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A1l Medikamentensicherheit bei
Kindernotfallen (S2Kk)

J. KAUFMANN

DIE WICHTIGSTEN EMPFEHLUNGEN AUF EINEN BLICK

® Ein Medikament, zu welchem dem Anwender hinreichende pharmakologische Kenntnis
fiir die Notfallindikation fehlt, soll nicht verabreicht werden (,primum non nocere).

® Vor jeder Medikamentengabe soll im Vier-Augen-Prinzip {iberpriift werden, dass es sich um
das richtige Medikament, in der richtigen Dosis, zum richtigen Zeitpunkt, mit dem richti-
gen Verabreichungsweg und fiir den richtigen Patienten handelt (Anwenden der 5-R-Regel).

® Fiir die prihospitale und innerklinische Behandlung von Notfillen bei Kindern sollen The-
rapieentscheidungen auf wissenschaftlicher Evidenz und Erfahrung basieren und nicht al-
lein aufgrund des Zulassungsstatus erfolgen. Ein Off-Label-Use ist nicht unsachgemag, ille-
gal oder kontraindiziert, sondern kann die bestmogliche Therapie darstellen.

® Vor jeder Therapie soll die Indikation hinterfragt und gepriift werden.

® Medikamente mit geringem Verteilungsvolumen und geringer therapeutischer Breite sollen
bei deutlicher Adipositas am Normalgewicht dosiert werden.

® Eine ,Ubertherapie“ soll vermieden werden (so wenig wie moglich und so viel wie nétig).

® Die Verordnung von Notfallmedikamenten soll unter Kenntnis und Verwendung pédiat-
risch-pharmakologischer Referenzen bzw. kognitiver Hilfsmittel erfolgen.

® Vor jeder medikamentdsen Therapie soll das Gewicht des Kindes ermittelt und dokumen-
tiert werden.

® Wenn kein genanntes Gewicht verfiigbar ist, soll eine lingenbezogene Gewichtsschétzung
durchgefiihrt werden.

® Die Gaben von Medikamenten, welche eine geringe therapeutische Breite aufweisen oder
bei Fehldosierung gro8en Schaden anrichten konnen (z.B. Adrenalin, Analgetika) sollen
NICHT ohne vorherige Uberpriifung durch ein unterstiitzendes System (z.B. Tabelle, Li-
neale) erfolgen.

® Lingenbezogene Systeme zur Gewichtsschatzung mit Dosisempfehlung sollten v. a. prahos-
pital bevorzugt eingesetzt werden.

® Miindliche Verordnungen sollen eine klare Struktur haben, eindeutig und vollstidndig sein
sowie schnellstmdglich schriftlich dokumentiert werden; wenn immer moglich sollen Ver-
ordnungen primaér schriftlich erfolgen.

® Jede Verordnung soll durch alle Beteiligten laut wiederholt und bestatigt werden.

® Medikamente sollen an einem eindeutigen und bekannten Ort gelagert werden.

® Wenn moglich, sollen Medikamente mit Gefdhrdungspotenzial separiert werden, um ein
bewusstes ,,Danachgreifen® zu erzwingen.

® Jede aufgezogene Spritze soll vorzugsweise mit einem Etikett nach ISO 26852 ldngs so be-
klebt werden, dass die Skalierung weiter lesbar bleibt.

® Die nichttechnischen Féhigkeiten und die Inhalte von Versorgungsstandards sollen trai-
niert werden (z.B. Simulationstraining).
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GELTUNGSBEREICH UND ZWECK

Kinder sind durch Medikationsfehler in besonderem Ausmalf$ gefdhrdet, denn u.a. besteht die
Notwendigkeit der Verabreichung einer individuell zu berechnenden Dosis, was in vielen
Féllen (z.B. 1 Ampulle mit 1 mg Adrenalin zur Reanimation) bei Erwachsenen nicht in glei-
chem MaRe notwendig ist. Schwerwiegende Fehldosierungen stellen sich nicht notwendiger-
weise als auffillig dar und konnen als Ergebnis eines Rechenfehlers durch das falsche Setzen
eines Kommas bei der Berechnung entstehen (1, 2). Aufgrund von Studien zur Erfassung von
Fehlerinzidenzen kann man feststellen, dass Kinder regelméRig durch Medikationsfehler ge-
fahrdet sind und dadurch auch zu Schaden kommen. Zielsetzung der Leitlinie ist es, die Si-
cherheit und Qualitdt der Pharmakotherapie und damit der Patientensicherheit bei Kinder-
notfillen zu verbessern. Adressaten dieser S2k-Leitlinie sind alle medikamentos Behandeln-
den préhospitaler oder innerklinischer Notfélle bei Kindern. Die Zielgruppe sind Kinder aller
Altersstufen bis zum Abschluss der Pubertit. Diese Leitlinie wurde von Experten aus Fachge-
sellschaften, Verbanden, Interessenvertretungen und Patientenvertretern in einem formalen,
durch die AWME begleiteten und iiberwachten Konsensprozess erstellt. Details zum methodi-
schen Ablauf werden im Leitlinienreport beschrieben.!

RATIONALE ARZNEIMITTELTHERAPIE

Die Pharmakotherapie bei Kindern ist wegen der physiologischen Besonderheiten in den ein-
zelnen Entwicklungsphasen der Kinder pharmakologisch komplex und herausfordernd (3, 4).
Pidiatrisch-pharmakologische Kenntnisse sollen vorhanden sein und unterstiitzend (z.B. ta-
bellarische Referenzen) vorgehalten werden. Sowohl altersgruppenspezifische Indikationen
als auch ebensolche Kontraindikationen konnen eine erhebliche Bedeutung haben. Medika-
mente sollen nicht verordnet werden, wenn nicht alle erforderlichen Kenntnisse gegeben sind.
Vor jeder Medikamentengabe sollen alle Beteiligten mit hoher Vigilanz die 5-R-Regel beach-
ten:

- Richtiger Patient? - Richtiges Medikament? — Richtige Dosierung? — Richtiger Zeitpunkt?
- Richtiger Verabreichungsweg?

