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• Kinder sind in besonderer Weise durch Medikationsfehler und potentielle
Unerwünschte Arzneimittelereignisse (UAE) gefährdet, welche wiederum
Kosten verursachen1,2

• Häufige Risikoarzneimittel in der Pädiatrie sind3:
- Antibiotika
- Antiasthmatika
- Antikonvulsiva
- Kardiologische Arzneimittel

Besonderheiten in der Pädiatrie
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1 Kaushal R et al. JAMA 2001;285:2114-20

2 Hug BL et al. Jt Comm J Qual Patient Saf 2012; 38(3):120-6
3 Wimmer S et al. Dtsch. Ärztebl. Int. 2015; 112: 781-87



Besonderheiten in der Pädiatrie
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4 van Riet-Nales DA et al. Br J Clin Pharmacol 2011;72(3):465-730



• Off-Label-Use:
Verwendung eines Arzneimittels für eine nicht zugelassene Indikation
oder eine(n) nicht zugelassene(n) Altersgruppe, Dosierung oder
Applikationsweg

• Manipulation von Darreichungsformen, v.a. zur
- erleichterten Einnahme
- Dosisanpassung

• besondere Pharmakokinetik/-dynamik, Wachstum und Anpassung

• Körpergewichtsbasierte Dosisberechnung, ärztliche Anordnung in mg

Besonderheiten in der Pädiatrie
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Einteilung nach ICH Guidance E11:

Besonderheiten in der Pädiatrie
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5 Seyberth HW et al.  Grundlagen der Pharmakologie und Arzneimitteltherapie im Kindes- und Jugendalter. Pädiatrie 2015;1-27
6 Maurer F. Arzneimitteltherapie mit Feingefühl. Pharmazeutische Zeitung 2017; 17
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Berechnung des korrigierten Lebensalters bei Frühgeborenen:

chronologisches Alter:
Zählung ab Geburt

Korrigiertes Alter:
Zeitraum ab dem errechneten
Geburtstermin;
Abzug des Zeitraums der
Frühgeburtlichkeit im
Verhältnis zur 40. SSW

Besonderheiten in der Pädiatrie
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https://www.invitra.com/de/die-schwangerschaft/entwicklung-des-foetus/



• Was denken Sie, über welche Applikationswege können Früh- und
Neugeborenen Arzneimittel appliziert werden?

• Welche Darreichungsformen halten Sie für geeignet für die Anwendung bei
Früh- und Neugeborenen?

• Haben Sie vielleicht auch schon eine Idee, welche Dinge man vor
Verabreichung der jeweiligen Darreichungsform prüfen sollte?

• Welche Probleme/ Medikationsfehler könnte es geben?

Ihre Expertise ist gefragt…
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Ihre Expertise ist gefragt…
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• Antworten:



• Paediatric Use Marketing Authorization: Zulassung nur für Kinder

• Alkindi®: Ersatztherapie Nebeniereninsuffizienz
• Buccolam®: epileptische Krampfanfälle
• Hemangiol®: Hämangiom
• Sialanar®: vermehrter Speichelfluss bei Kindern mit chronischen

neurologischen Erkrankungen
• Slenyto®: Schlafstörungen bei Autismus-Spektrum-Störung und/oder

Smith-Magenis-Syndrom

PUMA-Arzneimittel
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• Falsche/ Nicht exakte Dosierung von Peroralia:
• Uneindeutige/ falsche Anordnung
• Rechenfehler bei der Zubereitung
• Praktisches Handling

Medikationsfehler in der Arzneimittelanwendung
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©Zentrum für Arzneimittelsicherheit, der Universität Leipzig und des Universitätsklinikum Leipzig AöR



• Arzneimittelverlust und CMR*:
• Kontamination Anwender/ Umgebung
• Verlust von Wirksubstanz

• Standardisierung Anwendungsprozesse
• Festlegung von Schutzmaßnahmen

Medikationsfehler in der Arzneimittelanwendung
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Tablette

