Alkohol in pflanzlichen Arzneimitteln
fir Kinder: Toxikologisch unbedenklich

Einleitung

Viele pflanzliche Fluidpréaparate, die auch durch Kinder einfach eingenommen werden kdnnen,
enthalten kleine Mengen an Alkohol, da dieser sehr gut zur Extraktion der Wirkstoffe aus den
pflanzlichen Drogen und als Konservierungsmittel geeignet ist. Obwohl sich diese Arzneimittel
nach Lehrbuchmeinung als sicher bewdhrt haben [1-4], hat das zunehmende Problem des Miss-
brauchs alkoholischer Getrdnke durch Jugendliche in den letzten Jahren Diskussionen ausgeldst,
die sich auch auf diese Arzneimittel ausgeweitet haben [5, 6]. Pharmakokinetische und toxikologi-
sche Daten [7] unterstreichen jedoch, dass diese Arzneimittel auch bei Kindern sicher sind.

Daten aus klinischen Studien Sicherheits- und Marktdaten

Unter der Fragestellung, ob dies auch durch die Erfahrungen aus der Von den in Tab. 1 aufgefihrten und sechs weiteren alkoholhaltigen
therapeutischen Anwendung bestétigt wird, wurden zundchst 17 pro-  Phytopharmaka wurden in Deutschland in den letzten Jahren iber 764
und retrospektive Studien zu 10 alkoholhaltigen Phytopharmaka  Mio. Tagesdosen abgesetzt, was Gber 33 Mio. Patienten entspricht (Tab.
analysiert, in die insgesamt 50.316 Kinder einbezogen worden waren  2).

(Tab. 1). Von den insgesamt 15 erfassten UAWs war keine auf den

Alkoholgehalt zurickfihrbar. Von den zwischen 2005 und 2009 verkauften Packungen dieser

Arzneimittel entfielen 48,1 Mio. auf die Selbstmedikation und 10,8 Mio.

