
*Korrektur: Nach drei Monaten 
bei 25 °C und 60 % r.F.

--------*



-----*
*Korrektur:  Nach einer Woche bei 25 °C und 60 % r.F.
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unter Bestätigung des bisher allgemein 

vorgeschlagenen »rezeptierbaren  

pH-Bereichs« des Clotrimazol zwischen 

pH 3,5 und 10 zu (8).

Es konnte gezeigt werden, dass die 

chemische Stabilität der geprüften 

1-prozentigen, nichtionischen hydro-

philen Clotrimazol-Cremes mit suspen-

diertem Wirkstoff bis in den stark sau-

ren Bereich hinein über drei Monate  

sichergestellt ist. Jedoch weisen Zube-

reitungen mit niedrigerem pH-Wert, 

beispielsweise ausgelöst durch die 

Wahl der Konservierungsmittel, im 

gleichen Zeitraum eine stärkere Ge-

haltsreduktion auf als Zubereitungen 

mit höherem pH-Wert. Die Kombinati-

on mit suspendiert enthaltener Salicyl-

säure führt unabhängig von deren Kon-

zentration zu so stark saurer Reaktion, 

dass sie nur im Einzelfall unter strenger 

Beschränkung der Aufbrauchfrist auf 

maximal eine Woche zu vertreten ist. 

Aufgrund der geringen Wasserlöslich-

keit des Clotrimazol ist bei Plausibili-

tätsbetrachtungen für abweichend 

konzentrierte Cremes die häufig direkt 

proportionale Konzentration-Haltbar-

keit-Beziehung zu berücksichtigen.

Problematisch ist die Kombination 

mit Salicylsäure in wasserhaltigen Zube-

reitungen, wenn das Clotrimazol – und 

dann üblicherweise auch die Salicylsäu-

re – in der Wasserphase gelöst vorliegt. 

Hier ist nicht mit Stabilitätsverbesse-

rung durch Erhöhung der Clotrimazol-

Konzentration zu rechnen. Zu erwägen 

sind die Trennung der Wirkstoffe in  

separat hergestellten Zubereitungen, 

der Austausch der Salicylsäure gegen  

einen anderen Wirkstoff mit keratolyti-

schen Eigenschaften, wie Harnstoff, 

oder der Austausch des Clotrimazol ge-

gen ein säurefestes Breitspektrumanti-

mykotikum, wie Ciclopirox-Olamin (1).

Die grundsätzlich bessere Clotrim-

azol-Stabilität wasserfreier Zuberei-

tungen mit Salicylsäure, selbst bei ge-

löstem Wirkstoff, zeigt ein 2-Propanol-

Propylenglycol-Gemisch als Grundlage 

im Vergleich zum 2-Propanol-Wasser-

Gemisch mit etwa gleich hohem 2-Pro-

panol-Anteil. Hier konnte nach einer 

Woche noch ein hoher Wirkstoffgehalt 

nachgewiesen werden. Eine daran ori-

entierte kurze Aufbrauchfrist dürfte 

für die keratolytische Initialbehand-

lung einer Hautmykose ausreichen. /

Literatur bei Verfassern
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