magnezowo-glinowe, lub
pochodnymi celulozy [1,3]. W technologii postaci leku
wyroznia sie kilka podstawowych typdéw masci: masci
lipofilowe, masci absorpcyjne, kremy typu o/w, kremy
typu w/o, hydrozele [1,21-24].

Przyklady przepisow recepturowych
Biorac pod uwage praktyczny aspekt niniejszego artykutu,
w tabeli 2 przestawiono przyktadowe przepisy recepturowe

lekéw do ucha wraz z komentarzem.

Dyskusja

Zapalenie przewodu sluchowego zewnetrznego
jest schorzeniem powszechnym na calym $wiecie
ze zdecydowanie wigkszg zapadalno$cia u ludzi
mieszkajacych w strefie tropikalnej. Choroba ta znana
jest jako ,,ucho pltywaka’, poniewaz wystepuje 5-krotnie
czesciej u ptywakdéw. Dotyka najczedciej dzieci w wieku
7-12 lat. Zgodnie z danymi epidemiologicznymi choroba
ta dotyczy od 1 do 2,5 przypadkéw na 100 oséb [26].
Zdecydowana wigkszo$¢ epizodéw choroby - ponad
95% przypadkéw — przybiera postaé ostrg [27,28].
Przyczyna zapalenia przewodu stuchowego zewnetrznego
sg drobnoustroje chorobotwdrcze. W 90% przypadkéw
choroba wywolywana jest przez bakterie chorobotworcze
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus sp. oraz bakterie
maczugowce. W skrajnych przypadkach choroba moze
by¢ wywolana przez grzyby z gatunkow Aspergillus
i Candida [29]. Podstawowym celem farmakoterapii
zapalenia przewodu sluchowego zewnetrznego jest:
kontrola bélu oraz leczenie przyczyny infekcji (bakteryjnej
lub grzybiczej).

W przedstawionym modelu leczenia wykorzystywane
sa przede wszystkim substancje czynne o miejscowym
dzialaniu przeciwdrobnoustrojowym. W praktyce ordynuje
sie miejscowo dzialajace antybiotyki, stanowigce lek
pierwszego wyboru, w momencie zakazenia bakteryjnego.
Antybiotyki doustne s3 rzadko wskazane. Terapia moze
zosta¢ poszerzona o $rodki antyseptyczne lub dzialajace
miejscowo glikokortykosteroidy (GSK), np. hydrokortyzon.
GKS wnikajg w glebsze warstwy skory, gdzie wykazuja
efekt terapeutyczny. Korzystnie wplywaja na proces
leczenia zapalenia ucha zewnetrznego i przyczyniaja sie
do przyspieszania procesu zdrowienia, badz szybszego
zmniejszenia odczuwania ostrych objawdéw choroby
i objawéw o charakterze stanu zapalnego, swedzenia.
Powoduja réwniez zmniejszenie rumienia oraz ilosci
wydzielanej patologicznej wydzieliny [17,30-32].

Literatura w niewielkim stopniu opisuje przypadki
zastosowania terapii skojarzonej GKS oraz antybiotykéw,
jednakze opisy dostepnych badan klinicznych $wiadcza

o pozytywnych rezultatach terapii skojarzonej oraz
znaczacej remisji choroby juz w pierwszych kilku dniach
choroby. Dodanie miejscowo steroidu — w poréwnaniu
z samym antybiotykiem - przyspiesza proces wyzdro-
wienia o co najmniej 1 dzien [27,33]. W jednym
z przegladow literatury stwierdzono, ze zapalenie ucha
zewnetrznego moze by¢ bezpiecznie leczone za pomoca
zawiesiny do ucha zawierajacej 0,3% cyprofloksacyny
i 0,1% deksametazonu oraz jednoznacznie stwierdzono,
ze wlaczenie deksametazonu do terapii poprawia
skuteczno$¢ leczenia [34]. Rahman i wsp. udowodnili, ze
u pacjentéw otrzymujacych miejscowo ciprofloksacyne
oraz deksametazon remisja choroby nastgpita szybciej
niz w grupie pacjentéw otrzymujacych polimyksyne
B/neomycyne/hydrokortyzon [31,35]. Przy wlaczaniu
leczenia GKS nalezy zwrdci¢ uwage, ze zastosowanie
glikokortykosteroidow o duzej mocy zwieksza
prawdopodobienstwo skutecznej walki z bdlem, stanem
zapalnym oraz obrzgkiem [29,36].