Tab. 1: Studien mit einigen Phytopharmaka bei Kindern auf die Verordnung zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen (Tab. 3).
Peamarer ey —— Dosierong Pobkatio [UAW" Zumindest letztere wurden sicherlich zu 90 % bei Kindern angewendet.
nen
Bronchicum Elixir =312 Kieinkinder (1-4 J, 2,5ml 6 x tagl. 456 |3 . . o o
a2t 5 1211 5i0mi 6% tagl Diesen Zahlen standen keine auf den Alkoholgehalt zuriickfihrbare Ne-
Bronchicum Elixir =111 Kleinkinder (1-4 1) 2,5 ml 6 x tagl. 7.8 Q . .
=109 Kinder (5-12 1) 50 ml 6 x tégl benwirkungsmeldungen gegeniber.
Tropfen n=110 Kinder (6-12 J.) 25Tr. 5 x tagl. [
Bronchicum Elixir n=474 Kleinkinder (1-4 1) 2,5ml 6 x tagl. 9,10 |3 . P .. s
o365 Kinter (5121 oml et Tab. 2: Sicherheitsdaten zu einigen Phytopharmaka bei Kindern
Elixir n=200 Séuglinge (6-12 Mon.) 1,0 ml 6 x tigl. 1,02 1 Préiparat Zahlen ab [n, Mio.] Patienten [n, Mio.] UAWs
Monapax Saft n=118 Séuglinge (7-12 Mon.) u. Kleinkind (1-31) 2,5ml 3 x tagl. 3 o Allergo-loges 2003 3, 0,1 cine
=119 Kinder (47 1) 2,5 ml 4 x tagl. Bronchicum Elixir 2004 19, , eine
n=113 Schulkinder (8-4 1) 5,0ml 3 x tagl. Bronchicum Tropfen 2004 47, 4, eine
10,0 ml 3 x gl Contramutan N Saft 2004 4 4 cine
Monapax Tropfen n=118 Sauglinge (7-12 Mon.) . Kleinkind (1-3J.) 81r. 3 x tégl. ) Tropfen 2004 2, eine
=115 Kinder (4-7 1) 107 3 x tagl. = 2003 44 eine
N erogast 1993 636 22,7 eine
n=115Schulkinder (8-4 1) 10 Tr. 4 x taigl. g Too 15 - e
151Tr. 4 x tégl. \lrosum Hustensirup. 2004 2, ¥ eine
Contramutan Tropfen =85 Sauglinge (6-12 Mon.) 23T 12 xta 14 0 onapax Saft 2004 7 cine
=95 Kleinkinder (1-6 1) 35T 12x \onapax tropfen 2004 1, , cine
n=90 Kinder (6-12 1) 47 612 x in Saft S Losung 1994 34 4 eine
Contramutan Saft n=174 Séuglinge (6-12 Mon.) 1,5-2,0 ml 12 x tagl. [ Phytohustil Huste nreizstiller Sirup 2000 11,4 M eine
=195 Kleinkinder (1-6 1) 2,0-3,5ml 12 x tégl. Soledum Hustensaft 2004 35 03 keine
n=188 Kinder (6-12 J.) 3,0-5,0 ml 12 x téigl. | Soledum Hustentro pfen 2004 13 01 keine
Contramutan Saft 0 Séuglinge (6-12 Mon.) 2,0ml 12 x tagl. s o gesamt 7636 343 keine
0 Kleinkinder (1-6 J) 4,0ml 12 x tégl. Angaben der Hersteller, Zahlen liegen teils ab 1993, teils ab 2003 /4 und bis 2009 vor
0 Kinder (7-12 1) 5,0 ml 12 x tégl.
Soledum Hustensaft n=18 Kleinkinder (unter 2 J. 1,25 m 3-4 x tagl. 0 ..
i 25134 n 1691 Tab. 3: Absatzzahlen einiger Phytopharmaka
Fhytahastl Fosenretastier Svom ;5'"_'33"1::"'2;" e 5 Praparat ‘ Gesamtabsatz TStck 2005 - 9/2009 Gesamtabsatz TStck VO 2005 - 9/2009
5 Kleinkinder (3-6 1) 5ml 4x tagl. —
Kinder (6-12 1) 5 mL 5x téigl. Elixir 8.233,1 2.221,8
Phytobronchin Saft S Lésung 0 Kleinkinder (unter 1 1) 2,5mL 3x tagl. 17 4 Tropfen 58159 5827
n=267 Kle ler (1-2 1) 3ml 3xtégl. C Saft 3.1634 1.519,9
n=352 Kleinkinder (3-5 J.) 5ml 3x tagl. C Tropfen 903,3 177,9
n=401 Kinder (6-12 J.) 5ml 3-4x tégl. Melrosum Sirup. 741,4 404,5
Tberogast n=642 (unter 3 Monaten) 0,33 mL 3x fagl. 8 0 Monapax Saft 2.696,3 1.507,6
0,4 mL 3x tigl. [Monapax Tropfen 3069 130,0
0,5 mL 3x tagl. Soledum Hustensaft 1.407,8 4807
0,75 ml 3x tégl. Soledum Tropfen 1746 47,3
Iberogast n=13 (unter 3 Monaten) 0,33 mL 3x tagl. 19 o |Diarrhoesan 1.042,0 5760
=286 (3 Mo. bis 3 1) 0,4 mL 3x tigl. toxi-loges Tropfen 7683 777
=480 (4 -6 1) 0,5 mL 3x tagl. allergo-loges 53,6 14
n=1.571(7-124) 0,75 ml 3x tagl. Iberogast 20.636,6 2.856,4
Tberogast =389 Kieinkinder (3-6 1 0,5 ml 3 x tagl. 20 4 Phytohusti 1.444,9 1700
=591 Kinder (7-14 J) 075 ml 3 x tagl. 4110 670
Summe n=49.816 Kinder (0-12 1) 15 Phytodolor I 2863 875
* Gesamtzahl der UAW's : 15; alle nicht schwerwiegend und bekannt; Summe [ 48.085,3 10.848,3
Keinerlei Hinweise auf alkoholbedingte Nebenwirkungen oder Unvertréglichkeiten Zahlen nach IMS, Frankfurt
.
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