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1 Plausibilitatspriifung der Rezepturen des
Formularium paediatricum

Aufgrund des Mangels an geeigneten Kinderarzneimitteln bedeutet die Pharmakothera-
pie bei Kindern haufig Off-Label-Use oder — wenn kein geeignetes fiir Erwachsene zuge-
lassenes Préaparat verfiigbar ist — die Herstellung eines Rezepturarzneimittels. Der Vorteil
der Rezepturherstellung besteht in einer mafigeschneiderten Therapie, die den individu-
ellen Bediirfnissen padiatrischer Patienten entspricht. Dabei liegt es auf der Hand, dass
Apotheken in diesem Fall eine grofle Verantwortung tragen, nicht nur fiir die fachlich
korrekte, qualitatsgesicherte Herstellung der Zubereitung, sondern auch fiir die voraus-
gehende Priifung der drztlichen Verordnung auf galenische und pharmazeutische Plausi-
bilitat.

Nach §7 ApBetrO sind die Anforderungen an die Herstellung eines Rezepturarznei-
mittels von einem Apotheker nach pharmazeutischen Gesichtspunkten zu beurteilen
(Plausibilitatspriifung). Hierbei sind laut Verordnungstext insbesondere folgende Punkte
zu berticksichtigen:

die Dosierung,

die Applikationsart,

die Art, Menge und Kompatibilitit der Ausgangsstoffe untereinander sowie deren
gleichbleibende Qualitét in dem fertig hergestellten Rezepturarzneimittel iiber dessen
Haltbarkeitszeitraum sowie

die Haltbarkeit des Rezepturarzneimittels.

Auf die beiden letztgenannten Punkte soll im Rahmen dieses Werkes nicht naher einge-
gangen werden, da sie zum einen kein Spezifikum pédiatrischer Rezepturen darstellen
und es sich zum anderen bei allen in diesem Werk monographierten Rezepturen um
gepriifte Standardrezepturen handelt, deren galenische Kompatibilitit und Stabilitdt im
Rahmen der jeweils genannten Laufzeit als gesichert gelten kénnen.

Dementsprechend reduziert sich die Plausibilitatspriifung bei Rezepturen des Formu-
larium paediatricum auf spezifische Fragen der padiatrischen Pharmazie. Hierzu zahlen
insbesondere:

Beurteilung der Dosierung unter Beriicksichtigung von Applikationsart, Indikation
und patientenspezifischen Parametern,

Sicherheitsbewertung der Hilfsstoffe, da einige prominente Vertreter, die hiufig in der
Rezeptur verwendet werden, fiir padiatrische Zubereitungen ungeeignet sind.

Um Arzten und Apothekern den alltiglichen Umgang mit den Rezepturen des Formula-
rium paediatricum auch hinsichtlich dieser patientenindividuellen Plausibilitétspriifung
unter Beriicksichtigung der besonderen Erfordernisse der padiatrischen Rezeptur so ein-
fach wie moglich zu machen, haben die Autoren dieses Werks jede einzelne Formulierung
anhand aktueller wissenschaftlicher Literatur individuell auf ihre padiatrische Eignung
gepriift. Die der Bewertung zugrunde liegenden Uberlegungen und Kriterien werden
nachfolgend im Einzelnen dargestellt, um wissenschaftlichen Transparenzstandards zu
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geniigen und die Nachvollziehbarkeit der Beurteilungsergebnisse zu gewahrleisten. Darti-
ber hinaus sollen die Ausfithrungen als Anregung dienen, wenn Apotheken mit der Her-
ausforderung konfrontiert sind, die padiatrische Eignung einer in diesem Werk nicht
monographierten Formulierung beurteilen zu miissen. Nicht zuletzt deshalb wurde hier
bewusst ein Evaluationsverfahren gewihlt, das sich auf (ggf. nach kostenloser Registrie-
rung) frei zugangliche Quellen bzw. Datenbanken stiitzt, die auch in der alltiglichen
Berufspraxis schnell und einfach verfiigbar sind.
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Dermatika — Cremes
Clotrimazol in Kiihlcreme DAB