Alle in dieser Leitlinie genannten MalRnahmen zur Medikamentensicherheit sollen bekannt
sein, sollten regelhaft in Simulations-Szenarien integriert und beiibt sowie im Alltag moglichst
vollumfianglich umgesetzt werden.

Die Verwendung eines Medikaments aul3erhalb seiner expliziten Zulassung beziiglich der In-
dikation, der Altersgruppe von Patienten, der Dosis oder von Applikationsweg und -form
stellt formal einen Off-Label-Use dar. Der verordnende notfallmedizinisch verantwortliche
Arzt hat das Recht und die Verpflichtung, unter entsprechenden Bedingungen ein Medika-
ment ohne Zulassung (off-label) zu verschreiben, wenn es dem anerkannten Stand der medi-
zinischen Wissenschaft entspricht (schwerwiegende oder lebensbedrohliche Erkrankung, kei-
ne andere Therapie verfiigbar, Datenlage zeigt begriindete Aussicht auf einen Behandlungser-
folg; [5-7]).

! Eine detaillierte Darstellung der zugrunde liegenden Evidenzen und Expertenmeinungen sind in der Hauptversion die-
ser Leitlinien zu finden. Einzelheiten zur Methodik der Leitlinienerstellung, Zusammensetzung der Leitliniengruppe
sowie ihrer redaktionellen Unabhéngigkeit werden dort und im Leitlinienreport beschrieben (https://register.awmf.org/
de/leitlinien/detail/027-071).
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Rationale Arzneimitteltherapie, Indikation, Off-Label-Use Stand 2021

¢ Anwender sollen hinreichende Kenntnisse zu jedem verordneten Medikament haben.

* Zugriff auf vollstandige, wesentliche Informationen soll gewahrleistet werden (Referenzen, Listen,
Telefonkonsultation, Telemedizin).

Ein Medikament, zu welchem dem Anwender hinreichende pharmakologische Kenntnis fur die
Notfallindikation fehlt, soll nicht verabreicht werden (,,primum non nocere”).

Vor jeder Medikamentengabe soll im Vier-Augen-Prinzip Gberpriuft werden, dass es sich um das
richtige Medikament, in der richtigen Dosis, zum richtigen Zeitpunkt, mit dem richtigen Verabrei-
chungsweg und fur den richtigen Patienten handelt (Anwenden der 5-R-Regel).

Fur die préahospitale und innerklinische Behandlung von Notféllen bei Kindern sollen Therapie-
entscheidungen auf wissenschaftlicher Evidenz und Erfahrung basieren und nicht allein aufgrund
des Zulassungsstatus erfolgen. Ein Off-Label-Use ist nicht unsachgemaB, illegal oder kontraindi-
ziert, sondern kann die bestmogliche Therapie darstellen. Ein grundsatzlicher Verzicht auf Off-
Label-Use gefahrdet Kinder und macht eine sachgemafBe Behandlung unmaoglich.

Off-Label-Use soll so bald wie méglich mit den Sorgeberechtigten besprochen werden.
Off-Label-Use-Anwender sollen vigilant gegentiber neuen Erkenntnissen sein.

Fur bestimmte Altersgruppen zugelassene, gleichwertige Medikamente sollten bevorzugt werden.
Die Anwender von Medikamenten der Notfallmedizin bei Kindern und Jugendlichen sollten zeit-
nah Kenntnis nehmen von aktuellen Sicherheitshinweisen der Pharmakovigilanz (z.B. Rote-Hand-
Briefe?, Newsletter der AkdA3, BfArM-Bulletin?).

Konsensstarke in allen Unterpunkten: 100 %

PATIENTENSPEZIFISCHE ASPEKTE

Jedes Kind hat einen uneingeschrankten Anspruch auf eine addquate medikamentose Thera-
pie, die stets Erfahrung bei der Durchfiihrung erfordert und das Beherrschen der moglichen
Komplikationen voraussetzt. Dennoch ist vor jeder Therapie die Indikation zu hinterfragen.
Prinzipiell ist zu priifen, ob es unterstiitzende MaRnahmen zur medikamentdsen Therapie
gibt. Die potenziell positive Beeinflussung durch beruhigendes Einwirken einer Bezugsperson
und Verbesserung der dufleren Umstédnde soll so weit wie moglich ausgenutzt werden. So-
wohl fiir das Wohlbefinden als auch fiir die Aufrechterhaltung der Homéostase ist eine ther-
moregulatorische Neutralumgebung essenziell.

Verschiedene Grunderkrankungen konnen bei einigen Medikamenten zu einem deutlich er-
hohten Risikoprofil beitragen, Kontraindikationen fiir einzelne Medikamente bedeuten oder
eine Verdanderung der sonst iiblichen Dosierungsempfehlung notwendig machen. Im Bereich
der Notfallmedizin ist dies insbesondere bei der Gabe von Sedativa und/oder Opioiden bei
Kindern mit einem stark erhohten Risikoprofil zu beachten (> Tab.A11-1). Wenn die Voraus-
setzungen einer Gewihrleistung der Uberwachung und zum Beherrschen der Komplikatio-
nen nicht erfiillbar sind, soll eine medikamentose Sedierung und Analgesie iiberdacht werden
und moglicherweise erst nach der Ubernahme durch erfahrenere oder besser ausgeriistete
Strukturen erfolgen.