Teilen zur Dosierung

Mörsern

Suspendieren

Aufziehen Suspension
in Dosierspritze

Kind speichelt Teil
wieder aus

Abb. © Zentrum für
Arzneimittelsicherheit, der
Universität Leipzig und des
Universitätsklinikum Leipzig AöR

*CMR = Cancerogen/mutagen/reproduktionstoxisch



• Probleme bei der Einnahme:
• Keine aufrechte Körperposition
• Einnahme/Verabreichung ohne Flüssigkeit/ ohne Verdünnen
• zu schnelle Verabreichung von flüssigen Darreichungsformen
• Einmischen in Nahrung
• Unvollständige Einnahme

Medikationsfehler in der Arzneimittelanwendung
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• Arzneimittelgabe über Ernährungssonden:
• in der Regel Off-Label-Use
• kein Spülen der Sonde vor und nach Arzneimittel
• Mischen von Arzneimitteln
• kein Verdünnen von flüssigen Darreichungsformen
• kein zeitl. Abstand zur Sondennahrung
• Verwendung inkompatibler Flüssigkeiten

Medikationsfehler in der Arzneimittelanwendung
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• Besonderheiten bei Früh- und Neugeborenen:
• wenig und kleinlumige Zugänge
• langsame Infusionsgeschwindigkeit  lange Kontaktzeit
• häufig parenterale Ernährung Risiko für Inkompatibilitäten
• geringer täglicher Flüssigkeitsbedarf  hohe Osmolarität der applizierten

Lösungen

Beispiel: täglicher Flüssigkeitsbedarf reifes Neugeborenes 60 mL/kg KG/Tag
 bei einem Körpergewicht von 3500g = 210 mL/Tag

Parenterale Arzneimittelanwendung
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• Parenterale Applikation:
• Applikation hochosmolarer Lösungen über periphervenösen Zugang:

• Applikation nicht stabiler/haltbarer Lösungen (z.B. durch verlängerte
Infusionsdauer)

• Inkompatibilitäten mit Träger-/ Ernährungslösungen/ Arzneimitteln
• ungeeignete Infusionsdauer

Medikationsfehler in der Arzneimittelanwendung
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11 Agostoni, C. et al. Journal of pediatric gastroenterology and nutrition 50.1 (2010): 85-91.



Besonderheiten der Pharmakokinetik
bei Früh- und Neugeborenen
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• Unreife der Organsysteme, z.B. CYP-Enzyme, Surfactantmangel
• verringerte Organdurchblutung
• Verhältnis Organgewicht/Körpergewicht
• erhöhte Durchlässigkeit von Membranen
• andere Körperzusammensetzung (Fett-/Wasseranteil/Plasmaproteine) im

Vergleich zum Erwachsenen, anderes Verteilungsvolumen
• Bestehenbleiben von fetalen Kreisläufen
• unreifes Darmmikrobiom
• u.a.



*

Erkrankungen beim Früh- und Neugeborenen
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13 Vogt W et al. Pharm. Unserer Zeit  2009; 38(1):22-9* mittlerweile aufgrund besserem UAW-Profil Verwendung von Ibuprofen und Paracetamol



Erkrankungen
beim Früh- und
Neugeborenen
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14 Hübler A, Joch G et al. Neonatologie, Die Medizin
des Früh- und Reifgeborenen, 2. Auflage, Georg
Thieme Verlag , Stuttgart/ New York 2019, S.7489
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• Prävention und supportive Therapie: Vitamin D, Vitamin K, Eisen
• Surfactantsubstitution
• Antikonvulsiva
• Antibiotika
• Coffein-Lösung bei Apnoen
• …

Arzneimittel bei Früh- und Neugeborenen
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Vitamin D zur Rachitisprophylaxe
Dosierung:
• Neugeborene: 500 IE Vitamin D3 bis zu Ende des 1. Lebensjahres
• Frühgeborene < 1500g: 800-1000 IE bis Erreichen des Geburtstermins, dann