Clotrimazol 1% | 2% in Kiihlcreme DAB

‘g IRBDO1-16

Applikationsart: dermal
Darreichungsform: Creme
Packmittel: Spenderdose
Laufzeit: 4 Wochen

Quelle: Topitec Rezepturhandbuch

Zusammensetzung
Ausgangsstoff Solleinwaage Korrektur-
faktor
1% 2%
1 Clotrimazol (mikrofein gepulvert) 1,00 g 2,00 g v
2 Kiihlcreme DAB 99,0 g 98,0 g

Besondere MaBnahmen und Hinweise

Dosierung: Die Konzentration von Clotrimazol liegt im Rahmen der fiir diesen Wirk-
stoff in der Literatur beschriebenen therapeutisch liblichen Konzentration fiir padiat-
rische Zubereitungen (Sduglinge und Kleinkinder 1 %, Schulkinder und Jugendliche
1-2%), zudem ist Clotrimazol in Fertigarzneimitteln enthalten, die ab dem Sdug-
lingsalter zugelassen sind.

Die Bestandteile der Grundlage KiihIcreme DAB (Gelbes Wachs, Cetylpalmitat, Raffi-
niertes Erdnussdl, Gereinigtes Wasser) sind in vergleichbaren Konzentrationen in Fer-
tigarzneimitteln enthalten, die ab dem Sdauglingsalter zugelassen sind. Hin und wie-
der gibt es Vorbehalte aufgrund moglicher allergener Eigenschaften von Erdnussol.
Hochraffiniertes Erdnussél (max. 0,5 ppm Protein), wie es fiir pharmazeutische
Grundlagen eingesetzt wird, zeigte bislang jedoch keine allergene Wirkung, unab-
hangig davon wird in Anlehnung an die Besonderheitenliste des BfArM folgender
Warnhinweis auf dem Etikett empfohlen: , Enthdlt Erdnussél. Erdnussdl kann allergi-
sche Reaktionen hervorrufen.”

Galenik: W/0-(Quasi-)Creme.



Dermatika — Cremes
Clotrimazol in Kiihlcreme DAB

Herstellung

Herstellungsparameter/Herstellungsschritte

1. Das mikrofein gepulverte Clotrimazol auf einer Wageunterlage nach Nullstellung
der Waage abwiegen.

2. Etwa die Halfte der Kiihlcreme DAB in die Spenderdose vorlegen und glatt strei-
chen, das abgewogene Clotrimazol nach dem Sandwich-Verfahren kreisformig
aufstreuen und mit Kiihlcreme DAB auf die Sollmenge auffiillen.

3. Im automatischen Riihrsystem mit geeigneten Mischparametern homogenisieren.
Hierbei sind die gerdtespezifischen Angaben der Hersteller zu beachten. Um die
Einarbeitung von Luft zu vermeiden, ist der Hubboden vor dem Mischvorgang
moglichst tief auf die eingefiillten Bestandteile zu schieben. Empfohlene Misch-
parameter im Topitec® fiir eine Ansatzmenge von 100 Gramm: 1. Stufe 1 Minute
bei 2000 UpM, 2. Stufe &4 Minuten bei 700 UpM.

Abfiillung: s. Herstellung.

Priifung

Inprozesskontrollen

1. Die Wdgeunterlage wird riickgewogen. Der angezeigte Wert darf nicht hdher sein
als 1,0 % der Wirkstoffmasse.

2. Die Spenderdose mit der fertigen Creme wird gedffnet. Am Mischwerkzeug diirfen
keine Agglomerate zu erkennen sein.

3. Eine angemessene Menge der Creme wird entnommen und in diinner Schicht
beurteilt. Uber einer schwarzen Unterlage (Auflicht) oder vor einer hellen Licht-
quelle (Durchlicht) diirfen keine Agglomerate zu erkennen sein.

