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VYVOJ SLOZENIi CASTELLANOVA ROZTOKU
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SOUHRN

Vyvoj sloZeni Castellanova roztoku

Zatimco v Némecku vedl vyvoj sloZeni Castellanova roztoku k jeho nahrazeni roztokem samotného zésaditého
fuchsinu, v Ceské republice byl ze sloZeni piipravku fuchsin naopak vyloucen. Proto je Z4douci posouzeni slo-
Zeni Castellanova roztoku podle Ceského 1ékopisu a fuchsinu z hlediska terapeutickych piinosi a rizik jednot-
livych Gc¢innych latek.
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SUMMARY
The Development of the Composition of Castellan’s Solution

Whereas in Germany the development of the composition of Castellan’s solution resulted in its replacement with
a solution of basic fuchsine alone, on the other hand in the Czech Republic fuchsine was excluded from the com-
position of the preparation. It is therefore desirable to evaluate the composition of Castellan’s solution according
to the Czech Pharmacopoeia and fuchsine from the viewpoint of the therapeutic benefits and risks of the indi-

vidual active ingredients.
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Castellantiv roztok patii ke star$§im 1éCivym priprav-
kim. K 1é¢ebnym tuceliim je pouZivan jiZ od prvni tfetiny
minulého stoleti 2. Z rtiznych variant sloZzeni Castella-
nova roztoku jsou pivodni receptufe nejblizZsi starsi pred-
pisy, jako napf. *¥, pro které je typicky obsah zésaditého
fuchsinu, fenolu, resorcinolu a kyseliny borité ve vodném
roztoku s nepfili§ vysokymi podily ethanolu a acetonu.
Tyto soucasti 1ze nalézt i ve vétSiné novéjSich a soucas-
nych zahrani¢nich predpist, jako 3. Né&které z nich
uvadi jako alternativu pfipravek bez fuchsinu 9, jeho
ucéinnost vsak neni rovnocenna ! '%. Mimoto byva Castéji
ze sloZeni pfipravku vynechdn ethanol — napt. > 7 a ve
sloZeni podle americkych l1ékopisii > © je vynechéna kyse-
lina borita.

Slozitéjsi vyvoj slozeni Castellanova roztoku probéhl
v Némecku. Nejprve byl ze sloZeni pfipravku vynechan
fuchsin, avS§ak v roce 1985 bylo znovu zavedeno sloZeni
pfipravku s fuchsinem !©. V nasledujicich letech bylo
predepsdno v alternativach sloZeni ptipravku s fuchsi-
nem i bez n&j V. Pfipravky podle 'V byly stabilizovany

