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Die meisten Medikationsfehler in der ambulanten
padiatrischen Versorgung entstehen durch die
~ehlanwendung von Arzneimitteln durch Eltern.
Eine Ursache hierfur kann in der, im Gegensatz zur
Arzneimittelanwendung bel Erwachsenen,
gestiegenen Komplexitat der Anwendung von
padiatrischen  Arzneimitteln gesehen werden.
Beispielsweise mussen Dosierungen auf Basis von
Korpergewicht oder Alter bestimmt, altersbedingte
Verabreichungsgrenzen und Kontraindikation

Einleitung

beachtet, sowie flUssige Arzneiformen mit Spritzen
oder Messloffeln abgemessen und verabreicht
werden.

Flissige Peroralia sind in mehr als 80% der
padiatrischen Medikationsfehlern in der ambulanten
Versorgung Involviert, beispielsweise  durch
Auswahl des falschen Dosierungsinstruments oder
der falschen Dosis, Dosisberechnungsfehler,
ungenaue Abmessung der Dosis, falsche
Verabreichungszeitpunkte oder Missachtung von
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altersbedingten Kontraindikationen und Warnungen.
Verursacht wird dies oftmals durch
missverstandliche und unzureichende
Informationen, weshalb bis zu 60% der Eltern auch
daran scheiten, Anweisungen in der Praxis
umzusetzen. Um die padiatrische Arzneimittel-
therapiesicherheit zu verbessern, hatte diese Studie
daher zum Ziel, verstandlichere Instrumente fur
Eltern iIn den USA Iin Form einer Broschure und
eines Dosisrechners zu entwickeln.

Basierend auf einer Literatur- und Datenbank-
recherche zu fehleranfalligen flissigen Peroralia In
den USA wurden standardisierte, englische Texte
fur  einen  Paracetamol-Broschiren-Prototypen
sowie ein Algorithmus fur einen Ibuprofen-
Dosisrechner-Prototypen entwickelt.

Um eine hohe Verstandlichkeit der Prototypen bel
Patienten zu erreichen, wurden die Texte mit Hilfe
verschiedener Empfehlungen zur Entwicklung von

Informationsmaterialien fur Patienten entwickelt.
Beide Prototypen wurden im nachsten Schritt von
einem Team aus Kinderarzten und
Wissenschaftlern hinsichtlich  Lesbarkeit und
Anwendbarkeit getestet und anhand des Feedbacks
iterativ finalisiert.

Das Lesbarkeitsniveau der finalen Prototypen
wurde mittels des ,Simple Measure of
Gobbledygook®-Tests (SMOG) via www.readability-

Ergebnisse

score.com evaluiert. Zusatzlich wurde die Qualitat
beider Prototypen durch den ,Suitability
Assessment of Materials®-Test (SAM; Broschure)
bzw. den ,System Usability Scales*-Test (SUS;
Dosisrechner) von  vier  Studienmitarbeitern
evaluiert. Beide Tests ergeben eine Wertung von 0
100, wobei hohere Werte mit einer besseren
Lesbarkeit und Qualitat gleichbedeutend sind.

Der finale Broschuren-Prototyp enthielt ausfuhrliche
nformationen zur allgemeinen  Anwendung,
Doslerung und Lagerung, sowie eine Schritt-fur-
Schritt Anleitung zur richtigen Abmessung und
Verabreichung (Abb. 1). Fur die Schritt-fur-Schritt
Anleitung wurden zur visuellen Unterstitzung
Piktogramme entwickelt und Iintegriert. Der finale

Dosisrechner-Prototyp berechnete die Einzeldosis,
maximale Zahl der taglichen Einzeldosen,
Dosierungsintervall und Verabreichungstageszeiten
basierend auf Alters- und Gewichtseingaben sowie
Zeltpunkt der ersten Tagesdosis (Abb. 2).

Die Broschlre entsprach laut SMOG-Test einem
Lesbarkeitsniveau der 8. Klasse, der Dosisrechner

How to give Infants’ Tylenol to your child age 2 months to 3 years

Giving liquid medicines to your child can be difficult. But If you are unsure about your child’s current weight, weigh
giving them correctly is important to the health of your your child again. It is safer than guessing the weight.

child. This means giving the right medicine in the If you can’t weigh your child, use your child’s age to find
right dose at the right time in the right way. the right dose. If your child is younger than 2 years, talk to
This leaflet will explain the best way to give liquid your doctor.

medicines like Infants’ Tylenol. Age Dose

The right medicine 2 to 3 years | 5 milliliters

Using medicines safely means knowing when they are The right time

necessary — and when they are not. You should give Most medicines only work well, if you give them at the right
Infants’ Tylenol (active ingredient: acetaminophen) time. If the time between two doses is too short, the medicine
only on an “as-needed” basis. This means only when may be harmful. If the time is too long, the medicine may not

your child shows at least one of the following work well.
symptoms: If your child's symptoms last, you should give Infants’
«fever | If you are unsure whether your child's Tylenol every 4 hours. You can give Infants’ Tylenol up to

5 times during one day. Use this chart to keep track of time
and number of given doses. Other people who might also
give medicine to your child can use this chart to keep track
too.

symptoms require treatment with
medicine, call your doctor or pharmacist.

® pain

Do not give your child another medicine with
acetaminophen while using Infants’ Tylenol.

Day | Date Time* | Time* | Time* | Time* | Time*
The right dose Day 1
Most medicines only work well if you give them in the Day 2
right dose. If you give too little, the medicine may not Day 3
work well. If you give too much, the medicine may be Day 4
harmful. Day 5

The best way to find the right dose is to use the *Period of time hetween doses should be at least 4 hours.
child’s current weight. If your child weighs less than

24 pounds, talk to your doctor.