Sollergebnis der organoleptischen Priifung: Gelblich weiBe, homogene Zubereitung,

frei von Agglomeraten.

Kennzeichnung (Etikett)

Das anzufertigende Rezepturarzneimittel ist gemaR § 14 ApBetrO zu kennzeichnen.
Aufbewahrungshinweise: Im Kiihlschrank (bei 2-8°C) aufbewahren.
Warnhinweise/besondere VorsichtsmaBnahmen: Enthalt Erdnussol. Erdnussol kann
allergische Reaktionen hervorrufen.

Entsorgungshinweise: Nichtins Abwasser gelangen lassen. Wird der Hausmiill ver-
brannt, ist eine Entsorgung liber den Hausmiill moglich, andernfalls Restbestande in
die Apotheke zuriickbringen.

Art der Anwendung/Gebrauchsanweisung: 1- bis 2-mal taglich auf die betroffenen
Korperstellen auftragen.

Sonstige Hinweise: Apothekenpflichtig.
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Dermatika — Cremes
Glycerol in Unguentum Cordes®

Glycerol 15% in Unguentum Cordes®

‘g ZRBD02-19

Applikationsart: dermal
Darreichungsform: Creme

Packmittel: Aluminiumtube/Spenderdose
Laufzeit: 3 Monate

Quelle: Ichthyol-Gesellschaft

Zusammensetzung

Ausgangsstoff Solleinwaage Korrekturfaktor
1 Glycerol 85 % 15,0 g v

2 Citronensdure-Losung 0,5 % 200 g

3 Unguentum Cordes® 65,0 g

Besondere MaBnahmen und Hinweise

Dosierung: Die Konzentration von Glycerol 85 % liegt im Rahmen der fiir diesen Wirk-
stoff in der Literatur beschriebenen therapeutisch liblichen Konzentration fiir padia-
trische Zubereitungen (Sduglinge und Kleinkinder 5-10 %, Schulkinder und Jugendli-
che 5-15%), zudem ist Glycerol 85 % in Fertigarzneimitteln enthalten, die ab dem
Sauglingsalter zugelassen sind.

Citronensdure sowie die Bestandteile der Grundlage Unguentum Cordes® (WeiRes
Vaselin; Dickfliissiges Paraffin; Macrogolstearat 400; Glycerolmonostearat 40-55; Sor-
bitanmonostearat) sind in vergleichbaren Konzentrationen in Fertigarzneimitteln ent-
halten, die ab dem Sduglingsalter zugelassen sind.

Galenik: Es handelt sich um eine W/0-Creme, der pH-Wert betrdgt ca. 5. Die Herstel-
lung im automatischen Riihrsystem ist ohne Erwdarmen maoglich. Der Zusatz groRerer
Mengen (z.B. 30 %) Citronensadure-Ldsung 0,5 % ist nicht zu empfehlen, da die Zube-
reitung dann nach ca. & Wochen ein grieRiges Aussehen aufweist.
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Glycerol in Unguentum Cordes®

Herstellung
Herstellungsparameter/Herstellungsschritte

1.

In einem mit Glasstab tarierten Becherglas werden Glycerol 85 % und Citronen-
sdure-Losung 0,5 % eingewogen und auf ca. 65°C erwdrmt.

Die bendtigte Menge Unguentum Cordes® wird in einer mit Pistill tarierten Fanta-
schale vorgelegt und auf dem Wasserbad bei ca. 55 °C geschmolzen.

Die ca. 65°Cwarme Glycerol-Citronensdure-Losung wird anschlieRend unter hdu-
figem Abschaben in die erwdrmte Unguentum Cordes® eingearbeitet und kalt
geriihrt.

Etwaige Verdunstungsverluste werden mit Gereinigtem Wasser ausgeglichen und
das zugesetzte Wasser homogen eingearbeitet.

Abfiillung: Die Creme wird unmittelbar nach der Herstellung abgefiillt.

Priifung

Inprozesskontrollen

1.