500 IE/Tag
• Ab 2. Lebensjahr: ausreichende Sonnenexposition (ca. 60 min im Freien)

Darreichungsformen (DF):
• Tropfen zum Einnehmen
• Tabletten

Arzneimittel bei Früh- und Neugeborenen
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16 https://register.awmf.org/assets/guidelines/174-007l_S1_Vitamin-D-Mangel_Rachitis_2022-07.pdf



Vitamin K zur Prävention von Vitamin-K-Mangelblutungen
so schnell wie möglich postpartal (Kreißsaal), je nach DF und Medikation der
Mutter ebenfalls bei U2+U3
Dosierung:
- gesunde Neugeborene, vollständig enteral ernährte Frühgeborene

Oral: 3 x 2mg parenteral: 1 mg Vitamin K1 i.m.
- FG, kranke/unreife NG parenteral 0,1-0,2 mg/kg (max. 1 mg) Vitamin K1;

wenn Dosis < 1 mg weitere Gabe bei U3; bis dahin
Deckung des tgl. Bedarfs

Darreichungsformen (DF): Mischmizellenpräparat (p.o., i.m. i.v.), Tropfen zum
Einnehmen
17 https://register.awmf.org/assets/guidelines/024-022l_S2k_Prophlaxe_Vitamin_K_Mangel_Neugeborene_2016-04-
abgelaufen.pdf

Arzneimittel bei Früh- und Neugeborenen
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Eisen zur Prophylaxe einer Frühgeborenenanämie
Dosierung: ab der 8. Lebenswoche bis zum 12. – 15. Lebensmonat

Geburtsgewicht < 1500 g; 4 mg/kg KG/d
Geburtsgewicht von 1500-2500 g: 2 mg/kg KG/d

• Fortsetzung der Eisensubstitution während des ganzen 1.
Lebensjahres, mind. bis Beginn der Beikost (Fleischgemüsebrei)

• Blutbildkontrollen unter Therapie zur Vermeidung eines Eisenmangels

Darreichungsformen (DF): Tropfen zum Einnehmen, CAVE: Sorbitol

18 https://register.awmf.org/assets/guidelines/025-021l_S1_Eisenmangelanaemie_2021-11.pdf

Arzneimittel bei Früh- und Neugeborenen
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Coffein:
• Indikation bei Apnoen
• Applikation intravenös oder oral (NRF-Rezeptur 3.1.)

CAVE Bezugsgröße:
Umrechnungsfaktor Base/Salz = 1:2

Arzneimittel bei Früh- und Neugeborenen
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Arzneimittelinformation
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Arzneimittelinformation
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• KOSTENLOS
• Hinweise zum Therapeutischen-Drug-Monitoring
• Daten zur Anpassung bei Niereninsuffizienz
• Interaktionen, KI, UAW
• Erläuterung zu Dosisanpassung bei Adipositas

• Uneinheitliche Darstellung der Bezugsgrößen
• Keine Hinweise zur sicheren Applikation
 Überarbeitung in Zusammenarbeit mit
Pädiatrieausschuss der ADKA



Arzneimittelinformation
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Arzneimittelinformation
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• 1-jähriger Junge mit Epilepsie

• Verordnete Medikation:
Timonil 20 mg/mL Suspension zum Einnehmen 2,5-0-2,5 mL
Diazepam rektal 5 mg bei Krampfanfall > 2 Minuten