Poza opisanymi zaostrzonymi formami zapalenia przewodu
stuchowego, mimo prowadzonej terapii objawy moga sie
utrzymywa¢. Etiologia choroby ma wtedy najcze¢sciej
podtoze alergiczne lub autoimmunologiczne. Objawy moga
sie utrzymywaé w przypadku: alergicznego kontaktowego
zapalenia skory, zaburzen autoimmunologicznych,
przewleklych standéw dermatologicznych, takich jak tuszczyca,
lub przewleklego zakazenia grzybami lub bakteriami. Kiedy
objawy choroby reprezentowane sa przez co najmniej 3
miesigce, stanowi to kryterium klasyfikujace posta¢ zapalenia
jako przewlekle. W globalnej skali zapalenie przewodu
stuchowego jedynie w 5% przypadkéw dotyczy standw
przewlektych Wéwczas podstawg racjonalnej farmakoterapii
choroby jest najczesciej identyfikacja przyczyny i kolejno
wlasciwe postepowanie. Leczenie pacjentéw z kontaktowym
zapaleniem skory lub przewleklymi chorobami
dermatologicznymi polega najczesciej na miejscowym
podawaniu glikokortykosteroidéw o $rednim dzialaniu,
np. krem 0,1% triamcynolonu, lub opcjonalnie o silnym
dziataniu, np. krem 0,05% dezoksymetazonu. W niektorych
przypadkach farmakoterapia moze polega¢ na polaczeniu
sterydow o wyzszej mocy z doustng administracjg leku
[33,37,38].

Zapalenie przewodu sluchowego zewnetrznego
jest schorzeniem otologicznym, dobrze znanym
lekarzom podstawowej opieki zdrowotnej, z opisanym
i opracowanym schematem farmakoterapii. W leczeniu
tego schorzenia leki recepturowe moga mieé czeste
zastosowanie. Wlasciwe leczenie choroby, szczegdlnie
przewleklej postaci, jest wyjatkowo wazne ze wzgledu na
fakt, ze w przewleklej postaci choroby moze dochodzi¢
do czestych zaostrzen, ktére pociagaja za soba rozwdj
istotnych dla zdrowia pacjenta powiklan: perforacji btony
bebenkowej, zwldknienia kanatu przysrodkowego oraz
przewodzeniowego ubytku stuchu [38,41,42].

Obecnie na rynku farmaceutycznym istnieje niewiele
gotowych preparatow stosowanych w zapaleniu
zewnetrznego przewodu stuchowego, poniewaz
Farmakopea Polska (FP)' definiuje polstate preparaty

! Farmakopea Polska — zbdér podstawowych wymagan jakosciowych oraz metod badania produktéw leczniczych i ich opakowan oraz

surowcow farmaceutycznych.
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do uszu (jako forme¢ do podania do zewnetrznego
przewodu stuchowego) oraz krople do ucha. FP naktada
obowiazek spelnienia szczegélowych wymagan monografii
Praeparationes molles ad usum dermicum (monografia
dotyczy polstalych preparatéw do stosowania na skore)
przez postacie lekéw stosowanych do ucha. Zgodnie
z wymaganiami podrozdzialu Auricularia (preparaty
do uszu) farmaceutyki te moga zawiera¢ od jednej do
kilku substancji czynnych rozpuszczonych/zawieszonych
w podtozu. Ponadto moga zawiera¢ substancje pomocnicze
odpowiedzialne za regulacje ci$nienia osmotycznego,
lepkosci, pH, trwalo$ci preparatu. Substancje te nie moga
wplywaé negatywnie na wlasciwosci lecznicze preparatu.
W przypadku podawania leku do ucha zranionego
(z perforacja blony bebenkowej) lub podawania leku
przed zabiegiem chirurgicznym, farmaceutyki te musza
zachowywac jalowe wlasciwos$ci, nie moga zawieraé
konserwantdéw. Preparaty do uszu jedno- i wielkodawkowe
muszg by¢ umieszczone w pojemnikach zaopatrzonych
w odpowiedni aplikator. Ponadto, kiedy to konieczne,
administracja moze odbywa¢ si¢ za pomocg tamponu
nasgczonego preparatem. FP zezwala na stosowanie
$rodkow konserwujacych, jednak naklada przy tym
obowigzek stosowania substancji zatwierdzonych przez
wlasciwe organy legislacyjne. W przypadku preparatow
jatowych koniecznoscia jest wytwarzanie substancji
w warunkach zapewniajacych uzyskanie wlasciwej
czystosci mikrobiologicznej. Co wigcej, proces produkeji
postaci farmaceutycznej musi zapewnié wlasciwa wielkoéé
czastek rozpuszczonej lub zawieszonej substancji czynne;j.
Szczegbélowe parametry farmakopealne dla preparatéw
stosowanych do przewodu stuchowego zapewniaja
maksymalnie bezpieczne warunki prowadzonej
farmakoterapii [39].