Die Losung aus Glycerol 85 % und Citronensdaure-Losung 0,5 % muss klar, farblos
und frei von ungeldsten Riickstanden sein.

2. Die Schmelze aus Unguentum Cordes® muss klar und frei von Agglomeraten sein.

3. Die fertige Creme muss weill und homogen aussehen und frei von Agglomeraten

sein.

Sollergebnis der organoleptischen Priifung: Homogene, weile Creme von weicher

Konsistenz.

Alternative Herstellungstechnik: Wirkstoff-Einarbeitung im
automatischen Riihrsystem
Herstellungsparameter/Herstellungsschritte

1.

Die Bestandteile werden nacheinander eingewogen, wobei zuerst Unguentum
Cordes® und zum Schluss die fliissigen Bestandteile zugefiigt werden.

Im automatischen Riihrsystem mit geeigneten Mischparametern homogenisieren.
Hierbei sind die gerdtespezifischen Angaben der Hersteller zu beachten. Empfoh-
lene Mischparameter fiir eine Ansatzmenge von 100 Gramm: 2 Minuten bei 1700
UpM.

Abfiillung: s. Herstellung.
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Dermatika — Cremes
Glycerol in Unguentum Cordes®

Priifung (alternative Herstellungstechnik)

Inprozesskontrollen

1. Die Spenderdose mit der fertigen Creme wird geodffnet. Es diirfen keine Fliissig-
keitsnester zu erkennen sein.

2. Die fertige Creme muss weiR und homogen aussehen.

Kennzeichnung (Etikett)

Das anzufertigende Rezepturarzneimittel ist gemaR § 14 ApBetrO zu kennzeichnen.
Aufbewahrungshinweise: Nicht iiber 25°Caufbewahren.

Warnhinweise/besondere VorsichtsmaBnahmen: Keine.

Entsorgungshinweise: Nichtins Abwasser gelangen lassen. Wird der Hausmdill ver-
brannt, ist eine Entsorgung liber den Hausmiill méglich, andernfalls Restbestande in
die Apotheke zuriickbringen.

Art der Anwendung/Gebrauchsanweisung: Ein- bis mehrmals tdglich auf die betrof-
fene Korperstelle auftragen.

Sonstige Hinweise: Freiverkduflich.
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Oralia — Suspensionen/Safte
Aciclovir-Suspension

Padiatrische Aciclovir-Suspension 80 mg/ml

‘g IRB025-25

Applikationsart: oral

Darreichungsform: Suspension

Packmittel: Braunglasflasche mit Kolbenpipette und Steckeinsatz
Laufzeit: 2 Monate

Quelle: Formulaire Thérapeutique Magistral (FTM)

Zusammensetzung

Ausgangsstoff Solleinwaage  Korrekturfaktor
1 Aciclovir (mikronisiert) 8,00 g v

2 Propylenglycol 2,00 g

3 Sorbitol-Losung 70 % 50,0 g

(nicht kristallisierend)

L Carmellose-Natrium (400 mPa-s) 0,70 g

5 Mikrokristalline Cellulose 0,70 g

6 Bananen-Aroma (fliissig) 0,10 g

7 Gereinigtes Wasser 336 g

Besondere MaBnahmen und Hinweise

Dosierung: Aciclovir wird in der Padiatrie zur Behandlung von Herpes-Simplex- und
Herpes-zoster-Infektionen sowie zur Herpes-simplex-Prophylaxe bei immunsuppri-
mierten Kindern eingesetzt. In der Literatur sind folgende Dosierschemata beschrie-
ben.

HSV-Infektionen: 2-17Jahre: 5-mal tdglich 200 mg.

HZV-Infektionen: 2-5Jahre: 4-mal tdaglich 400 mg. 6-11Jahre: 4-mal taglich
800mg. 12-17Jahre: 5-mal taglich 800 mg.

Prophylaxe von HSV-Infektionen: 2—17Jahre: 4-mal téglich 200-400 mg (als Off-
Label-Use).
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Aciclovir-Suspension

Galenik: 111,4 g der Zubereitung entsprechen 100 ml.