Fallbeispiel - Neuropädiatrie
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Zubereitung und Applikation:
• Die Pflegekraft nimmt Flasche aus Umverpackung, Flasche ist verklebt
• öffnet die Flasche und steckt die Spritze auf den Flaschenadapter
• dreht Flasche um und zieht auf, Flüssigkeitsmeniskus zwischen Eichstrich 2,4

und 2,6 mL der Spritze, dreht Flasche zurück und nimmt Spritze ab
• Kind liegt flach im Gitterbett
• Pflegekraft gibt Spritze zentral in den Mund
• Kind speichelt Teil der Flüssigkeit aus, Pflegekraft wischt diese mit Hand ab
• füllt den Rest in Milchflasche und gibt diese dem Kind, dieses mag

nicht alles trinken

Fallbeispiel - Neuropädiatrie
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Fallbeispiel
- Neuropädiatrie
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Fragen oder Anregungen?
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Die Inhalte dieses Seminars sind ausschließlich zur Verwendung im Rahmen
des Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus vorgesehen.

Die Weiterverwendung und/oder Vervielfältigung ist nicht gestattet. Diese
Unterlagen wurde nach bestem Wissen und dem Stand der Wissenschaft
erstellt. Es kann jedoch keine Gewähr für Vollständigkeit, Aktualität und
Richtigkeit gegeben werden. Benannte Fertigarzneimittel und Rezepturprodukte
haben Beispielcharakter und dienen nicht der Hervorhebung gegenüber
anderen Produkten.

Bei Rückfragen stehen ich Ihnen gerne zur Verfügung!
Almuth Kaune (Almuth.Kaune@ukdd.de )
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Anhang
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Kindgerechte Arzneimittel
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7 Regner E et al. Pharmazeutische Zeitung Ausgabe 01/2010
https://www.pharmazeutische-zeitung.de/ausgabe-012010/
sichere-arzneimittel-fuer-kinder/



• Möglichkeit der pädiatrischen Dosierung
• an physiologische Besonderheiten angepasste, möglichst vollständige

Bioverfügbarkeit
• toxikologisch unbedenkliche Hilfsstoffe je nach Entwicklungsstufe und

Applikationsweg
• geringe Osmolarität vs. möglichst wenig Volumen
• Verabreichung ohne soziokulturelle Stigmatisierung
• einfache Anwendung
• Transportfähigkeit
• einfache, kosteneffektive Herstellung

Kindgerechte Arzneimittel
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8 Lajoine A et al. Int J Pharm. 2016; 500(1-2); 336-44
9 Breitkreutz J. Monatsschrift Kinderheilkunde 2005; 153: 726-734
10 EMA/CHMP/QWP/805880/2012 Rev. 2. Guideline on pharmaceutical development of medecines für paediatric use;
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/07/WC500147002.pdf; 15.08.2015



Problematische Hilfsstoffe
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Benzylalkohol ’gasping syndrome’: metabol. Azidose, Anfälle,
Hirnblutung, art. Hypotension, Tod (> 99 mg/kg/die)

Propylenglykol Hyperosmolar, resp. und kardiovask. Instabilität,
Krampfanfälle

Aluminium dosisabhängig toxisch für Knochenstoffwechsel und
ZNS, cave additive Zufuhr aus verschiedenen Quellen

Ethanol Wachstum, ZNS Zellmigration
Sorbitol gastrointestinale NW, systemisch bei FG keine Daten
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11 van Riet-Nales DA et al. Arch. Dis. Child. 2016; 101(7): 662-9
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Ein 5-Monate altes Frühgeborenes der 30+3 SSW mit einem Körpergewicht von 6 kg soll
zur postoperativen Schmerztherapie Nalbuphin i.v. bei Bedarf erhalten.
Die Dosierempfehlungen lauten gemäß internem Standard wie folgt:

Kinder < 3. Lebensmonat: 0,05 mg/kg Körpergewicht
Kinder > 3. Lebensmonat: 0,1 mg/kg Körpergewicht

(1) Welches ist das chronologische Alter des Kindes? a) 0,3 mg
(2) Wieviele Tage ist das Kind zu früh geboren? b) 0,6 mg
(3) Welches ist das korrigierte Alter des Kindes?
(4) Zu welcher Einzeldosis würden Sie nun raten?

Fallbeispiel
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