In der Notfallmedizin ist es notwendig, dass einige Medikamente mit geringem Verteilungsvo-
lumen und geringer therapeutischer Breite bei ausgeprégter kindlicher Adipositas nach dem
Idealgewicht und nicht dem gewogenen Gewicht des Kindes dosiert werden (8-10). Dazu

Der Rote-Hand-Brief (RHB) ist ein Informationsschreibens, mit dem pharmazeutische Unternehmen u.a. iiber neu er-
kannte Arzneimittelrisiken informieren. RHB werden in Absprache mit der jeweils zustidndigen deutschen Bundesober-
behorde, dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) oder Paul-Ehrlich-Institut (PEI), verbreitet.
3 Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) versendet regelmdRig kostenlose Newsletter (wichtig
v.a. die ,Drug Safety Mail“); Anmeldung unter www.akdae.de/newsletteranmeldung - Stand 04/2020.
4 Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) versendet vierteljahrlich das kostenlose ,,Bulletin
zur Arzneimittelsicherheit“, das aus den beiden Bundesoberbehorden (BfArM und Paul-Ehrlich-Institut) u.a. zu aktuel-
len Aspekten der Risikobewertung von Arzneimitteln informiert; Anmeldung zur Print- oder E-Mail-Version unter www.
bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Bulletin/_node.html - Stand 04/2020.
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Tab.A11-1 Kinder mit stark erhohtem Risiko fur Atemdepressionen durch Opioide und/oder Sedativa

* Muskelschwéche, muskular oder neurologisch bedingt

* Obstruktionen der oberen Atemwege, obstruktives Schlafapnoe-Syndrom
* Neurologische Entwicklungsverzégerungen oder -einschrankungen

* Neurodegenerative Erkrankungen

* Verschiedenste syndromale Erkrankungen

* Schwierige anatomische Verhaltnisse der Atemwege

* Nierenfunktionseinschrankungen

zidhlen generell die Sedativa und Analgetika, denn eine Dosierung am gewogenen Gewicht
kann bei Adipositas eine Uberdosierung verursachen. Diese Leitlinie méchte dazu ermutigen,
eine ,Ubertherapie“ durch Ausnutzen der beschriebenen supportiven MaRnahmen und Ver-
besserung der duleren Umstdnde zu vermeiden.

Klare Indikation, Kontraindikation und altersspezifische, grunderkrankungsbezo- Stand 2021
gene Aspekte, Ubertherapie vermeiden

Vor jeder Therapie soll die Indikation hinterfragt und gepruft werden.

Die potenziell positive Beeinflussung durch beruhigendes Einwirken einer Bezugsperson soll so
weit wie moglich ausgenutzt werden.

Wann immer méglich sollen eine kindgerechte Lagerung sowie kindgerechte Interaktionen erfolgen.
Altersgruppenspezifische Dosierungen sollen bekannt sein und jederzeit rtckversichert/abgefragt
werden kénnen.

Kinder sollten in einer thermoregulatorischen Neutralumgebung versorgt werden.

Sedativa und Opioide sollen bei deutlicher Adipositas am Normalgewicht dosiert werden.
Medikamente mit geringem Verteilungsvolumen und geringer therapeutischer Breite sollen bei
deutlicher Adipositas am Normalgewicht dosiert werden.

Nichtnutritives Saugen soll, wann immer moglich, zur Beruhigung erlaubt sein.

Erst wenn andere TherapiemaBnahmen nicht ausreichen, sollen Sedativa und Opioide verwendet
werden.

Eine ,Ubertherapie” soll vermieden werden (so wenig wie méglich und so viel wie nétig).

Konsensstérke in allen Unterpunkten: 100 %

Kinder mit besonderer Gefahrdung fiir eine Atemdepression Stand 2021

Bei Kindern mit einer besonderen Gefahrdung fiir eine Atemdepression (> Tab.A11-1) gelten die

folgenden Empfehlungen:

* Opioide und Sedativa sollen vorsichtig dosiert werden.

* Die Kinder sollen engmaschig und grindlich tberwacht werden (Pulsoxymetrie und Elektrokar-
diogramm).

* Der Behandelnde soll zuverlassig alle Eskalationsstufen des Atemwegsmanagements beherrschen
(nichtinvasives und invasives Atemwegsmanagement).

* Unerfahrene Behandelnde sollten eine Einzelgabe einer intranasalen/bukkalen Applikation er-
wagen und die intravendse Gabe von Opioiden und Sedativa meiden und eine rasche Ubernahme
durch erfahrene Behandelnde in der Kinderintensiv- oder Notfallmedizin erméglichen.

Konsensstérke in allen Unterpunkten: 100 %

HILFSMITTEL, GEWICHTSSCHATZUNG, LANGENBEZOGENE SYSTEME

Fiir die Festlegung einer individuell fiir das jeweilige Kind richtigen Medikamentendosis ist
v.a. padiatrisch-pharmakologisches Fachwissen erforderlich, das hinreichend und ohne Zeit-
verzug zuverldssig abrufbar sein soll. Zur Unterstiitzung kann der Verordnende dieses Wissen
auch aus einem Hilfssystem (z.B. einem Buch, einer Tabelle, einer App etc.) beziehen. Wird
der Verordnende durch analoge oder digitale Systeme bei der Verordnung unterstiitzt, so las-
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sen sich hierdurch Medikationsfehler meist effektiv verhindern (11-14). Alle Systeme sind vor
Threr Anwendung griindlich durch den Anwender zu iiberpriifen. Die Verantwortung fiir die
Medikamentenapplikation bleibt beim Verordnenden. Zudem sind die genannten Systeme
oftmals nicht selbsterkldrend und in jedem Fall im Vorfeld und ohne den Stress der Notfall-
situation zu betiiben.