Weight Dose
24 to 35 pounds | 5 milliliters

If you forgot to give a dose, give the missed dose directly.
Do not increase the dose to make up for the missed dose.
This could lead to harmful effects. After you gave the missed
dose, wait 4 hours before giving the next dose.

einem Lesbarkeitsniveau zwischen 7. und 8.
Klasse. Die Qualitat beider Prototypen wurde mit
durchschnittlich 93,8% (SAM; Bereich 90 — 97,5%)
far die Broschire und 88,8% (SUS; Bereich 77,5 —
97,5%) fur den Dosisrechner als sehr hoch
eingestuft.
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How to give Infants’ Tylenol to your child age 2 months to 3 years

The right way

To give liquid medicine the right way, you
need the right dosing instrument. Always
try to use the dosing instrument that comes
with your medicine. If you are
uncomfortable with the instrument or it is
missing, call your pharmacist.

- syringe. These instructions will help

Infants’ Tylenol comes with an oral
- you to use the syringe in the best way:

@) 1) Wash your hands. Make

< . SuUreyou are focused and
%“ * the room is well lit.

H
| }—. 2) Shake the bottle well to mix
t;; “_ the medicine.

. 3) Put the bottle on a flat surface.
i t Open the bottle. Insert the tip of
= the syringe into the bottle

] ] opening.

4) Turn the bottle with the
C syringe upside down.
i

5) Look at the syringe at eye
\Eff“ level. Pull the plunger slowly
N RO back until the top of the yellow

part of the syringe reaches the
‘ right dose.

- 6) Turn the bottle with the syringe
: \ upright. Gently remove the tip of the
& syringe from the bottle.

@ |
-r: @) 7) Check if the dose is right.

) ~ 8) With your child
@j | sitting or standing
e X

upright, put the

syringe into your
child’'s mouth. Keep the tip near the inside
of the cheek. Gently squirt small amounts of
liquid into your child’s mouth. Let your child
swallow each mouthful before you push the
syringe again.

9) To keep the syringe
. ,.C""i‘\ clean, draw warm,
(! 5 .
ﬂ /@/ - soapy water through it
% several times. Then
rinse with clean water in

the same way. Dry it
completely.

Don’t use kitchen
spoons to measure the
medicine. Spoons come
in different sizes. This
makes it hard to
measure precisely.

Don’t mix medicine into
your child’s food or
drink. If your child
doesn’t eat or drink all,
you don’t know how
much medicine was
taken.

Don’t pour unused
medicine back into the
bottle. This could
contaminate the bottle.
Instead, pour it down
the sink.

Do store Infants’
Tylenol with the
syringe in the original
package at room
temperature (68-77°F).

Do check the expiration
date of the medicine
before using it.
Outdated medicine may
not work or may be
harmful.

Find the right Children's Advil dose for your child age 6 months to 11 years

Caution: Do not use this medicine if your child is younger than 6 months!

Please enter your child's age and current weight. If you are unsure about
your child's current weight, enter only your child's age.

Age Weight
year ‘ month| pounds

The right dose for your child is:
5 milliliter (mL)
You can give 5 milliliters of Children's Advil at a time. You can give this dose

every 6 hours (that means, 4 times a day). Do not give the medicine more than 4
times in one day.

Time am/pm?
At which time would you like to give the first dose?

If your child's symptoms last, give the medicine every 6 hours at:
7:15 am 1:15 pm 7:15 pm 1:15 am

Abb. 1: Finale Version des Paracetamol-Broschlren-Prototypens

Fazit und Ausblick

Abb. 2. Finale Version des Ibuprofen-Dosisrechner-
Prototypens mit eingetragen fiktiven Beispielwerten

Die Erstellung der Texte anhand Empfehlungen zur
Entwicklung von Informationsmaterialien  fur
Patienten sowie die iterative Finalisierung fuhrten
ZU ZWel Prototypen mit adaguatem
Lesbarkeitsniveau und hoher Anwendungsqualitat.

Beide Prototypen haben daher das Potential, Eltern

bei der Anwendung von
erfolgreich  zu

unterstutzen

flussigen
und damit

Peroralia

Arzneimitteltherapiesicherheit  fur  Kinder zu
verbessern. Erste Zwischenergebnisse aus einer

momentan laufenden prospektiven Studie mit

Eltern, Iin der der Einfluss der Prototypen auf die
Anwendungskompetenz im Vergleich zur Ublichen
Gebrauchsinformationen evaluiert werden soll,
bestatigen dieses Potential.

Relevanz fur Deutschland

Daten zu durch Eltern verursachten padiatrischen
Medikationsfehlern in Deutschland sind kaum
publiziert. Jedoch zeigt ein Ende 2016
veroffentlichter Rote Hand Brief zu Levetiracetam-
haltigen LOsungen zum Einnehmen, dass das
Risiko von Uberdosierungen bei Kindern im Alter

zwischen 6 Monaten und 11 Jahren aufgrund von
Medikationsfehler durchaus vorhanden ist. Hierbel
wurden Falle einer bis zu 10-fachen Uberdosierung
berichtet. Mogliche Ursachen waren die Auswabhl
des falschen Dosierungsinstruments oder der
falschen Dosis und ungenaue Abmessung der

Das Projekt wurde mit Fordergeldern der Deutschen Forschungsgemeinschaft DFG finanziert (SE 2637/1-1).

Dosis. Dieses Beispiel zeigt, dass verstandliche
Instrumente fur Eltern zur Unterstitzung der
Verabreichung von flussigen Peroralia auch In
Deutschland genutzt werden konnten, um die
Arzneimitteltherapiesicherheit  fur  Kinder zu
verbessern.