Bei unter 5-Jdahrigen ist die Anwendung von Propylenglycol wegen unzureichender
Verstoffwechselung nicht empfohlen. Wird fiir ein jiingeres Kind eine Aciclovir-Rezep-
tur bendtigt, sollte auf eine Kapselrezeptur ausgewichen werden. Ebenfalls ist auf
dem deutschen Markt ein fiir die Padiatrie geeignetes Fertigarzneimittel (Zovirax®
Suspension zum Einnehmen) verfiigbar. Bei der Verwendung von Propylenglycol in
Rezepturen sieht das BfArM Warnhinweise vor, die auf das Etikett aufgebracht werden
sollten. Diese finden sich unter: Kennzeichnung (Etikett).

Sorbitol kann durch Erhdhung der osmotischen Last Blahungen und Durchfall verursa-
chen. Bei Kindern unter 6 Monaten sollte zudem das Vorliegen einer nicht diagnosti-
zierten hereditdaren Fructoseintoleranz bedacht werden, da Sorbitol zu Fructose ver-
stoffwechselt wird. Die Diagnose einer hereditdren Fructoseintoleranz erfolgt in der
Regel um den sechsten Lebensmonat, wenn auf Beikost umgestellt wird. Bei Kindern
unter 2 Jahren sollte zudem Mikrokristalline Cellulose mit einer KorngroRe von 100 pm
verwendet werden, um das Risiko einer moglichen Pinozytose der Cellulosepartikel im
Darm zu minimieren.

Herstellung

Herstellungsparameter/Herstellungsschritte

1. Die Dispersion aus Mikrokristalliner Cellulose und Carmellose-Natrium wird frisch
hergestellt:
35 g enthalten:

Mikrokristalline Cellulose 1,7g
Carmellose-Natrium (400 mPa-s) 1,7g
Gereinigtes Wasser ad 350g

Zubereitung: Das Gereinigte Wasser in ein mit Glasstab tariertes Becherglas ein-
wiegen. Mikrokristalline Cellulose und Carmellose-Natrium zugeben und 3 Minu-
ten unter Riihren dispergieren, evtl. mithilfe eines Homogenisators homogenisie-
ren.

2. Das Aciclovir in eine mit Pistill tarierte Fantaschale einwiegen.

3. Das Propylenglycol zugeben und unter mehrmaligem Abschaben das Aciclovir
damit anreiben.

4. Nacheinander die Sorbitol-Losung 70 %, die frisch hergestellte Dispersion aus
Mikrokristalliner Cellulose und Carmellose-Natrium und das Bananen-Aroma
zufiigen und unter mehrmaligem Abschaben mit dem Ansatz verriihren.

5. Den Ansatz mit Gereinigtem Wasser bis zur Sollmenge ergdnzen und homogen ver-
riihren.

Abfiillung: Die Suspension wird unmittelbar nach der Herstellung abgefiillt.
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Oralia — Suspensionen/Safte
Aciclovir-Suspension

Priifung

Inprozesskontrollen

1. Die Dispersion aus Mikrokristalliner Cellulose und Carmellose-Natrium ist farblos
und kann opaleszieren.

2. Die Anreibung aus Aciclovir und Propylenglycol ist homogen. Agglomerate sind
nicht zu erkennen.

3. In der fertigen Suspension ist der Wirkstoff homogen dispergiert und leicht auf-
schiittelbar, groRere Agglomerate sind nicht erkennbar.

Sollergebnis der organoleptischen Priifung: Homogene, gut aufschiittelbare Suspen-

sion.

Kennzeichnung (Etikett)

Das anzufertigende Rezepturarzneimittel ist gemdR §14 ApBetr0 zu kennzeichnen.
Aufbewahrungshinweise: Bei Raumtemperatur (15-25°C) aufbewahren.
Warnhinweise/besondere VorsichtsmaBnahmen: Vor Gebrauch schiitteln.