In padiatrischen Notfallsituationen wird fast ausnahmslos anhand des Gewichts dosiert, aller-
dings ist dieses primédr hdufig nicht bekannt. Damit ist die Therapie, insbesondere die mit
hochpotenten Medikamenten, mit dem Risiko einer Uber- oder Unterdosierung behaftet.
Wenn moglich, soll die Angabe der Eltern zum Gewicht des Kindes zu Grunde gelegt werden,
ansonsten sollte eine lingenbezogene Gewichtsschétzung durchgefiihrt werden. Liangenbezo-
gene Systeme sollten zusitzlich Medikamentendosierungen und Vorschldge zur genutzten
MaterialgroRe (z.B. Beatmungsmaske, Larynxmaske, Endotrachealtubus etc.) angeben.

Hilfsmittel, Gewichtsschatzung, langenbezogene Systeme Stand 2021

Die Verordnung von Notfallmedikamenten soll unter Kenntnis und Verwendung padiatrisch-
pharmakologischer Referenzen bzw. kognitiver Hilfsmittel erfolgen.

Vor jeder medikamentosen Therapie soll das Gewicht des Kindes ermittelt und dokumentiert
werden.

Wenn ein Wiegen nicht moglich ist, soll das Gewicht Gber die Eltern oder beim Kind selbst er-
fragt werden (,,Kennen Sie das Gewicht ihres Kindes?” bzw. ,Wei3t du, was du wiegst”).

Wenn kein genanntes Gewicht verfugbar ist, soll eine langenbezogene Gewichtsschatzung
durchgefuhrt werden.

Die Nutzung altersbezogener Formeln kann erwogen werden, wenn die genannten Gberlegenen
Maoglichkeiten nicht zur Verfagung stehen.

Konsensstarke: 100 %

ERRECHNEN DER DOSIS

Der verschreibende Arzt soll die fiir den individuellen Patienten richtige korpergewichtsbezo-
gene Dosierung von Notfallmedikamenten kennen oder zuverldssig bestimmen konnen. Die
Berechnung der Dosis ist der Schritt in der Pharmakotherapie bei Kindernotfillen, bei dem es
am héufigsten zu bedrohlichen Fehlern kommt. Zum Beispiel kommen 10er-Potenz-Fehler
regelméRig vor (15) und konnen lebensgefdhrlich sein (z.B. Adrenalin zur Reanimation [16]).
Alle Malinahmen, welche die kognitiven Anforderungen reduzieren, konnen die Rate und
Intensitdt an Dosisfehlern reduzieren (17).

Errechnen der Dosis und der Zubereitung Stand 2021

Die gewichtsbezogen zu verabreichende Dosis sollte unter Verwendung eines unterstitzenden
Systems (z.B. Tabelle, Lineale, CPOE*) enthnommen werden.

Die Gaben von Medikamenten, welche eine geringe therapeutische Breite aufweisen oder bei
Fehldosierung groBen Schaden anrichten kénnen (z.B. Adrenalin, Analgetika) sollen NICHT ohne
vorherige Uberprifung durch ein unterstitzendes System (z.B. Tabelle, Lineale) erfolgen.
Langenbezogene Systeme zur Gewichtsschatzung mit Dosisempfehlung sollten v.a. prahospital
bevorzugt eingesetzt werden.

* Im Falle einer eigenen Berechnung der Dosis soll diese elektronisch unterstiitzt werden.

Das verwendete System (Tabelle, Lineale, CPOE") soll dem Behandelnden bekannt sein und regel-
haft betbt werden.

Konsensstarke: 100 % (bei 1 Enthaltung, siehe LL-Report Kap. 3.2)
“CPOE: elektronische Arzneimittelverordnung
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MEDIKAMENTENDOSIS, VERORDNUNG UND UBERMITTLUNG DER
VERORDNUNG

Gerade in der Notfallversorgung ist bei Kindern die richtige Dosis so wichtig wie das richtige
Medikament. Deswegen werden die in > Tab.A11-2, > Tab.A11-3, > Tab.A11-4, > Tab.A11-5
und > Tab.A11-6 auf den nachfolgenden Seiten recherchierten Medikamentendosierungen
zur Anwendung empfohlen. Die recherchierten Dosierungen sind den Fachinformationen
entnommen oder bei Off-Label-Anwendung systematisch recherchiert worden. Sie entspre-
chen dem derzeitigen Stand der Wissenschaft und sind mit anderen Quellen, z.B. ,,UpToDate“

(www.uptodate.com, Lexidrug [frither: Lexicomp]) abgeglichen worden.

Tab.A11-2 Medikamentendosierung

Wirkstoff

Indikation

Initialdosis

Kommentar bzw.
Erhaltungstherapie

Adrenalin (Epine-
phrin) Suprarenin®

Herz-Kreislauf-
Stillstand
(1 Mon.-17 J.)

0,01 mg/kg Bolus
i.v./i.o.
1:10.000-L6ésung
(0,1mg/ml)

Wiederholung nach
3-5min, max. 1mg/ED
0,01 mg/kg = 0,1 ml/kg,
wenn Verdinnung
1:10.000*

Adrenalin (Epine-

Herz-Kreislauf-

0,01-0,03mg/kg

Wiederholung nach

c phrin) Suprarenin® Stillstand Bolusi.v./i.o. 3-5min
-f-j (Neugeborene) 1:10.000-Lésung 0,01-0,03mg/kg = 0,1-
g (0,1 mg/ml) 0,3ml/kg, wenn Verdin-
'E nung 1:10.000*
Q
& Adrenalin (Epine- Schock, Z.n. CPR, Perfusor 0,1-1 g/ Wenn 1mg ad 50ml NaCl
phrin) Suprarenin®  myokardiales kg/min 0,9 %, dann (Korperge-
Pumpversagen wicht/3) in ml/h entspricht
0,1pg/kg/min*
Amiodaron Reanimation (defi-  5mg/kg als Bolus Nach 3. und 5. Defibrillati-
brillierbarer Rhyth-  aus der Hand on, max. Dosis 300 mg/ED
mus: pVT, VF) i.v./i.o.
Adrenalin (Epine- Anaphylaktischer i.m. Gabe 0,01mg/ 0,01 mg/kg = 0,01 ml/kg
phrin) Schock kg/Dosis, max. ED: bei Verwendung Lésung
Suprarenin® Fast- 0,5mg pur
o jekt® Losung pur (1 mg/ Mittels Autoinjektions-
x ml) stift:
;>- <6 J.: 0,15mg/Dosis
% 6-12 J.: 0,3mg/Dosis
é >12J.: 0,3-0,6 mg/Dosis

Prednison rektal

100 mg rektal

Prednisolon i.v.

