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Anwendung stark wirksamer
retardierter Opioide in der Padiatrie

von Kindern mit enteral applizierbaren, retardierten Opioiden

Gefordert mit 6.163 Euro

InderPadiatrie stellt die Behandlung
von Schmerz mit stark wirksamen
Opioiden in Bezug auf Dosierung,
Sondierbarkeit und Sicherheit eine
besondere Herausforderung dar.

Bis 2019 war in Deutschland, in
Osterreich und der Schweiz ein re-
tardiertes Morphin-Praparat — MST®
Retard-Granulat der Firma Mundi-
pharma GmbH —erhaltlich, welches
sich in der Anwendung bei padiatri- |
schen Patienten bewahrt hatte, da
es als einziges retardiertes Praparat
eine Dosierung und Verabreichung
Uber gastrointestinale Sonden in ei-
nem Dosisbereich unter 10 mg er-
moglichte. Mit der Einstellung der
Produktion und des Vertriebs durch die Firma Mundi-
pharma GmbH standen somit die padiatrischen Patien-
ten und Versorger vor dem Dilemma, auf kein erprobtes
retardiertes Praparat mehr zurtckgreifen zu konnen.

Fin sicheres Dosisteilungsverfahren von auf dem
Markt erhaltlichen Retardpraparate fur Morphin und
Hydromorphon zu erarbeiten und auf Sondengangigkeit
hin zu Uberprufen, ist das Ziel dieses Projektes.

Fur die Untersuchungen wurden die Fertigarznei-
mittel Capros® 10 mg Hartkapseln retardiert (Wirk-
stoff: Morphinsulfat) und Hydromorphon-HCl beta 2 mg

Retardkapseln (Wirkstoff: Hydromor-
phon-HCl) wegen Beschreibungen
der Sondierbarkeit im padiatrischen
Charriere-Bereich ausgewahlt. Die
« Morphin- bzw. Hydromorphon-Kap-
.. seln wurden geoffnet und durch
. Abwiegen der freigesetzten retar-
N dierten Pellets Abfullungen mit nie-
drigen Dosierungen hergestellt. An-
schlieffend wurde zur Beurteilung
der Dosisteilung der Arzneistoffge-
halt jeder Abfullung mittels HPLC-
Analytik bestimmt. Weiterhin wurde
die Sondierbarkeit der Pellets uber
gastrointestinale Sonden Ch 8 — Ch
10 in einem ex vivo Versuch unter-
sucht.

Die Untersuchungen zeigten ein praktikables Verfahren
zur Rezepturherstellung niedrig dosierter Abfullungen
von retardiertem Morphinsulfat (5 und 7,5 mg) bzw. Hy-
dromorphon-HCI (0,5, 1,0 und 1,5 mg).
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belmann, Analytik im Labor