Enthdlt x mg Propylenglycol pro Dosiereinheit/Dosiervolumen entsprechend x mg/g
bzw. x mg/ml (Auswahl des weiteren Warnhinweises, soweit fiir die padiatrische
Rezeptur als relevant erachtet).

Bei oraler/parenteraler Anwendung =1 mg/kg/Tag: Wenn lhr Baby weniger als &4
Wochen alt ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ihm dieses Arz-
neimittel geben, insbesondere, wenn Ihr Baby gleichzeitig andere Arzneimittel erhalt,
die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Bei oraler/parenteraler Anwendung =50 mg/kg/Tag: Wenn Ihr Kind jiinger als 5 Jahre
ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ihm dieses Arzneimittel
geben, insbesondere, wenn lhr Kind gleichzeitig andere Arzneimittel erhdlt, die Pro-
pylenglycol oder Alkohol enthalten.

Nehmen/Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht ein/an, wenn Sie schwanger sind oder
stillen, es sei denn, lhr Arzt hat es Ihnen empfohlen. lhr Arzt fiihrt moglicherweise
zusdtzliche Untersuchungen durch, wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen/
anwenden.

Nehmen/Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht ein/an, wenn Sie an einer Leber- oder
Nierenerkrankung leiden, es sei denn, Ihr Arzt hat es Ihnen empfohlen. Ihr Arzt fiihrt
moglicherweise zusdtzliche Untersuchungen durch, wahrend Sie dieses Arzneimittel
einnehmen/anwenden.

Bei oraler/parenteraler Anwendung =500 mg/kg/Tag: Das in diesem Arzneimittel ent-
haltene Propylenglycol kann die gleichen Wirkungen haben wie der Konsum von
Alkohol und kann die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Nebenwirkungen
erhdhen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter 5 Jahren an.
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Aciclovir-Suspension

Wenden Sie dieses Arzneimittel nur auf Empfehlung eines Arztes an. Ihr Arzt fiihrt
moglicherweise zusdtzliche Untersuchungen durch, wahrend Sie dieses Arzneimittel
einnehmen/anwenden.

Entsorgungshinweise: Nicht ins Abwasser gelangen lassen. Wird der Hausmiill ver-
brannt, ist eine Entsorgung liber den Hausmiill moglich, andernfalls Restbestdande in
die Apotheke zuriickbringen.

Art der Anwendung/Gebrauchsanweisung: ...-mal taglich ... ml einnehmen.
Sonstige Hinweise: Verschreibungspflichtig.
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Anhang
Bewertung von Hilfsstoffen

Bewertung von Hilfsstoffen

Bei der Auswahl passender Hilfsstoffe in der Padiatrie spielt einerseits der Applikations-
ort eine Rolle, aber auch das Alter des Kindes. Um den Nutzern dieses Werkes die Bewer-
tung anderer als der hier gelisteten Standardrezepturen zu erleichtern, stellt die Projekt-
gruppe der DPhG ihre Ergebnisse und Erkenntnisse nachfolgend in tibersichtlicher Form
tabellarisch zur Verfiigung. Die Autoren weisen darauf hin, dass diese Liste als Orientie-
rung zu verstehen ist, die den Status quo bei Drucklegung wiedergibt und demnach in der
Praxis nicht davon entbindet, die verwendeten Stoffe eigenverantwortlich erneut nach
dem aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand zu priifen, bevor sie in einer padiatri-
schen Rezeptur verarbeitet werden.

Hilfsstoffe

Hilfsstoff Bewertung

Ascorbinsdure Ascorbinsdure kann in pddiatrischen Rezepturen ab dem
Sduglingsalter eingesetzt werden. Die DGE gibt fiir das
Alter 0-4 Jahre eine Tagesmaximaldosis von 20 mg an.