Anaphylaxie

2mg/kg i.v.

tung > Kap. 8).

* Verdinnung Adrenalin 1:10.0000 = 9ml NaCl 0,9 % plus 1 Ampulle mit 1mg in 1ml Adrenalin (s. auch Vorberei-

# Praferenz liegt klar beim Perfusor, Bolusgaben kénnen zu starken Blutdruckschwankungen fiihren und bergen
jeweils ein Risiko einer Uberdosierung. Wenn Bolus Adrenalin ,,aus der Hand”, dann 0,5 ug/kg; Verabreichung
maoglich mit 1:100:000 Lésung (1 Amp mit 1 ml = 1mg auf 100 ml verdinnen, entspricht 10 pg/ml).

ED = Einzeldosis; i.v. = intravends; i.0. = intraossar; max. = maximal/e; CPR = kardiopulmonale Reanimation;

pVT = pulslose ventrikulare Tachykardie; VF = Kammerflimmern
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Tab.A11-3 Medikamentendosierung

(10mg/ml) i.v.

Bolus

Wirkstoff Indikation Initialdosis Kommentar bzw.
Erhaltungstherapie

Esketamin Anésthesie 0,5-1mg/kg/Dosis,

(Ketanest S®) i.v. Bolusi.v.in 1 min

Propofol 1% Anésthesie 2-4mg/kg/Dosis als ~ 3-15mg/kg/h abhéangig

von der Narkosetiefe®

Fentanyl (50 pg/ml)

Starke Schmerzen

1,25 (1-2) pg/kg/

Alternative: Infusion: 1pug/

Bolus

i.v. (2-171J) Dosis, alle 30— kg/h
45min
Fentanyl (50ug/ml)  Starke Schmerzen i.v. initial: 1-2pg/ Infusion: 1ug/kg/h
i.v. (1 Mon.-2J.) kg Bolus
Off-Label-Use
(18, 19)
Fentanyl (50ug/ml)  Starke Schmerzen i.v. initial: 0,5- Infusion: 0,5-2,0 ug/kg/h
i.v. (Neugeborene) 3,0 ug/kg Bolus
Off-Label-Use
(20, 21)
‘% Sufentanil Starke Schmerzen 0,1-1,0 pg/kg i.v. 0,1-0,2 pg/kg alle 30—
£ Sufenta™i.v. 60min
wn
Hi
g Midazolam i.v. Sedierung Initialdosis: 0,05- 0,05-0,3mg/kg/h, max.
(1 Mon.-17 J.) 0,2 mg/kg/Dosis, 1mg/kg/h
Bolus
Midazolam i.v. Sedierung Initialdosis: 0,05 0,05-0,3mg/kg/h
(Neugeborene) 0,1 mg/kg/Dosis,

Rocuronium
Esmeron® i.v.

Muskelrelaxation

0,3-1,2mg/kg
Bolus

0,3-1,0mg/kg/h

Rocuronium

Intubation/Blitz-

0,9-1,2mg/kg

Norcuron® i.v.

(1 Mon.-17 J.)

Esmeron® i.v. intubation
Off-Label-Use
(22, 23)
Vecuronium Muskelrelaxation 0,1mg/kg 0,04-0,1mg/kg/h
Norcuron® i.v. (Neugeborene)
Vecuronium Muskelrelaxation 0,1mg/kg 0,05-0,1mg/kg’h

Quellen der Dosierungsempfehlung bei Off-Label-Use: 18-23

5 Die Limitierung der Anwendung von Propofol durch die mégliche Triggerung eines Propofol-Infusionssyndroms wird
nicht in dieser Leitlinie thematisiert, weil hier lediglich kurzfristige prozedurale Sedierungen fiir Akutinterventionen bei
Notfillen adressiert werden. Weiterfiihrend zu diesem Thema sei auf die S3-Leitlinie , Analgesie, Sedierung und Delir-
management in der Intensivmedizin“ (DAS-Leitlinie 2021) verwiesen (AWMF-Registernummer 001-012; https://register.
awmf.org/de/leitlinien/detail/001-012).
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Tab.A11-4 Medikamentendosierung

Wirkstoff

Indikation

Initialdosis

Kommentar bzw.
Erhaltungstherapie

Esketamin i.v.

Starke Schmerzen

0,25-0,5mg/kg/

0,1-0,2mg/kg/h, Infusion,

(Ketanest S®) i.v. Dosis, Bolus. max. 1mg/kg/h

Esketamin Starke Schmerzen 2mg/kg/Dosis Uber Nasalzerstauber (z.B.