Bardzo wazne dla skutecznosci leczenia oraz bezpie-
czenstwa stosowania lekow recepturowych do ucha ma
ich prawidlowe dawkowanie i podanie. Aby prawidlowo
podac lek do ucha nalezy ulozy¢ pacjenta w odpowiedniej
pozycji, poda¢ zaordynowana dawke leku, a nastepnie
zadbac o to, by pozostal on w tej pozycji przez co najmniej
5 min [6,27]. Z kolei samodzielne podanie kropli lub
zawiesiny do przewodu stuchowego zewnetrznego moze
by¢ niewygodne dla pacjentdw, przez co moze skutkowaé
niedoktadnym dawkowaniem leku, co w konsekwencji
wydluzy proces zdrowienia. Uzasadnione oraz korzystne
dla pacjenta jest zatem zaangazowanie drugiej osoby do
podania kropli do uszu lub zaaplikowania masci/kremu ze
wzgledu na fakt, ze tylko ok. 40% pacjentéw odpowiednio
stosuje leki samodzielnie [40]. Rozwigzaniem i pomoca
w tej sytuacji moga by¢ poélstate preparaty podawane
do przewodu stuchowego zewnetrznego o innych
wlasciwo$ciach fizykochemicznych w poréwnaniu do
kropli lub zawiesin, jednak przepiséw recepturowych na
polstale postaci leku do ucha jest mniej. Co wigcej, krople
do ucha zdecydowanie lepiej penetruja przewod stuchowy
zewnetrzny niz recepturowe poélstate postaci leku.

Duzg zaleta lekdw recepturowych jest ograniczenie
iloéci lub zupelny brak substancji konserwujacych,
zapachowych czy barwnikéw, co jest szczegélnie istotne
w przypadku leczenia dzieci i 0séb uczulonych. Ponadto
dawka substancji czynnej mozne zosta¢ dostosowana do
wieku i wagi pacjentow pediatrycznych, kiedy nie ma

gotowego produktu leczniczego dostgpnego w obrocie
aptecznym zwierajacego w skladzie odpowiednig dawke
substancji czynnej. Dodatkowo odpowiednio przemyslany
przepis leku recepturowego moze wplyna¢ na wlasciwosci
i mozliwo$ci dziatania substancji czynnej. Na przyklad
glicerol ma w kroplach do ucha szczegdlne znaczenie
ze wzgledu na swoja zdolno$¢ rozpuszczania woszczyny
(woskowiny usznej), dzieki czemu substancja czynna
w leku recepturowym ma lepsze mozliwoéci dotarcia do
miejsca docelowego dzialania i jej dzialanie miejscowe
jest silniejsze.

Trwalo$¢ leku recepturowego, ktéra odnosi si¢ nie
tylko do postaci leku, lecz takze do substancji czynnej,
okresla jego warto$¢ terapeutyczng. Aby lek recepturowy
byl trwaly, musi by¢ przechowywany w odpowiednich
warunkach i stosowany wedlug zalecen. Zgodnie
z danymi farmakopealnymi i literaturowymi trwalo$¢
leku recepturowego powinna by¢ rozpatrywana
w czterech réznych zakresach: chemicznym, fizycznym,
mikrobiologicznym i biofarmaceutycznym. Stad
tez analizujgc trwalo$¢ leku recepturowego, nalezy
wzia¢ pod uwage nastepujace czynniki: a) zewnetrzne
(wilgotnos$¢, temperatura powietrze, $wiatlo); b)
wewnetrzne (charakteryzujace skladniki leku, takie jak:
wlasciwosci rozpuszczalnikéw czy wielko$¢ czastek); c)
rodzaj tworzywa, z ktérego wykonane jest opakowanie
bezposrednie leku recepturowego.