Benzalkoniumchlorid Benzalkoniumchlorid kann in dermalen padiatrischen
Rezepturen verwendet werden. Es ist in diversen Fertig-
arzneimitteln, die ab Geburt zugelassen sind, enthalten
(Otriven® gegen Schnupfen 0,025 %, Olynth® Salin
Nasentropfen).

Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung und Schwel-
lung der Nasenschleimhaut hervorrufen.

Wird Benzalkoniumchlorid in Rezepturen zur nasalen
Anwendung benutzt, muss ein Hinweis auf das verwen-
dete Konservierungsmittel aufgebracht werden: , Enthdlt
Benzalkoniumchlorid. Benzalkoniumchlorid kann eine
Reizung und Schwellung der Nasenschleimhaut hervor-
rufen, insbesondere bei ldingerer Anwendung." [1]

Benzylalkohol Benzylalkohol kann in pddiatrischen Rezepturen einge-
setzt werden. Es ist in Fertigarzneimitteln enthalten, die
ab dem Sduglingsalter zugelassen sind (z. B. AmoxiHexal®
Saft), allerdings wurden in dieser Altersgruppe bereits
schwerwiegende Nebenwirkungen (s. u.) beschrieben.
Dariiber hinaus kann Benzylalkohol allergische Reaktio-
nen und Hautreizungen hervorrufen, daher sollten in
Abhdngigkeit vom Applikationsweg folgende Hinweise
auf die Zubereitung aufgebracht werden:

»Enthdlt Benzylalkohol. Benzylalkohol kann allergische
Reaktionen hervorrufen.”
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Bewertung

Benzylalkohol
(Fortsetzung)

Bei oraler oder parenteraler Anwendung:
»Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender
Nebenwirkungen, einschlieflich Atemproblemen (soge-
nanntes Gasping-Syndrom), bei Kleinkindern in Verbin-
dung gebracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei lhrem neuge-
borenen Baby (jiinger als 4 Wochen) an, es sei denn, Ihr
Arzt hat es empfohlen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3
Jahren) nicht Idnger als eine Woche an, aufer auf Anra-
ten Ihres Arztes oder Apothekers."

Bei topischer Anwendung

»Benzylalkohol kann leichte lokale Reizungen hervorru-

fen."[2]

Butylhydroxytoluol

Butylhydroxytoluol kann in dermalen pddiatrischen
Rezepturen verwendet werden. Es ist in Fertigarzneimit-
teln, die ab dem Sduglingsalter zugelassen sind, ent-
halten (z. B. Infectopyoderm®, ab & Wochen). Eine
Anwendung ist somit bereits im Sdauglingsalter moglich.
Der Hilfsstoff kann zu ortlich begrenzten Hautreizungen
(z.B. einer Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und
der Schleimhdute fiihren. Es sollte folgender Hinweis auf
die Zubereitung aufgebracht werden: ,, Enthdlt Butylhy-
droxytoluol. Butylhydroxytoluol kann drtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und der Schleimhdute hervorrufen.” [3]

Carbomer

Carbomer kann in dermalen pddiatrischen Rezepturen
angewendet werden. Es ist in Fertigarzneimitteln ent-
halten, die unter anderem ab dem Sauglingsalter zuge-
lassen sind (Linola® Creme).

Carmellose-Natrium
Synonym: Natrium-
Carboxymethylcellulose

Carmellose-Natrium kann in padiatrischen Rezepturen
verwendet werden. Das SCF (Scientific Committee on
Food) der Europdischen Kommission gibt als Grenzwert
10 g/l fiir fliissige Zubereitungen und 10 g/kg fiir feste
Zubereitungen an. [4]

Caprylic/Capric/Myristic/
Stearinsaure-Triglycerid
(Softisan® 378)

Die Emulgatormischung kann in dermalen pddiatrischen
Rezepturen verwendet werden. Sie ist in Fertigarzneimit-
teln enthalten, die ab dem Sauglingsalter zugelassen sind
(z.B. Linola® Fett). Die WHO-Datenbank (Food) deklariert
zur oralen Aufnahme einen ADI von 0-25 mg/kg KG/d.
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