(Ketanest S®) nasal Off-Label-Use Mucosal Atomization De-
(24, 25) vice)

Propofol i.v. Sedierung 1-(2) mg/kg 1,5-9,0mg/kg/h

Fentanyl (50 pg/ml)

Starke Schmerzen

1,25(1-2) pg/kg/

Infusion: 1-2 ug/kg/h

(Neugeborene)
Off-Label-Use
(19, 21)

Bolus

i.v. (2-17 1)) Dosis Uber 2-5min,
ggf. nach 5-10min
wiederholen
Fentanyl i.v. Starke Schmerzen Initial: 1-2 pg/kg 1pg/kg/h
(1 Mon.-2.) Bolus
Off-Label-Use (18)
Fentanyl i.v. Starke Schmerzen Initial: 0,5-3 pg/kg 0,5-2 pg/kg/h

Fentanyl nasal

Analgosedierung

Starke Schmerzen
(1 Mon.-17 J.)
Off-Label-Use
(26-29)

1-2 pg/kg/Dosis

Bei Bedarf wiederholen;
max. ED: 100 pg/Dosis,
Uber Nasalzerstauber (z.B.
Mucosal Atomization De-
vice)

Fentanyl nasal

Starke Schmerzen
(Neugeborene)
Off-Label-Use (30)

1-2 pg/kg/Dosis

Fentanyl Nasen-

Starke Schmerzen

0,5-2 yg/kg/Dosis

Ggf. wiederholen

Off-Label-Use (31)

spray PecFent®, (6 Mon.-17 J.)

Instanyl®

Morphin i.v. Starke Schmerzen 10-40 pg/kg/Dosis 10-30pg/kg/h
(1 Mon.-17 J.) i.v.

Morphin i.v. Starke Schmerzen 25-50 pg/kg/Dosis 5-20 ug/kg/h
(Neugeborene) i.v.

Midazolam i.v. Sedierung 0,05-0,2mg/kg/ 0,05-0,3 mg/kg/h, max.
(1 Mon.-17 J.) Dosis, Bolus 1mg/kg/h

Midazolam nasal® Sedierung 0,2-0,5mg/kg/
(1 Mon.-17 J.) Dosis, bei Bedarf

Quelle der Dosierungsempfehlung bei Off-Label-Use: 18, 19, 21, 24-31

6 Die fiir die intravendse Applikation gedachten Losungen enthalten Natriumhydroxid und Salzsdure und fiihren regel-

haft zu einem brennenden Missempfinden bei der nasalen Applikation.
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Tab.A11-5 Medikamentendosierung

Wirkstoff

Indikation

Initialdosis

Kommentar bzw.
Erhaltungstherapie

Midazolam i.v.

Status epilepticus

0,05-0,2mg/kg/

Infusion 0,1 mg/kg/h

1J. bis<51J.: 5mg

5J. bis<10J.:
7,5mg

10 J. bis<18J.:
10mg

Dosis, Bolus
Midazolam buccal Status epilepticus 3 Mon. bis <1 J.: 0,2-0,5mg/kg/Dosis ein-
Buccolam® 2,5mg malig, max. 10 mg/Dosis;

bei Bedarf 1 x nach 5min
wiederholen

Midazolam nasal’

Status epilepticus
Off-Label-Use
(32-34)

0,2-0,5 mg/kg/Dosis

Max. 10 mg/Dosis; bei Be-
darf 1 x nach 5min wie-
derholen, Uber Nasalzer-
stauber” (z.B. Mucosal
Atomization Device)

©

N

c

<

=

]

=

[~

2

s Lorazepam
2 (Tavor®)
o

w

Status epilepticus
(1-17 1))

0,1 mg/kg/Dosis,
Bolus, max. 4mg/
Dosis

Levetiracetam i.v.

Persistierender
Status epilepticus
(<121).)
Off-Label-Use
(35-38)

40-60 mg/kg/Dosis
Uber 8 min verab-
reichen

Phenobarbital i.v.

Persistierender
Status epilepticus

Initial (10)-20mg/
kg

Valproat i.v.

Persistierender
Status epilepticus

(1 Mon.-17J.)
Off-Label-Use
(35-37)

40 mg/kg/Dosis
Uber 8 min per In-
fusion verabrei-
chen

Quelle der Dosierungsempfehlung bei Off-Label-Use: 32-38
# Bei den verwendeten Spritzen und Nasalzerstdubern sind die Totraumvolumina zu beachten.

Die Ubermittlung der Verordnung sollte immer schriftlich auf einem standardisierten Bogen
erfolgen, besonders Verordnungen mit hohem Risikopotenzial (z.B. Kalium, Katecholamine,
Insulin, Adrenalin). Die in Notfallsituationen unvermeidbare miindliche Verordnung soll
strukturiert erfolgen und durch alle Beteiligten wiederholt und riickversichert werden.
Schnellstmdéglich im Anschluss sollen alle Medikamentengaben schriftlich dokumentiert wer-

den.

7 Die fiir die intravengse Applikation gedachten Losungen enthalten Natriumhydroxid und Salzsdure und fithren regel-
haft zu einem brennenden Missempfinden bei der nasalen Applikation.
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Tab.A11-6 Medikamentendosierung

Wirkstoff Indikation Initialdosis Kommentar bzw.
Erhaltungstherapie
Salbutamol Akuter Asthmaan- 200-400-800 g/ Dosisaerosol + Inhala-
fall oder akute ob- Dosis; bei Bedarf tionshilfe mit Mund-
5 struktive Bronchitis ~ Wiederholung alle stlick
g (<4 ). Off-Label- 20min innerhalb
&3 Use) (39-41) der 1.h
s
s % Ipratropium Akuter Asthma- 20-40 pg/Dosis bei
® 5 anfall oder akute Bedarf, max. 8ED/d
2 g obstruktive Bron-
c e
£ chitis
2
< Epinephrin Laryngitis subglot- 5mg/Dosis Inhala- Ggf. Dosis wiederho-
hydrogentartrat  tica (Pseudokrupp) tion, einmalig len, auch Dauerinhala-

tion moglich

Adenosin i.v.

