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Hintergrund Methode

Nur etwa 20% der auf dem Markt befindlichen Arzneimittel sind hinreichend flr Zur Recherche dienten die

Kinder gepriift und flir padiatrische Indikationen zugelassen [1]. Dies ist vor allem ¢ Datenbank ,Safety and Toxicity of Excipients for

durch die besondere Problematik bei klinischen Studien bedingt. Hierzu zahlen vor Paediatrics“ der European Paediatric Formulation

allem ethische Vorbehalte und die unterschiedlichen physiologischen Initiative

Gegebenheiten der Altersgruppen [2]. Gleichwohl muss bei der Anwendung von ¢ Richtlinien und Stellungnahmen der Europaischen

Arzneimitteln in der Padiatrie gewahrleistet sein, dass weder Wirk- noch Hilfsstoffe Arzneimittel Agentur, U.S. Food and Drug

potentiell schadlich sind. Vor allem fir Hilfsstoffe liegen nur wenige Daten zur Administration und World Health Organisation

Vertraglichkeit bzw. Unbedenklichkeit bei Kindern vor. Die genannten Literaturquellen wurden in Hinblick
auf ein erhdhtes Gefahrdungspotential fur Kinder

Ziel war es daher mit der Erstellung von Datenblattern flr potentiell schadliche ausgewertet und dienten als Grundlage fur die

Hilfsstoffe einen schnellen und kompakten Uberblick fiir diese Problematik zu Erstellung der einzelnen Datenblatter.

ermoglichen.

Ergebnisse

Die Literaturrecherche und Auswertung der Datenquellen ergab, dass folgende Hilfsstoffe mit einem erhéhten Gefahrdungspotential assoziiert
werden kdnnen:

» Aluminium » Ethanol
» Benzoesaure und Benzoate > Ethylen-, Polyethylen- und Propylenglycol
> Benzylalkohol » Methyl- und Propylparaben

Es wurde fiir jeden oben genannten Hilfsstoff ein Datenblatt erstellt. Fiir einen schnellen und kompakten Uberblick erfolgte ein standardisierter
Aufbau mit Informationen zu den Punkten: (1) Verwendung (2) Metabolismus / Kinetik (3) potentielle Nebenwirkungen (4) Bedenklichkeit und
(5) Empfehlungen zur Grenzkonzentration

beispielhafte Darstellung

fur den Hilfsstoff Ethanol P . . . . . - .
Zusatzlich wurde ein alphabetisches Verzeichnis mit Préparaten erarbeitet,

die aufgrund ihrer Hilfsstoffe ein mogliches Gefahrdungspotential fir Kinder
e ot RS BN aufweisen. Grundlage hierfir waren die von der Kinderklinik am haufigsten
Ly verwendeten Praparate der Arzneimittelliste des Universitatsklinikums.

Von den insgesamt 980 gepriften Medikamente wiesen 7.0% [n=69/980]

Konservierungsmittel und Lasungsmittel
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I ol iy« TN AR DAl mindestens einen der oben genannten Hilfsstoff auf. Innerhalb dieser
3. Puseniclle Nebenwirkunsen ) ) ) Arzneimittel beinhalteten 59.4% [n=41/69] einen potentiell schadlichen
:,ku".“ A onen sowic ¢ xm,: Toxiriuit bei ‘" h _;clum-uls )
.:.'Tw_:_c:.mmmn..w- i, Rhabdomyoiyse, Hypokali Hilfsstoff, 30.5% [n=21/69] zwei und 10.1% [n=7/69] mehr als zwei
o Bkt Hilfsstoffe mit einem erh6hten Gefahrdungspotential.
o mar wenige Daten zur shuten und chronischen Toxiziit von Ethanol bei Kindem . . . . o - .
;gm;rwmﬂm"WM“M_Mm“mmwmm"“ Am haufigsten wurden dabei mit 37% Benzoesaure bzw. Benzoate und mit
o Blualkobolko von 1.5 gl als Toleranslevel fstgelegt - Allobolmengen, 29% der Hilfsstoff Propylenglycol in den Praparaten identifiziert. Aluminium
die zu einer Konzentration unserhalb von 1,5 mg/l fithren, giehfﬂ)h.lll.:q‘l:htl' . i . ) )
e B R und Parabene waren in keinem der gepriiften Arzneimittel enthalten.
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