edetanem disodnym, neobsahovaly jiz kyselinu boritou
a fenol v nich byl nahrazen fadové niZ$im mnozZstvim
chlorkresolu. Soucasné byly navrzeny dalsi modifikace
sloZeni Castellanova roztoku, napf. s brilantni zeleni '¥
nebo s chlorhexidinem '%. Dalsi diskuze a ovéfovani ved-
ly k tomu, Ze v roce 1996 byl Castellantiv roztok
v Némecku ze standardnich piedpisi vyfazen 9. Jako
postradatelné byly posouzeny vSechny jeho dosavadni
soucasti s vyjimkou zasaditého fuchsinu, jehoz 0,5%
vodny roztok obsahujici urcity podil ethanolu Castella-
nav roztok ve standardnich predpisech nahradil 2.
Pokud jde o vyvoj sloZeni pfipravku v Ceské republi-
ce, starSi receptura Castellanova roztoku obsahovala
vSechny jeho pivodni slozky vcetné fuchsinu s poznam-
kou, Ze predepiSe-li 1ékar Solutio Castellani sine fuchsi-
no, pripravi se roztok bez fuchsinu ¥. Stejné tomu bylo
v kolekci predpist z roku 1992 2. V piedpisech vyda-
nych v roce 1994 je rovnéZ uvedeno sloZeni piipravku
s fuchsinem s informaci, Ze podobny ucinek mé i Solu-
tio Castellani sine fuchsino P.P. 1. V mezitim vydaném
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Ceském farmaceutickém kodexu se viak objevilo sloZe-
ni pfipravku bez fuchsinu '¥. Ve stejném sloZeni (tedy
bez fuchsinu) byl Castellanv roztok piebran do prvni-
ho Ceského 1ékopisu '¥ a z n&j do jeho novéjsiho vyda-
ni 9. Ze slozeni piipravku je tedy v Ceské republice
vyfazena slozka, kterd byla po del§im a komplikované;j-
§$im vyvoji sloZeni pfipravku v Némecku posouzena
jako slozka nejdualezitéjsi. Ve sloZzeni bez fuchsinu je
piipravek v Ceské republice vyrabén jiz pievaziné pri-
mysloveé a dodavan do 1ékaren k rozvazovani. Obdobna
situace je v soucasnosti ve Slovenské republice, kde je
rovnéZz standardizovan pouze Castellanliv roztok bez
fuchsinu '7. Pfi¢inu vzniku tohoto rozporu je tieba hle-
dat predev§im v minimdalni, spiSe nulové pozornosti
vénované v poslednich desetiletich (a zejména v posled-
nim desetileti) receptufe pro pfipravu v Ilékarnich
a v maloobjemové primyslové vyrobé. ProtoZze je
nepravdépodobné, Ze by jednotlivé slozky Castellanova
roztoku pusobily v nasi populaci odli$né€ nez v némecké,
bylo by uzite¢né sezndmit se se zahrani¢nimi poznatky
a zkuSenostmi a zhodnotit sloZeni Castellanova roztoku
piedepsané v nyné&jsim Ceském lékopisu '© z pohledu
prinost a rizik. Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv v Praze je
pro obdobna hodnoceni vzhledem k souc¢asnému zamé-
feni prace ustavu vybaven po persondlni strance lépe
neZ kdykoliv v minulosti. Zavéry tohoto hodnoceni by
mély odpoveédét na otdzku, zda je jako soucdst pifiprav-
ku Zadouci kyselina boritd, a zejména, zda pro naSi
1é¢ebnou praxi pln€ vyhovuje méné ucinny piipravek
bez fuchsinu anebo zda je Zadouci predepsat, vyrabét
a pouZzivat misto néj (¢i vedle n&j) i pripravek s fuchsi-
nem a piipadné i pfipravek zaloZeny na samotném fuch-
sinu bez dal$ich acinnych latek pro stejné, ¢i rtizné indi-
kace. Anebo zda neprejit na posledni pfipravek jako
jediny. Lékopisnd komise MZ CR by pak méla tyto
zavéry (nepotvrdi-li soucasny stav u nas jako vyhovuji-
ci) promitnout do pfistiho dopliiku Ceského lékopisu.
Otevienou otdzkou u variant piipravku s fuchsinem
zlstava také jeho optimalni koncentrace. Zatimco u nés
byla predepisovana 0,8% * 1319 v zahrani¢i se obvykle
pohybovala a i v soucasnosti pohybuje v rozmezi
0,3-0,5 % 35D Za dostate¢nou je tedy obvykle
povazovana koncentrace fuchsinu pfiblizné polovicni,
neZz tomu bylo u nas. Autofi '® doporucuji koncentraci
fuchsinu do 0,5 %.

K prevenci vzniku obdobnych protikladi, jakym je
v soucasnosti slozeni Castellanova roztoku u nés
a v Némecku by mohlo byt uzite¢né sledovat (a to nejen
na urovni pfislusnych sekci Lékopisné komise) vyvoj
receptury pro pfipravu v 1ékarnach a v primyslové malo-
vyrobé v téch zemich Evropské unie, kde ji je vénovana
pfiméfend pozornost (napf. Némecko, Holandsko).
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