Supraventrikulare
Tachykardie

0,1mg’kg

Ggf. wiederholen, 0,2-
0,3mg/kg, immer Uber

©
= herznahe Vene als
g schnellen Bolus
-E Amiodaron i.v. Schwere therapie- Initialdosis: 5mg/kg/  Infusion 5-15pgr/kg/
_g resistente Herz- Dosis Uber 20-60min,  Min.
g rhythmusstorun- ggf. danach 10mg/
gen kg/d (gesamt
154 mg/kg/d)
Balancierte Voll-  Volumenmangel, 20 ml/kg Ggf. wiederholen
- elektrolytlésung  Schock
S o oder
< § NaCl 0,9 % i.v.
E 5 Glukose 40 % Hypoglykamie: ver-  200-400 mg/kg VerdUnnung: 1 Teil
g i.v. dinnt anwenden (0,5-1ml/kg) G40 % plus 3 Teile NaCl
oder VEL ergibt G10 %
(dann 2-4ml/kg)
Anti- Ceftriaxon i.v. 100 mg/kg
biotika

Quelle der Dosierungsempfehlung bei Off-Label-Use: 39-41

Verordnung, Ubermittlung der Verordnung Stand 2021

* Die Medikamentendosis sollte der Fachinformation oder bei Off-Label-Anwendung einer wissen-
schaftlich hinterlegten Recherche entnommen werden (s. > Tab.A11-2, > Tab.A11-3,

> Tab.A11-4, > Tab.A11-5, > Tab.A11-6).

Der Teamleiter soll die Aufmerksamkeit des Teams auf die Medikamentenapplikation im Notfall
(Hochrisikotherapie) lenken.

Mundliche Verordnungen sollen eine klare Struktur haben, eindeutig und vollstandig sein sowie
schnellstmoglich schriftlich dokumentiert werden; wenn immer maéglich sollen Verordnungen pri-
mar schriftlich erfolgen.

* Jede Verordnung soll durch alle Beteiligten laut wiederholt und bestatigt werden.

Erst und nur wenn alle Teammitglieder Einigkeit signalisiert haben (Closed-Loop-Kommunikation)
bzw. bestatigen, dass alles korrekt ist, soll die Medikamentengabe erfolgen.

Die Closed-Loop-Kommunikation soll je nach Routine und Gefahrdung verkurzt oder verlangert
werden (fallsensitiv).

Mitarbeiter sollen aktiv Feedback geben, denn jedes Teammitglied soll erkennbaren Einfluss auf
geforderte SicherheitsmaBnahmen haben.

Konsensstarke: 100 %

A11-9783437213052.indd 10
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VORBEREITUNG UND VERABREICHUNG - VERWECHSLUNGEN,
LAGERUNGSORT

Verwechslungen bei der Auswahl der Medikamente konnen v.a. durch dhnlich klingende
Namen und dhnlich aussehende Ampullen (Sound Alike“ bzw. Look Alike“; zusammenfas-
send abgekiirzt SALA) verursacht werden. Bei gegebener Ausweichmoglichkeit sollen dhnlich
klingende oder dhnlich aussehende Medikamente vermieden werden. Jedem Medikament soll
ein klar definierter Aufbewahrungsort zugewiesen werden (z.B. in einem Ampullarium, Kof-
fer oder einer Schublade). Bei ausreichenden Platzverhiltnissen soll eine moglichst deutliche
Separierung von Medikamenten mit hohem Gefdhrdungspotenzial erfolgen. Selten verwende-
te und gefdhrliche Medikamente sollten hierbei eine deutlich abweichende Handlung zur Ent-
nahme erforderlich machen. Bevorzugt sollten Ampullen eingesetzt werden, die ein besonde-
res Merkmal bieten, aufgrund dessen die Gefahr fiir Verwechslungen reduziert wird.

Auch beim Vorbereiten von Medikationen (Aufziehen aus der Ampulle und Verdiinnung)
kommt es zu Fehlern. Grundsitzlich sollten Verdiinnungen vermieden werden, wenn eine
prézise und sichere Applikation der unverdiinnten Losungen méglich ist. Wenn notig, sollen
das Auflgsen und Verdiinnen von Medikamenten nach Anweisungen des Herstellers, standar-
disiert, mit kompatiblen Solvens-Losungen und aseptisch erfolgen. Unmittelbar soll die Sprit-
ze mit dem Medikament und der erreichten Konzentration gekennzeichnet werden, wenn
moglich mit Etiketten nach ISO 26825. Die Anbringung der Etiketten sollte auf der Spritze
erfolgen, wenn moglich in der Langsachse und ohne die Skalierung zu iiberkleben. Die ange-
strebte Zielkonzentration soll so gewéhlt werden, dass die weiteren Berechnungen und Dosie-
rungen moglichst einfach erfolgen konnen.

Vorbereitung und Verabreichung - Verwechslungen, Lagerungsort Stand 2021

Die Vorhaltung von éhnlich klingenden Handelsnamen und &hnlich aussehenden Ampullen/Ver-
packungen soll vermieden werden.

¢ Medikamente sollen an einem eindeutigen und bekannten Ort gelagert werden.
Veranderungen von Lagerungsort, Aussehen und Handelsnamen sollen allen Mitarbeitern umge-
hend und zuverlassig kommuniziert werden, beispielsweise unter Verwendung eines Warnschilds
am Lagerungsort.

Wenn moglich, sollen Medikamente mit Gefahrdungspotenzial separiert werden, um ein bewuss-
tes ,Danachgreifen” zu erzwingen.

Das Auflésen und Aufziehen von Medikamenten soll unmittelbar vor Verabreichung nach Anwei-
sungen des Herstellers, ohne Verunreinigung, Kontamination und mit kompatiblen Solvens-L6-
sungen erfolgen.