Okreslenie terminu przydatnos$ci do uzycia leku
recepturowego wymaga doglebnej wiedzy i znajomosci
reakgji, jakie moga zachodzi¢ podczas jego przechowywania.
Barwa, jednolito$¢ i stopien rozproszenia, wyglad oraz
smak powinny by¢ zachowane podczas calego okresu
stosowania leku. Temperatura przechowywania ma
znaczenie w szczegolnoséci w preparatach, ktére ze wzgledu
na obecno$¢ skladnika wrazliwego na podwyzszona

temperature, moga ulec rozkladowi, np. obecnos¢ roztworu

witaminy A w masci czy kroplach. Na trwalo$¢ leku
recepturowego ma réwniez wplyw obecnoé¢ lub brak wody

w skladzie leku. Dlatego przyjmujac ogdlne zasady, mozna
sformulowa¢ nastepujace reguty, ktore dotycza wszystkich

lekéw recepturowych, w tym réwniez lekéw stosowanych

w praktyce otorynolaryngologicznej:

.Mas¢: jedli zawiera wode, to czas jej przechowywania
i stosowania wynosi 15 dni, jesli nie zawiera wody —
30 dni (okres ten oczywiscie uzalezniony jest réwniez
o czasu trwania terapii i co do zasady wybiera sie ten
okres, ktory jest krotszy).

2. Ptynne postaci leku zawierajace wodg, ale bez $rodkow
konserwujacych, np. roztwory: 14 dni pod warunkiem
przechowywania w temperaturze: 2-8°C.

3.Krople do uszu: 24 godziny (jesli nie zawierajg $rodka
konserwujacego, a przygotowane s3 w opakowaniu
bezposrednim wielodawkowym). Krople przygotowane
w tzw. minimsach (opakowaniach jednodawkowych)
moga by¢ przechowywane dtuzej pod warunkiem, ze s
zamkniete, jednak muszg by¢ zuzyte od razu po otwarciu
opakowania jednodawkowego.

4. Krople do uszu bez zawarto$ci wody: do 30 dni. Niektdre
zrodla podaja nawet 6 miesiecy, ale ze wzgledu na wielkos¢
opakowania kropli do ucha (10 ml) i czestotliwo$¢ ich
stosowania okres 6 miesiecy wydaje si¢ niemozliwy do
spelniania przy regularnym stosowaniu leku.

—

16



Skarzyhska M.B.: Leki recepturowe do ucha w codzienne;...

W ocenie trwaloéci nalezy bra¢ réwniez pod uwage sposéb
aplikacji leku przez pacjenta oraz czestotliwos¢ aplikacji.
Na przyktad w przypadku leku recepturowego w postaci
masci nalezy rozpatrze¢ nastgpujace zagadnienia: Czy
pacjent przed kazdym zastosowaniem leku myje rece lub
czy stosuje odpowiedni aplikator? Czy po kazdym uzyciu
lek jest szczelnie zamykany? Czy preparat jest nakladany
palcem czy nie?

Przedstawione powyzej reguly sa jedynie ogoélnymi
zasadami, na podstawie ktérych mozna wnioskowaé
i probowaé okredli¢ trwalos¢ leku recepturowego.
Okreslenie trwalodci leku nalezy do zadan farmaceuty,
ale znajomo$¢ powyzszych zasad jest réwniez praktyczna

Pismiennictwo

wskazdwka dla lekarza, poniewaz pozwala np. okresli¢,
czy przy danej czestotliwo$ci stosowania oraz dawkowania
pacjent bedzie mial mozliwos¢ zrealizowania terapii do
konca [3,25].

Whioski

Leki recepturowe w praktyce otorynolaryngologicznej
w schorzeniach przewodu stuchowego zewnetrznego
majg szerokie zastosowanie. Obecnie dostgpne metody
leczenia pozostaja ograniczone ze wzgledu na fakt, ze
na polskim rynku farmaceutycznym istnieje niewielka
liczba dostgpnych gotowych preparatéw, mozliwych do
stosowania w przewodzie stuchowym.
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