Verdinnungen sollten vermieden werden, wo immer praktikabel und sinnvoll. Dabei wird die
Verwendung von ausreichend kleinen Spritzen (1 und 2mi®) empfohlen.

Nach jeder Medikamentengabe soll ein ausreichendes Nachspulen erfolgen.

Zufuhrende Infusionsleitungen sollten kurz, diinn und knickfrei sein, der Zuspritzpunkt patien-
tennah gewahlt werden.

Es soll eine standardisierte Vorgehensweise bei der Vorbereitung von Medikamenten vorhanden
sein, die wenn maoglich im Vier-Augen-Prinzip erfolgt.

¢ Die vorbereitende Person soll NICHT bei lhrer Tatigkeit abgelenkt werden.

Jede aufgezogene Spritze soll vorzugsweise mit einem Etikett nach ISO 26852 langs so beklebt
werden, dass die Skalierung weiter lesbar bleibt.

Falls Etiketten nicht verfugbar sind, sollen Spritzen auf anderem Weg eindeutig und nicht ab-
wischbar gekennzeichnet werden.

Bevorzugt sollten pharmazeutisch vorgefullte Spritzen (,Fertigspritzen”) eingesetzt werden.

Bei der i.m. Applikation soll nur die zu verabreichende Dosis in einer Spritze aufgezogen werden.

Konsensstarke: 100 %

o

Geeignete kleinvolumige Spritzen haben eine Stempelform, die vollstindig den Kolben der Spritze ausfiillt und eine gut
ablesbare Skalierung in Milliliter-Einheiten hat. Spritzen, die eine Einheiten-Skalierung aufweisen sind ungeeignet. Bei
Spritzen, deren Stempel nicht den Kolben ausfiillt, ist das dort in der Spritze verbleibende Totraumvolumen zu beachten.

Dezember 2025
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SICHERHEITS- UND FEHLERKULTUR — ERHOHUNG DER VIGILANZ,
NICHTTECHNISCHE FAHIGKEITEN UND STANDARDS

Die Etablierung einer offenen sowie angstfreien Sicherheits- und Fehlerkultur spielt fiir Medi-
kamentensicherheit eine herausragende Rolle. Weniger erfahrenes Personal sollte eine Super-
vision und Hilfestellung durch Personen mit einem hoheren Erfahrungsgrad erhalten. Alle
Initiativen zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit sollten sich auf die Schaffung einer
bzw. Verstdrkung der Sicherheitskultur und die Steigerung der Kompetenz des versorgenden
Teams konzentrieren. Critical-Incident-Reporting-Systeme (CIRS) ermoglichen die anonyme
Meldung von kritischen Ereignissen und sollten Standard in jeder medizinischen Einrichtung
sein. Jedes Teammitglied soll jederzeit die Moglichkeit haben, Zweifel an Anordnungen zu
dullern (Speaking-up). Bei jeder Medikamentengabe soll ein geschlossener Kommunikations-
kreis eingehalten werden, alle Anforderungen von Medikamenten sollen eindeutig sein und
von Sender und Empfinger bestétigt werden (Closed-Loop-Kommunikation). Standard Ope-
rating Procedures (SOP), Standardarbeitsanweisungen (SAA) sowie Checklisten helfen dabei,
Abladufe zu standardisieren und somit schon bei der Vorbereitung Fehler zu vermeiden.

Qualitatssicherung, Critical-Incident-Reporting-System (CIRS), Speaking up Stand 2021

* Behandelnde von vital bedrohlichen Kindernotfallen sollten erfahren sein, weniger Erfahrenen
sollte eine Supervision zur Seite gestellt werden.

* RegelmaéBige Schulungen zur Medikamentensicherheit, Medikationsfehlern UND pé&diatrischer
Pharmakologie sollen durchgefuhrt werden (beispielsweise einmal im Jahr).

* Unter Kenntnis der Verordnenden soll eine Kontrolle der Verordnungen durch Erfahrene (z.B.
4-Augen-Prinzip) und ein Feedback an die Verordnenden stattfinden.

* Jede Versorgungsstruktur soll eine gelebte Sicherheits- und Fehlerkultur etablieren.

* Jedes Teammitglied soll jederzeit die Moglichkeit haben, Zweifel an Anordnungen zu duBern
(Speaking-up).

¢ Jeder Versorgungsbereich soll Behandlungsstandards (z.B. Standard Operating Procedures, Stan-
dardarbeitsanweisungen) haben und diese stetig aktualisieren.

* Die nichttechnischen Fahigkeiten und die Inhalte von Versorgungsstandards sollen trainiert wer-
den (z.B. Simulationstraining).

* Jede Medikamentengabe soll eindeutig und geschlossen kommuniziert werden.

Konsensstarke: 100 %

VERFAHREN DER KONSENSFINDUNG

S2k-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e. V.

Bei der vorliegenden Darstellung der Leitlinie handelt es sich um eine stark gekiirzte ,,Kurz-
version“, die es dem Leser vereinfachen soll, die wichtigsten Aussagen und Empfehlungen zu
erfassen. Eine detaillierte Darstellung der zugrunde liegenden Evidenzen und Expertenmei-
nungen sind in der Hauptversion dieser Leitlinien zu finden. Einzelheiten zur Methodik der
Leitlinienerstellung, Zusammensetzung der Leitliniengruppe sowie ihrer redaktionellen Un-
abhéngigkeit werden dort und im Leitlinienreport beschrieben (https://register.awmf.org/de/
leitlinien/detail/027-071).

Federfiihrender Autor/Koordinator
Jost Kaufmann, K6ln und Witten

Methodische Begleitung
Monika Nothacker (AWMF-Leitlinienberaterin)

Federfiihrende Fachgesellschaft
Deutsche Gesellschalft fiir Kinder- und Jugendmedizin e.V. (DGK])
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